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1. Bevezetés, célkitiizés

A Dbaleseti eredetli sériilések, valamint a betegségek kovetkeztében
tonkrement csipdiziiletek helyreéllitdsara mind a traumatolégia, mind az
ortopédia szakorvosai egyre novekvl szamban hasznaljdk az
endoprotéziseket. Az 1938-ban kezdddd kisérleti beépitéseket kovetden
ma a vilagon évente belltetett protézisek szama meghaladja a
hatszazezret. Magyarorszagon a 1980-as évektdl kezdddéen miikddnek
iziileti protéziseket gyarto cégek.

A hosszabb ¢lettartamu anyagokat az 1970-es években talaltak fel.
A szar ¢és a fej anyagaként a legjobbnak a fémek bizonyultak, mig a
csipOproteézis vapa alapanyaga egy specialis nagy molekulatomegii
polietilén (UHMWPE), de az egyre pontosabb sebészeti technologiak és
az egyre jobb anyagok ellenére még a legjobb protézisek élettartama
jelenlegi tapasztalatok szerint 10-15 év. A protézisek élettartama
terheléstdl fiiggd. 10-15 éves hasznalatot kovetden a beiiltetések 15-20%-
a cserére, reoperaciora szorul.

A protézis leggyakoribb meghibdsodasa a vapa deformdcidja. Az
orvosok és a gyartok ezt a torzulast a vapa kopésanak nevezik. Ekkor
sziikségessé valik a reoperacio. Mivel a csipOprotéziseket manapsadg mar
a 20-30 éves korosztaly betegeinél is alkalmazzik, ezért egyre égetdbb
fontossagl és mostandban esedékes a mar betiltetett és cserélt vapaelemek
Uj teherbird anyagok fejlesztése. Az életkor meghosszabbodésa, a z alsé
korhatar lecsokkenése egyiittesen a tObbszori csere sziikségessegét veti
fel. Az ismételt mitét a tobbszori feltaras hegszovetei miatt egyre
nehezebbe valik, a betegkiméld mitéti technikak mellett is fennall az
emboliaveszély, nem szolva a tobbszort mutét koltsegeirdl.

A MetriMed Kft-vel 2003 6ta kozosen folyik a Miskolci Egyetem
Polimermérnoki Tanszékén a kutatas, amelynek célja ) protézis
alapanyag fejlesztése.

crer

jellemzése.

Masodsorban célom 11j biokompatibilis csipOprotézis anyag létrehozasa,
amelynek kopési tulajdonsidgai jobbak, ezaltal vérhato élettartama
hosszabb a jelenleg hasznalatos UHMWPE anyagénal.
Ennek megfeleléen dolgozatomban igazolom az 0j protézis anyag

kovetkez6 elvarasokkal szembeni megfelel0ségét:

- legyen biokompatibilis,

- csokkenjen a kopasa,

- kevesebb debris keletkezzen,
mikdzben nem romlanak az anyag mechanikai tulajdonsagai.



DOI: 10.14750/ME.2013.014

[
/' Zsoldos Gabriella:UHMWPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacios technologiakkal
2. Az UHMWPE [1]

A PE (polietilén) torténete 1932-ben kezdddott Nagy-Britanniaban az
1929-es Wall Street-i vilagvalsag utan. Nagyon nehéz volt barmilyen uj
fejlesztésre pénzt szerezni, ennek ellenére az ICI egy 0j nagynyomasu
technologia fejlesztésébe fogott. Az egyik kisérleti anyagkeverékiik
tobbek kozott etilént és petroleum gozt is tartalmazott. A reakcio soran, a
tartaly falan egy vékony, fehér, viasz-szeri bevonat keletkezett. Az
ismételt reakcidk soran, ahol kihagytak a petréleumot, nem taldltak ilyen
anyagot. Mivel a kisérletek nem reprodukalddtak, annak ellenére, hogy a
megvizsgalt anyag tisztdn csak PE molekuldkat tartalmazott, azt
publikaltak, hogy etilénbdl polimert eldallitani nem lehet. Amikor
megismételtek a kisérletet oxigén jelenlétében, ismét sikeriilt PE-t
eldallitani. Ett6] kezdve a PE gyartasa ¢és alkalmazasa gyorsan terjedt.

Elsoként tengeralattjarok telekommunikacios kabel bevonataként
alkalmaztak a PE-t, majd radarkabel szigetelésként is kiprobaltak. Mivel
elnyeli a hosszu hullamokat, a PE hamarosan az elharit6 radarok szigeteld
anyaga lett. A kabelszigeteld gyartosort 1939 szeptemberében azon a
napon  helyezték  lizembe, amikor  Németorszag  lerohanta
Lengyelorszagot. A kdvetkezd napon Anglia és Franciaorszag hadat {izent
Németorszagnak, igy a masodik vildghdboru idejére a polietiléngyartas és
-fejlesztés hadititokkd valt. A hdbori utan gyorsan elterjedt, mint széles
korben alkalmazhatdo alapanyag. Mar a korai polietiléneket is
sz¢éleskoriien alkalmaztak annak ellenére, hogy igen lagy és alacsony
olvadaspontu anyag volt. A lagysagat a hosszii egyenes molekulak
okoztdk. Minden egyes etilén molekula két jabb szénatommal noveli a
molekulat.

A technoldgia soran alkalmazott nagy nyomas ellenére az etilén
molekulak néha eltéréoen csatlakoznak a lanchoz, ezaltal kiillonbozo
hosszusagli oldallancok jonnek 1étre. Ezaltal a normdal olvadaspontt
molekuldk mellett magasabb olvaddspontu, révidebb molekularészek is
keletkeznek. Ezaltal az elagazé molekuldji PE is gyarhatdva valt.
kifejlesztésére. 1953 végére a német Karl Zieglernek sikeriilt PE-t
eldallitani a réla elnevezett Ziegler katalizator segitségével, az addig
szilkséges magas nyomas ¢€s hOmérséklet elhagyasaval, ami joval
olcsobba tette a PE gyartasat. (Ezzel egy idében az olasz Natta is
felfedezte ugyanezen katalizator hatasat — a PP eldallitas kutatasa kdzben
—igy a Nobel-dijat megosztva kaptdk ¢és a katalizatort azota is Ziegler-
Natta katalizatorként emlegetik.) A Ziegler altal el6allitott anyag sokkal
merevebbnek ¢és a forrasban 1év0 viz taroldséara is alkalmasnak bizonyult.
Késobb R.L. Banks és J.P. Hogan kifejlesztették a Phillips eljarast, amely
olcsobb ¢s kezelhetdbb katalizatort haszndl ugyan, de a gyartds soran
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kozepes nyomadst igényel. A két eljaras kozel azonos befektetést igényel
¢s mindkettd elterjedt vilagszerte a polimeriparban.

Eleinte a régi és 10j tipust polietiléneket a gyartasi eljaras szerint
nagy ¢s kis nyomast PE-nek nevezték. De végiil az iparban is elterjedt a
régi tipusu polietilén megnevezésére a kis siirliségli polietilén (Low
Density PE, azaz LDPE) elnevezés. Ezzel ellentétben a Ziegler és a
Phillips polietiléneket, melyek magas kristalyossdga nagyobb siirliséget
eredményez, nagysiiriiségli polietilénnek (High Density PE, azaz HDPE)
nevezziik.

A legtdbb jelentds vegyipari cég éppen csak felvette az 1) polietilén
fajtat a termékpalettdjara, amikor az 10 anyaggal kapcsolatban hibak
kezdtek jelentkezni. Forr6 levegd hatdsara az anyagon par ora alatt
repedések jelentek meg és szétesett, mig normal hdmérsékleten néhany
honap alatt jelentkezett ugyanez a probléma a palackok ¢€s csovek
eseteben. Ez akkor is gondot jelentett, ha vizszallité csovekrdl van szo, de
lényegesen veszélyesebb, ha gazrol.

Par honap alatt megsziiletett a megoldas. Az 0j anyagban a régi
gumiszerli polietilénéhez hasonléan a molekulak oldallancokat
tartalmaztak, csak rovidebbeket és sokkal kevesebbet. Ezaltal a kemény
szegmenseket Osszetartd 1lagy, gumiszerli szegmenseket is tartalmazott az
anyag. Ez a tipus lett a kdzepes sliriiségli polietilén, az MDPE, amelyet a
tudosok gyengén elagazo polietilénként ismernek. A gazdasagi szereplok
kezdetben nem biztak az 0ij anyagban, a gyartok nyakdn maradt az 0j
termék. Megmentoként a Wham-O-Toy cég piacra dobta a Hula-Hoop
nevil jatékat 1958-ban. A jatek egy 1 méter atmérdjli polietilén csébol
késziilt karika, amely foként a tinédzserek korében volt rendkiviil
népszert. Igy az egyébként hasznalhatatlan polietilén hamar elfogyott a
raktarakbol, és ez alkalmat adott tovabbi 1) fejlesztésekre. Az 0 fejlesztés
az MDPE-n¢él és a HDPE-nél tobb elagazast tartalmazott. Az igy
eldallitott polietilén LLDPE néven valt ismertté.

Az 1960-as évektdl kezdve a polietilén 1épésrdl 1€pésre haladt
eldre, ahogy az egyre Ujabb tipusokat gyartani kezdték. A komolyabb
katalizatorok hasznélatival a molekulatomeg szabalyozhatova valt. Ma
mar polietilén gyarthaté a kozepes molekulatomegiitdl egészen az ultra
nagy molekulatomegiiig, és a gyartok akar egyéni igény alapjan is eld
tudjak allitani az egyes fajtakat.

n CcH.”  —CH —_—= %.’_ﬁ {,——ClI I.}%
h

1. abra. A polietilén molekula keletkezése
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Az elektromos kabelek bevonasara kifejlesztették a térhalds tipust az
XLPE-t, amely nem olvad meg, ha a kabel esetlegesen tilmelegszik. Ezt
a polietilén fajtat eleinte szerves peroxidok segitségével allitottak elo,
mara azonban elterjedtebb a szilanokkal vald térhalositas, mivel ez egy
viz hatdsara végbemend reakcio.

Az ultra nagy molekulatomegii polietilén (UHMWPE = Ultra High
Molecular Weight Polyethylene) olyan linearis homopolimer, amelyet az
etilén gazbol nagy reaktivitasi organotitdn katalizator jelenlétében
allitanak el6. El6szor Karl Zieglernek sikeriilt eldallitania az 6tvenes évek
elején. Gyakorlatilag az anyag szerkezete ugyanolyan, mint a HDPE-¢
csak a lancok hossza akar annak tobbtizszerese is lehet [2].

A HDPE molaris tomege 200.000g/mol. Az UHMWPE
molekulaja ezzel szemben 6.000.000 g/mol is lehet, vagyis akar 30 szoros
nagysagu, azaz "ultra nagy” molekulatomegli. Megszokott modszerekkel
ezek a molekulaméretek nem is mérhetdek, tomegiiket a belsé viszkozitas
alapjan hatdrozzak meg. Ugyanakkor a HDPE ¢és az UHMWPE anyag
slirlisége szinte azonos, s6t az UHMWPE még akar kisebb sliriiségli is
lehet.

Hajtogatott
Amorf molekula

' Kristalyos lamella
/\ @\
f
‘l" . Amorf
vy -
X - tertilet
AN,

teriilet

'a

I~

1A L]
Xaés g
"?f?a‘ g >/ N Kot (1. T
/‘7“%{!‘! ! "'(‘ = molekula (lﬂd—‘/“”

E"%

VY "2, 9%
XL Ty A
Kristalyos lamella ‘!.\\

2. abra. Egyetlen UHMWPE molekula konfiguracioja [3]

Az ultra nagy molekulatomegii polietilénben a molekulalanc akar tobb,
mint 200.000 ismétlédo etilén monomert, vagy masképp megfogalmazva
akar 400.000 db szén atomot is tartalmazhat. Ezek a hossz linearis
molekuldak nagyon gyakran képesek rendezddni, és egyfajta kristalyos
allapotot létrehozni. A kristalyossdg foka és a kristdlyok orientacioja
nagyon sokféle dologtdl fligg, tobbek kozott a molekuldk tomegétdl, a
megmunkalas koriilményeitdl és a kornyezet allapotatol.
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Az UHMWPE lanca egy 0sszegubancolt, akar milliméter nagysagrendii
»spagetti” szalként képzelhetd el (lasd 3. abra). A szal nincs
nyugalomban, telitve van belsé energiaval. A molekulalancok
hémérsékletemelkedés hatasara azonnal mozgékonnya valnak. Ha viszont
a homérséklet a lagyuldspont ala kertil, a polietilénlanc molekulai azonnal
megkezdik a C—C kotések mentén valo rotaciot, ami altal hajtogatott lanc
jon létre. Ezek az Osszehajtogatott lancok bizonyos helyeken lehetdvé
teszik a molekuldk helyi, lepelszerli, kristalyos lamelldkba valo
rendezddését. A lamellas szerkezetli anyag szilard és kemény. A lamellak
a szomszédos lamellakkal kotomolekula szegmensen  Kkeresztiil
kapcsolatot tartanak fenn, emiatt az anyag szivos [4].

3. abra. Kristalyos lamellak az UHMWPE-ben (transzmisszids
elektronmikroszkop [3])

A kristalyos lamelldk mikroszkopikus méretiiek, szabad szemmel nem
lathatoak. Lathatdé fénynél, szobahOmérsékleten az UHMWPE fehér
szinli, kiss¢ opalos anyag. A lamelldk olvadaspontjanal, 137 °C-nal
magasabb hémérsékleteken az UHMWPE atlatszova valik [5].

A lamellak atlagosan 10-50 nm vastagsaguak és 10-50 um hosszusaguak.
A tavolsag két lamella kozott atlagosan 50 nm [6].
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Az UHMWPE szerkezete Transzmissziés Elektron Mikroszkoppal
(TEM) lathatova tehetd, mivel ez 16.000-szeresére is képes felnagyitani a
polimer molekulakat [3].

Az ultra nagy molekulatomegii polietilén, az UHMWPE fizikai és
mechanikai tulajdonsagait tekintve egyediilalldé mlianyag. Az elmult 40
évben, az ortopédidban hasznaltdk fel, mint az iziileti protézisek
alapanyagat. Az UHMWPE kopasi tulajdonsdgai kiemelkedéek mind a
muianyagok kozott, de még az anyagok vilagédban is. A surlddasi
egyiitthatdja példaul kisebb acéllal szemben, mint 6nmagaval. Homokkal
szembeni abrazios kopasa kisebb, mint az acélé [7]. Az UHMWPE
kristalyossaga az LDPE-¢ ¢és HDPE-¢ kozotti, a majd milliméteres
nagysagrendii molekulak ellenére.

1. tdblazat. Az ultra nagy molekulatomegi polietilén (UHMWPE) atlagos
fizikai tulajdonsagai

Tulajdonsag UHMWPE
Molaris tomeg (g/mol) 2-6x10°
Lagyulaspont (°C) 125-138
Stirtiség (g/cm’) 0.932-0.945
Rugalmassagi modulus (GPa) 0.8-1.6
Folyashatar (MPa) 21-28
Szakaddsi szildrdsag (MPa) 39-54

Nyulas (%) 350-525

Izod 1tési szilardsag (J/m, a bemetszésnél, v
3,175 mm Vastagség% rglintadarabon) >1070 (nem torik)
Kristalyosodasi fok (%) 39-75

Az UHMWPE-bdl huzott szal akar 2,4 GPa huzodszilardsag mellett
minddssze 0,97 g/lcm® stirtiségii [8; 9]. Ezek a szalak alkalmasak
golyoallo ruhazat, vagy golyo6alld bevonat készitésére [10; 11].

Készithetdé még beldle vagas biztos kesztyli és ruhdzat, példaul a
gyorskorcsolyazok  szdmara, kiilonféle zsinegek (horgaszathoz,
sarkanyeregetéshez) ¢s kotelek (hegymdaszashoz, ejtdernydkhoz,
sikloerny6khoz és vizi jarmiivekhez), tovabba ebbdl az anyagbdl készitik
a vizi deszka siklofelszinén tul a kiilonb6z6 téli sporteszkdzok
siklofelszinét is, valamint magat a jégkorongot.
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2.1. A polimertol a protézisig

Az orvostechnikai tisztasagt UHMWPE polimert a Ticona gyartja a
vilagon egyediiliként. A polimerizacidé eredményeképpen por terméket
kapunk. A por eldallitasara a disszertdcidmban részletesebben nem térek
Ki. A porbol kiillonbozé alakadasi technologiakkal félkész vagy
készterméket allitanak eld, ezek a technologidk: ram extrizio,
melegsajtolds, alakos melegsajtolas, izosztatikus sajtolds, ezeket
részletesen a 2.2. fejezet tartalmazza. Az elkészilt félkész vagy kész
termékeket alavethetik kiilonbozd feliiletmddositod, tulajdonsagjavito
eljarasoknak, ezeket a 2.3. fejezetben mutatom be részletesen. Az
eldallitott termékeket készre csomagoljak ¢€s valamilyen sterilezési
eljarasnak vetik ala, ezeket szintén a 2.3. fejezetben mutatom be.

2.2. A kiilonbozd alakadasi eljardsok [12; 13]

A vilag kiillonb6z0 részein mas-mas eljarasokkal gyartjak az UHMWPE-
bdl késziilt félkész és kész termékeket. A kiilonbozd elnevezések — ram

extrazio, melegsajtolas, direkt- és izosztatikus sajtolas — magyarazata az
alabbiakban talalhato.

Ram extruzio [12]

A ram sz6 jelentése tomorad, tehat 1ényegeében ez egy olyan extrizids
eljaras, amelyben egy dugattyl tovabbitja az anyagot (4. abra). Az
UHMWPE rudak sz¢les valasztékat eld lehet igy allitani. A garaton at
megtoltjiik a kamrat a porral és a porhalmazt a dugattyti fogja tovabbitani.
Mikdzben a por athalad a szerszamon, felmelegszik, igy a megolvadt
omledéket a dugattyl jobban 6ssze tudja nyomni. A por a szerszam széle
feldl olvad meg, ezéltal a szerszam belsejében 1évo por, tdlcsérszerlien
halad eldre, ez lathato a 4. abran.

FUTES
OSZCILALD
BAT FOR
— = ‘-'—"'_.: .
NMYIRAS
FUTES

4. abra. A por kapszert elérehaladasa a szerszamban [12]

A rad kozépvonaldban egyesitetlen részeket (folytonossagi hianyt)
eredményezhet, ha a kip tilnyulik a szerszdm fiitott szakaszan, vagy ha a
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nyomast lecsokkentik, mieldtt a rad kozepe is lehiilt volna. A ram
extriderben a nyoméas az Omledék ¢és a szerszam kozti surlodés
legy0zésére hasznalatos, és a nyomast a dugattyut mozgatd erd 1étesiti.
Tudnunk kell azonban, hogy ez a nyomds nem allando, folyamatosan
valtozik, a valtozast a dugattyl mozgasa okozza. A dinamikus ¢és statikus
allapotvaltozds a rud extruddldsa soran természetesen a gyartott
termékben is jelentkezik.

Melegsajtolas [12]

Ez az eljards a nyomdsos Ontés egyik fajtidja, amely soran az anyagbol
préslapokat allitanak eld. Ehhez a porhalmazt egy sikfeliiletre ontik és
elegyengetik. Osszenyomjak, razarjak a lapokat és felmelegitik, majd egy
kiilonleges hiitési ciklus elvégzésével késziil el, mely szerint a nyomast
egy meghatarozott szilardsagi hatar ala csokkentik, és nyomads alatt
hagyjak kihiilni az anyagot.

A préslapok felszinét rendszerint eltavolitjak, majd feldaraboljak az
anyagot, megeresztik ¢és elkiildik a végfelhasznalokhoz, akik
forgacsolassal készitik el a termékeket. A préslapos nyomasos ontés ellen
sz0l, hogy az anyag nem lesz egyenletes a felszinen €és a tomb belsejében,
a kiilonbozd striiségértékek kiilonboz6 mechanikai tulajdonsagokat is
mutatnak. Egy masik ellenérv a lapsajtolas ellen, hogy az anyag nem
oszlik el egyenletesen, igy a stiriségkiilonbségek a megszilardulas soran a
préslapban fesziiltségkiilonbségeket okoznak.

Alakos melegsajtolds [12]

Az alakos melegsajtolas a végsd termék eldallitdsa alkalmas
nyersanyagbol. Sik lemezek helyett késztermék alaki oOntOformat
hasznalnak.

Az alakos melegsajtolast hasznaljak betétek, inzertek, kozdarabok
készitésére, példaul a fémhazas csipOprotézis vapa, illetve a térd tibia
(5. abra), ezek készitése soran fémformaba sajtoljak a polimert. Egy ilyen
OsszetevO sajtolasdhoz a formdkat és a pontosan kimért polimer
pormennyiséget a vezetd hengerbe a forma also felébe teszik, majd zarjak
a szerszamot. Ezt mindig ellendrzott atmoszféraban készitik. A format a
porral egyiitt nyomas ala helyezik és egy specialis nyomasnak és
homérsékleti programnak vetik ald. Nyomas alatt lehfitik a szerszamot, és
ezzel elkésziil a termék.

11
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5. dbra. Alakos melegsajtoldssal készitett térdprotézis és a sajtold
szerszam [3]

Ennek az eljarasnak rengeteg pozitivuma van a tobbiekkel szemben. igy
biztosithato a feliillet megfeleld érdessége, a por ellendrzése, az
alkalmazott homérséklet €s nyomas optimalizalhatosidga minden tipusu
darab esetén kiilon-kiilon is, ezzel kikiiszobolhetéek a forgacsolt
darabokra jellemz0 feliileti hibak. A gyartas végso 1épéseként ellendrzik a
forma feliileti érdességét azon a részen, ahol a kopasi felszin keletkezik.
A jobb minéségli kezdé felszin csokkenti a levald darabkak, debrisek
keletkezési esélyét a darab miikodése soran. Ortopédiai célra szant termék
gyartasdhoz tobbféle tipusu és mindségli por koziil lehet vélasztani,
szemben az elére legyartott ram extrizids termékekkel. Mivel a
porhalmaz feliilete sokkal kisebb, mint a préslapos technologianal, a
magasabb nyomas ¢€s az egyenletes flités gazdasagosabban alkalmazhato.
Raadasul a termékek nem igényelnek tovabbi megmunkaldst ¢s
hokezelést.

Izosztatikus sajtolds [12]

Az izosztatikus sajtolasi technologia tobb részbdl 4ll. Eldszor hidegen
Osszetomoritik az anyagot a forméaban, majd légmentesen lezarjak a gazt
at nem eresztd edényt, aztan forrd izosztatikus nyomast alkalmaznak a
hidegen 0Gsszesajtolt poron. Az eljaras legnagyobb eldnye, hogy
barmilyen kiilonleges alaka és vastagsagu forma esetén egyarant
alkalmazhatd. Barmilyen nagysdgi nyomast alkalmazhatunk a lehiités
soran az alaktol fliggetlentil.

Az izosztatikus sajtolds masik nagy eldénye, hogy az anyag a
gyartasi folyamat alatt nincs kitéve az oxigénnek, igy nagymértékben
csokken az oxidacios degradacid lehetOsége. Az oxigénes €s az
oxigénmentes kozegben lejatszodd folyamatok kiilonb6z6 mindségii
végtermékek keletkezését eredményezik.

12
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Mivel az anyagot a gyartds folyamén minden irdnybdl éri nyomads, a
gyartott termék alaktartossaga jobb lesz €s kisebb lesz a jarulékos oxigén
abszorpcio lehetdsége a megeresztés folyamata alatt.

Az eljarasok mechanikai tulajdonsagokra gyakorolt hatdsa jelentds.
A ram extrudalt anyagbol forgacsolt minta huzoszilardsaga 34,5 MPa, a
melegsajtolassal késziilt 44,85 MPa, az alakos melegsajtolassal készitett
48,3 MPa, mig az izosztatikusan sajtolt minta 48,5 MPa. Az eredmények
azt mutatjdk, hogy a nagyobb nyomdas nagyobb szakitdszilardsagot
eredményez.

2.3. Feliiletmodosito, tulajdonsdagjavito eljardasok

Craven altal ,felfedezett” UHMWPE ram extrudalt alapanyagbol
forgacsolassal allitottak elo.

A Poly Hi Solidur cég altal erre a célra fejlesztett Chirulen1020 és
1050, a késdbbi GUR 1020 és 1050 (Ticona) anyagokat mar a
2.2. fejezetben emlitett eljarasok valamelyikével eldallitva, kezdddhetett
10-15 éves ¢lettartammal biiszkélkedhettek. Ezeknél a protéziseknél a
gyartotol fiiggden tobbféle sterilizalasi eljaras volt hasznalatos.

Az 1. melléklet Osszefoglalast tartalmaz a vilag csipOprotézis-
gyartol altal hasznalt alapanyagokrdl, a megmunkalds modszerérdl, a
sterilizdlas mikéntjérél. A tablazatban megtalalhatdak az egyes cégek
altal gyartott protézis termékek nevei €s fajtai, valamint az utols6 oszlop a
cégek alapanyaggal szemben tdmasztott kovetelményeit tartalmazza.
Megtfigyelhetd, hogy a ram extrizid €s az alakos melegsajtolas a
legelterjedtebbek a kiilonbozé cégeknél. Igy tehat sokan hasznaljak a
forgacsolassal torténd megmunkalast, egyes helyeken pedig mind a kettd
egyszerre mikodik.

A sterilezési eljarasokban sem tapasztalhatd Osszhang. A cégek
majdnem egyharmada hasznalja az etilén-oxidos sterilizalast, mig a masik
kétharmad a gammasugarzast alkalmazza. Ez utobbiak kozott vannak
cégek, amelyek a sugarazast vdkuumban, argonban, nitrogénben, illetve
inert gazban végzik. Az koztudott azonban, hogy a sugarzas
szerkezetmddositd eljarasként is haszndlatos miianyagok esetén. A
lehetdségektdl fliggden tobbféle sugarfajtaval (gamma és béta), dozissal
(20-200 kGy), elektronbesugarzas esetében tobbféle aramerdsséggel és
energiaval talalkoztam. Gammasugarzas helyett sokszor hasznaljadk a
gyorsabb ¢és  konnyebben elérhetdé  béta-sugarzast, amelynek
hatdsmechanizmusa megegyezik a gamma-sugarzaséval. Mindkeét
sugarzas felszakitja a szén és a hidrogén atomok kozotti kotéseket, €s igy
1) kotések, keresztkotések johetnek létre a polimer szalak kozott. A
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gammasugarzasnal a y fotonok, mig a bétasugarzasnal az elektronok
hordozzak az energiat. Térhalosodassal, amelyet a kiilonb6z6é sugarzasok
idéznek el6, a milanyag szilardsagi tulajdonsagai ndvelhetéek és a
legfontosabb, hogy ezzel egyidejlileg a kopasallésag is novekszik. A
6. dbran lathato a sugarazatlan és a térhalositott UHMWPE szerkezete
[14].

A sugarkezelések hatdsara novekszik ugyanis az anyag térhaldsaga.
Ennek a jelenségnek a vizsgalataval foglalkoztam a diplomatervemben is.

6. abra. Linearis és térhalositott UHMWPE szerkezete [14]
(a z61d kotések jelzik a térhalot)

A bioanyagokkal foglalkoz6 kutatoknak pontosan kell tudniuk az egyes
milanyagokban a kiilonb6z6 sugarzasok (gamma-, UV-, elektron és ion-
sugarzas) hatasait, a kémiai ¢€s fizikai valtozasokat. A kopasi és
szilardsagi tulajdonsagok novelhetdek sugarzassal, amely térhalosodast
idéz eld az anyagban. Mind a feliileti keménység, mind a feliileti
rugalmassagi modulus esetén elmondhato, hogy a 75 ¢és 150 kGy
sugardozis alkalmazasaval ezek a tulajdonsagok mind jobban
megolrizhetéek [14]. A térhaldésodas foka fligg a sugardozistol, az
atmoszfératol és az esetleges hokezelési eljarasoktol, kb. 150 kGy dézis
értéknél mar nem tapasztalhatd kopas.

magas sugarzasnak vetettek ald. Ilyen példaul az Orthoplastics cég
hasonlé nevii terméke. A cég egy sajat kidolgozast, hétfészkes,
forgdtanyéros térhalositd berendezéssel rendelkezik. 55 ¢€s 96 mm
atmérdjli, 500 mm hosszisagl radanyagok gyartasara specializalodtak,
amely lehetdvé teszi mind csipdiziileti, mind a térdprotézis elemek
gyartasat.

Az elkésziilt rudakat egy 550 mm magas 400 mm atmérdji
sugarazo6 tartalyba helyezik (7. dbra). A rudak méretétdl fliggéen 8-16 rud
fér egyszerre a tartdlyba. Hét dllomason egyenként 14 tartaly talalhato. A
rudakat egy aluminium keret tartja fixen a helyiikon.
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A telepakolt sugarazo-tartdlyokat a Swindoni folyamatos ilizemi
besugdrzd hét allasu, kétszintes forgdasztalara helyezik. A besugarzasi
tizemidé felénél a felsé ¢és az alsé tartalyok automatikusan helyet
cserélnek a szallitdszalagon, mikézben minden egyes rud 180 fokkal
elfordul a sajat tengelye koriil. Ez a miivelet hatékonyan lecsokkenti a
kapott dozis szorddésat a rudak hosszanti és keresztmetszeti iranyaban is.
Az elnyelt dozis értéke 75 kGy.

P

7. dbra. A sugarazotartaly felépitése
(1 — Miianyag rudak, 2 — Aluminium keret, 3 — Sugarazo tartaly, a 4—es szammal
jelolt nyil azt mutatja, hogy a konténer teljesen korbefordul a sugarazas soréan)

Az igy eldallitott rudakbol forgacsolassal barmilyen protéziselem
eldallithat6. Azonban a nagy sugardozis az anyag esetleges degradacioja
mellett még az oxidacido novekedését is okozhatja. A sugarazas okozta
térhalosodds megnoveli a kopasallosagot, de emellett tapasztalhato
egyfajta feliileti degradaci6 nagyobb sugarddzisok esetén. Ilyenkor a
hosszi molekuldk eltornek €s a végeikre oxigén és egyéb atomok,
molekulak kapcsolodhatnak. KésObb azonban a hasznalat, vagyis a kopas
soran ezek a molekularészletek konnyen levalhatnak a felszinrdl, debrisek
keletkeznek [15]. A nagy elnyelt dozis, 100 kGy és a felett, mar karositja
az anyagot, azaz csOkkenti a szilardsdgi tulajdonsigait, aminek
kovetkeztében tobb debris keletkezhet. Ezek a debrisek — amellett, hogy a
protézis belsejében abraziv kopast okoznak — a teljes iziileti protézis
aszeptikus kilazulasat is okozhatjak [16].
A harom legnagyobb tengerentuli gyartocég, a Smith and Nephew,
a Zimmer [17] és a Johnson&Johnson leanyvallalata, a DePuy az
amerikai egyetemmekkel egyiittmiikodve [18] 1étrehoztak a maguk immar
3. generacidos nagy térhaldésagi  polietilén anyagait, melyet a
2. tablazatban foglaltam 0ssze.
A fenti anyagok esetén a szabadgyokok megsziintetése érdekében a
sugarkezelés utan az anyagok feliiletét megolvasztjak, megeresztik 115-
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137°C kozotti homérsékleten, ez lehetové teszi a lancok elmozdulasat és
ujrarendezddését. Minden megmarad6 szabadgyok kapcsolodhat a tobbi
szabadgyokkel, tovabbi térhaldkat 1étrehozva.

A szabadgyokok kikiiszobolése adja a térhalds polietilén oxidacioval
szembeni ellendllésagat. Az oxidacié az oregedés egy fajtaja, amely az
anyag torékenységét és kopasat okozza.

Az amerikai gyartok kozott elséként a Stryker Orthopaedics
Crossfire® néven hozta 1étre az 0j anyagat, amelyet 75 kGy sugarddzis
utdn 8 oOran 4t 130 °C-on pihentetik a szabadgyokok csokkentése
érdekében [19].

2. tablazat. A nagy térhalosagh UHMWPE alapanyagok gyartasi eljarasai

Sugar "
s , , Ossz
Sugarzas | Sugar Sugar kezeles Sterilizala | sugar
Markanév | Gyarté | koézbeni | dézis | oo utani criiza 18
o g tipusa . sieljaras | dozis
hémérséklet | (KGy) ho- (KGy)
kezelés y
Longevity ~40°C | 100 Gaz | 100
Prolong Zimmer 105°C 65 E-sugar plazma 65
Durasul ~125°C 95 EtO 95
Marathon | DePuy RT 50 Melted | Gaz 50
: Gamma plazma
Smith Sugdr
XLPE and RT 100 & EtO 100
Nephew

Wang és Dumbleton 2002-ben X3® néven szabadalmaztatott eljarasa
soran a térhalositd sugardozist haromszorra kapja meg az anyag, és
minden sugarkezelést egy-egy hokezelés kovet, ily moddon a
szabadgyokok szama nullara csokkenthetd.

A fentiek koziil a két legnagyobb gyartd kopasi eredményeit a 8. és
9. dbra mutatja az 1. generdcios UHMWPE eredményeihez képest.

A milanyagok kopasa a levald anyagdarabkak mellett magatol az
anyagtol is jelentésen fligg [20; 21; 22]. A miianyag vapa kopasat
bizonyos mértékben a mianyag oxidacioja fokozza. Ezért bizonyos
kutatdsok arra iranyulnak, hogy antioxidansokat keverjenek az
alapanyagba, egyik ilyen anyag az a-tocopherol, hétkéznapi nevén E-
vitamin, amelynek szerkezeti képlete a 10. abran lathato [23; 24; 25].
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Wear Rate: Marathon vs. Traditional Polyethylene
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8. bra. A DePuy Marathon® nevii 9. dbra. A Zimmer Longevity®
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10. abra. Az a-tocopherol szerkezeti képlete[24]

a-tocopherolt (Hoffmann-La Roche gyartmany) 0,1; 0,2; 0,4 és 0,8
tomegszazalékban kevertek az UHMWPE alapanyagba (GUR® 1020,
Ticona termék) és 25 kGy y-sugarral sterilizaltak éket. Az a-tocopherol
egy barna, nagy viszkozitasu olaj, ezt etanolban oldottak, 50 g/I-es oldatot
készitettek €s cseppenként keverték a polimerporba egy keverdben. Majd
az etanolt 50 °C-on 6 ora alatt parologtattak el. Végeredményként 0,1;
0,2; 0,4 s 0,8 tomegszazalékban a-tocopherolt tartalmazo blendeket
kaptak. Szintereléssel 600 mm atméréjic 60 mm vastag korongokat
készitettek 220°C-on 35 bar nyomason 7 ora alatt. A korongok kdzepébdl
DSC és FTIR vizsgalatokhoz probatesteket vagtak ki és ezeket 25 kGy
nagysagu vy-sugarral kezeltek levegd kozegben. Végiil mesterségesen
Oregitették a probatesteket 70°C-os, 5 bar nyomasu tiszta oxigénben [23;
24; 25].

A vizsgalatokig a probatesteket egyesével 1, illetve 5%-0s, 0,04
mg/ml FeCl; katalizatort tartalmazo, H,O, oldatban tartottak 50°C-on.
A FTIR vizsgalat soran a C-O kotések mennyiségét mérték, ebbdl
kovetkeztettek az anyag oxidacios fokdra. A stabilizdlatlan UHMWPE
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tartalmazott a legnagyobb mennyiségben C-O kotéseket, mig a 0,8% a-
tocopherolt tartalmu a legkevesebbet [24].

Az elvégzett fizikai vizsgalatok is igazoltdk, hogy a stabilizalatlan
UHMWRPE-vel ellentétben az a-tocopherolt tartalmazd keverékek
rugalmassagi modulus, huzoszilardsag, szakaddsi nyualas és {itési
szilardsag értékei (11. 4bra) az Oregités ellenére kozel azonosak, tehat
mar viszonylag kis mennyiségli stabilizatorral megdrizhetjiik az
UHMWPE kedvezd tulajdonséagait. A cikk szerint 0,4% felett mar az
oxidacioallosag is megfeleld [24].

200
ﬂE 150 - e ol e ——— LA TSR -.é
Bo
o 100 - —e— unstabilized
g -G 0.1 % alpha-tocopherol
- = #=-0.2 % alpha-tocopheral
:E - 3--0.4 % alpha-tecopherol
o &0 - ©--0.8 % alpha-tocopheral
2
s
U T Bad '; T :
-20 0 20 40 G0 a0 100 120 140

Oregitesi ido (h)

11. abra. Az a-tocopherolt tartalmazé6 UHMWPE vizsgalati eredményei
[24]

A kezdeti szkeptikus hozzaallas ellenére az egyre jobban kidolgozott
eljarasnak koszonhetden a Ticona E-vitaminnal 6tvozott protézis anyaga
megsziiletett. A DePuy cég AOX termék markanéven 2011.12.12.-én az
USA-ban megkapta a sziikséges FDA engedélyeket [26].

Az E-vitamin beépitését egyre inkabb javasoljak az oxidacio
elkeriilésére, mikozben az UHMWPE meg6rzi mechanikai tulajdonsagait
[24]. Az E-vitamin koztudottan gyulladasgatld, nagyon aktiv antioxidans
tulajdonsagokkal rendelkezik. A 0,1%m/m% E-vitaminnal kevert
UHMWPE magas oxidacios ellenallast mutat anélkiil, hogy hatranyosan
befolydsolna a kopasallésagot. Az antioxidansok novelik az implantatum
¢lettartamat tekintettel a felhasznilhatosdg iddtartamara és az in vivo
oxidacidra. Kideriilt, hogy az E-vitamin migracioja a polietilénen kiviil
nem valoszini. Az E-vitamint jol toleraltdk a sejtek, csak nagy
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koncentracioban (4 mM felett) valt kdrossa. Az UHMWPE 1000 ppm E-
vitaminnal keverve ma mar ajanlott alternativ anyag a klinikédkon [27].

A TICONA Kkifejlesztett és szabadalmaztatott két uj UHMWPE
mindséget a meglévok felhasznalasaval. A fejlesztés alapja a meglévo
GUR 1020 és GUR 1050 mindségek tovabbfejlesztése azonos mechanikai
tulajdonsagokkal, de még jobb oxidacids ellenéllassal. Az 1) mindségek a
GUR 1020-E és GUR 1050-E neveket kaptak. Az E-vitaminos polietilén
kivaldo hosszitavi oxidativ stabilitast mutat szélsdséges koriilmények
kozott is. Az E-vitamin mennyiségének meghatarozasara altalaban FTIR-t
hasznalnak. Bar az E-vitamin stabilizalo hatasa vitathatatlan, az E-
vitamin fizikai és kémia allapotat térhalos UHMWPE-ben még vizsgaljak
[27].

Osszességében a kopastormelék jelentdsen csokken a polietilén
kopasallosaganak javulasaval. A legfontosabb felfedezés, hogy az E-
vitamin jelentdsen javitja a magasan térhalositott ultra nagy
molekulatomegi polietilén (UHMWPE) oxidativ stabilitasat [27].

Kompozit anyagokkal is végeztek kisérleteket [28]. A kisérletek soran
nem csak a karbon, illetve kevlar szallal erésitett, hanem a normal, a
HDPE-t és a normal UHMWPE-t i1s vizsgaltadk. A kopasi vizsgalatok
igéretes eredményei ellenére a biokompatibilitds vizsgéalat soran ezek az
anyagok sajnos rosszabb eredményeket adtak, mint a normal UHMWPE.

A protézis alapanyagok esetében tobb feliiletmodositdo eljarast
kiprobaltak mar. Az UHMWPE feliiletén hoztak 1étre DLC bevonatot,
tobbféle eljarassal [29; 30]. Magyarorszagon is folytak feliiletmodositd
kisérletek, melyek soran nagy energidju sugarzassal kiilonb6zo ionokat
tltettek az UHMWPE feliileti rétegébe. Ezzel az eljarassal gradiens
réteget hoznak 1étre a minta feliiletén [31].

3. A csipéoiziilet felépitése

A csipdiziilet a femur (combcsont) proximalis részének iziilete,
amely lehetdvé teszi, hogy a comb a térben tobbiranyt helyzetet
felvegyen. A medencecsont vaparésze €s a beleilleszkedd combcsontfej
egylitt alkotjak a csipdiziiletet. Az ember csipdiziiletének felépitését a 12,
abra szemlélteti. A csipodiziilet egy egyszerli gombiziilet, jol illeszkedd
felszinekkel.

A csipoiziilet miivi potlasanak gyakorlata forradalmasitotta az
ortopédiat. A csipdiziiletet, gombalaku felszinével konnyl gyarilag
eldallitani. A protézissel torténd gyogyitads azonban szamos problémat vet
fel. Ilyen probléma lehet: a protézisfe; kialakitasa, a terhelés nagysaga, az
idegen anyagok okozta hatasok vagy a protézis rogzitésének a modja [32;
33].
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12. abra. Csipdiziilet [33]

A csipéiziilet tobbféle iranyt mozgasra képes. Flexionak nevezziik az
also végtag eliilsd felszinének a torzshoz valo kozeledését, amikor is a 1ab
elére emelkedik az iziileten atfuto frontalis sikbol (B). Abban az esetben,
mikor a comb hozzaér a mellkashoz, az iziilet szogeltérése tobb mint 140°
lehet. Extenzioban az als6 végtag a frontédlis sikbol hatra mozdul. A
csipdiziiletet koriilvevo szalagok fesziilése miatt ennek maximalis értéke
30° koriili lehet. Az alsé végtag abdukcids mozgésa a test szimmetria
sikjatol (A) tavolodd oldalirdnyt mozgas, a két végtag egymassal
elméletileg akar 180° szoget is bezarhat. Addukcido az als6 végtag
medialis irdnyd, a test szimmetria sikjdhoz kozeledd mozgdsa, mivel
kiindulo helyzetben a két alsé végtag egymas mellett van. Az addukcio
nem tisztan kivitelezett mozgas, amely soran maximalisan 30° szogeltérés
jelentkezhet. A rotaci6 az alsdé végtag mechanikai tengelye (R) kortil
1étrejott mozgas, ennek értéke lateralis irdnyban (berotacid) 30-40° lehet,
mig medialis iranyban (kirotacid) 60° [33; 34].

A fentiek kombinacidjaként jon létre a harom szabadsagi fokkal
rendelkezd iziiletekre jellemzd, a 13. &bran is lathatd, cirkumdukcios
mozgas.
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13. abra. A csipdiziilet cirkumdukcids mozgasa [33]
3.1. Az iziilet miikédése [35]

A legtdbb testszovet gydgyulasanak sebessége a vérellatastol fligg. Az
iziileteket a keringési rendszer latja el, és a vérsejtek feleldsek a
tapanyagok odaszallitasaért és a salakanyagok (anyagcsere-végtermékek)
elszallitasaért. EbbOl kovetkezoen, minél jobb a vérellatds, annal
gyorsabban mehet végbe a gyogyulasi folyamat.

Az iziiletet alkoto Otféle szovet — izom-, csont-, in-, a szalagok
szovetei és a porcszovet — koziil az izom- ¢és a csontszovetek a
leggazdagabban erezettek, tehat ezek regeneralédnak leggyorsabban. A
masik véglet a porcszovet, amelynek nincs kozvetlen vérellatasa, igy
gyogyuldsa joval hosszabb 1d6t vesz igénybe. Kutatasok kimutattdk, hogy
a porcszovet rendelkezik onregenerdlo képességgel, de ennek alapjat egy
teljesen mas jellegli mechanizmus képezi.

A porc szilard, de rugalmas, zselészerli anyag, amely az egymassal
¢rintkezd izfelszineket boritja. Ebben a “zselében” (sejtkozotti allomany)
apro, szétszort sejtcsoportok, a porcsejtek helyezkednek el. Ezek a sejtek
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osztodasra, szaporodasra képesek, jabb &és ujabb porcrétegeket képezve a
porchértya belsd felszinén.

Az ¢rintkezd izvégek egy folyadékot is tartalmazd tomlon, az
iziileti tokon beliil helyezkednek el, és folyamatosan “fiirdenek™ az iziileti
folyadékban, amely a kendanyag szerepét tolti be. Az iziileti tok belsd
rétegét alkotd sejtek tapanyagokat széllitanak az iziileti folyadékba, és
salakanyagokat vesznek fel abbol. A porcsejtek tehdt nem kozvetlen
vérellatas, hanem az izileti folyadék segitségével tisztitjdk ¢és
regeneraljak a porcszovetet.

Fontos kiilonbséget tenni a vér és az iziileti folyadék kozott abbol a
szempontbdl, hogy a vért a percenként atlagosan 72-szer 6sszehuzodo és
elernyedd sziv folyamatosan mozgasban tartja, mintegy 5700 1 vert
tovabbitva naponta. Az iziileti folyadek esetében nincs ilyen pumpa, tehat
azt maguknak az iziileti mozgasoknak kell frissiteniik. Ezt a
mechanizmust gyakran “iziileti pumpa”-ként emlegetik. Ahogyan a mézet
keverjik a teankban, gy keverik az iziletti mozgasok az iziileti
folyadékot, amely igy be tud szivarogni a porcba, tdpanyagokat szallitva a
porcsejteknek, €s elszallitva onnan a salakanyagokat. Ez a csodalatos
mechanizmus mindaddig tokéletesen milkddik, amig fennall a fizikai
aktivitas, a rendszeres izilileti mozgasok.

Minden gépezet megfeleld mikodésének alapfeltétele, hogy
alkotorészei megfeleld helyzetben helyezkedjenek el egymdéshoz képest
(14. abra).

14. abra. Az ember iziileteinek helyes elhelyezkedése [36]
Mechanikai szempontbdl iziileteink miikodése abban az esetben

optimdlis, ha az adott iziilet tipusa altal meghatarozott, arra jellemzd
mozgastartomanyon beliil marad. Az iziilet koriil talalhatdo i1zmok
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nagymértékben feleldsek azért, hogy fennmaradjon az iziiletek megfeleld
helyzetének fenntartasahoz sziikséges fesziilés. A mechanikai ,,vonalban
allas” megszlinése az iziilet nagyfoku igénybevételéhez, kopasdhoz és
gyors elhasznalodéasahoz vezet.

Ezért dontd tényezd az, hogy a medence a test megfeleld részén, és
a sulyvonalon, vagy mas széval a gravitadcids vonalon helyezkedjen el.

A hosszi idészakon keresztiili lilés vagy allas olyan egyoldali
munkéval tarsitva, amely a legtobb irodai munkahelyet, orvosi
gyakorlatot, autovezetést ¢s még sok egyéb tevékenységet jellemez,
gyorsan megbontja a medence korili i1zmok miikodésének a
szimmetridjat. A medence ennek kovetkeztében nem képes fenntartani a
szembdl nézve vizszintes, €s oldalnézetbdl a megfeleld szogl helyzetét. A
medence elmozdul a test vonalbedllitasbol és ez lancreakciot indit el
minden iranyba. Folil a csigolyak, vall, konyok, csukld és az ujjak
kényszeriilnek a vonalbeallitastol eltérd mikodésre. Lent a csipOiziilet,
terd, boka, a ldbujjak hasonloképpen képtelenek a helyes
mozgastartomanyban mozogni. A kovetkezmény csontok elfordulasa,
dorzsolédése és kopasa. Ezért mondjak sokan, hogy ,,mindenem f3;!”.

Amikor a porcszdvet karosodasa visszafordithatatlannd és a
fajdalom elviselhetetlenné valik, akkor sziikséges a csipdiziileti protézis
beiiltetése. Az orvosi gyakorlatban ezt az eljarast legvégsé megoldasként
alkalmazzak.

3.2. A csipdiziileti protézisgydrtds hazai torténete

1980-ban az akkori importkorlatozas miatt a magyarorszagi beiiltetések
szama rendkiviil alacsony volt. Traumatologus ¢és  ortoped
szakemberekbdl allo bizottsag dontott arrol, hogy a rendelkezésre allo
protéziseket mely betegek kaphatjak, hol torténhet a beiiltetés. Tekintve,
hogy az ismert, 1élekszamtol fiiggd igény hazai viszonylatban meghaladja
az évi tizezres termékszamot, e termékek hazai fejlesztését, gyartasat a
rendkiviil nagy kereslet hivta életre.

Dr. Bado Zoltan Csongrad megye traumatolégus fdorvosa
kezdeményezte a hazai csipOprotézis-gyartast, Juhasz Imre (Protetim
Kft.) kisiparossal egylitt elkészitették az elsd prototipust, majd
megkeresték azokat a lehetséges gyartokat, melyek a fejlesztési, gyartasi
feladatot megoldhatndk, ¢és a sorozatgyartast felvallalnak. A
hodmezdvasarhelyi METRIPOND Mérleggyar a specialis
fémalapanyaggyartas hazai lehetOségét feltételezve 1980-ban fejlesztési
tervébe vette a csipdiziileti endoprotézisek kutatds-fejlesztését, melyet az
akkori Egészségiigyi Minisztérium a bizottsag egyetértésével timogatott.

A feladatot a bizottsag igy hatarozta meg, hogy a termék mindségi
paramétereinek a nyugatrdl behozott termékével legaldbb azonosnak kell
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lenniiik (Aesculap, Protek). A ,keleti” gyartast termékek ez id6ben
messze nem teljesitették a nemzetkdzi szabvanyok eldirasait.

A fémalapanyag kutatdst a Csepel Fémmu koltségtérités nélkiil
felvallalta. Parhuzamosan a Mérleggyar Fejlesztési FOosztidlya szamos
kiils6 intézet bevonasaval megkezdte a termék- €és gyartasfejlesztést. A
specialis  klinikai beiiltetd eszkozok fejlesztése, gyartasa is a
termékfejlesztés részét képezte.

A gyar szamara profilidegen X-07 jelti csipdiziileti endoprotézis
csalad els6, BMH-1 jeli hazai alapanyagbol késziilo tagjat 1982.
augusztus 17.-én tltették be Miklds Balint békéscsabai nyomdasz testébe
a bizottsag eldzetes jovahagydsaval. Az els6 mitétet novekvé szami
beiiltetések kovették a OTRI-ben (Orszagos Traumatoldgiai Intézet) és a
Janos Korhazban. A jo klinikai eredmények igazoltak a feladat
maradéktalan teljesitését. Az azota szabadalmat nyert taldlmany alapjan
késziilo protézisekkel ma évente tobb, mint ezer beteg gyogyul jelenleg
is. Protézistores, vagy a termék mindségére visszavezethetd szovodmeny
a huszezer beiiltetést meghaladoan egyetlen esetben sem fordult elo.

A specialis, nagy megbizhatosagu termék teriiletileg is elkiiloniilt
gyartast, kiilonleges gyartasi eljardsokat, ellendrzést igényelt. A
termékgyartasra 1986-ban METRIMED Orvostechnikai Leanyvallalat
néven gyartd egysé€g alakult, majd a sziikséges tOkenovelés érdekében
pénzintézet bevondsaval 1988. julius 1-én megalakult a ma is
eredményesen mikédé METRIMED Orvosi Miszergyarto Kft. A Kft.
jelenlegi vezérterméke a P-tipusu csipoiziileti protézis. A munkdm soran
ennek a tipusnak a gyartasat, illetve az alkatrészeit vizsgaltam.

3.3. A csipdiziileti teljes endoprotézis felépitése [3; 37; 38]

A protézis harom {6 részbdl tevodik 6ssze, amely a 15. abran lathato.

A szar a csipdprotézis legnagyobb méretli darabja, ez tartja az
egészet fixen a combcsontban. A megmunkalds sordan olyan alakura
formaljak, amely lehetdvé teszi, hogy a protézist barmelyik oldalra be
lehessen iiltetni. Alapanyaga altalaban fém. A szar geometriai kialakitisa
olyan, hogy a hajlitds sikjdnak megfeleld sikmetszetben a szar ives
konturvonala a testkdzép felé es6 oldalon a lehetd legteljesebben megfelel
a veldlr kortikalis vonaldnak, igy terheléskor a nagyfeliiletii felfekvés
eredményeként egyenletes, megoszlo terhelés adodik 4at, ami a csont
igénybevétele szempontjabdl kedvezd. Az ékelddd egyenes szarak teljes
hosszon rogziilnek. Az anatdmiai méreteket 8 méretbdl allo szarsorozat
fogja at. Egy szarméreten beliil (a 7-es és 8-as kivételével) két kiillonbzo
nyakhosszisagu kupos csatlakozassal rendelkeznek. A rovid (R) és
hossza (H) nyak k6zott 6 mm kiilonbség van.
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A fej a szar fels6 végén kialakitott nyakrészre illeszthetd, tokéletesen
gomb formaju alkatrész, amelynek hibatlanra polirozott feliilettel kell
rendelkeznie. A fej felszine mentén torténik az iziilet tulajdonképpeni
elmozdulasa. A szar kupos kialakitast nyakrészére 6nzardan illeszkedik a
csipdiziileti-fej. Az @26 mm, D28 mm ¢és D32 mm-es méretli gdmbfejek
kapos furatai négy kiilonb6z6, egymastol 4 mm-re elhelyezkedo
nyakhosszusagot biztositanak (R -4 mm, N 0 mm, H +4 mm, EH +8 mm).
Kialakitdsaban ¢és a vizsgalati modszerekben kielégiti a vonatkozo
nemzetk0zi szabvanyok eldirdsait. Anyaga azonos a szar anyagaval,
magas nitrogén tartalmi rozsdamentes acélbol késziil.

A mesterséges csipOiziilet harmadik eleme a medencecsontba
illeszked6 vdapa. A vapa belsé felszinén a fej kiilsd felszinével
egyetemben torténik a tulajdonképpeni terhelésfelvétel. Alapanyaga
altalaban kiilonleges tulajdonsagu miianyag. Az anatdémiai igényeknek
megfeleloen a kiils6 gomb felszine méretsorozatban késziil, a belsod
gombfészek a fejhez igazodva @ 26 mm, @ 28 mm ¢és @ 32 mm méretii
lehet. Az egyenletes csontcement vastagsdg biztositdsara a kiilsd
gombfeliileten tavtartd csapok keriilnek kialakitasra. Specialis esetben a
tamasztasi funkcio novelése miatt aszimmetrikusan elhelyezett fogazott
peremil kivitele is valaszthat6. Kialakitasa, vizsgéalati modszerei az ISO
7206 Nemzetkozi Szabvany eldirdsainak megfelelnek.

fej

vapa

szar

15. abra. A P-tipust csipdi ziileti protézis fényképfelvétele
A vapaidom anyaga sebészeti implantatum céljara kifejlesztett

UHMWPE. Beépités utani rontgenellendrzések biztositasara altaldban
két, egymasra merdleges sikban futd jelz6huzallal van ellatva.
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Altalaban az egészségiigyben és a gyogyaszat kiegészitd agazataiban
fontos célkitiizés, hogy a betegek szdmara gyartott termékek hatdsara a
paciens Ujra egészségesnek érezhesse magat. A csipdiziileti és egyéb
protéziseket probaljak tehat gy tokéletesiteni, hogy minél nagyobb
mozgasi szabadsagot tegyenek lehetdvé a betegek szamara, és minél
kisebb mértékben okozzanak barmilyen valtozast a hétkoznapi életben.
Ezért ezeknek a protéziseknek sokféle kovetelménynek kell eleget
tennitik.

3.4. A csipotziileti endoprotézissel szemben elvart kovetelmények [37]

A csipdiziilet protézisnek az alabbi kdvetelményeknek kell megfelelnie:
— az anatomiai viszonyokhoz és méretekhez jol alkalmazkodonak kell
lennie, azaz a nyakhossz egyszertien valtoztathato kell legyen

= az anatomiai igényeknek megfeleld 1€pcsdkben,

"= az anatdmiai igényeknek megfelel06 mérettartomanyban,
ugyanakkor a valtozds nem ronthatja az addig mar kialakitott
optimdlis szar helyzetet, a szar tokéletes beillesztését. (A szar a
lehet6 legnagyobb feliileten fekiidjon fel, a raspolyozas, azaz a
veldir kialakitasa csak a lehetd legkisebb mértékben csokkentse a
kortikalis csont keresztmetszetét, optimdlis a csont szempontjabol a
beiiltetésbol eredd primer fesziiltség, feliileti nyomas kialakitasa.)

e a variaciok szama az orvos szamara attekinthetd, kézben tarthato
kell legyen

— kival6 mechanikai szilardsag

— kopasallosag

— korrozioallosag

— cllenéllésag az emberi szervezetben taldlhato vegytiletekkel szemben
— kompatibilitas

— hosszaidejli kifogastalan mitkodés

— egyszerl, megbizhato beiiltethetdség.

A csipOprotézis készlet méreteit ugy hataroztak meg, hogy az eurdpai
populacio csipdiziiletének lehetséges mérettartomanyat teljesen lefedi.
Bal és jobb oldali iziiletbe egyarant beiiltethetd. Ez a protézis human
implantaciora csak egyszer hasznalhato.

Az eldzetes tervezes soran rontgenkép €s sablon (szar és fej + vapa
sablonok) segitségével lehet meghatarozni a beiiltetendd protézis elemeit.
A szar méretének meghatarozasa utan a fej és a vapa méreteit figyelembe
véve kell kivalasztani a szar nyakallasat, rovid vagy hosszl kialakitdsat.
A vépa kivalasztdsdnak f6 szempontja az anatdmiailag meghatarozott
vapafészek mérete. Sziikség esetén valaszthato a fogazott szélu kiviteli
vapa méretsorozatabol is, mindkét vapatipus a fej mérete alapjan @ 26
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mm, @ 28 mm ¢és O 32 mm belsd gombfészekkel bird elemekbdl all. A fej
atmérdjének meghatarozasa foként az alkalmazott vapa kiils6 méretétol
fligg. A kis kiilsd atmér6ji véapa esetén a kopasviszonyok figyelembe
vételével a kisebb, @ 26 mm-es fej alkalmazasa a célszertibb [37].

3.5. A csipdiziileti protézis beépitése

A csipdiziileti protézis beépitésére tobbféle modszer is Iétezik. A
legegyszerlibb és egyben legelterjedtebb modszer Magyarorszagon ¢€s
Eurépaban a csontcementtel valdo beépités. Ebben az esetben a
csipbiziileti protézisszarat a combcsontba, mig a vadpa elemet a
csipOcsontba csontcement segitségével rogzitik.

A csontcement egy polimetil-metakrilat (PMMA) alapt,
térhaldsodd polimer. Altalaban két komponensbdl keverik ossze a miitét
soran. Ezek a polimerek a polimerizacioé reakciohdje kovetkeztében kb.
85°C-ra felmelegszenek. Sajnos ezen a hdmérsékleten az €16 szovetek
karosodnak, elhalnak, igy természetes regeneracid gyakorlatilag nem
kovetkezik be.

A masik vapardgzitési modszer 1ényege a gyartas technoldgidjaban

rejlik. A szér, illetve ebben az esetben a vapara kiviilrdl rahelyezhetd tok
kiils6 felszinét bevonatoljdk. Ez a bevonat megndveli a protézis fajlagos
feliiletét, és segiti a csontsejtek megtapadasat, ilyenkor ugyanis nem
alkalmaznak csontcementet és a szervezet 6nmagatdl regeneralodik.
Ez a bevonat tobbféle lehet. Az egyik elterjedt tipus a nagy tisztasaga Ti
bevonat, amelyet plazmaszorassal visznek fel a protézis felszinére. Egy
masik ilyen bevonatképzési lehetéség a manapsag még draga bioiiveg
bevonat készitése. Ez elkészithetd a mar elébb emlitett plazmaszorasi
eljarassal, illetve a szintén koltséges 1ézeres PLAD technologiaval. Ez a
bioliveg bevonat azért jobb az egyszerli feliiletérdesitd bevonatoknal,
mert kiilonleges tulajdonsdgainak koszonhetéen a feliilletén képes
csontcsirdk novesztésére, ezaltal a gydgyulas két oldalrol kovetkezik be
¢s a felépiilés ideje a felére, csokkenthetd [39].

3.6. Revizios vapak vizsgalati lehetdségei

Az ¢lészervezetben lejatszodo tonkremeneteli folyamatok
tanulmanyozisa nagy kihivast jelent. Mivel ezek a mitétek eléggé
megterheldek a betegek szdmara, ezért csak a legvégsd esetben hajtjak
végre, igy a mintahoz val6 hozzajutas nehézkes azt is figyelembe véve,
hogy az implantatumok idealis esetben egy gyartotol szarmazzanak. Ezért
elkeriilhetetlen az egyiittmiikodés a miitétet végzd orvosokkal és a gyarto
cégekkel. Mindezek mellett problémas az is, hogy bar a kiértékeléshez a
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mitott személyek tényleges fizikai aktivitasdnak ismerete lenne
sziikséges, legtobbszor az mégsem ismert [40; 41].

16. abra. Kopott csipOprotézis vapa

A vapak belsd felszinén mindig talalunk karcokat. Ezeknek az eredetére
probaltak fényt deriteni egy kutatds sordn, annak érdekében vizsgaltak,
hogy az esetlegesen levalod debrisek okozhatjak-e dket [42]. A kutatés
soran a miianyagok ,.emlékezdtehetségét”/térhalossagat hasznaltak ki,
miszerint felmelegitve a milanyagok visszanyerik eredeti alakjukat. Ezzel
az eljarassal nem sikeriilt valamennyi karc eltiintetése. Megallapitottak
tehat, hogy az évek sordn nem elsddlegesen a milanyag kopdsa
kovetkezett be hanem a kopas mellett jelentés a deformacid is [42]. A
kiilonboz6 cégek altal gyartott protéziseknek nem csak az alapanyagai, de
a megmunkalads modja és még a sterilezési eljaras modszere is eltérhet. A
kiilonb6zé fém, illetve keramia fejek esetén szamolnunk kell egy
bizonyos kezdeti érdességgel, amely jelentdsen befolyéasolja a hasznalat
soran a milanyag kopasat [20].

4. A metil-metakrilat az orvoslasban

A polimetil-metakrilat biokompatibilitdisa az emberi szovetekkel
kiemelkedd, tobbek kozott alkalmas a szemlencse potlasira a szem
belsejében, ha annak eltdvolitisa sziikséges. Ezt a kompatibilitast
els6ként a II. vildghdboras Brit Kiradlyi Légierd (RAF) pilotainal fedezték
fel, akiknek PMMA szilankok ékelddtek a szaruhartydjaba a 17. dbran
lathaté Supermarine Splitfire szélvéddjének darabjaibol [43].

28



DOI: 10.14750/ME.2013.014

[
«'~ZSO|dOS Gabriella:UHMWPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacids technologiakkal

17. abra. A RAF 41. vadasz-szazadéanak ,,Griffon-papos” Spitfire Mk
Xll-esei kotelékeznek [44]

A tapasztalatok értelmezése alapjan mar a szemiiveglencsék utan a
kemény kontaktlencseket is PMMA-bOI kezdtek gyartani. Gyakran meg a
lagy kontaktlencséket is ugyanezen anyagbol készitik, itt az akrilat
monomerek egy-két hidroxi csoportot tartalmaznak, amely hidrofilla teszi
az anyagot.

A protetikaban a PMMA csontcementet a protézis rogzitésére €s a
hidnyz6 csontrészek potlasara hasznaljak. A beiiltetés elott kozvetleniil
keverik 0ssze a két komponenst, a por nagyrészt mar polimerizalt 20 és
80 um nagysagli gyongy alakl polimereket tartalmaz, valamint peroxid
katalizatorokat, és rontgen kontraszt anyagot, amely a gyartotol fiiggden
lehet BaSO,4 vagy ZrO,. A folyadék MMA monomer, ami tartalmazhat
bizonyos mennyiségii stabilizatort [45]. A rendszer 6sszekeverés utan egy
gyorsan megszilarduld laza szerkezetli anyaggd polimerizal, mikdzben
mintegy 82,5°C-ra is melegedhet. Annak ellenére, hogy a PMMA polimer
biokompatibilis, a monomer irritativ, s6t akar karcinogén is Iehet,
valamint a m{itét alatt keringési rendellenességeket is eléidézhet [46].

A csontcement nem tekinthetd igazadn ragaszt6 anyagnak, sem a
csonthoz, sem a polimer felszinéhez nem tapad egészen. Ezért a vapak
kiils6 felszine altaldban barazdalt. A polimerizaci6 kozben fellépd relative
magas 82,5°C-os homérséklet a kornyezd szovetek termikus nekrozisat
okozza. Az iniciator megfeleld adagolasaval a polimerizacié sebessége €és
az altala termelt h6 csokkenthetd.

A PMMA cement fontos szerepet jatszik az iziiletben, mint
fesziiltség elnyel6. A PMMA-nak ugyanis nagyobb a Young modulusa,
mint az emberi csontnak, ezaltal az iziiletben minden fesziiltséget elnyel,
mivel a csont igy nem kapja meg az addigi mechanikai jeleket, nem hogy
nem nd tovabb, nem all helyre, hanem még a csontsorvadas is felléphet.
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A PMMA széles korben hasznalatos a fogdszatban, ahol tetszdlegesen a
paciens eredeti fogaival egyezOen szinezhetd. Fogprotézist vagy
fogtomést is készitenek beldle. A tomések legfobb szerves alapanyaga a
PMMA, melynek koszonhetden a fogtomés gyorsan UV fény hataséara
szilardul meg.

A PMMA kémiailag teljesen inert és biokompatibilis voltat azota is
rengeteg tanulmanyban megerdsitették [47; 48; 49].

Létezik olyan injektalhaté implantatum, amely a rdncok és mas
bordefektusok legtartosabb korrekcidjara hasznalhatd. A kilencvenes
évek elején a Frankfurt-am-Main-i St. Markus klinikan dolgozé Gottfried
Lemperle plasztikai sebész professzornak jutott eszébe, hogy a
gyogyaszatban 1945 ota széles korben hasznalt PMMA-t esetleg erre a
célra is fel lehetne hasznalni [47; 48; 49]. Az Artecoll 32-40 atmérdji
tokéletesen simafalu PMMA  mikroszférak szuszpenzidja részben
denaturalt 3,5%-o0s kollagén oldatban.

1999 o6ta tobb mint egymillio kezelést végeztek eddig vilagszerte €s
a rendkiviil alacsony szovOdmény rata a gyakorlatban is bebizonyitotta,
hogy az Artecoll az egyik legbiztonsdgosabb tartds hatdsu injektalhato
implantatum, sét késéi mellékhatasokat is csak igen ritkan okoz (<0,1%),
amennyiben a megfelel$ indikacioval és a megfeleld technikaval torténik
a kezelés.

an02 s i

PMMA SPHERES HISTOLOGY 10 YEARS LATER

18. abra. A PMMA szemcsék Gjonnan és 10 év multan [50]

Az irha legals6 rétegébe (mélyen a bor ald) tortént befecskendezés utan a
kollagén vivéanyag 1-3 honap alatt fokozatosan lebontasra keriil. A
mikroszférak koril pedig kialakul 2-4 honap alatt egy-egy finom fibrézus
kapszula. Mivel a PMMA mikroszférak nem biodegradabilisak és ahhoz
tul nagyok, hogy a fagocitak aldozataul essenek vagy migraljanak, a t6lto
hatas igen tartds lesz (legalabb 5-6 év) [50].

A MMA mellett, az akrilatok csoportjaba tartozé két masik
monomert is hasznaltam a méréseim soran az etilén-glikol- dimetakrilatot
¢s a szintén szemiiveg €s napszemiiveg alapanyagként hasznalt dietilén-
glikol-bisz-allilkarbonatot.

A PMMA gyakorta hasznalatos PET, PC, PVC ¢és PS blendelésére
azok ttésallosaganak javitasara.
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5. Polimerblendek, keverékek

A polimer keverékek tulajdonsagai nagyban fliggenek az alappolimerek
elegyithetdségétol, amely fontos kérdése a polimerek
alkalmazhatosaganak. A komponensek kozott 1étrejové kolcsonhatas
befolyéasolja az elegyedést, a keletkez6 fazisok szdmat, a szerkezetet €S a
mechanikai tulajdonsagokat.

A keverékek tulajdonsagait harom tényez6 hatarozza meg:

- az Osszetétel,

- aszerkezet és

- akolcsonhatasok
A gyakorlatilag fontos polimerek termodinamikai értelemben ritkan
elegyithetdk, igy a polimerek nagy része heterogén, tobbfazist rendszert
alkot. A PE és a PMMA is egy ilyen Osszeférhetetlen rendszert alkot.

A legnépszerlibb eljaras az 6sszeférhetdség novelésére, hogy egy
harmadik komponenst adagolnak az Osszeférhetetlen polimerhez. Egy
2002-es kutatas soran az etilén metakrilat diblokk kopolimer (PE-b-
PMMA) segitségével javitja az Osszeférhetéséget PE ¢és PMMA
esetében[51; 52].

Masik lehetdség a reaktiv kompaundalés. A reaktiv eljaras feltételei

- adiszperziv és disztributiv keveres,

- besugarzas,

- reaktiv funkcids csoportok jelenléte,

- reakcid a kompatibilizaland6 polimerek kozott.

Az eljaras soran szabad gyokok keletkeznek, és e szabad gyokok
rekombinécidjaval kompatibilizacio jon létre. Sok esetben a reaktiv
kompaundalds magaban foglalja a polimer alapanyag modifikalasat, ami
ebben az esetben ojtast jelent [53].

Az elegyithet0ség, a szerkezet és a tulajdonsagok kozott szoros
kapcsolat all fenn, ezért sok kisérlet tortént a polimerek
clegyithetéségének megallapitasara. Tobb modszer 1étezik, amelyek
kisebb-nagyobb pontossaggal lehetévé teszik az elegyithetdség kdzvetlen,
vagy kozvetett meghatarozéasait. A kiilonb6z6 modszereknek vannak
elényeik, hatranyaik, egyértelmii minden rendszerre alkalmazhato
modszer azonban nem létezik [54].

A polietilén és a polimetil-metakrilat keverékében kialakulo
szerkezetet befolyasolja a polimerek elegyithetdsége. Elegyithetdségrol
viszont csak abban az esetben beszélhetiink, amikor a keverékekben
tokéletesen homogén szerkezet alakul ki, és a keveredés molekularis
szinten is végbemegy. A nem elegyedd polimerek heterogén szerkezetet
alakitanak  ki. Az  oldhatosdgi  paraméter = meghatirozasabol
kovetkeztethetiink a kialakulo szerkezetre [52; 55; 56; 57].
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Az oldhatosagi paraméter szamithaté, Small a molekula részletekhez
jarulékot rendelt melyet Fi-vel jeloliink [56].

5 PR
M (1)

ahol

Fi az atomcsoportok kozotti vonzoerdbdl adodo konstans,

p stirliség (g/cm3),

M amonomer egység moltomege (g/mol).

A fenti szamitast alkalmazva az oldhatésagi paraméter (J)
meghatarozhatd. Ha a polimerkeverék alkotoelemeire szamitott
oldhatdsagi paraméterek kozott a kiilonbség kicsi, akkor a komponensek
kozotti kolcsonhatas megfeleld lesz.

3. tablazat. Oldhatosagi paraméter (Small [56])

Oldhatésagi Oldhatésagi
Polimer paraméter paraméter
5, | 3, 103*\/13
cm m
HDPE 7,93 16,2
LDPE 8,03 16,1
UHMWPE 8,1 16,5
PMMA 9,45 19,3
MMA 8,6 17,5

A négy oldhatdsagi paraméterei koziil az UHMWPE és a PMMA kozotti
eltérés a legkisebb, tehat ez a két anyag a legesélyesebb az
elegyithetdségre.

A Flory-Huggins kolcsonhatasi paraméter (A és B komponensek
kozott) a kovetkezd képlettel szamithato ki az oldhatosagi paraméterbdl:

X{M} @

RT

ahol,
V, areferencia térfogat (100 cm?),

14 14 14 J
R t 11 14 ——
az egyetemes gazallando (8,3 - )

T a vizsgalat hdmérséklete (25 °C).
Ha y kis pozitiv szam, altalaban 1 alatti, a komponensek elegyithetok.
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4. tdblazat. A szamitott kolcsOnhatasi paraméter értékek

Anyagok Kolcsonhatasi paraméter
HDPE/PMMA 1,>Z2
HDPE/MMA 0,72
LDPE/PMMA 1,24
LDPE/MMA 0,64
UHMWPE/PMMA 1,12
UHMWPE/MMA 0,48

A kolcsonhatasi paraméter €rtékekbdl azt a kovetkeztetést vontam le,
hogy az eldallitott polimerkeverékek esetén, amennyiben mindkét alkotod
polimer, az OsszetevOk heterogén rendszert alkotnak. Amennyiben
azonban a polimer PE-hez MMA monomert adunk a keverék mar
osszeferhetd. Az MMA polimerizaldodasat kovetden azonban az alkotok
szételegyedése eléggé valdszindi.

A Ty meghatarozasara alkalmas modszerek: Kalorimetria (DSC),
Mechanikai Spektroszkopia (DMTA), Dielektromos Spektroszkopia
(TSD), Dilatometria.

A Ty mérése az egyik leggyakoribb modszer a polimerek
Osszeférhet6ségének meghatarozasara [54]. A korlatlanul elegyedd
polimerek egyfazisii, molekuléris szinten homogén rendszerek. Az ilyen
keverékek egyetlen Ty-vel rendelkeznek, ami a két polimer Tq4-je kozott
taldlhato az Osszetételnek megfelelden. A heterogén polimer keverékek
ezzel szemben két Tg-vel rendelkeznek. Ebben az esetben a Tg-k vagy
teljesen megegyeznek a tiszta polimerek Tg-jével, fiiggetleniil az
Osszetételt6l, vagy némi Osszetételfliggést mutatnak. Kim és Burns [58]
modszert dolgozott ki részlegesen elegyithetd keverékek kolcsonhatasi
paraméterének meghatarozasara a Ty 0sszetétel fliggésébdl.

Ha az elegyedés korlatozott mértékli vagy egyaltalan nincs
elegyedés, akkor két vagy tobbfazisu keveréket kapunk. Ekkor a
keverékek szerkezetére az a jellemzd, hogy az egyik polimer a matrix,
amely a masik polimer diszpergalt szemcséit tartalmazza. A részlegesen
Osszeférhetd polimer keverékekben a komponensek T, értékei kiilon-
kiilon mérhetdk, de az livegesedési atmenetek valtoznak a komponensek
Ezeknek a rendszereknek jellemzd tulajdonsdga, hogy a komponensek
tivegesedési homérsékleter kiillon-kiilon megjelennek a keverék DMA
gorbéjén. Ha kismértekii elegyedést feltételeziink, akkor a komponensek
gorbéi Osszeadodnak, €és egy kozos a két komponens livegesedési
hémérséklete kozotti Gj Ty jelenik meg.
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6. Kisérleteim
6.1. A vapa deformaciojanak meghatarozdasa 3D modszerrel

A visszahivott csipdiziileti protéziseken végzett 3D- mérések segitettek
meghatdrozni a csipdiziileti protézisben fellépd deformaciok jellegét.

Vizsgalataim megprobalnak bepillantast enged a tribomechanikai
karosodas folyamataba a paciensek életkora, testsulya €s a beiiltetési 1d6
fliggvényében. Elsdként Osszegylijtottem a paciensek testébdl kioperalt
mintadarabokat a B-A-Z Megyei Kérhaz orvosai, koztiik Dr. Rode Laszlo
jovoltabol. Az 6sszegylijtott protézisek adatait a 2. melléklet tartalmazza.

A vapéak belsd profiljanak meghatarozasara a Miskolci Egyetem
Gépgyartastechnologia Tanszékének DEA TIOTA 0102 tipustt 3D-s mérd
berendezését hasznaltuk. Ez egy szamitogép altal vezérelt, mechanikus,
minden iranyban szabadon mozgathatd tapintofejjel ellatott berendezés,
mely a mérési eredmeényeket egy adatfajl formajaban bocsatja
rendelkezésiinkre. A kopott, rogzitett vapat €¢s a mérofejet a berendezés
miikodése kozben a 19. dbra mutatja.

19. abra. El6készitett vapa a Renishaw  20. abra. Z=0 érték helyzete a
mérofej alatt vapaban

A méréseim soran egy 1 mm atmérdjii, Renishaw mark4ja, rubin tapinto
fejet hasznaltam, melyet a 3 koordinata mentén szabadon mozgathattam.
A berendezést a mérés eldétt 30 mm atmérdjii gombbel kalibraltam ¢€s a
vapat  fixen  rogzitettem. A  vapa  koordinatarendszerének
meghatarozasdhoz a mérés eldtt a vapa karimdjan felvett pontokat
hasznaltam. A Z=0 értékti korvonal (lasd 20. dbra) a vépa szdjnyildsa
mentén helyezkedett el. A mérési sorozatokat diszkrét Z értekeken X és Y
koordinatak felvétele mellett 40-50 mérési pontban végeztem el. A mérést
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hat kiilonb6z6 Z érték esetén minden protézisnél elvégeztem. A mérés
elvi sémaja a 21. 4bran lathato.
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21. abra. A kopasmérés elvi sémaja

A vapa kozéppontjanak meghatidrozasa utdn a mért X-Y koordinatakat
atszamitottam polar-koordinatakka. Az eredeti sugartol (R = 16 mm) valo
eltérést AR-rel jeloltiik és minden ¢ pozicidban kiszamoltam, ezzel adva
meg a protézis kopasanak mértékét. A mérés eredményének abrazolasat a
22. dbran mutatom be egy meghatdrozott Z €rtékre.

06 _Z = constant

0a 300

0,0 - 270 90

AR, mm

0,3 4 240

0,6 -

180

22. abra. Sugareltérés értéke egy adott Z érték esetén

Ha egy eredeti, Ujonnan legyartott protézist mérek meg ezzel az
eljarassal, eredményiil a koordinatarendszer kozepébe esé pontot kell
kapnom. A 22. abran egy 1j protézis mérési eredménye lathato a gyari
tlirésértekkel egyiitt, melynek értéke 0,1-0,3 mm.

Az eredeti protézis feliiletének pontatlansdga a megmunkalasbol és
az utdlagos sugarsterilizalas hatasaibol adodhat. A hasznalt protézisek
torzulaseértékeit a betegekben elfoglalt valos helyzetiik szerint dbrazoltam.

Végeztem egyszerlsitett méréseket a Kompakt Gép Kft. jovoltabol
egy DEA GLOBAL Silver Classic berendezésen, amely a fenti
berendezéssel egyezd mikodésii és felszereltségii.

Az egyszeriisitett mérések soran a fentieckhez hasonld
mélységekben vettem fel 200 pontot a vapa belsd felszinén. 200 mérési
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pont alapjan a berendezés képes megadni egy atlag gomb atmérdt, ezt
jeloltem D-vel. A 200 mérési pontot a berendezés automatikusan méri le
oly modon, hogy eldszor manualisan felvetettem a megfeleld pontokat a
vapa belsO felszinén, majd a berendezés ezek utan spiralisan kiviilrdl
befelé és lefel¢ haladva rogziti a 200 mérési pont koordinatait. A virtualis
gomb kozéppontjahoz legkozelebb és legtavolabb esé pontok adataibdl
megad egy ugynevezett gombosségi értéket, amely mm-ben értendd és a
virtudlis gobmb kozéppontjdhoz legkisebb sugaron, illetve legnagyobb
sugaron elhelyezkedd pontok kiilonbségét jelenti.

6.2. Az dltalam fejlesztett uj protézis anyag

Az eredmények alapjan egy sajat polimerkeverék eldallitasaba kezdtem,
amely remeényeim szerint, javitja a mechanikai tulajdonsagokat, ezaltal
novelheti a csipOprotézis ¢€lettartamat. A kisérletek soran akrilat
monomereket vittem az UHMWPE anyagba ¢és ennek hatasat vizsgaltam.
Az akrilat monomerek szobahOmérsékleten vizszerli ¢€s -stirlisegli
anyagok, tehat egyszerli dztatdsos modszerrel abszorbedltattam Oket az

UHMWPE anyagba.
6.2.1. A felhaszndlt alapanyagok
Polimerek:
» UHMWPE (GUR)
A MetriMed Kft. jovoltabol a kisérletek egy részéhez Chirulen/GUR
1020 rudakat hasznaltam, mas részéhez a Ticona magyarorszagi

képviselete altal rendelkezésemre bocsatott GUR 4120 por alapanyagot.

5. tablazat. A felhasznalt Chirulen 1020 ram extradalt radanyag fontosabb
paraméterei:

Siiriiség 927-944 kg/m®
Huzoszilardsag a folydsnal 21,2 MPa
Huzoszilardsag a szakadasnal 46,7 MPa
Szakadasi nyulas 439 %

Utési szilardsag két oldalon bemetszett probatest | 203 kJ/m®
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6. tablazat. A felhaszndlt UHMWPE por GUR 4120 fontosabb
paraméterei:

Siirfiség 930 kg/m’
Kristalyos olvadaspont 130-133 °C
Uvegesedési atmenet -125 °C
MFTI (190°C, 2,16 kg) 0,3 9/10 min
Atlagos molekulatomeg 5*10° g/mol

A monomerek hatdsmechanizmusanak megismeréséhez a létrehozhatd
feltileti réteg tulajdonsagait mas PE esetén is vizsgaltam, ehhez a
kovetkez6 HDPE ¢s LDPE anyagokat hasznaltam:

» HDPE (Eltex 4009 MFN 1325)

7. tablazat. A felhasznalt HDPE por Eltex 4009 fontosabb paraméterei:

Stiriiség 960 kg/m®
Kristalyos olvadaspont 136°C

MFTI (190°C, 2,16 kg) 0,9 g/10 min
Atlagos molekulatomeg 140.000 g/mol

> LDPE (BASF Lupolen1800)

8. tablazat. A felhasznalt LDPE por Lupolen 1800 fontosabb paraméterei:

Stiriiség 917 kg/m’

Kristalyos olvadaspont 108°C

MFTI (190°C, 2,16 kg) 0,3 g/10 min

Atlagos molekulatomeg 28.000 g/mol
Monomerek:

» MMA (Norsocryl MAM)

23. adbra. Metil-metakrilat (MMA) monomer szerkezeti képlete (Mw= 102
g/mol)
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9. tablazat. A felhasznalt Norsocryl MAM monomer fontosabb
paraméterei:

Stirliség 0,956 g/ml
Viszkozitas 0,489 mPas
Utési szilardsag 1ZOD 0,2-0,4 Ib/in’
Moléris tomeg 86 g/mol

» EGDMA (Sartomer SR206)

0 0
I [

CH, CH,

24. abra. Etilén-glikol-dimetakrilat (EGDMA) monomer szerkezeti
képlete (Mw= 198 g/mol)

10. tablazat. A felhasznalt Sartomer SR206 monomer fontosabb
paraméterei:

Stirliség 1,05 g/ml
Viszkozitas 6 mPas

ﬁ

/CHZ_CHZ_O_C_O_CHZ_CH:CHZ
0

» DEGBA (RAV700)

\CHZ—GHZ—O—C—O—CHZ—CH=CH2

I
0
25. abra. Dietilén-glikol-bisz-allilkarbonat (DEGBA) monomer szerkezeti
képlete (Mw=274 g/mol)

11. tablazat. A felhasznalt RAV700 monomer fontosabb paraméterei:

Stirliség 1,15 g/ml
Viszkozitas 16,5-18,5 mPas
Molaris tomeg 274,27 g/mol

38




DOI: 10.14750/ME.2013.014

[
/' Zsoldos Gabriella:UHMWPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacios technologiakkal
6.2.2. A probatestek elokészitéséhez hasznalt eszkozok

Az &ztatashoz hasznalt laboreszk6zok:
- Analitikai mérleg
- Megfeleld méretii f6zOpohar
- Pipetta

A térhalositast tobbféle sugarberendezéssel végeztem:
- A FEMA Kift. LUE-8 tipusu elektrongyorsitd berendezésével, 20
kGy dozissal.
- A DispoMedicor Kft. gamma (Cogp) forrasaval, 20 kGy dozissal.
- Az Argroster Kft. gamma (Cog) forrasaval, 20 kGy dézissal.
- Sajat gyartasa, nagy teljesitmenyli UV szekrényben.

6.2.3. A probatestek elokészitése

A probatestek egy részét a rendelkezésemre 4all6 ridanyag megfeleld
probatestekké valo feldolgozasa utdn tgynevezett 4ztatasos modszerrel
allitottam el6. A kész probatesteket legalabb 72, de inkabb 168 oran at
monomerekbe aztattam, majd a -, illetve y-sugarazas helyszinén
kozvetleniil a beadagolas eldtt vettem csak ki a monomerbdl. A 20%-0s
keverékhez a por alapanyagot hasznaltam, amelyekhez 20 tomeg %-nyi
desztillalt MMA monomert adtam, 24 o6ra elteltével 20 percre UV
szekrény helyeztem, hogy a MMA polimerizacidja elinduljon. 175°C-on
5 perc alatt préslapokat készitettem beldle, majd utolsé 1épésként 25 kGy
y-sugarazasos kezelést kaptak a mintak [59; 60] .

A kisérleteknél felhasznalt mintdkat haromféleképpen allitottam eld:

e tomb anyagbol eldallitottam a megfeleld probatesteket, majd
legalabb 168 oOra aztatdst kovetden valamelyik eljarassal
belepolimerizaltam az anyagba,

o foliat készitettem a vizsgélni kivant PE-bdl, majd legalabb 168 6ra
aztatast kovetden valamelyik eljarassal belepolimerizaltam az
anyagba,

o a feliileti réteg modellezésére €s jobb vizsgalhatosdga érdekében
por PE alapanyagba 20 m/m%-nyi MMA monomert adagoltam,
majd UV szekrényben el6polimerizaltam. A por anyagokbol
175°C-on 5 perc alatt préslapokat készitettem.
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6.3. Az uj protézis anyag vizsgdlati modszerei

6.3.1. Az alkalmazott szerkezetvizsgalati modszerek

Konfokal RAMAN spektroszkép

A MMA-val kezelt mintakat a BorsodChem ZRt. WiTec konfokal
RAMAN spektroszkopjaval IS megvizsgaltam. Mikromennyiségli mintak
vizsgalatara szolgal a mikroszkdoppal felszerelt RAMAN spektrométer,
amelyben a gerjesztd 1ézersugar reflexids optikai mikroszkop objektivén
keresztiil jut a mintdra és a szort sugarzast ez a lencse gyljti Ossze
detektorra. Az er0s fokuszalas miatt a meérés joval hatékonyabb, um
nagysagrendli. A konfokalis detektalas azt jelenti, hogy a minta felszini
rétege mellett a fokuszalas mélységi valtoztatasaval a feliilettel
parhuzamos sikokban lehet mélységi spektrumot felvenni[38].

A RAMAN vizsgalathoz az 4ztatott 0,091 mm vastag hartya mintat
fiiggblegesen epoxigyantaba agyaztam, majd a vizsgalando feliiletét
megpoliroztam.

Fourrier Transzformacié Infravoros (FTIR) spektroszkopia

Bruker Tensor 27 tipusit  Fourier-transzformacios infravoros
spektroszkopiaval is végeztem méréseket. A berendezést reflexios
modban hasznaltam, igy intenzivebb spektrum kaphato a veékony feliileti
rétegekrdl. A PE-hez par jellemzd IR csiicsdhoz képest a PMMA sokkal
tobbféle molekularis kotéssel jelentkezik, tehat a két anyag spektruma jol
elkiilonitheto.

Scanning Elektron Mikroszkopia (SEM)

A SEM mikroszondés vizsgélatok a Miskolci Egyetem Anyagtudomanyi
Intézetében torténtek Amray 18301 tipusu pasztazé elektron
mikroszkoppal. A vizsgalat azon alapszik, hogy az elektronsugéarnyaladb
rontgensugarzast gerjeszt. Minden kémiai elem csak rad jellemzd
karakterisztikus rontgenspektrumot ad, amely alapjan az elemek
azonosithatoak.

Differencial Scanning Kalorimetria (DSC)
A DSC olvadasi gorbek felvételét Setaram EVO 131 tipusu késziilékkel
végeztem. A vizsgalathoz a 20% PMMA-t tartalmaz6, 1 mm vastag

préslapokbol kivagott mintakat hasznaltam fel. A lapokbol 5 mm
atmérdjli korongokat szirtam ki, melyek tomege 20-25 mg kozotti volt.
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Fltési sebesség: 5°C/min, a vizsgalt tartomany -140°C — +180°C kozott
volt.

Dinamikus Mechanikai Analizis (DMA)

A dinamikus mechanikai analizis (DMA) méréseket Metravib DMA 25
tipustu késziilékkel végeztem. A vizsgélt darabok 10 mm x 20 mm
méretlick voltak, az amplitadé 5 um volt. A vizsgélt tartomany-40 -
+140°C kozott volt, a fités sebessége 2°C/min volt, a frekvencia: 1 Hz

Depolarizacios Spektroszkopias Vizsgalat (TSD)

Mivel a minta feliiletébe nagyon kis mennyiségli kezel6 monomer
diffundal be, az ebbdl képzddott polimerek fizikai modszerekkel tortend
kimutatasat depolarizacids spektroszkopias (TSD — thermally stimulated
discharge) technikaval probaltam meghatarozni. Ennek a vizsgalatnak a
lényege, hogy a mintabol késziilt vékony, lemez alaka probatestet két
oldalan elektrodakkal latjuk el és a legmagasabb vizsgalni kivant atmenet
homérséklete folott egyen statikus elektromos térben polarizaljuk. A
mintat elektromos térben lehiitjiik, majd rovidre zarva a homérsékletet
fokozatosan novelve mérjiik a mintabol keletkez6 dramot, amely az egyes
folyamatok polarizacigjara befogott toltésekbdl ered. Ezeknek az
aramoknak az elemzésébdl minden egyes csoportra meg lehet allapitani
az adott részekhez tartozd molekuldk mozgékonysagi adatait, illetve a
folyamatok aktivalasi energiait [61; 62]. A PMMA-ra jellemz6 csucs az
26. abran lathato.

100 :
[PA] |  [— PMMA
1 QL
+10%DBP |-
B
0 = L
-100 -50 0 50 100 [°C]

26. abra. Lagyitatlan és 10% dibutilftalat tartalmu PMMA depolarizacios
gorbéje. Elektrod: grafit [62]
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A vizsgalatokat 20 m/m % PMMA-t tartalmazé 0,1 mm vastag PE
mintakon végeztem el, a mintdkat bearanyoztam. A vizsgalatokat a
BorsodChem ZRt. Multirelax berendezésével végeztem. Az elektrdéda
teriilete 0,636 cm?® a polarizald fesziiltség 300 V volt, a polarizicios
hémérséklet 100°C volt, melyet 7 K/min sebességgel értem el.

6.3.2. Az alkalmazott tribologiai modszerek

A csipdprotézisek esetében a legmegbizhatobb mérési eljaras a kiilonféle
csipdszimulatorokban végzett mérés. A kiilonb6zé berendezések altal
kapott eredmények csak nehezen Osszevethetoek, ezért a mérésekhez
mindig hasznalnunk kell egy kontrol anyagot. A gyors koptatasi
eredményekbdl is csak az anyag szerkezetének pontos ismeretében
tudunk kovetkeztetni az anyag in vivo viselkedésére [63].

Kisérleti eredmények szerint az dallati koncentratumban [évd
terheletlen vapa elemen is mérhetd deformacid, valamint hogy a
csipdiziileti protézis rendkiviil érzékenyen reagdl a terhelés nagysaganak
valtozasaira [19], [64]. A 1étezd csipészimulatorok egy Osszefoglalo
tablazata lathaté a 4. mellékletben. Ezek rendkiviil iddigényes ¢és
koltséges mérések, sajnos Magyarorszdgon egyelére nem is 1étezik ilyen
berendezés.

A gyors koptatasi vizsgalatokhoz a szdmitdsoknal a femur fejét és a
medencecsontot tokéletesesen rugalmatlannak tekintik [65], ugyhogy az
¢rintkezési feliillet nagysagat egyediil a porcréteg E rugalmassagi
modulusa hatdrozza meg. A femurfejet gomb alaktinak tekinthetjiik, a
medencecsont felfekvd feliiletének alakjara két hataresetet vettem
szamitasba:

a, a medencecsont felfekvo feliilete sik

A legnagyobb fesziiltség ¥ = 0 helyen a benyomodasi feliilet tengelyében
ébred, ennek értéke, mivel cosO = 1:

O = Olwg) = ER U cosw)=— |50 = o564 |
v 7Rv Rv (3)

b, a medencecsont felfekvd feliillete forgasi paraboloid, melynek
gorbiileti sugara a felfekvd feliilet tengelyében megegyezik a femufej
sugaraval.

A o fesziiltség maximuma itt is ¥ = 0 helyen ébred, ennek nagysaga
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2 2
Omax = O (w-0) = —E{l—cos‘{’* +lsin2 \P} -1 (E] E3 - 2B 3\/ =
v 2 2\\27 ) vR R Vv (4)

A (3) és (4) képleteket szamszerlien is kiértékelve a kovetkezd adatokkal:

A femurfej gorbiileti sugara: R =16 mm

A porcréteg vastagsaga: v=3mm

A porcréteg rugalmassagi modulusa: E = 200 N/mm?,
az adatokat tablazatban Osszefoglalva, majd kiértékelve a 26. &bran
lathato az eredmény.

A 27. 4bra diagramjaibodl, valamint a (1) és (2) képletek alakjabol
az alabbi kovetkeztetések vonhatok le.

Az Osszefliggés a femur fején ébredd legnagyobb, o fesziiltség
kozott az oOsszefiiggés nem linearis. A (1) képlet négyzetgyokos
Osszefliggést mutat, a (2) képlet szerint pedig az er6 2/3-ik hatvanyaval
aranyos a Gmax-

—~
! 140 ]
g Sik felfekvé feliilet
% 120 4 (N/mm2)
o0 . P .
Q 100 | Paraboloid felfekvo feliilet
g (N/mm2)
&

80
]
S
0] 60
S
Ra)
‘o
g 40
a)
&
B 20
b
1)
=
g 0 - N |

Q Q N o o N N N N N Q Q Q Q Q Q
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Terhel6 erd (N)

27. abra. Az ébredd fesziiltség a terheld erd fiiggvényében a kiillonb6z6
feltekvo feliiletek esetén

A omax €rtéke erdsen fligg a medencecsont felfekvd feliiletének alakjatol.
Mivel a felfekvo feliilet — ismereteink szerint — nem a femurfej gorbiileti
sugarahoz simuld gorbe, valosziniileg a (1) képlet adja a tényleges
viszonyokat jobban megkozelitd értékeket. Pontosabb eredményeket csak
a medencecsont pontos felmérése utan a tényleges felfekvési feliilet
alakjat leképez6 szamitas adhat.
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Ismert Pauwels teoriaja, hogy az egy labon all6 ember csipdiziiletének
belsejében az izmok altal kifejtett erd hatasara 4-4,5 szeres terhelés is
¢bredhet [66].

Pin-on-Disk (POD SZIE)

A Szent Istvan Egyetem Gépipari Technologiai Intézetének, pin-on-disk
rendszer(i, Triboteszter berendezése. Edzett acéllemez forog a berendezés
aljdban, amelyre adott terheléssel nyomddik ra a vizsgaland6d anyagbol
késziilt ,,pin”.

A mintdkon 120N terheléssel 0,1m/s keriileti sebességgel 10.000
sec-ig surlodéasos koptatasi vizsgalatokat végeztem, majd szintén 10.000
sec id6tartamig statikus deformacié vizsgalatokat is végeztem. Igy a két
mérés kiilonbségeként a valédi deformacio értékét is meg tudtam adni. A
28. abran lathatd Triboteszter berendezéshez 6 mm 4atmérdjli 15 mm
hosszu hengeres probatesteket készitettem.

28. abra. A gddolldi Szent Istvan Egyetem Triboteszter elnevezésii

tribologiai vizsgalatok elvégzésére kifejlesztett berendezése
(A fehér korrel jelolt teriileten lathato a befogott UHMWPE minta)
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Pin-on-Disk (POD ME-PMTSZ)

A Miskolci Egyetem Polimermérnoki Tanszékének CSM tipust pin-on-
disk elrendezésti koptatoberendezésen elvégzett kisérletek paramétereit
tablazatban foglaltam 0ssze. A pin anyaga 6Cr100-as krom csapagyacél
6 mm-es atmérdjii polirozott gombfeliilettel, melynek feliileti érdessége
(ry) ~ 0,01 pum. A terhel6 normalerd 10 N volt a forgasi sebesség 10 cm/s,
a mérés ideje 2,78 h. Elbzetes szamitdsaim alapjan Osszevetettem a
beiiltetésre keriil6 UHMWPE anyagbol késziild protézisen ébredd atlagos
feliileti nyomast és a pin-on-disk mérés szerint - a 12. tablazat
paramétereinek alkalmazasaval - kialakulo atlagos feliileti nyomast.
Szamitasaimat a Hertz-féle elméletet felhasznalva végeztem el. Ha egy

atlagos gomb alakt iziileti vapa €s az ahhoz csatlakozé acél gombcsuklo
+0,05

méretei ~ S327992 ¢s az UHMWPE vapa anyaganak modulusza E~700
MPa, Poisson tényezdje v=0,3, a terhelderd pedig Fy ~ 735,75 N (75 Kkg),
akkor a kialakulo atlagos feliileti nyomds mértéke PS = 0,487 MPa.
Pauwels elmélete szerint a csipdiziiletet koriilvevd izmok hatasara ez a
terhelés akar 4,5-5-sz6r0s értéket is elérhet, tehat PSp = 2MPa.

Ezzel szemben a pin-on-disk elrendezésen - a 12. tablazat adataival
¢s az UHMWPE el6bb felsorolt anyagallanddival szdmolva - a kialakulo
érintkezési nyomas 21 MPa. Ez azt jelenti, hogy a méréseim soran joval
nagyobb koptatod terhelésnek tettem ki a vizsgalt anyagokat, mint ami
azokat a beliiltetett kornyezetiikben éri. A szadmitdsokhoz sziikséges
azonban megjegyezni, hogy a kezelésnek kitett UHMWPE anyagok
moduluszvaltozasaval a megfelel6 nyomasi viszonyok is valtoznak!

Figyelembe véve meg azt a tényt, hogy szaraz surlodast vizsgaltam,
vilagossa valik, hogy tOobbszords biztonsagi tényezdvel késziiltek a
méréseim.

EN pin on disk

Ellentest

=
-
-

Kopasnyom T

-
e
=
.

Prébadarab |

29. abra. A pin-on-disk rendszeri mérési elrendezés vazlata
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12. tablazat. A pin-on-disk elrendezési koptatovizsgalat mérési
paraméterei

Az ellentest anyaga: 6Cr100

Az ellentest feliileti érdessége: | r, = 0,01 (um)

A pin atmérdje: d =6 (mm)

A normal er6 (Fy): Fn =10 (N)

A kertileti sebesség: v =10 (cm/s)

A mérési ido: t =10 000 (s) = 2,78 (h)

A mérés utan a kapott arok mélységébdl €s szélességébdl meghataroztuk
a deformalddott térfogatot.

Pin-on-Disk (POD KFKI)

A tribologiai vizsgalatok egy részét az MFA Vékonyréteg-fizika
osztalyanak a Polimermérnoki Tanszékéhez hasonlo CSM markaja, a 30.
abran is lathato tribométerén végeztem.

A tribologiai méréseket 6 mm sugarit kor mentén 50000 ciklus
alatt, 10 N terhelé erével, 8,88cm/s sebességgel végeztik. A pin ez
esetben is 6Cr100-as krom csapagyacél 6 mm-es atmérdjii polirozott
gombfeliilettel, melynek feliileti érdessége (ra) ~ 0,01 pum.

30. abra. Az MFA CSM tribométere

Kereszt-nyirasos koptatas (CSW SZIE)

A csipdszimulatorban végzett mérések rendkiviil iddigényesek atlagosan
5-6 honap, ezaltal a fejlesztett anyagok kopasi eredményeirdl késleltetve
kapunk eredményt. A linearis POD kopasi modszerek nem tiikrozik hiven
a beiiltetett protézisben ébredd terheléseket.
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A 31. 4bran lathato tobbféle eljards koziil az o6tagh csillag mentén

korbefutd, az ugynevezett kereszt-nyirasos koptatasi (Cross-Shear Wear)
eljarast valasztottam [67].
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m o ow
= 'u§ g’m§ '059.,&_.{ Shear on Polymer =£Qm ngg
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31. 4bra. [ziileti protézisek esetén alkalmazhato koptatasi elrendezések

A 32. abran lathaté Szent Istvan Egyetem Gépipari Technologiai
Intézetének haromtengelyli CNC berendezésén Mach3 CNC program
segitségével végeztem el a méréseket. Ennél a mérésnél 100 N
terhelderdvel, 6,75 mm-es polirozott feliileti edzett acél golyoval, 1200
mm/perc sebességgel ciklusonként 75 mm-es uthosszal dolgoztam 5000
ciklus utan a metszéspontokat mikroszkop segitségével megvizsgaltam. A
méréseket masik probatesten 10 N terheld esetén is elvégeztem.
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32. dbra. A SZIE haromtengelyli CNC berendezése
Profilometria

A koptatds utan a deformalodott térfogatok meghatarozasahoz a
Polimermérndki Tanszék Taylor and Hobson markéju profilométerét
hasznaltam, az egyes mintakon tobb helyen vettem fel profilt és azokat
atlagoltam. A nyomvalyu térfogatat OriginPro 8 program segitségével
szamitottam Ki.

A MetriMed Kft. kérésére feliileti érdességmérést végeztem tibia
inzerteken a 33. abran lathatd PERTHOMETER M4Pi késziilékkel 4,80
mm hosszon enyhe iv mentén végeztem. A 34. abran lathatd jelolés
szerint mértem minden egyes probatesten a kezelés eldtt €s utan.

Ezek a mérések Ilehetévé tették a csipdizileti vapa belséd
felszinének modellezését és ez altal a fejlesztett anyag feliileti érdességre
gyakorolt hatasdnak vizsgalatat.

33. abra PERTHOMETER M4Pi feliilet érdesség mérd berendezeés
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Feltlet ¢rdesség mérés helye (a legmélyebb ponton at):

|

LA mdrés he'ye
54

34. abra A mérési hely bemutatasa a tibia inzerten
6.3.3. Az alkalmazott egyéb vizsgalati modszerek
Az UHMWPE telitettségi értékének meghatarozasa

ElsOként megvizsgaltam, hogy az UHMWPE mennyi anyagot tud
aztatassal felvenni az egyes térhalositokbol, ehhez 1 mm vékony
hartydkat készitettem a RAM-extrizioval eldallitott, nagy tisztasagq,
protetikai célra gyartott Chirulen radbol. A mintak tOmegét analitikali
mérleg segitségével meghataroztam, majd nagy tisztasagu dietilén-glikol
bisz-allil-karbonat, etilén-glikol — dimetakrilat ¢és  metil-metakrilat
monomerbe helyeztem. A mintakat tomegallandosagig azattam, ennek
meghatdrozasara 24, 72 és 168 ora elteltével a szarazra torolt mintak
tomegét ismét lemértem. A mintakat 20 kGy elektronsugarral kezeltem.

A sugarazas utdni tOmegbOl meghatdroztam a feliiletre
vonatkoztatott  elnyelt anyagmennyiségét. A  veékony  mintak
alkalmazésara azért volt sziikség, hogy min¢l gyorsabban telitett anyagot
kapjak. A kapott adatokat a 13. tablazat tartalmazza.

13. tablazat. Az 4ztatott mintdk felvett anyagmennyiségének
meghatarozasa
. (. (. (. Béta Felvett
Monomer Sgaraz 2,413 azas 72h azas 1(,58!1 azas sugarzas anyag-
, tomeg |utani tomeg|utani tomeg|utani tomeg| ., = .. s .
tipusa ) ) ) o) utani tomeg mennylsgg
(9) (mg/mm°)
DEGBA | 1,5792 1,5850 1,5849 1,5850 1,5849 0,001119
EGDMA | 1,3566 1,3603 1,3634 1,3678 1,3676 0,002159
MMA 1,7540 1,8080 1,8172 1,8177 1,8155 0,012071
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35. abra. Az UHMWPE altal felvett monomerek tomegének valtozéasa az
1d6 fliggvényében

Az UHMWPE a legtobbet a MMA-bdl abszorbedlta, 0,012 mg-ot mm?-
enként, EGDMA-bol 0,0022 mg ot vett fel az anyag, mig DEGBA-bol
minddssze csak 0,0012 mg-ot.

A sugarkezelés soran a masodik fazis polimerizal és ekdzben az
alapmatrix UHMWPE-vel ,kotérhalot” is 1étesit, ezt mutatja be a 36.
abra.

ojtas + hy

UHMWPE ojtott PMMA-val

36. bra. UHMWPE PMMA ojtott polimerizacidja
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Csontcementtel végzett ragasztasi szilardsag vizsgalat

A 20% PMMA-t tartalmazo6 ¢és a tiszta UHMWPE porbol sajtolt, majd
sugarazott mintakbol 10 mm széles probatesteket vagtam ki. Majd ezeket
20 mm hosszon CEMEX Rrx csontcement segitségével 10 mm széles
PMMA lemezhez ragasztottam. Az elkésziilt mintadkon Instron univerzalis
szakitoberendezés segitségével 1 mm/min sebességgel ragasztasi
szilardsag meghatarozast végeztem.

Bioldgiai vizsgalatok

Alapanyagok, gyogyszerek biokompatibilitasanak, pirogenitasanak ¢és
egyeb ¢lo szervezetbeli hatasainak vizsgéalatahoz elengedhetetlenek az
allatkisérletek. Kiilondsen fontos ez az implantitumok €16 szervezetbeli
viselkedésének, elsdsorban azok feliiletének ¢€s a kapcsolodd szovetek
egyittmikodésének vizsgalatdhoz.

Implantatum feliiletek csontszovethez rogziilését tobbek kozott an.

»pull out” szakitovizsgalattal tanulmanyozzak. Az alapanyag korong
homlokfeliiletét ¢él6  csontszOvethez illesztik, majd bizonyos
,csontosodasi” idétartam utan kiszakitjak azt a csontszovetbdl, mérve az
erd €és a nyulds mértékét, a maximalis szakitoerdt, felvéve a szakito
diagramot. A vizsgalat elvégzéséhez a gyakorlat szerint legalabb 2 mm
vastag, 8 mm atmérdjli probatest sziikséges.
Ertékelhetd vizsgalatokhoz a human csontszovethez kozel 4llo, a
probatesteket befogadd méretli és a gazdasagossagi kovetelmeényeknek
megfeleld allatok sziikségesek. A gyakorlatban az un. sterilen kezelt
,,cslingbhast” vietnami sertések hasznalata terjedt el. Alkalmassagukat a
lapos, viszonylag nagyméretii (kb. 50-60 cm?) homlokcsontfeliiletiik és a
kb. 8-12 mm-es csontvastagsag eredményezi.

A ,bio-surf” projekt allatkisérleteit a Szegedi Tudomanyegyetem
végezte. A beiiltetd és kivételi mitéteket a SZTE Sebészeti Miitéttani
Tansz€k, a szakito (,,pull-out™) vizsgalatokat az SZTE Mérnoki Kar és az
SZTE Fogaszati Klinika, a kisérletek kiértékelését az SZTE Fogorvosi
Klinika és az MTA Kisérleti Orvostudomanyi Kutatointézet végezte. Az
értékeléshez sziikséges specidlis metszetkészités a HIK-Hannover német
cég munkdja. A folyamatszervezés a METRIMED tevékenysége, a
mechanikai vizsgalatokban a METRIMED egyiittmiikodott a Meérnoki
Karral, tobbek kozott a vizsgalatot segitd eszkozoket is gyartott. Az igen
koltséges allatkisérletek Osszehangoldasa nem egyszerti tevékenység. A
kisérleti allatokbol kivett csont-blokkok allapotat megérizve a lehetd
legrovidebb 1d0 alatt kellett azt a szakitovizsgalat helyére szallitani, ott a
sebésznek kellett a blokkban a probatestrdl a teflonvédd burkolatot
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eltdvolitani, majd a vizsgalatot kovetéen a kivett probatestet és a

csontblokkot a hisztometriai értékeléshez konzervalni.
A MetriMed Kft. betiltette az altalam eldkészitett két mintadarabot

a fenti eljarassal. Mianyagmintdk esetében a fent emlitett csontosodasnak
kicsi a valdszinlisége inkabb az anyag biokompatibilitdsat szerettem

volna igazolni.
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7. Eredmények
7.1. Revizios vapak 3D mérési eredményei, ME-GGYTT

A hasznalt protéziseket a Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Korhaztol
kaptuk, olyan paciensektdl, akiknél steril kilazulas miatt sziikségessé valt
a reoperacid. 11 vapat valogattam Ossze, amelyek koziil 6 néi, 5 férfi
paciensektdl szarmazott. A hasznalt protézisek mind a MetriMed Kft.
altal egyforma alapanyagb6l (Chirulen 1020 ram extrudalt UHMWPE
rud), ugyanazon technologidval késziiltek, de kiilonboz6é ideig voltak
beiiltetve és a paciensek eltérd sulyabdl adodoan kiillonbozden terhelt.

A vapak helyzetét az emberi testben az orvos altal bejeldlt alsod
pont alapjan utdlag is meg tudtam hatarozni. Az altalam készitett abrakon
a vapak tényleges helyzetét abrazoltam.

14. tablazat. A hasznalt vapak adatai

A vapak | Elettartam Nem Eletkor Testsuly Miitéti
jelolése (év) (év) (kg) oldal
6 0,66 Férfi 80 77 bal
13 1,5 Férfi 58 59 jobb
15 10,33 N6 56 67 bal
17 5,66 N§ 66 59 bal
20 8 N§ 68 68 bal
29 16 N6 64 57 bal
33 8 N§ 68 100 bal
35 4 Férfi 70 90 jobb
36 7 Férfi 62 90 bal
39 9 Férfi 71 80 bal
45 7 N6 71 76 jobb

Neéhany vapa esetében a belsO felszin karcos volt, ezek mentén a mérési
eredmények tévesek lehetnek, igy ezeket a pontokat kihagytam az
abrazolds sordn, ezeken a helyeken a vonal nem folytonos. A vapak
eredeti atmérdje a Z=0 szinten mérve 32 mm. Az eredményeket az
¢lettartalom fliggvényében vizsgaltam.

Az é&brakon a pozitiv valtozast (hidnyzd anyag) piros szinnel
jeldltem, mig a negativ eltérést, keresztmetszet csokkenést (anyag
novekmény) kék szin jeloli.

Azokban az esetekben, ahol a protézisek hosszabb ideig voltak
beiiltetve, Osszességében negativ értékeket mértem. A 17-es szdmu
protézis viszonylag révidebb élettartam miatt kisebb negativ értékeket
mutatott, amit az anyag vandorlasabol adddo erds pozitiv értek takar el.
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A kapott eredmények tobb érdekes feltevésre adnak lehetdséget. A noi
paciensekbdl kioperalt vapak esetében a fém gdombfejet rogzitd perem
atmérdje erdteljesen megnovekedett és a fém fej gyakorlatilag kilokodott
a vapabol. Az 6sszegyljtott adatok nem korrelalhatoak egyszerlien a vapa
¢lettartam, a testtomeg €s a deformécid mértéke tertiletén.

A nemspecifikus jelenség szemléltetésére a kovetkezd abrakon
bemutatok két jellemzden kopott férfi és ndi vapat.
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37. abra. A 13-as jeli protézis vapa deformacioja
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A 13 jelti minta minddssze 1,5 évig volt beiiltetve egy férfi paciensbe. A
vapa lregének mélyebb részein is jelentds méretvaltozasokat lathatunk,
mintha a gombfej lireget vajt volna maganak.

A 15. vépa élettartama 10,33 év volt és egy 65 éves holgybdl operaltak ki.
Ebben az esetben a vapa als6 felén nagy a felhordott anyag mennyisége,
ezért itt jelentds negativ értékek jelentkeznek.
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Az implantatumokat az operald korhaz rendszerezte. Voltak jobb- és
baloldali mintdk is. A legnagyobb mértékli deformaciot a csésze felsd
részén laterdlis iranyban kb. 15°-ban talaljuk mind a férfiak és a nék
esetében is, ez jol megfigyelhetd a 39. abran és ezt jol magyarazza a
csipdiziilet cirkumdukcids mozgasa.

15. tablazat. A hasznalt vapak 3D mérési eredményei

Deformacié | Atlag

Vipa jele Elettartam Nerm Suly a defor-
(év) (kg) |[szajnyilasnal| macio

(mm) (mm)

6 0,66 F 77 0,032 -0,099
13 1,5 F 59 0,500 0,378
15 10,33 N 67 0,132 -0,589
17 5,66 N 59 0,300 0,327
20 8 N 68 0,110 -0,133
29 16 N 57 0,344 0,633
33 8 N 100 0,186 -0,169
35 4 F 90 0,040 -0,062
36 7 F 90 0,230 0,444
39 9 F 80 0,614 0,458
45 7 N 76 0,159 0,156

A 15. tablazatban megtalalhatdé eredményeket ko6zOs diagramban
abrazolva a 40. abra gorbéjét kapjuk. Megfigyelhetd, hogy az elsé 10
évben a torzulas értéke atlagosan 0,5 mm koriilinek mondhato.
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40. abra. A vizsgalt protézisek torzulasanak atlagértékei

Azonban ha a mért adatokat a paciensek neme szerint abrazoljuk, ismét
eltéréseket tapasztaltam. A férfiaknal a 41. 4bran lathatdoan a wvart
eredményt kaptam, vagyis a torzulds mértéke a bent toltott idovel
aranyosan novekszik, €s a protézis belseje fel¢ haladva szintén egyre
jelentdsebb. A ndk esetében azonban negativ értekeket is mértiink féleg a
mélyebb részeken, amelyek lerakoddsokra, odakuaszott anyagra &s
képlekeny alakvéltozdsra utalnak, €s ez okozhatja az implantaitum feji
részének kilokddését a vapabol.

A két abra alapjan megallapithato, hogy a deformdcié mértéke az
els6 10 évben koriilbelil 0,5 mm.

Minden esetben lathaté azonban, hogy hagyomanyos UHMWPE
esetében az implantatumok 10 év elteltével mar jelentdsen torzulnak.
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41. abra. A férfiak protéziseinek deformacioja kiilonboz6 mélységekben
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42. dbra. A n6k protéziseinek deformécidja kiillonb6z6 mélységekben
7.2. Revizios vapak 3D mérési eredményei, Kompakt Gép
Az egyszerlsitett mérésekhez eredetileg 32 mm belsé atmérdjii 16 db
vapat valasztottam ki. A 16 db vépa koziil 14-et a korabbiakban nem

mértem. 2 db vipat mind a két modszerrel megvizsgaltam. Az
eredményeket 0sszefoglalva a 16. tablazat tartalmazza.
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16. tablazat. A Kompakt Gép Kft-nél megmért Metrimedes vapak mérési
eredményei

No Elettartam Férfi
Méretek Ssz (év) Ssz Meéretek
2 13 D =32.006 mm
M =0.175 mm
D =32.108 mm 8 4
M =0.378 mm
D = 32,654 mm 17 6 56 D =32,414 mm
M = 0,525 mm M =0,301 mm
D =32,834 mm 15 10 65 D =32,092 mm
M = 0,690 mm M = 0,224 mm
11 16 D =32,108 mm
M = 6,580 mm
D =31,898 mm 61 13 48 D = 32,594 mm
M =1,513 mm M = 0,500 mm
D =32,800 mm 32 14
M =0,981 mm
D = 33,382 mm 11 15
M =1,279 mm
D 32,514 mm 34
M = 0,353 mm
D 32,504 mm 29 16 10 D = 33,377 mm
M =0,678 mm M =1,804 mm
D =32,834 mm 62
M =0,521 mm
17 37 D =32,737 mm
M =1,025 mm

A tablazat adatait a protézis €lettartamanak fliggvényében dbrazoltam. Az
elézbleg végzett mérések alapjan a mérési eredményeket kozdsen és
nemek szerint is dbrazoltam. Az G6sszes mért protézis atmérdjének az
¢lettartamtol valo fliggését a 43. abra, gdbmbosségét a 44. dbra mutatja be.

Mindkét gorbén jol lathatd, hogy a valtozas egy kissé eltérd
tendenciat mutat a két nem esetében. A férfiak esetében mind az atlagos
atmérd mind a gombtdl valo eltérés érteke novekszik az eltelt idovel.

A holgyeknél sem az atmérd, sem a gombosség valtozdsa nem
mutat egyértelmii valtozast.

A 45. abran j6l lathato, hogy férfiak esetében ismét egyértelmiien
sikeriilt kimutatnom a vapa atmérdjének nodvekedését az élettartam
fiiggvényében, tovabba lathato, hogy férfiak esetében a gdmbdosség értéke
nagyjabol tiz év elteltével exponencidlisan novekszik, tehat a vapa egyre
excentrikusabba valik, a kiiszas egyre erdteljesebbé valik.
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43. abra. A kopott vapak atmérdjének valtozasa a protézis élettartaméanak

fliggvényében
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44. dbra. A kopott vapak gdmbdsségének valtozasa a protézis
¢lettartamanak fliggvényében

A 46. abra alapjan elmondhat6, hogy ndk esetében a véapa atlagos belsd
atmérdjének novekedése nem linedrisan valtozik, inkdbb egy maximum
értekhez kozelitd gorbe jellegét mutatja. Tovabba kijelenthetd, hogy a
nok esetén a gombosség linearisan novekszik, viszonylag Kkis
meredekséggel. Bar a gdmbosség értékének szorasa 14 éves éElettartam
esetén mar 1 mm is lehet.

A méréseket tehat két kiilonb6z6 sorozatban 6sszesen 25 db vépan
végeztem el.
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45. dbra. Kopott vapak atmérdjenek és gombosségének valtozasa az
¢lettartam fliggvényeben férfiak eseteében
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46. dbra. Kopott vapak atmérdjének ¢s gombossegenek valtozasa az
¢lettartam fliggvényében ndk esetében

Méréseim alapjan mind a kuszas, mind a kopas jelentds szerepet jatszik a
vapak tonkremenetelében, igy a vapak ezekkel szembeni ellenallasat kell
javitani. Mivel a kopas jatszik nagyobb mértékben a tonkremenetelben, a
kopésallosag javitisa a fontosabb paraméter. Ennek javuldsaval
valdszinlileg a kuszasi ellenallds is javulni fog, és novekszik a termék
¢lettartama. Reménykedhetiink abban, hogy a gytijtott adatok eldsegitik a
bioanyagok tovabbfejlesztését ¢€s elinditanak a nemek kozotti
kiilonbségeket figyelembe vevé kutatasokat [68; 69].

A 3D-s mérések igazoltik, hogy a férfiak és a ndk esetében a mas jellegli
mozgas ¢s terhelés hatdsdra a csipdprotézisek masképpen koptak. Tehat
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javallott lehet nemek szerint megkiilonboztetett csipdiziileti vapak
gyartasa, akarcsak a térdprotézisek esetében [17].

7.3. A szerkezetvizsgdlatok mérési eredményei
RAMAN spektroszkop mérési eredményei

A harom monomerbe aztatott pogacsat készitettem, a pogacsakat egy
hétig aztattam, majd 20 kGy bétasugarzassal polimerizaltam. A
pogacsakat kettévagtam és metszetet készitettem beldliikk. A pogacsa
felszinétdl haladva mélységi szkennelést végeztem RAMAN
mikroszkoppal. A PMMA-val kezelt minta esetén a 47. abran lathato
eredményt kaptam.

Az EGDMA ¢és a DEGBA esetében nem kaptam értékelhetd
eredményt az egy tomegszazaléknal kisebb mennyiségben jelenlevd
masodik fazis miatt.

I
10 ym

47. abra. A MMA-val kezelt UHMWPE tombanyag felszinének mélységi
RAMAN spektruma

A képen fehér szin jeloli az UHMWPE-t és fekete jeloli a PMMA-t. A
képen képelemzést hajtottam végre, hisztogramot vettem fel, amely a 48.
abran lathato.

A goOrbén a feketeség mértékét hatdroztam meg a feliilettdl mért tdvolsag
fliggvényében. Minél sotétebb a képpont, annal nagyobb a PMMA
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koncentraciéja. A hisztogram az adott mélységértéken meghatarozott
atlagértéket mutatja.
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48. dbra. Az UHMWPE PMMA tartalméarol kapott hisztogram ¢€s a
raillesztett fliggvény

Az adatokat a mért adatok 20 mikrométer folotti részére egyszeri
exponencialis illesztéssel adtam meg. Az egyenlet konstansainak
meghatarozasa a legkisebb négyzetek modszerével iteracidval tortént
SLIDE programmal a (3) fiiggvény négy konstansanak megkeresésével.

C=a,*xe™ —a, *e™ (5)

A bedztatas sordn kialakul a feliilettdl valo tavolsag fliggvényében egy
exponencialis eloszlas. Amikor kivessziik az UHMWPE-t a monomerbdl,
az elkezd kidiffundalni a feliiletbdl. A kialakuldé koncentracio-eloszlas a
két folyamat ereddje lesz. Feltételezve, hogy a be- és kidiffundalas
azonos anyagokon megy végbe (még nem oligomer), a két egyenlet
konstansainak legalabb kozelitdleg azonosnak kell lenni.

C — 1382’*670,0392'% _1169 * e70,0518<X , (6)

ahol C a PMMA koncentracioval aranyos feketedés. A két
preexponencidlis tényez6 12%-ban, a kitevd 22%-ban tér el, ami ez
esetben j6 kozelitéssel elfogadhato, R*= 0,9815.

Mivel a feketedés €s a tényleges koncentracid kozotti aranyossagi tényezo
nem ismert, diffuzidallandot nem tudtam meghatarozni beléle, de sikeriilt
jol leirni a kapott hisztogram alakjat.
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A tomegméréssel meghatarozott 1,2 mg/cm? tdmegili anyag 0,1mm vastag
rétegben oszlik el. Az UHMWPE siiriisége 9,25-9,44 glcm® az MMA
monomeré 9,54 g/ml, tehat kozel azonos, ami azt jelenti, hogy az adott
0,1 mm vastag feliilet rétegben, jo kozelitéssel 10%-nyi PMMA kotodik
meg.
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49. abra. A PMMA mélységi koncentracio eloszlasa az UHMWPE-ben

A fenti képlet segitségével megallapithato, hogy a feliileten 15% MMA
képes abszorbealodni, amely a folyadékbol vald kiemelést kovetden
folyamatosan csokken. A beallt végsd koncentracio a 49. dbran figyelhetd
meg.

A tovabbi RAMAN vizsgalatokhoz 0,1 mm vastag foliat iiveg
kapillarisba hajtogattam, aztattam 1 hétig a beinicialt monomerekben,
majd 25 kGy bétasugarzdssal a FEMA Kft-nél az anyagba
polimerizaltam. Ezaltal a f6lia koril az adott monomer polimerjébe
agyazott foliamintat kaptam. A RAMAN vizsgilathoz a mintat
fliggblegesen epoxigyantaba agyaztam, majd a vizsgalandé feliiletét
megpoliroztam.

Az 50. abréan piros nyil mutatja, hogy a minta mely részén késziilt
az 51. dbran lathat6 spektrum.
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1x | 20x
50. dbra. A MMA-val kezelt folia minta mikroszkéopos (10X és 20X)
felvétele

A PMMA -val kezelt minta spektruma
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51. abra. PMMAval kezelt folia minta RAMAN spektruma tiszta
UHMWRPE-vel és PMMA-val egyiitt mutatva

A PMMA-val kezelt minta spektruma mellé referencianak a tiszta
UHMWPE ¢és PMMA spektrumat is beillesztettem, a minta spektruman
jol lathat6 az UHMWPE-re és a PMMA-ra jellemzd cstcs 1S.

Az EGDMA, ¢és a DEGBA esetében nem kaptam értékelhetd
eredményt az egy tomegszazaléknal kisebb mennyiségben jelenlevo
masodik fazis miatt.

A tovabbi RAMAN spektrumokat €s felvételeket a 3. mellékletben
adom kozre.
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Fourrier Transzformdcios Infravoros (FTIR) vizsgalat eredménye

A FTIR vizsgalat eredményei lathatoak az 52. dbran. A fekete gorbe a
100%-0os UHMWPE anyaghoz, mig a zdld a 100%-0s PMMA-hoz
tartozik. Jol lathatdé az abran a két tiszta anyag spektruma kozott
elhelyezkedd piros és kék gorbe, melyek kozott az a kiillonbség, hogy a
piros gorbéjli mintat a sugarazas elott szarazra toroltem, mig a kék
gorbével jelzett minta nedvesen keriilt besugarazasra, ennek a felszinén
egy vékony, a FTIR szdmara attetsz0 PMMA réteg keletkezett.

A MMA-val kezelt szarazra torolt mintdban a FTIR szdmara is
lathaté mennyiségli PMMA taldlhato.
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52. abra. Az MMA-val kezelt minta FTIR spektruma

66



DOI: 10.14750/ME.2013.014

7]
B

#-Zsoldos GabriellazUHMWZPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacios technologiakkal
Scanning Elektron Mikroszkop (SEM) eredménye

A PMMA kimutatdsira megprobaltam alkalmazni a SEM
mikroszondajat. Ehhez 0,1 mm vastag UHMWPE ¢és LDPE foliat egy
hétre MMA monomerbe daztattam, a metil-metakrilatba iniciatort
kevertem, hogy gyorsitsam a polimerizaciojat. Az elkésziilt mintabol
megfeleld probatesteket készitettem és megpoliroztam. A mintakat
Scanning Electron Mikroszkoppal vizsgaltam. A PMMA O atomjat
kerestem a PE-ekben.
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53. abra. PMMA-ba agyazott PMMA -val kezelt polietilén mintak SEM-
mel késziilt felvétele

: UHMWPE {1 MMA+UHMWPE PMMA H

54. abra. Tiszta UHMWPE, a MMA-tal kezelt UHMWPE, és tiszta
PMMA mikroszondas vizsgalati eredménye

A mikroszkophoz kapcsolt EDAX (energia diszperziv rontgen
spektroszkop) mikroszonda eredményei alapjan megallapithato, hogy a
polietilén egyszerti spektrumahoz képest (C rontgen csiucs) mind az
UHMWPE, mind a LDPE esetében a MMA-val kezelt mintaknal extra
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csticsok jelentek meg (O rontgen csucs). Osszehasonlitva a kezelt mintak
EDAX spektrumat a tiszta PMMA spektrumaval megéallapithato, hogy az
Uj csucsok aranya hasonlé6 a PMMA-éhoz, tehat a mikroszonda igazolja a

PMMA jelenétét a polietilénekben.

LDPE | { MMA+LDPE | PMMA

55. abra. Tiszta LDPE, MMA-tal kezelt LDPE és tiszta PMMA
mikroszondas vizsgalati eredménye
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Differencidlis Pdsztazo Kalorimetrids (DSC) vizsgdlat eredményei

A DSC vizsgalatokkal kovethetok a miianyagokban lejatszodé kiilonbozo
termodinamikai és relaxacidos atmenetek. Blendek esetében a DSC
vizsgalattal ~ meghatarozhatjuk az  {livegesedési  hdmérsékletek
eltolodasaval, hogy a komponensek kozott fellép-e elegyedés.

Az alappolimerek Tg-je kozott 200°C kiilonbség van, ami bdven
elegendé ahhoz, hogy a két komponens iivegesedési hdmérséklete
megkiilonboztethetd legyen. Azonban a PMMA T4-je 104°C-on talalhato,
ami mar beleesik a PE-k olvadasi cstcsaba, igy a PE-k T, értékének
elmozdulasat kell figyelniink.
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56. abra. Az altalam hasznalt polimerizalt Norsocryl MAM DSC
termogramja

Az 56. abran a keverékekben alkalmazott PMMA DSC felvétele lathato.

Az alkalmazott PMMA T, je 104°C, B relaxacios atmenete -34°C,
szekunder B relaxacid 49°C.
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57. 4bra. A préselt UHMWPE és az MMA-val kezelt UHMWPE DSC

termogramja
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58. abra. A préselt HDPE és az MMA-val kezelt HDPE DSC

termogramja
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59. abra. A préselt LDPE és az MMA-val kezelt LDPE DSC termogramja
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Ha Osszevetem a tiszta polietilén alapanyagok Tg-jét a PMMA -t
tartalmazo keverékekkel, azt tapasztaltam, hogy az UHMWPE és az
LDPE esetében a magasabb homérsékleti tartomany felé tolodtak el, mig
a HDPE esetében a Ty a negativ hOmérsékletek felé.

17. tdblazat. A DSC termogramokbdl kapott livegesedési homérséklet
értékek tiszta €s 20% PMMA-t tartalmazo keverékek esetén.

T4 °C | MMA-val kezelt PE T4 °C | PMMA T4 °C
LDPE -88 -5 104
HDPE -63 -81 104
UHMWPE | -100,9 | -97,1 104

A HDPE esetében valoszinlileg szételegyedés kovetkezett be. Mig a
masik két esetben tényleges elegyedés figyelhetd meg. Az LDPE sok
harmadrendii C atomot tartalmaz, ahovd a MMA mono- és polimerek
konnyen rd tudnak csatlakozni a sugarkezelés soran. A nagyenergiaju
sugarzas hatasara a tercier atomoknal a lanc konnyen felszakadhat. Az
UHMWPE esetében pedig a nagy reakciokészseg kovetkeztében a nagy
energidju sugarzas altal leszakitott H atomok helyére kapcsolodnak a
mono- ¢s polimer MMA/PMMA molekuldk. Ténylegesen ojtas
kovetkezik be.

A kristalyos anyagmennyiség meghatarozasdhoz a 293 J/g hdmennyiség
értéket hasznaltam.

18. tablazat. A tiszta és 20% PMMA-t tartalmazo keverékek

kristalytartalma DSC vizsgélat alapjan

Tiszta anyag 20% MMA-val kezelt minta
Varhato
. 1. | Kristaly kristaly- . 1. | Kristaly
01‘23;121)5110 tartalom | tartalom, az Olv(ﬁfla;ho tartalom
g (%) eredeti 80 %-a g (%)
(%)
LDPE 125,00 42,66 34,13 107,43 36,66
HDPE 210,28 71,77 57,42 179,3 61,2
EEMW' 173.95 5037 | 47,50 17137 | 5848
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A kapott kristalyos anyagmennyiség az UHMWPE esetében szinte alig
valtozott mikdzben a keverék csak 80%-ban tartalmaz PE-t. A MMA
monomerek méretiik folytan az UHMWPE amorf fazisdban férnek el, az
UV sugarzas hataséara itt polimerizalodtak. A kifelé iranyuld diffazio
lassabban ment végbe, mint a polimerizacid, ezaltal az UHMWPE amorf
részei és a PMMA fizikailag egymasba gabalyodtak. A préselés soran
felmelegitett anyagban a kristalyos fazisok igy nagyobb mennyiségben
tudtak rendezddni, ugyanis a ,,hibas”, eldgazé molekularészeket a PMMA
Osszetartotta a molekuldkban, a nagyenergiaji sugdrzds pedig
sziikségszertien kotérhaldsitotta a két polimert. Erre, azaz nagyobb
molekulakra utal a megnovekedett Ty. A nem Osszeférhetd polimereket
tehat sikeriilt egymasba elegyiteni.

Az LDPE molekulai szintén 0Osszekapcsolodtak a PMMA
molekulakkal a molekuldk mérete ugyanis jocskan megnovekedett, de az
alapjaban kismértéki kristalyossag értéke csak alig novekedett.

A HDPE esetében ezek a folyamatok csak nehézkesen mennek
végbe, ebben az esetben sem a kristdlytartalom novekedése, sem az
elegyedés nem figyelhetd meg.
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Dinamikus Mechanikai Analizis (DMA) eredménye

A vizsgalatok soran a rugalmassagi modulusz E’, illetve a veszteségi
tényez0 (tgd) valtozasat mértiik a hdmérseklet fliggvényében.
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60. abra. A MMA-val kezelt és tiszta UHMWPE DMA gorbéje

Az UHMWPE esetében a rugalmassagi modulus értéke kisebb a MMA -
val kezelt minta esetében, mint a tiszta UHMWPE-¢. Tehat az anyag
rugalmasabban viselkedik, ha PMMA-t tartalmaz
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61. abra. A MMA-val kezelt és tiszta HDPE DMA gorbéje
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A HDPE esetében a rugalmassagi modulus értéke a MMA-val kezelt
anyagnal alacsonyabb hémérsékleten nagyobb. 80°C f6l6tt azonban az
UHMWRPE-hez hasonléan a MMA-val kezelt minta rugalmasabban
viselkedik a tiszta UHMWPE-nél.
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62. abra. A MMA-val kezelt és tiszta LDPE DMA gorbéje

AZ LDPE esettben a MMA-val kezelés az anyag ridegedését,
felkeményedését okozza.

19. tablazat. A tiszta és 20% PMMA-t tartalmazo keverékek olvadas
pontja DMA vizsgalat alapjan

Tn °C | MMA-val kezelt PE T,°C | PMMA T, °C
LDPE 107,05 | 106 180
HDPE 138 136 180
UHMWPE | 137,5 | 135,65 180

Az olvadaspont mindhdrom PE esetében csokkent az MMA-val tortént
kezelés utan.
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Depolarizdcios Spektroszkopids vizsgalat eredményei (TSD)

Ennél a vizsgalatnal a PE altalaban a 0-120°C tartomanyban nem ad jelet,
tehat valdszinii, hogy az alkalmazott UHMWPE tartalmaz valamilyen
polaris modositd polimert.

Az elvégzett mérések alapjan mennyiségi kovetkeztetéseket nem
tudtam levonni. A felbontott gorbe alapjan, amely a 63. dbran lathato,
azonban egyértelmiien meghatarozhato a PMMA-bol keletkezett térhalos
polimer jelenléte a PE szdvetszerkezetében.

08395: UHMWPE-PMMA-UV I(r) [pAl v.s. t [°C]

A
100 *C pﬂ kdsmol
] 12.4 11.3 50
97.7 96.0 110
] 70.8 53.7 58
g0l 118.8 24.129

b0
40

20

50 1] 50 o °C

63. abra. A vizsgalt minta 6sszefoglalo TSD gorbéje az egyes
komponensek aktivalasi enrgidjaval

A PE-re jellemzd csucs teriilete a MMA-val tortént kezelés hatdsara

csOkkent, mikozben a PMMA-ra jellemz6 cslcs a kis anyagmennyiség
ellenére hatarozottan megjelenik.
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7.3. Az elvégzett tribologiai vizsgalatok
Pin-on-Disk (POD SZIE)

A penetraciés mintdk tribologia méréseit Triboteszter berendezésen
végeztem. A vizsgalatokhoz 6 mm atmérdjii, 15 mm magas hengeres
probatesteket készitettem esztergalassal. A penetralas utan 20 kGy
elektronsugarzassal térhalositottam.

A Triboteszter befogd fejébe egyesével helyeztem be az
elOkészitett hengereket. A henger aljatol 1 mm-re furatot készitettem,
amely segitségével a minta hémérsékletének valtozdsa is detektalhatd
volt. Ennél a berendezésnél a mozgd alkatrész a koptatd tarcsa, amely
rozsdamentes acélbol késziilt. A tarcsa feliiletét frissen poliroztam és
megmértem a feliileti érdességét a kopasvizsgalat eldtt €s utan is.
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A S ——
= 0,08 Pl ——— —
E b
L el
e
s 0,06
Y
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%
2 0,04
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0,02 —— DEGBA [
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64. abra. A kiilonb6z6 akrilatokkal kezelt minték tribologiai gorbéi

A mintékon el6szor 120 N terheléssel 0,1m/s kertileti sebességgel 10.000
sec-ig kopas vizsgalatokat végeztem, majd szintén 10.000 sec idStartamig
statikus deformacio vizsgalatokat végeztem, a két mérés kiilonbségeként
a valodi deformacio értékét is meg tudtam adni, ezeket a kovetkezd abran
mutatom be.

20. tablazat. A 10.000.-ik masodperchez tartozo deformacio értéke

10.000 sec Chirulen | MMA | EGDMA |DEGBA
Kopasi deformdcio 0,103 0,088 0,084 0,105
Statikus deformacio 0,067 0,074 0,081 0,085

Kiilonbség 0,036 0,014 0,003| 0,020
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A 20. tablazat a triboldgiai vizsgalatok eredményeit Osszefoglalva
tartalmazza.

A fenti gorbe és a tdblazat adataibol jol lathatd, hogy a legkisebb
deformaciokat az MMA-val ¢és az EGDMA-val kezelt Chirulen
mintaknal tapasztaltam.

Pin-on-Disk (POD ME-PMTSZ)

A CSM gyartmanyu pin-on-disk berendezésén is elvégeztem a méréseket.
A vizsgalatokhoz 55 mm atmér6ji és 5 mm vastag korongokat
készitettem, melyeket tomeg-allandosagig tiszta monomerbe aztattam,
majd nagy energiaji sugarzassal polimerizaltam, térhalositottam. A
vizsgalat soran a berendezés az ébredd surlodd erét folyamatosan
regisztralta, a deformaciot utdlag hataroztam meg. A meérések szaraz
kortilmények kozott, kenés alkalmazasa nélkiil kertiltek kivitelezésre.

A kapott eredményeket a 21. tablazatban foglaltam Gssze.

21. tablazat. A pin-on-disk rendszerii mérés eredményei

Chirulen + (mm°)

MMA EGDMA DEGBA

Deformalodott

térfogat 0,51 0,32 0,33 0,31

Pin-on-disk (POD KFKI)

A MetriMed Kft. altal készitett 10 mm atmérdjli, polirozott mintdkat 168
o6ran at MMA-ban 4ztattam, majd UV szekrényben 15 perc alatt
polimerizdltam a MMA-ot, végiil a nem &ztatott mintdkkal egyiitt az
Agroster Kft.-nél 20 kGy gamma sugarkezelésen esett at.

A deformalddott profilokbol szamitottam ki a deformalodott
térfogatokat. Az eredményeket az 22. tablazat tartalmazza.

Az eredmények alapjan a deformacioval szembeni legnagyobb
ellenallast a MMA-val itatott mintdk mutatjak, ez mind a deformalodott
térfogatbol, 4,58*10™* mm® helyett 3,38*10” mm?®, mind a koptat6 fej
maximalis benyomodasi mélységébol lathatod 3,745 mm helyett 3,07 mm.
A mérési gorbéket és a mikroszkoppal késziilt felvételeket a melléklet
tartalmazza.
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22. tablazat. A tribologiai mérés eredményének kiértekelése

i A koptatofej

M.v.ért Szamitott Allag dosult maximf"}tlis .

tertilet deformalodott . 1.1, . | benyomodasi

(um?) térfogat (mm®) sur}oda51’ mélysége

egyltthatod (mm)
UHMWPEL 4,6129 5,21E-04 0,12 3,8
UHMWPE2 3,5925 4,06E-04 - 3,74
UHMWPE3 3,9551 4,47E-04 0,11 3,7
MMA+UHMWPE1 | 29983 3,39E-04 0,07 3,05
MMA+UHMWPE?2 | 3,2434 3,67E-04 0,09 3,12

Magassag (um)

445 b b b L At o - v w s ouw oo o
TR T T Lol

1 —— UHMWPEI minta deformécidja
—— MMA+UHMWPEI minta deformacioja

(=1

Szélesség (mm)

65. abra. Az UHMWPEI és az MMA+UHMWPEI mintak

(4

(34

A 65. abran lathatd, hogy az MMA-val tortént kezelés hataséara
hogyan csokken a deformécié a POD vizsgalat soran.

Szintén ezen a berendezésen kertilt sor a 20% PMMA -t tartalmazo
LDPE, HDPE és
ugyanilyen beallitasok mellett.

23. tablazat. A pin-on-disk rendszerti mérés eredményei

UHMWPE mintdk 06sszehasonlitd vizsgalatara

1000 UHMWPE HDPE LDPE

TMMA TMMA TMMA
Deformalodott 14 5 1 3 192 124 |667 |412
térfogat (mm°)
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Kereszt-nyirdsos koptatas (CSW SZIE)

A csipOszimulatorra leginkdbb hasonlité kereszt-nyirdsos koptatasi
eljarashoz a 20m/m % MMA-tal kezelt préselt mintakbol 20*20 mm-es
négyzeteket vagtam ki.

66. 4bra. UHMWPE minta a kereszt-nyirasos koptatas kdzben

A koptatas utan a mintakrél 200-szoros nagyitasban fényképfelvételeket
készitettem. A 66. abra felvételein az egymasnak megfeleld
keresztnyomatok egymas mellett figyelhetéek meg.

A MMA-tal kezelt mintan jellemzdéen kevesebb debris figyelhetd
meg ugyan olyan koriilmények kozott végzett koptatds soran, mint a
tiszta UHMWPE felszinén, valamint az orientdci®6 sem annyira
szembeo6tld a MMA-val kezelt minta feliiletén, mint a normal UHMWPE
esetében. Ez valdsziniileg nagyobb rugalmassagra, kisebb plasztikus
deformaciora utal.

Y .

UHMWPE MMA-val kezelt UHMWPE

67. abra. A mintak feliilete a kereszt-nyirasos koptatas utan
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Az 5. és 6. melléklet tartalmazza az unidirekcionalis és a kereszt-nyirdsos
koptatds mikroszkopos felvételeit, melyeken jol lathatoak a normal
UHMWPE esetében a debrisek.

7.4. A PMMA kezelés feliiletérdességre gyakorolt hatdsa

Az UHMWPE protézisek kapcsdn orvosok részérdl 1dordl-idore
felmeriilé kérdés, hogy a protézis feliilete egyenletesen csillogjon. A
METRIMED Kft-t6l kaptam négy kiilonb6zé mértékben megmunkalt
tibia platot. A mintdkon feliileti érdesség mérést végeztem ives feliileten
lehetdség szerint a legmélyebb ponton at, majd az j monomeres kezelés
utan megismételtem a feliileti érdessegmérést.

Az els6 felilleti érdességmérés utan tobb mint egy hetes,
monomerben vald dztatas utdn a mintdkat 1,5 6rara UV lampa ala
helyeztem. Az aztatas elétt és az UV kezelés utan tomegméréssel
ellendriztem a tibidk monomer felvételét. A mérési eredményeket a 24,
tablazat tartalmazza.

A tibiakban kis iireg taldlhatdo ezt minden esetben teli toltottem
monomerrel az UV kezelés elején.

24. tablazat. A monomeres kezelés soran mért tomegek

o, , Kezelés utani Felvett monomer
A tibia szama Tomeg (g) tomeg (2) ©
1 68,707 69,291 0,584
2 39,991 40,295 0,304
3 34,096 34,390 0,294
4 23,250 23,600 0,350

A mérési eredmények alapjan a tibia miikodo felszinén a kezelés hatasara
nem, illetve csak kismértékben javul a feliileti érdesség, az eredmények a
7. mellékletben taldlhatoak. A mintdk felszinét Carl Zeiss sztereo
mikroszkoppal 200X-os nagyitdsban 1is vizsgaltam ¢és felvételeket
készitettem. A felvételeket rendre a legmélyebb ponton, a legmélyebb
pont felett, t6le jobbra ¢és alatta 5 mm-rel készitettem. Az optikali
mikroszkoppal késziilt felvételeket a 68-70. abrak mutatjak be.
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68. dbra. Az eredeti felszin optikai mikroszkoppal készitett
fényképfelvételer 200X-0S nagyitasban

69. abra. A monomerrel és UV ldmpaval kezelt szarazra torolt felszin
optikai mikroszkoppal készitett fényképfelvételei 200X -os nagyitasban
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70. abra. A monomerrel és UV lampaval kezelt felszin optikai
mikroszkoppal készitett fényképfelvételei 200X-os nagyitasban

A 70. abran lathatd, hogy tortént optikai valtozés a tibia felszinén és ez
még szembedtlobb, ha a 71. abran is lathaté modon nem tordljik le a tibia
monomerrel kezelt felszinét, de ebben az esetben, mivel még nem tortént
meg az elektronsugar kezelés, a milanyag felszine ragaddés maradt a
monomerek és oligomerek miatt és ez zavarta/megakadalyozta a feliileti
¢rdesség meghatarozasat, mert beleragadt a mérdfej. A 71. dbran lathato,
hogy oligomer csepp maradt vissza a tibia felszinén.
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7.5. Csontcementtel végzett ragasztasi szilardsag vizsgalat

A csontcementtel végzett 20% PMMA-t tartalmazé és tiszta UHMWPE
ragasztasi szilardsagi gorbéje a 72. dbran lathatd. Jol lathatd, hogy a 20 %
PMMA-t tartalmaz6é minta ragasztott kotésének levalasztasakor majd
kétszer akkor a fesziiltség ébred.
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72. abra. A tiszta és a 20% PMMA-t tartalmaz6 UHMWPE CEMEX
csontcementtel torténd ragasztott kotésének gorbéje

7.6. Biologiai vizsgalat eredménye

A kisérleteket a Szegedi Tudomanyegyetem AOK Sebészeti Miitéttani
Intézetében, Fogorvostudomanyi Karan és Mérnoki Karan folytak. A
klinikai beiiltetéseket 2010.12.14 és 2011.01.14 kozott torténtek Kilenc
vietnami csiingbhasu (27-37 kg, 4 néstény és 3 him) sertésen.
Sertésenként altalaban 6-7 korong keriilt beiiltetésre.

A miutéti teriilet elokészitése, subcutan rétegek és a periosteum
feltardsa utan ki a koponyacsontban specialis fészekfurdval 6 csontfészk
keriilt kialakitasra. A korongokat €s a teflon sapkdk ezekbe a furatokba
keriiltek. A teflon gyliri és a sapka, a nem kivant teriiletek
becsontosoddsat akadalyozta meg. A periosteum Osszevarrasa utdn a
sebzaras, a seb ellatasa és kotozése tortént meg. A Miitéti jegyzokonyvek
tartalmazzak a miutét elokészitését, a mutét menetét, a narkdzishoz,
tajdalomcsillapitashoz és antibiotikus védelemhez hasznalt szereket és
ezek beadasanak idépontjat

30 napos gyogyuldsi (osszeointegracios) iddszak utan tortént a
probatesteket tartalmazo csontfészkek feltarasa. A csontfészkek helyének
feltaradsa utan a koponyacsont eltavolitasa kovetkezett. A feltart teriileten
semmilyen gyullad4ds nem volt tapasztalhato.
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73. abra. Csontblokk a beépiilt probatestekkel
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Osszefoglalas

Habar az UHMWPE 6nmagaban is kiemelked6 kopdsi tulajdonsagokkal
rendelkezd biokompatibilis anyag, a vildgon szamos kutatas ¢és fejlesztés
foglalkozik  ezen  protézisanyag  ¢lettartamanak  hosszabbitasi
lehetdségeivel.

Az 1j protézisanyagokkal szemben a kovetkezd elvarasokat allitottak
fel:

- legyen biokompatibilis,

- csokkenjen a kopasa,

- kevesebb debris keletkezzen,

- mikdzben nem romlanak a mechanikai tulajdonségai.

Els6 lépésben megprobaltam felderiteni a csipOprotézisek kopas
mechanizmusat. Ehhez a MetriMed Kft. altal 2003 és 2006 kozott
visszahivott  csipdiziileti  protéziseket hasznaltam, ezeken 3D
berendezésen torzuldsmérést végeztem. Az altalam kidolgozott eljaras
kapott eredményei alapjan vilagossa valt, hogy férfiak és ndk esetében a
torzulas jellegzetes eltérést mutat. A férfiak esetében inkabb melyiil a
vapafej lirege, mig nok esetében kiszeélesedik a fej nyilasa €s anyagtobblet
figyelhetdé meg a melyebb rétegben. A vapa torzuldsa tehat nem is annyira
kopasi, mint inkabb kuszasi jelenség.

Masodik 1épésként egy 0) anyag kifejlesztésebe kezdtem, azon
otlet alapjan, hogy a protézisbeépitéshez ugyis MMA monomer alapu
ragasztot hasznalnak. Ezért vizsgélni kezdtem a két anyag kolcsonhatasat,
egyszerien a folyékony MMA monomerbe aztattam az elkésziilt
UHMWPE vépat. Az MMA monomerbe 4ztatott mintdk tomege
megnovekedett, mikozben a méretiik nem valtozott. Az MMA mellett
mas hasonlo akrilat monomereket (DEGBA, EGDMA) is kiprobaltam. A
folyékony monomerek megkotéséhez a protézis sterilizdldsara hasznalt
nagy energidju sugarzas polimerizalo, térhalositd hatasat hasznaltam ki.

Szerkezetvizsgélati modszerekkel megprobaltam feltarni  a
keletkezett anyag struktirajat. Az UHMWPE a MMA-bol abszorbeéaltam
a legtobbet, ezért ezen mintdk szerkezetvizsgalati eredményei bizonyultak
a leginformativabbnak. A RAMAN, SEM ¢s FTIR vizsgalatok
bebizonyitottak, hogy a PMMA az UHMWPE amorf fazisaba épiil be és
az anyagban gradiens réteget képez.

Ezutin kezdtem el vizsgédlni e réteg tulajdonsagjavitdé hatdsat.
Ehhez POD rendszert kiilonb6z6 koptatd berendezéseket haszndltam. A
tobbféle vizsgalattal végzett mérési eredmények azt mutattdk, hogy az
unidirekcionalis POD vizsgélatok esetében a kikopott térfogat 30-35 %-
kal csokkent.
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A feliileti réteg jobb vizsgalhatdsaga érdekében por alapanyagbol 20 m/m
% MMA tartalmu keveréket készitettem masik két PE tipusbol is. Az igy
elkészitett mintdkon DMA ¢és DSC vizsgdlatokat végeztem, melyek
bebizonyitottak, hogy az UHMWPE és PMMA molekulak kozott kotések
alakulnak ki, tehat ko-térhalos szerkezet keletkezik. Ezeken a mintakon a
csipdszimulatorokkal végzett vizsgalathoz leginkdbb hasonlitd kereszt-
nyirasos koptatasi eljaras igazolta, hogy sokkal kevesebb levalo darabka,
azaz debris keletkezik a MMA-val valo kezelés hatasara.

Osszességében, tehat sikeriilt megallapitanom, hogy a csip&iziileti
a fej szinte befirja magéit a protézisbe, ndknél plusz felrakodasok
tapasztalhatoak ¢és a vapa mintegy kiloki magabdl a fejet. Tehat a vapa
deformacidja kozben az emberi szervezetben jelentds plasztikus
deformacio tapasztalhato.

A szilard UHMWPE-t MMA monomerbe aztatva kialakithato egy
befelé csokkend PMMA tartalmu polimer tartomany — gradiens réteg.

Szerkezet vizsgdlati modszerekkel sikeriilt igazolnom a PMMA
beépiilését az anyagba. Az altalam kifejlesztett ij UHMWPE-PMMA ko-
térhalos anyag esetében a PMMA az UHMWPE amorf faziséba épiil be.

Az elvégzett POD ¢és kereszt-nyirasos koptatasi mérések alapjan
Kijelenthetd, hogy az 10 gradiens anyag kopasi tulajdonsagai jobbak az
eredeti UHMWPE anyagéndl. A keletkezett debrisek mennyiségét
sikertiilt csokkenteni, mikozben az anyag biokompatibilis maradt. A
keletkezett kopasnyomok arra utalnak, hogy az 0j kotérhaldos polimer
rugalmasabb viselkedésti az UHMWPE-n¢l.
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Summary

Although UHMWPE in neat from already possesses excellent wear
properties besides its biocompatibility, there are significant research
efforts to improve its lifetime under in vivo conditions.
The following requirements are defined for medical applications:

- biocompatibility

- enhanced wear resistance

- limited debris formation

- while maintaining mechanical properties.

During my research | started out with mapping and understanding the
mechanism of failure (wear). | was provided with extracted implants
manufactured by MetriMed Ltd. from revision surgeries between 2003
and 2006. Using a touching 3D coordinate measuring device | have
determined the geometry distortion of the acetabular cups. Evaluating the
collected data indicated significant differences on the distortion
phenomenon between male and female samples. For male patients the
main distortion of the acetabular cups occurs at the middle, the depth of
the cavity increases. For female patients on the other hand the depth of
the cavity decreases while its radii at the rim area increase forcing the
stems head out of its place. The results also showed that failure is less of
the result of wear than creep and deformation.

To improve the lifetime of the material the research continued on
developing new material containing acrylate type components as the bone
cement used during operations as also a methylmethacrylate polymer
system. The work started out on the evaluation of the interactions
between the two used materials. UHMWPE samples were submerged in
acrylate type (MMA, EGDMA, DEGBA) monomers and the absorbed
amounts were determined via weighting and size determination. The
system was fixated using high energy radiation also used as sterilization.

Multiple methods were used to determine structure of the obtained
material. Since the UHMWPE absorbed the MMA best | used this system
for the structure investigations as it was assumable the most
representative of all. RAMAN, SEM and FTIR measurements were used
to prove the presence of a PMMA gradient layer at the edge of the
UHMWPE sample. The PMMA was included in the amorphous phase of
the ethylene polymer. Mechanical tests to evaluate the wear resistance
were also carried out. Using unidirectional POD wear tribological tests it
has been found that the volume of the wear path has decreased 30-35 %
compare to the neat samples.
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Powder samples with increased MMA content (up to 20%) were prepared
using soaking, high energy polymerization and hot pressing to improve
the sensitivity of the tests. Similar samples were prepared using other
polyethylene types like HDPE and LDPE. DMA and DSC measurement
carried out of the samples indicated the presence of a graft copolymeric
system between the UHMWPE and PMMA molecules with some
crosslinks. Using Cross Shear wear tribological tests, — these more
closely simulate the actual conditions of the hip movements — we have
noticed a significant decrease in debris formation for the treated samples.

All in all following conclusions can be drawn; the failure trough
deformation is different for male and female patients. In the case of males
the head digs itself into the bottom of the cup causing the most distortion
of the bottom. For females the cups rim opens up the radius increases, at
the same time material is transferred to the bottom literally popping the
head out of the cup. Significant plastic deformation can be measured on
the removed samples.

Submerging UHMWPE into MMA an approximately 0.1 mm thick layer
with an average concentration of 1.2 mg/cm? can be prepared. The layer
shows gradient properties as the PMMA concentration decreases with
depth. The used methods support the incorporation of PMMA into the
amorphous phase of the UHMWPE as a slightly crosslinked graft co-
polymer.

Both tribological measurements — unidirectional POD and Cross Shear
Wear method - indicate improved properties compared to neat
UHMWPE material. The amount of debris was successfully decreased by
maintaining biocompatibility. Wear paths indicate a more elastic and less
plastic behavior for the modified polyethylenes compared to the
unmodified ones.
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Uj tudomanyos eredmények
1. tézis

A revizios csipdprotézisek 3D vizsgalataval igazoltam, hogy a
csipOprotézis in vivo tonkremenetelét az UHMWPE anyagbdl késziilt
vapa geometriajanak jellegzetes deformacidja kiséri. Ez a deformacio
Osszefiigg a paciens nemével. Férfiakndl a -Z iranytu deformdacié a
jelentdsebb, mintegy 10-15 % a fej szinte befurja magat a protézisbe,
néknél a vapa nyilasanal jelentdsebb az X-Y iranyt deformacid: 5-10 %,
mig a -Z iranyban plusz felrakodéasok tapasztalhatoak €s a vapa mintegy
kiloki magabdl a fejet.

2. tézis

A szilard UHMWPE feliileti rétegében szobahdmérsékleten, 168 oran at
tiszta MMA monomerbe aztatissal, majd az azt kovetd nagyenergiaju
sugarzassal inicialt, gyokos polimerizacioval kialakithatd egy kozel
okozd, kiviilrél befelé csokkend6 PMMA tartalma polimer tartomany —
azaz gradiens réteg. Ez egy 0j polimer alapu gradiens réteg.
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3. tézis

MMA in-situ polimerizacidjanak segitségével sikeriilt az UHMWPE-re
rdojtott kopolimert eldallitani. Ezaltal egy ko-térhalos szerkezetnek jon
l1étre, amelynek hatisara csokken az UHMWPE nagyenergidji sugarzas
okozta degradacioja, tovabba a hasznalat soran csokken a debrisek szama.

> B %
UHMWPE 20% MMA-val kezelt UHMWPE

4. tézis

Az 1) szerkezeti UHMWPE-PMMA felillet POD rendszerti, acél
ellentestet alkalmazo, unidirekcionalis kopasallosaga 30-35 %-kal jobb,
mint az eredeti UHMWPE kopasallosaga. A kereszt-nyirdsos koptatasi
eljaras sordn keletkezett nyomok mikroszkopos felvételei azt mutatjak,
hogy a MMA-tal kezelt minta esetében kevesebb levald tormelék (debris)
keletkezik.

5. tézis

Az UV sugarzéssal fixalt, 20% MMA-t tartalmazo por PE mintdkbol
préseléssel és nagy energiaji sugarzassal probatestek késziiltek. A mintak
DSC és DMA mérései alapjan megallapithatd, hogy az MMA-val kezelt
PE-nek mind a T4-je, mind a T-je eltolddik a tiszta PE-hez képest. Ez azt
jelenti, hogy valamilyen kozos struktra alakul ki, bar a Flory—Huggins
egyenlet alapjan a két polimer kozotti elegyedés nem szamottevd. Az is
megallapithatd, hogy az livegesedési hdmérséklet valtozasa a kiilonbozd
tipusti PE-k esetében (LDPE, HDPE és UHMWPE) mas és mas — tehat az
MMA elegyedésének mértéke fligg a PE kristalyossagatol és
molekulaszerkezetétdl. Az MMA-val valo kezelés noveli az UHMWPE
kristalyossagi hajlamat.
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Hasznosithatosag

A 3D-s mérések igazoltak, hogy a férfiak és a ndk esetében a mas jellegii
mozgas ¢s terhelés hatdsara a csipdprotézisek masképpen deformalodtak,
azaz javallott lehet a nemek szerint kiilonb6z6 geometriaji csipdiziileti
vapak gyartasa, akarcsak a térdprotézisek esetében.

Az eléallitott ) kotérhaloss UHMWPE-PMMA rendszer alkalmas
hosszabb élettartamu iziileti protézis anyaganak.

Az eldallitott 1) kotérhadlos UHMWPE akrilat rendszerek alkalmasak
lehetnek az UHMWPE kopéasallosaganak javitasara barmely felhasznalasi
teriileten
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PE
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PLAD
PMMA
PMTSZ
POD
PP

PS

PVC
RAF
SEM
SZIE
TEP
UHMWPE
USA
USAXS
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XLPE

Advanced Material Technology Incorporation
American Society for Testing and Materials
Dietilén-glikol-bisz-allilkarbonat

Dinamikus Mechanikai Analizis

Differencial Scanning Kalorimetria
Etilén-glikol-dimetkrilat

Food and Drug Administration
Funkcionalisan Gradiens-anyag

Fourrier Transzformacios Infravords Spektroszkdp
Gépgyartastechnologia Tanszek

Nagy Stirtiségli Polietilén

Imperial Chemical Industries

International Organization for Standardization
Kozponti Fizikai Kutato Intézet

Kis Siirliségli Polietilén

Kis Stirtiségli — Linearis Polietilén

Kozepes Stirtiségii Polietilén

Miskolci Egyetem

Miiszaki Fizikai és Anyagtudomanyi Intézet
Metil-metakrilat

Orvos- és Korhaztechnikai Intézet
Polikarbonat

Polietilén

Polietilén-tereftalat

Pulsed Laser Ablation Deposition
Polimetil-metakrilat

Polmermérnoki Tanszék

Pin-on-Disk

Polipropilén

Polisztirol

Polivinilklorid

Brit Kiraly Légierd

Scanning Electron Mikroszkop

Szent Istvan Egyetem, G6dol116

Teljes Endoprotézis

Ultra Nagy Molekulatémegi Polietilén
Amerikai Egyesiilt Allamok

Ultra Kisszogli Rontgendiffakcios Spektrométer
Ultraibolya

Térhalos Polietilén
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1. melléklet: A vilag csipOprotézis gyartdinak termékei €s a gyartasi
modszereik

Cég Gyartasi Sterilizalas Protézis

UHMWPE mdédszer Csomagolas termékek A gydrtok igényei
Plasma Cup vapa | Kalcium sztearat-
Széaraz C.N.C. i betét; BipolarCup | mentes; oxidacionak
12 Gammasugarzas | , . (1. -
megmunkalas . , ¢és minden ellenalld; nagyon jo
Aesculap , nitrogén L hanikai
(Chirulen) Nnyomasos kozegben cementes vapa; mechanikal
ontéssel késziilt Search tibialis tulajdonsagu
darabokbol Osszetevo; nyomasos ontéssel
Blauth térd iziilet | késziilt darabok.
. Precizios o Argocup, M-tiput
Argomedical CNC. Gammasugarzas vipak
Ringloc
vapabetét:

BiomEx, Mallory-
Head Universal és
minden por6zus
felszin{i hazhoz;
Stanmore, SHP, 47% kopaési

Miiller vapak; tulajdonsag névekedés
Gammasugarzas | AGC, Oxford a hagyomanyosan
argon kozegben. | egydarabos and gyartott protézisekkel
. Izosztatikus és Jelolés oxigén TMK, Maxim, szemben. Az 1900 db
Biomet Merck . . . s
(Arcom) f'hre’ct nyomasos mgntes Perf_ormance, {-Ild"rogennell nagyobb
ontés kozegben. Alpina and Ascent | ont6tt termékek
Oxigénalld tibialis darab és nagyon magas
csomagolas. patella; ellenallosagot
iBP, Kudo kony6k | mutatnak az
iziilet; oxidacidval szemben.
Nottingham,
Copeland Bio-
Modular, Bi-
Angular és
Integrated vall-;
1abujj iziilet
Cox Comb vapa; Az éltaldban hasznalt
Townley All Poly | EtO-os csomagolas;
vapa; nem eredményez
iy Providence, szabadgyokoket vagy
Ram extrizioval Horizon oxidaciot. GUR1050-
Biopro ©s Nyomasos EtO csipbiziilet; et hasznalnak
ontéssel > .
Készitett Toyvnley T,ot.al/’ (kalcium sztearat’
Unicondyléaris térd | mentes); a nyomasos
iziilet; Townley ontéssel késziilt
vall- és konyok anyagok részlegesen
iziilet térhalosak.
Nyomasos
ontéssel és Gammasugarzas | Osteal, Cerafit
Ceraver 12 N .
megmunkalassal | Argon kdzegben | vapa
készitett
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Cég Gyartasi Sterilizalas Protézis A ovarték isénvei
UHMWPE modszer Csomagolas termékek gy geny
Bio-Conical,
Cenator, CTi, Hi-
Nek, C-Fit vapa;
DC-Fit, SLF vapa
betet; Az inert gaz
Gammasugarzas/ | CSR térd tibialis minimaliiél'a az
Corin Medical C.N.C.-vel vakuumban betét; Jjaaz
, N . - . UHMWPE oxidaciojat
(Duralene) megmunkalt jelolés egy inert | Minns, Rotaglide | | e
, (1 ¢és degradaciojat.
gazban térd Osszetevo; Suterarat mentes
Nuffield térd v
iziilet;
Oxford vall iziilet;
Hardinge vérér
lezard
Gaz plazma:
Duraloc, Solution
vapa betét;
Charnley, Elite
Plus cementes
vapak;
Gaz plazma AMK, CRT Ultra, | A gaz plazma
vagy LCS térd iziilet; kikiiszoboli a
gammasugarzas | Agility boka gammasugarzas
DePuy L, | o, o L
(Enduron) Ram extruzié semleges iziilet; oxidativ hatasait.
kozegben Biax csukl¢ iziilet; | Kivalo hosszl tava
véddgazas ERS, Mark 11 eredmények a gamma
csomagolassal konyok iziilet; sterilizalt Enduronnal.
Global valliziilet.
Gamma sugarzas:
Charnley, Elite
Plus Flanged and
Ogee cementes
vapak
Ram extrizios: Gyartasi eredmények
P.F.C., ZTT, RO \
térhalos termékekkel.
Arthropor, Oblong . 1is
. , Vakuum félias
., . véapa betét; R
Ram extruzio Gammasugarzas . csomagolas elésegiti a
, , Ultima all-poly T i
vagy nyomasos | vakuumban, , térhalosodast és a
DePuy (GVF) . L - vapa. . .
ontéssel késziilt | foliaba AR hidrogén
Nyomasos Ontéses C
darabok csomagolva ) rekombinaciot
darabok: N
. csokkentve az
P.F.C., Sigma, abrazios és a
Noiles S-ROM kifaradasos kopast
térd iziiletek past.
FMP vapa; Gamma térhaldsitas
Ram extruzio, . Foundation térd nitrogénben, megdrzi
Encore Ici Gammasugarzas/ | , ., . R
Ortopedics Kalcium- nitrogén iziilet; a keménységet és
sztearat mentes Foundation vall csokkenti az
iziilet oxidaciot.
Az EtO-os sterilezés,
csomagolas; nem
Buechel-Pappas eredményez
Integrated szabadgyokoket és
Endotec Ram extruzié EtO csipdiziilet; oxidaciot. ezzel
Buechel-Pappas kikiisz6boli a sugarzas
valliziilet okozta degradaciot.

108




DOI: 10.14750/ME.2013.014

[
«'~ZSO|dOS Gabriella:UHMWPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacids technologiakkal

Cég Gyartasi Sterilizalas Protézis A ovarték isénvei
UHMWPE modszer Csomagolas termékek gy geny
Optetrak térd Tradicionalis
iziilet; sterilezési eljaras
..., | Gammasugarzas | MCS eredménye térhalos
Exactech Nyomasos ontés , . .
vakuumban vaparendszer; termék, amely
AcuMatch megorzi a mechanikai
bipolusu protézis | tulajdonsagokat.
EtO sterilizacio
. hasznélatos a
Ram extrizio; EtO sterilizalas/ At,laf, .. . szabadgyokok és az
. nagy o csipdiziiletek; s
Fournitures . Klimatizalt - oxidacio
o sebességgel . Academia e .
Hospitalieres . szobaban, argon o kikiiszobolésére. A
. megmunkalt - térdiziilet; o
Industrie - ., | kozegben gyors megmunkalas
calcium-sztearat . Ramses S
11 megmunkalt . R,<0.8 alatti feliileti
nélkiil bokaiziilet , . L
érdességet biztosit,
csokkenti a kopast.
Albatros boka Orvosi eredmény
Elettartam iziilet; fiiggd mindség
Group Lebine Nvomésos 8ntés stabilizalt/ Galica térd iziilet; | ellen6érzési rendszer.
pLep Y datum B2C, Tetras, Kalcium sztearat
ellen6rzott EtO MBA vapa mentes. Hosszu tava
Osszetevok klinikai visszahivas.
EtO csomagolas
Consensus csip6- haszndlatos a
Hayes Medical | Ram extrazié EtO ~OnSCASUS ESIp szabadgyokok és az
és térdiziilet o
oxidacio
kikiiszobolésére.
Elgiﬁisos Hedrocel vapa;
nyol . minden Részben térhalos,
ontéssel & Gammasugarzas, . . ,
p : Continuum kalcium sztearat
Implex nyomasos inert csipdiziilet; mentes; szamitogéppel
ontéssel késziilt | kornyezetben/ . i P , 2
, minden ellenérzott gyartas,
darabok, vakuumban . . -
. Continuum tisztaszoba kornyezet.
precizids e
(12 térdiziilet
megmunkaldssal
Ram extrudalt; A sterilizacios eljaras
Joint kalcium-sztearat L Furlong ellenall az
. Gammasugarzas/ e N, .
Replacement mentes; . csipoiziilet; oxidacionak és
. . vakuumban S -
Instrumentation | precizios C.N.C. Furlong térdiziilet | meg6rzi az anyag
alakitasas kopasi tulajdonsagait.
Chirulen 1120-at
SPH vapa betét; hasznalnak, amely
Kalix és cementes | ellenall minden
vapak; bipolaisr testnedvnek ¢€s
. Nyomasos fej betétek; abrazionak. A darabok
- e E : ’ .
Lima-Lto (SPA) Ontéses darabok 0 Multigen and K technikai
térdiziilet; kovetelményei
minden Randelli megfelelnek a DIN
Osszetevo 58836/I1SO 5834
szabvanynak.
Alfa, Omega,
Biometric, Triad
s ip6iziilet; . Y
Osteolmplant . Gammasugarzas/ esipotzu’e . Részben térhalos; CE
Ram extruzio , Anatomic/ Teljes | .,
Technology vakuumban L jeld.
condylaris
térdiziilet;

Teljes valliziilet
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Cég Gyartasi Sterilizalas Protézis A ovarték isénvei
UHMWPE modszer Csomagolas termékek gy geny
Smith & Ram extruzio; Reflection vapa; ﬁja%oonlsze%?:tlé?o
Nebhew kélcium-sztearat | EtO Genesis 11 and ikl oot a
P mentes Profix térs iziilet . , 919
kis kopas.
Proform,
Provident vapa A szokasos
betét; sterilizacios eljaras
Stelkast Ram extruzio EtO All Poly vapa; amely nem okoz
Proven tibialis oxidaciot és szabad
Osszetevo, patella | gyokoket.
térd Osszetevok
Magas térhalosagu;
csokkentett kopasu,
megnovelt
II sorozatu betétek szllard,sagu; alac,:sony
Stryker o - .. | sztearat tartalmu.
. Gammasugarzas; | Secur-fit, Secur-fit | - ,
Howmedica ., ) . , Osszehasonlitva a
. Ram extrizio Nitrogénben / X’tra, PSL, GAP, , o
Osteonics . N,/vakuum, 78%-kal
. vakuumban Threaded . .
(Crossfire) . kevesebb relativ kopas
vapakhoz RN .
abrazios kozegben és
90%-kal kevesebb
relativ kopas normal
kbzegben.
UHR, Constrained
Bels6, MC1 11
sorozatu betét
Secur-fit, Secur-fit
Stryker . Gammasugarzas; X'tra, PSL, GAP Részben térhalos;
Howmedica L o Threaded .
- Ram extruzié Nitrogénben / oz alacsony sztearat
Osteonics vékuumban vapakhoz; tartam
(N2/vacuum) Scorpio térd '
iziilet;
Solar teljes
konyok és vall
iziilet
System 12 betétek
Osteolock
Vitalock vapa
komponensekhez; . T
Stryker | ABGIIbelssk; | Reészben térhalds;
. Gammasugarzas; L alacsony sztearat
Howmedica L . \ Exeter vapak; ; e .,
. Ram extruzid Nitrogénben / tartalmu, stabilizacios
Osteonics \ Modern peremes o L
- vakuumban L. eljaras maximalis
(Duration) és sisakos, oxioén ellenallosa
Charnley/Kerboull & &
vapak;
Duracon térd
iziilet
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2. melléklet: A kioperalt vapak adatai

A beteg Primer miitét A revizi6 Megjegyzések:
(terhelés,
protézis
. _ .. | Kilazulas , élettartama,
Sz sziudlg_tgm nem | foglalkozasa Ir(i(ij(’ee,.s oldala teat(m;ly oka ideje tezlt(m;ly beiiltetési
] P “ g g életkor-
kivételi
életkor)
nagy terhelés
0. ft, s 90 |steril 90 |6év
35-41
1936 nyu 1988, 2002 el
1. | Y9 IMetriMed | bal | 80 | fertézés |80 ;
01. 21. csOszereld X07. C 11. 14 év
' 52-66
konnyti
1992. 02. .
2. |1935. 1\ | VUG MetriMed | bal | 105 [steril  |2004| 105 |terhelés
05. 06. takaritd X07. C 02. 12 év
' 57-69
nyug 2003. 12. kozepes
1944, AN Aesculap | . . 2004. terhelés
3. 07.04. ff. gepkgcsr Miiller- jobb 120 | steril 02, 120 2 honap
vezeto cs. 59-60
kozepes
4 1950, | o ;O‘Ekam 1999.11. | .| gg  |Gennyes |2004.| oo | terhelés
“lo4.25. | T |YUO DePuy | J fertozés | 03. 4 év 4 honap
lakatos
49-54
konnyt
1989. 06. 2004. .
5. |1939 1 Ng U9 I\MetriMed | jobb | 76 |steril |01 | 76 |terhelés
04. 15. vegyelemzo 14 év 7 honap
X07,C 19.
50-65
kozepes
2003. 06.
1924, r. nyug . . 2004. terhelés
6. 05, 24, ff. fodrésy g/lgtrlMed bal 77 fert6zés 02, 77 8 honap
79-80
19809. kozepes
1929. . | Aesculap . 2004. terhelés
7. 11 13, ff. |nyug. kohész mono- bal 80 steril 0. 80 15 év
block, C 60-75
2000. 06. kozepes
1948, ) ’ ] MetriMed _ 2004. terhelés
8. né | Gépkezel6 |PCN bal 80 | steril 04. ) ,
08. 12. . 3 év 10 honap
vapa 14. 50-56
PH 4 szar
kozepes
2002. 10. )
9. | 1945 | g | Mg 18. bal | 100 |fertézes |200%| 100 |terhelés
07. 23. gépész, Aescula 02. 1 év 4 honap
P 57-59
kozepes
Nyug. 1988 .
101936 1 g lyillany- | MetriMed | jobb | 70 |steril 2004 | g |terhelés
03. 09. srereld N vépa. C 03. 16 év
vapa, 52-68
1959 f. nyu 1989 2004 torholis
11. | ng [PV MetriMed | jobb | 78 | steril |78 ,
12.07. hazfeligyeld 02. 15 év
Xo7. ¢ 30-45
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Sz A beteg Primer miitét Kilazulas | A revizié Megjegyzések:
sziiletési | ne |foglalkozasa | ideje, | oldala | testsil oka ideje | testsil (terhelés,
ideje | me protézis y (kg) y (kg) protézis
élettartama,
beiiltetési
életkor-kivételi
életkor)
12 | 1964. ff. | r. nyug. 2001. 12. bal 80 | steril 2002.| 78 |kozepes
01. 24. kalauz DePuy 11. terhelés
11 hénap
37-38
13 | 1944, ff. | nyug. 2002.11. | jobb 59 | steril 2004.| 59 |konny( terhelés
03. 14. ndévény- MetriMed 05. 18 honap
védo-szer 58-60
ay.
14 11948. nd |nyug. bizt. |2002.02. | jobb 72 | steril 2004.| 80 |kozepes
11. 19. tizletk. Aesculap 05. terhelés
2 év 3 hénap
54-56
15 | 1938. né |nyug. segéd |1994. 01. bal 67 | steril 2004.| 67 |kozepes
05. 14. munkas MetriMed 05. terhelés
PC 10 év 4 honap
56-66
16 | 1933. ff. | nyug. 1993.03. | jobb 59 | steril 2004.| 62 |kozepes
08. 25. hegeszt6 MetriMed 06. terhelés
11 év 3 honap
60-71
17 1 1932. ndé | nyug. 1998. 10. bal 62 | steril 2004.| 59 |konnyl terhelés
08. 25. varrond MetriMed 06. 5 év 8 honap
66-72
18 | 1947. nd 2001.09. | jobb 53 | steril 2004.| 50 |konnyt terhelés
03. 20. 17. 06. 2 év 9 hénap
Aesculap 21. 54-57
19 | 1956. ff. 2004. 01. bal 80 |infekt. 2004.| 80 |kozepes
11. 04. 13. gennyes | 06. terhelés
DePuy, 16. 5 hénap
Triloc 49
20 | 1928. nd | Haztartasbeli | 1996. 06. bal 82 |streil 2004.| 82 |konnyt terhelés
11.17. MetriMed 06. 8 év
,C 20. 68-76
21 |1934.08. Nyugd 2002. 10. bal 68 | steril 2004.| 67 |konnyt terhelés
19 diszpécser 16 08. 2 év
MetriMed 217. 68-70
PC 54
22 |1925.09. Nyugdijas 1998. 09. bal 73 | fertézott |2004.| 71 |konnyi terhelés
29. tanar 08 10. 6 év
MetriMed 05. 73-79
PC 54
23 |1948.02. Nyugdijas 1992.02. | jobb 69 | steril 2004.| 80 |konnyl terhelés
10. lakkoz6 21. 10. 12 év
Protetim 18. 54-66
24 11941.09. nyug. postai | 1992 bal 65 | steril 2004.| 65 |konnyl terhelés
12. i Protetim 11. 12 év
26. 51-63
25 {1933.04. nyug. 1993 bal 61 |steril 2004.| 61 |konnyt terhelés
19. hegeszt6 Aesculap 12. 11 év
13. 60-71
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A beteg Primer miitét Kilazulds | A revizio Megjegyzések:
Sz | sziiletési | ne |foglalkozasa | ideje, oldala | testsul oka ideje | testsil (terhelés,
ideje | me protézis y (kg) y (kg) protézis
élettartama,
beiiltetési
életkor-kivételi
életkor)
26. | 1949.07. nyug. 1993 bal 65 | steril 2004.| 65 |konnyt terhelés
18. varréond Aesculap 12. 11év
18. 44-55
27.11926.07. nyug. traktor | 1989 bal 61,5 | steril 2004.| 72 |konnyl terhelés
16. vezetd Aesculap 12. 15 év
21. 63-78
28.11935.02. nyug. TSZ | 2000 bal 77 | fertézott |2002.| 72 |konnyl terhelés
15. dolgozo Aesculap 07. 2¢év
03. 65-67
29.(1941.06. | né |r. nyug. 1989 bal 57 | steril 2005.| 56 |konnyl terhelés
12 MetriMed 01. 16 év
24, 48-64
30.]1941.11. nyug. 2004. 7. bal 73 | steril 2005.| 56 |konnyi terhelés
10. kézbesitd 20. 02. 1év
MetriMed 02. 63-64
PC
31.(1952.05. | né |elado 1993.09. | jobb 62,5 | steril 1999 56 | konnyii terhelés
04. 05. 6 év
Protetim 41-47
32.11936.11. | n6 |nyug. 1991 jobb 66 | steril 2005.| 74 |konnyi terhelés
22. takarito MetriMed 03. 14 év
X07 01. 65-73
33.11937.06. | né |nyug. 1997. 06. bal 95 | steril 2005.| 106 |konnyt terhelés
09. haztartasbeli | 04. 03. 8 év
MetriMed 09. 60-68
PC
34.11932.02. nyug. 1990.10. | jobb 82 | steril 2005.| 88 |konnyl terhelés
14. varréond 12. 03. 15 év
Aesculap 30. 58-73
35.11935.10. | ff |Vegyész 2001. 05. | jobb 86 | fert6zott |2005.| 96 |konnyl terhelés
23. 28. 04. 4 év
MetriMed 04. 66-70
PC
36.(1943.05. | ff MetriMed | bal 90 | steril 2005.| 90 |konnyl terhelés
18. PC 1998 04 7 év
45-62
37.11940.10. Nyugdijas 1988. 04. bal 70 | steril 2005.| 82 |konnyi terhelés
18. TSZ dolgozé | 26. 04. 17 év
MetriMed 25. 48-65
X07
38.11931.01. Nyugdijas 1992. 06. bal 84 | steril 2005.| 69 |konny terhelés
22. raktarkezeld | 18. 05. 13 év
MetriMed 06 61-74
PC
39.(1934.02. | ff |Nyugdijas 1996. 03. bal 79 | steril 2005.| 80 |konnyt terhelés
19. gépkezeld 06. 05. 9¢év
MetriMed 09. 62-71
PR
40. | 1930.10. Nyugdijas 1992.10. | jobb | 61,6 |steril 2005.| 74 |konnyi terhelés
06. kereskedd 06. 05. 13 év
MetriMed 17. 62-75
X07
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Sz A beteg Primer miitét Kilazulas | A revizié Megjegyzések:
szilletési | ne |foglalkozasa | ideje, oldala | testsul oka ideje | testsul (terhelés,
ideje | me protézis y (kg) y (kg) protézis
élettartama,
beiiltetési
életkor-kivételi
életkor)
41 |1935.04. Nyugdijas 1988. 01. bal 84 | steril 2005.| 88 |konnyl terhelés
22. mezog. 14. 06. 17 év
dolgoz6 Howmedi 01. 53-70
ca
42 |1933.10. Rokkant 2003.03. | jobb 98 | steril 2005.| 98 |konnyl terhelés
24. nyugdijas ti. | 14. 06. 2 ¢év
DePuy 15. 70-72
43 | 1949.01. Nyugdijas 2000. 04. bal 100 |fert6zott |2004.| 122 |konnyi terhelés
29. banyasz 21. 10. 4 év
Aesculap 05. 51-55
44 11942.12. Nyugdijas 1993 bal 92 | steril 2005.| 91 |konnyt terhelés
26. mezdg. Johnson 06. 12 év
dolgoz6 Ultima 217. 51-63
45 11934.11. Nyugdijas 1998.09. | jobb 76 | steril 2005.| 77 |konnyl terhelés
03. haztartasbeli | 01. 06. 7 év
MetriMed 28. 64-71
PC
46 | 1939. nd 1992. Bp. | hal steril 2006. konnyti terhelés
01. 14 év
09. 53-67
47 | 1943. ff 1995. 03. 100 | steril 2005.| 105 |konnyl terhelés
csavaros 12. 10 év
vapa 52-62
48 | 1955. ff 1992. 09. 115 | steril 2005.| 125 |konnyl terhelés
csavaros 11. 13 év
vapa 37-50
49 | 1926. nd 1991. 12. steril 2005. konnyt terhelés
MetriMed 11. 14 év
65-79
50 |1932. 1995. 11. 72 | steril 2005.| 71 |konnyl terhelés
Johnson 12. 7 év
63-73
51 | 1939. né 2001.02. 90 |fertézott |2005.| 90 |konnyi terhelés
Duraloc 11. 4 év
vapa, 23. 60-64
AML szar
52 | 1947. né 2004. 07. fert6zott | 2005. koénnyt terhelés
cementes 09. 1év
vapa 57-58
53 | 1940. nd 1998.04. 59 | steril 2006.| 61 |konnyl terhelés
cemnets 02. 8 év
MetriMed 58-66
54 11925. ff 1992. 11. 88 | steril 2006.| 72 |konnyl terhelés
cementes 02. 14 év
Aesculap 67-81
55 11942, nd 2004.06. 83 |fert6zott |2006.| 83 | konnyl terhelés
cementes 02. 2év
MetriMed 62-64
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Sz A beteg Primer miitét Kilazulds | A revizié Megjegyzések:
sziiletési | nem | foglalkozasa | ideje, oldala | testsul oka ideje | tests (terhelés,
ideje e protézis y (kg) aly protézis
(kg) | élettartama,
beiiltetési
életkor-kivételi
életkor)
56.|1928. ff 2000. 09. 97 | steril 2006.0 | 82 |konnyi terhelés
cementes 1. 6 év
MetriMed 72-78
57.11925. ff 2004.07. 74 | steril 2006.0 | 70 |konnyd terhelés
cementse 3. 2¢év
Howmedi 69-71
ca
58. | 1947. nd 2005. 12. bal 46 | fertézott | 2006. 46 | konnyt terhelés
cementes 03. 4 hénap
MetriMed 66-67
59. 11960 né 2003. 04. 88 | steril 2005. 88 | konnyt terhelés
Duraloc 07. 2 ¢év
vapa 43-45
60. | 1941. né Cementes 54 | steril 2005. 56 | konnyii terhelés
MetriMed 07. 13 év
64
61.|1931. 1992. 04. 80 | steril 2005. 87 | konnyii terhelés
cementes 08. 13,5 év
MetriMed 60-74
62.|1931. 1989. steril 2005.0 | 90 |konnyi terhelés
cementes 9. 16 év
58-74
63.|1942. 1991. steril 2005.0 | 71 |konnyi terhelés
cementes 7. 14 év
49-63
64.|1947. né 2001. 02. 58 | steril 2005. 47 | konnyl terhelés
cementes 07. 4 év
Aesculap 75-79
65. | 1926. ff 2000. 04. 87 | steril 2005.0 | 91 |konnyii terhelés
cementes 9. 10 év
52-62
66. | 1951. nd 1993.10. 60 | steril 2005.0 konnyt terhelés
CN 9. 13 év
csavaros 42-54
vapa
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3. melléklet: A RAMAN vizsgalat felvételei €s gorbei

1. spektrum

2. spektrum
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4. melléklet: A vilag kiilonb6z0 részein hasznalt csipdszimulatorok

karakterisztikaja [63]

Szerzé | Szimulitor Méré Oszta- Szimulalt Kopis A fej
helyek | lyozas mozgasok helyzete

Bragdon FE (£25°),

et al.| AMTI 12 |, n31 | oAaee), | fMlél anatomiai

(2003) engelyl | N-EX(+200) | M9

Saikko 2 FE (46°), 8,2 e

(2005) HUT-4 12| engelyti | AA(12°) | mg/Mc | 2ratomiai

Smith Mark 1 2 FE o/ 1e0 20,32 £ L.

(2001) Durham 5 tengely(i (+30°/-15°), 7,073 anatomiai

IN-EX(£10°) | mm®/Mc
Nevelos 2 FE 011 & .
(2001) Leeds PAIl | 6 tengelyii (+30°/-15°), 0,043 anatomiai
IN-EX(+10°) | mm®/Mc

Barbour | PROSIM 10 2 BI-AX 42 + 1 tomiai

(2000) | Limited tengelyti | (+30°) mm¥/Mc | 2Paormial

McKello | EW08 16 2 FE (+22,5°), (0,4 nem

p (2004) | MMED tengelyli | AA (£22,5°) | mm®*Mc | anatomiai

Clarke 2 BI-AX 0,032 + nem

(2005) SW 12 tengelyli | (£23°) 0,028 anatémiai

mg/Mc
Affatato SW 12 2 BI-AX 0,17 nem
(2006) tengelyll | (£23°) mg/Mc anatomiai

A Shore Western csipdszimulator mitkodési sémaja [63]
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5. melléklet: Az unidirekcionalis kopés vizsgalat eredményei

Az UHMWPE] minta tribologiai gorbéje (kék — a koptatd fej benyomodasi
mélysége, piros — a surlodasi egyiitthatod értéke)

5 Tnstrum - fesguhmwpe .ixt - zsguhmwpet] [BEX]
g x

&8 Fie Edt Instrument Window Admnist About

B )
EEEIEIENEIE] SR =ty ES— |

bEH S8R &6 A

)

Tribo parameters Edi [()287E027] 014
Aeg

st 384E03 014

3.21E03— 0.13

Sample

<|378E03 0,12
“wiorn track sectic

tack section W
000 3| ym2
oung's ma

375603 0.1
ain

[ 0.000E-+000 mm3N/m

bla Herdian Stiess

I 00004000 GFa

Sample Weariste um 1

[ 0.000E-+000 mm3N/m 372603 | 010

Comment

10001s] 213603 250 537E03 P 1.06E04)
oo [v[EI@I@I
4:57083[m]  #Laps: 4756931 [laps] time: 10086.24 ]
Hp-01211 Start: 0139 Bin: 0111 Maw 0133 Mean:0121  Stddev:0.003
[ A Fr=t 8 (] [ sample 880 [ Pd=3838.7036 [pm]
FAFt=1.1654 [N] [ oven #e88C
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Az UHMWPE2 minta tribologiai gorbéje (kék

mélysége, piros — a surlodasi egylitthatd értéke)

nstrumX - | res.ixf

a koptato fej benyomodasi

res]

8% Fie Edt Instrument Window Admiistration About

bed &k 6 A

EEEEENEIEN R,

' [Btinea vew Posiiort- 0,00 [rm]

(x| 31 bl

Group!

Tribo parameters

Acquisiion  linear mode
~172 Amplitude * 2.00 [rm]
Ma Lin. Speed : 6,88 [om/s]

- Beaision tate : 0.1 (he]

Static patner

~Costing : 10006
~Dimerision * .00 [
~Geometry: Bal

Enyiorment
~Temperature - 32.00 [¢degy C]
~Humidiy : 0.00 2]

Sample Stalic: friction partner

Womtiack section  Worn cap diameter
=
0.00 (%] um2 00013]) um

Paisson ratio
Calculations

Static Partner Wear Rate

[ 0.000E +000 mm3M/m
Max Herzian Stiess.

[ 0.00CE +000 GPa
Sample WearR ate.

I 0.000E+000 mm3AU/m
Comments

[ [E=H 5

372603 0.12

260E03— 0.1

<|386E03 011

363E03— 0.10

pm 1

26E02_| 0.10

T T
10,007 1.42E03

T T
2.83E03 4.25E02

T
5.66E03

7.07E03

u=01247
[ Frr=t ]

[~ Fi=1.2420 ()

e [v[@l@I@l

d:050[m] #Laps: 63.00 [laps]

fime - 1000(s]

Stat 0125 Min:0039 Max: 0125 Mean:0.107  Siddev: 0005
I sample HHIT [ Fd-3625 5118 fum]
[ oven 8 C

Trbo measurement! |

[ oo Tiibometer active [

Az UHMWPE2 m1ntakopa31 feluletenek fenykep felvétele 100X

O g s
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=

Az M1 minta tribologiai gorbéje (kék — a koptatd fej benyomodasi mélysége,
piros — a surlodasi egyiitthato értéke)

&8 Fle Edt Instument Window Administation About ==
DEE &SR & 2 EEEIEENEE] | tr e g | (B ] 000 rr] ‘

Group!
Tiibo paramoters [ *EiEx| i

Acquisiion - near mode
~1/2 Ampitude - 300 [mr] 1

+Stop condt. 50000 [cucle]
~Elfective Stop: Cycles
~Aenuisition tate : 01 [kz]

Shalic partner 3.05E03~ 0.
oal

~Geometry : Bal

Envitonment
~Temperalure : 2500 [¢degsC]
~Humidty : 0.00 %]

3E03 0.

Sample Static friction partner \
& <| 205203

“Wom track section ‘wom cap dismeter MW\M
Young's modus “Young's moduus
000 2] GPa GPa

ID

1!

Poisson ratio Paisson ratio

29£03-]

Static Partner Wear R ate.
i 0 O00E 4000 a3

Max Herzian Stiess.

I 0 000E 4000 P
Sample WearR ate

i 000000 i

um v
285£03 | 004 |

fomments ] 2.13E03 4.25E03 8.38E03 848E02 1.08ED4
| e MEE@ >
4 1.23m] #Laps: 10256 [aps]  time : 2246 (5]
Eu=01238 Start: 0134 Min: 0.061 Max: 0138 Mean : 0.079 Stddev: 0.011
I Pt ] [ sample #C [ Pd=2673.4556 [um]
- BR=1 276 ) [~ oven #3857
"\Tribo measurement [

[ o= Tibometer active

st ) 1601
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Az M2 minta tribologiai gorbéje (kék — a koptatd fej benyomodasi mélysége,
piros — a surlodasi egyiitthato értéke)

B8 nstrumx - M. ixt : W2 BEX]
&8 Fle Edt Instument Window Administation About ==
— = 7
bBEE SR 4 S EEEEEEE | herses 105 | [Bltimssion ] i sy ‘

Group!

Tribo parameters []314E03 | 014
[Acquisiton - inearmode |

~1/2 Amplitude : 300 [mm] [ 14E03
-M,

073

+Stop condt. 50000 [cucle]
~Elfective Stop: Cycles
~Aenuisition tate : 01 [kz]

Shalic partner 3.13E03~ 042
oal

~Geometry : Bal

Envitonment
~Temperalure : 2500 [¢degsC]
~Humidty : 0.00 %]

3.13E03— 011

Sample Static hiction partner

& <|3.12603 | .00
omtiack seclon  Worm cap dismeter
0.00 ) pr2 um
Young'smocilus  “Young's modus
S ors E
Poisson ratio Paisson atio

0
31103 007}

ID
]

JI

Static Partner Wear R ate.
i 0 O00E 4000 a3

Mas Herzian Stress
[ 0.000E+000 GPa
Sample: e ste.

pm v
T 0.000E+000 e e || ae
Comments - T T T
10.00 [s] 2.13/2.3%03 425E03 6.36E03 848E03 1.06E04]
@al
& 11267[m]  #Laps: 5369.48flaps]  time: 1990.95[5]
I =0 0364 Start: 0130 Hin: 0,087 Ma4:0130  Mean: 003  Siddev:0.003
I P [ [ sample #C [ Pd=3124.4256 [um]
M Fi=n8745 ] [~ oven #3857
"\ Tribo measurement’ [

[ o= Tibometer active [

|
M) PTOT B ITEE

Az M2 minta kopasi feliiletenek fénykeép felvétele 100X

o, ’g );.,I/
,;sy %.' "/

Whe
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6. melleklet: A 10N és 100N terheléssel késziilt kereszt-nyirdsos koptatdsi
vizsgalat eredményet

5EF 5 i

UHMWPE 20% MMA-val kezelt UHMWPE

A 10N terheléssel késziilt kereszt-nyirasos koptatési vizsgalat eredménye
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=

UHMWPE 20% MMA-val kezelt HMWPE

A 100N terheléssel késziilt kereszt-nyirasos koptatési vizsgalat eredménye

124



DOI: 10.14750/ME.2013.014

=
'~ZSO|dOS Gabriella:UHMWPE-biopolimer feliiletének modositasa polimerizacios technologiakkal

7. melléklet: A térd tibia feliileti érdesség mérés eredményei MMA kezelés elott
€s utan

TIBIA 1 1kezelt 2 2kezelt
Mérési
hely 2 1 2 1 2 1 2 1
R, 1,87 1,51 2,29 1,67 3,7 3,17 2,83 2,86
atlag 1,69 1,98 3,44 2,85

Rq 234 | 183 | 297 | 211 | 438 | 362 | 361 | 331
R, 10,3 | 834 | 108 | 9,12 | 175 | 138 16 12,2
atlag 9,32 9,96 15,65 141
Rmax | 142 | 113 | 146 | 108 | 23,7 | 149 21 14,8
Rp 1,8 3 6,37 | 468 | 994 | 7,35 | 9,72 6,9
R: 142 | 119 | 171 | 121 | 23,7 | 16,2 | 243 | 149
Rs; 6,25 | 5,26 | 5,28 6,1 116 | 6,77 | 806 | 7,96

TIBIA 3 3kezelt 4 4kezelt
Meérési
hely 2 1 2 1 2 1 2 1
R. 2,02 2,61 2,17 2,45 2,34 2,12 2,31 2,63
atlag 2,31 2,31 2,23 2,47

Rq 256 | 3,13 | 2,78 | 294 | 297 | 261 | 2,88 | 3,09
R, 11,7 | 124 | 119 12 125 | 108 | 11,7 | 111
atlag 12,05 11,95 11,65 11,4
Rmax | 14,4 14 154 | 156 | 158 | 122 | 165 | 125
Rp 6,55 | 645 | 583 | 659 | 686 | 451 | 583 | 553
R: 16,2 | 15,7 | 16,2 | 156 | 16,2 | 128 | 16,5 | 128
Rs; 6,79 | 7,17 | 815 | 426 | 6,67 | 645 | 6,/8 | 6,01
Riso | 5,87 7,06
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8. Melléklet: Polarizacids mikroszkopos vizsgalat

NIKON Coolpix 995 kamera segitségével 113X nagyitassal, Zeiss
mikroszkoppal polaritzalt fényben 0° €s 90° helyzetben felvételeket készitettem.

A 20% metil-metakrilattal késziilt mintakbol metszetet készitettem és NIKON
Coolpix 995 kamera segitségével 113X nagyitassal, Zeiss mikroszkoppal
polaritzalt fényben 0° és 90° helyzetben felvételeket készitettem.

8.1. dbra. 20%-0s LDPE polarizacids mikroszkoppal késziilt felvétele 0° és 90°
Nagyitas 113X

8.2. abra. 20%-0s HDPE polarizacidos mikroszkoppal késziilt felvétele 0° és 90°
Nagyitas 113X
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8.3. abra. 20%-os UHMWPE polarizacios mikroszkoppal késziilt felvétele 0° és
90° Nagyitas 113X

A PE kristalyok jellegzetesen fénylenek polarizalt fény hatasara. A sargas szinll
tertiletek melyek mindkét szogbdl azonos szinilinek latszanak a PMMA tartalmu

amorf fazisok
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