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Kloubni implantat a zpisob jeho vyroby

Anotace:

Kloubni implantat (1) je uréen pro necementované
nihrady zejména velkych kloubt, vyrobenych ze slitiny
titanu, pfi¢emZ jeho vné&jsi plocha (5), uréena pro
integraci s kostni tkani, je alespoi na &dsti svého povrchu
tvofena elektrickymi vyboji ovlivnénou povrchovou
vrstvou (6) o tloust'ce 0,01 az 1,0 mm s clenitym
kraterovitym povrchem o drsnosti Ra v rozmezi 10 pm aZ

. 50 pm a s praimérem jednotlivych krater o velikosti 0,1

az 0,4 mm. Zptsob vyroby kloubniho implantatu (1)
pfitom spotiva v tom, Ze tato vn&jsi plocha (5) v misté
vylvofeni povrchové vrstvy (6) se do jejiho dosaZen{
nejprve podrobuje elektroerozivnimu obrabéni proudem o
velikosti nejméné 10 A a jako dokonéovaci operace se
provadi jeji opracovéni kulickovanim pro vytvoreni
tlakovych pnuti v povrchovych a podpovrchovych
vrstvach opracovavaného materialu. Pfed opracovanim
elektroerozivng obrobené povrchoveé vrstvy (6)
kulitkovénim se ptipadné providi jeji chemické leptani.
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Kloubni implantat a zpisob jeho vyroby

Oblast techniky

Vyndlez se tyka kloubniho implantitu pro necementované nahrady zejména velkych kloubi, zho-
toveného ze slitiny titanu, jakoZ i zptsobu jeho vyroby.

Dosavadni stav techniky

V soucasné dobé se pouzivaji nahrady téméf pro viechny lidské klouby. Nejéastéji se ovsem
implantuji nahrady velkych kloubt — kycel, koleno a rameno. Kazdy z implantata pro tyto klouby
musi vyhovovat ur¢itym specifickym narokiim na konstrukci, které jsou dany anatomickou odlis-
nosti kloubi, charakterem pohybu a zplsobem zatézovani. Nékteré pozadavky jsou vsak pro né
spolecné. BohuZel jsou pro né spoleéné i problémy dané soucasnymi technickymi moZnostmi a
znalostmi. Uspé§nost kazdé endoprotézy je obecné ovlivnéna radou faktori, po¢inaje konstrukci
implantatu pfes zptsob provedeni operace az po podminky pouzivani. Co se tyCe materialu sa-
motné kloubni nahrady, patfi mezi jeho nejdulezitéjsi vlastnosti korozni odolnost, biokompatibili-
ta a mechanické vlastnosti.

Zadouci je co nejvy3si korozni odolnost, ktera je zajiiténa tzv. pasivaéni vrstvou, a kterd musi byt
stabilni i pfi ménicim se pH (5,5 az 7,8; nékteré zdroje uvadéji dokonce pH 3 az 9) v okoli im-
plantatu. V pfipadé mechanického poSkozeni povrchu je dileZita téZ rychlost opétovného vytvo-
feni pasivni vrstvy (repasivace). Posouzeni interakce mezi implantatem a t€lnim prostfedim paci-
enta je zasadni k rozhodnuti o vhodnosti materialu, popf. jeho povrchové tpravy, k implantaci.
Podkladem jsou vysledky zkousek predepsanych normou CSN EN ISO 10993—1. Tyto zkousky
vsak eliminuji pouze materidly nevhodné a viceméné postacuji pro implantaty kotvené v kosti
pomoci kostniho cementu. Pro implantaty necementované jsou nedostateCné, protoze na jejich
zakladé nelze posoudit, jaky ma material nebo povrchova tprava potencidl z hlediska osseointe-
grace, tj. napf. jak rychle a dokonale se implantat integruje do okolni tkané a také napi. kdy ho
muzZe pacient zadit pIné zat€Zovat. Materialy musi podporovat adhezi, riist a osteogenni diferen-
ciaci osteoblasti, nesmi zptsobovat jejich imunitni aktivaci, a rovnéz nesmi posSkozovat jejich
metabolickou aktivitu a genetickou informaci (tj. DNA). Prvni informaci o splnéni téchto pfed-
pokladu pfinaseji specializované testy in vitro, kde sledovany material slouzi jako podlozka pro
rist osteoblasti. Na materialech, které Gspésné prodly testy v bun&nych kulturach, jsou dale
provadény testy na experimentalnich zvifatech in vivo. Optimalni kombinace pevnostnich a Gna-
vovych vlastnosti, popf. odolnosti proti otéru, spolu s pfijatelnou tuhosti implantatu, podminénou
modulem pruznosti zakladniho materialu, jsou pak nutnym predpokladem pro dlouhodobou tr-
vanlivost implantatu (v plné funkénim stavu) pii obvyklém zpiisobu zatéZovani v téle pacienta.
Jsou zarukou, Ze nedojde k nezadoucim deformacim nebo lomu implantatu nebo naopak
k nevratnému poskozeni okolni tkan€, popf. nezadouci reakci tkan€ na produkty otéru.

V soucasné dobé existuje mnoho riznych typi necementovanych komponent TEP kyé&elniho
kloubu, které maji vhodny tvar z pohledu prizptsobeni dieriové dutiné a dobie se implantuji. Na
trhu je fada implantatd, které maji osteoinduktivni povrch (napf. hydroxyapatit — HA), a vétSina
z nich se vyrabi ze slitin Ti. Presto z hlediska zvySeni Zivotnosti implantatu nedoslo jiz fadu let
k vyraznéj$imu posunu. Idealni implantat neni k dispozici proto, Ze redlné implantaty spliiuji dil&i
pozadavky vzdy jen do ur¢ité miry. PoZzadované vlastnosti, uvedené v pfedchozim odstavci, nej-
sou z hlediska navrhu implantatu ve vzajemném rozporu, vyssi kvalitu implantatu je vSak mozné
zajistit pouze v piipadé, kdy se poZadavky nebudou fesit oddélené.

V piipadé necementovanych endoprotéz je pak pii této technice upevnéni implantatu do kosti
zakladem dobra adheze a rist bunék na povrchu materialu, které jsou nasledovany fenotypickou
maturaci osteoblastil, projevujici se depozici mineralizované kostni matrice na rozhrani buiika—
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material. Pokud je material protézy konstruovan jako ,,pseudo 3D%, j. ma na svém povichu ne-
rovnosti, napt. v podob& vystupki a prohlubni &i pori o velikosti Fadové stovek mikrometri,
umoziiuje i &asteéné vristani kostnich bunék do implanttu. Tento vrist je dale podpofen dalsimi
vhodnymi povrchovymi upravami implantatu, jako je napi. jeho nanostruktura hierarchicky de-
ponovana na vyse uvedené makrostruktufe, pfiméfena smacivost, elektricky naboj apod.

Technika necementovanych protéz je vhodna predevsim pro mladsi pacienty, nebot umoziuje
kratkodobé v&tsi zatizeni endoprotézy a ocekava se i delSi Zivotnost.

Co se tyée povrchové Gpravy necementovanych endoprotéz, jsou znamy rizné zpisoby jejiho
provadéni, jako je obrabéni, leptani, tryskani, tzv. ,investment casting™ (tj. liti na vytavitelny
model), porézni nasttik, atd. Velmi pouZivanym je napfiklad i plazmovy nastiik hydroxyapati-
tem, jehoz cilem je vytvofit hruby a pokud mozno bioaktivni povrch. VétSina Gprav je oviem
asto doprovazena zhor§enim mechanickych vlastnosti implantatu, pfedevsim snizenim meze
Gnavy, nebo jsou tyto Gpravy rizikové z hlediska zajisténi &istoty povrchu popt. jeho soudrZnosti
se substratem. V soucasné dobé existuje shoda v tom, Ze ,standardem,” je porézni vrstva Ti,
popf. opatiena tenkou vrstvou hydroxyapatitu (HA). Jednou z nevyhod procedury je viak znacna
technologicka naro&nost, a tudiz vyssi naklady na provedeni upravy.

Z patentovych spist je z této oblasti znamy napiiklad zplisob povrchového oSetfovani implantati
nebo protéz z titanu a jinych materialii podle spisu W002/024243, jehoz podstata spociva v tom,
7e samostatné a postupné o¥etfovani je provadéno na ¢asti implantatu s vyuZitim tii kyselin, a to
kyseliny fluorovodikové, sirové a chlorovodikové. Je tak dosaZeno stejnomémné rozloZené drs-
nosti se Sirokym reliéfem. Tato povrchova plocha je poté uvedena do styku s plazmou, bohatou
na ristové faktory.

Ze spisu W02002/071918 je pak dile znamy zpiisob pfipravy vyleptanych mikrozlabki na po-
vrchu, jakoZ i timto zplisobem vytvofeny chirurgicky implantat a zpiisob fixace implantata ke
kosti.

Ze spisu WO00/25841 je rovnéZ znamy implantat s nosiéem, zejména kovovym, a s alespor jed-
nim lé&ebnym prostiedkem, jakoZ i zpisob jeho vyroby. Nosi¢ obsahuje alespofi ¢astecné tvaro-
vanou kryei vrstvu, uspoiadanou v oblastech prichézejicich do styku s t€lesnou tkani a/nebo t¢-
lesnymi tekutinami, ktera ma mnozstvi dutin, vytvofenych elektrolytickou oxidaci s jednotlivymi
otvory, otevienymi smérem k povrchu kryci vrstvy a uréenymi pro umisténi l1ééebného prostied-
ku. Kryci vrstva se sklada z alespofi v podstaté elektrolyticky oxidovaného oxidu hlinitého, ho-
fednatého, tantalnatého, zeleznatého a/nebo wolframového. Otvory a/nebo dutiny jsou vytvofeny
rovnomérné a maji prifez s nejvétsim nebo stfednim primérem max. 100nm. Pfi vyrob¢ implan-
tatu dochazi k vytvofeni podtlaku v dutinach, do nichZ se potom zavede lé€ebny prostiedek
a/nebo &inidlo, které je vaze. Alternativng se 1éZebny prostiedek a/nebo ¢inidlo zavede do dutiny
pomoci ultrazvuku.

7 Geského patentového spisu 291685 je pak znamy zpisob Gpravy povrchu titanovych implanta-
ti1, jehoz podstata spo¢iva v tom, Ze pro dosaZeni texturovaného a hydratovaného submikropo-
rézniho povrchu implantatu se provadi mofeni opiskovan¢ho nebo mechanicky opracovaného
povrchu v koncentrované kyseliné chlorovodikové nebo sirové 20 az 150 minut pfi 30 az 60 °C.
Po mofeni nasleduje leptani ve vodném roztoku 1 az 10 molarniho hydroxidu alkalického kovu 1
aZ 24 hodin pti 40 az 70 °C a louZeni v deionizované vodé 2 az 40 minut pfi 18 az 40 °C
v ultrazvukové mycce.

Pfedmétem patentového spisu TW 200909112 je pak optimalizace moZnosti pfipravy porézni
vrstvy oxidu titanigitého na povrchu implantatu pomoci elektroerozivniho obrabéni.
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Z evropského patentového spisu EP 2215991A1 je pak zndma trojstupiiovd metoda ipravy po- |
vrchu implantatu postupné kuli¢kovanim ¢asticemi oxidu hlinitého, leptanim ve smési kyselin _

fluorovodikové a sirové a naslednym tepelnym zpracovanim.

Nicméné€ ani tato zndma feSeni nejsou mnohdy optimélni, implantaty nesplituji stale se zvySujici

pozadavky na jejich kvalitu a zpiisoby jejich vyroby jsou malo efektivni.

Podstata vynalezu

Tyto nevyhody jsou do znaéné miry odstranény kloubnim implantitem pro necementované na-
hrady zejména velkych kloubii, zhotovenym ze slitiny titanu, jakoZ i zpisobem jeho vyroby pod-
le predkladaného vynalezu.

Podstata takovéhoto kloubniho implantatu podle vynalezu, jako je napk. femorélni a acetabuldrni
komponenta totalni nahrady ky&elniho kloubu, spo¢iva v tom, e vnéjsi plocha implantatu, urée-
na pro integraci s kostni tkani, je alespoii na &asti svého povrchu tvotena elektrickymi vyboji
ovlivnénou povrchovou vrstvou o celkové tloustce 0,01 az 1,0 mm s ¢lenitym kraterovitym povr-
chem o drsnosti Ra v rozmezi 10 pm az 50 pm a s primérem jednotlivych krateri o velikosti 0, 1
az 0,4 mm.

Podstata implantatu dle tohoto vynalezu dale spogiva v tom, Ze nejsvrchngjii &ast o tloustce ale-
spoii dvou nanometrii ztéto celé elektrickymi vyboji ovlivnéné povrchové vrstvy obsahuje
v hmotnostnim mnoZstvi 35 az 80 % uhliku, 5 az 15 % vodiku, 12 az 50 % kysliku a 2 az 15 %
titanu. V praxi se jedna o tloustku této nejsvrchnéjsi ¢asti elektrickymi vyboji ovlivnéné povr-
chové vrstvy v rozmezi 2 az 8mm, pfi¢emz timto svym sloZenim tak tato nejsvrchnéjsi Cast
v zasade odpovida tzv. povlakiim DLC (diamond-like carbon) se viemi jeho vyhodami.

Podstata zplsobu vyroby kloubniho implantéatu podle vynalezu pak spo&iva v tom, Ze vnéjsi plo-

cha implantatu v misté vytvofeni v mist& vytvofeni povrchové vrstvy se do Jejtho dosazeni nejpr-
ve podrobuje elektroerozivnimu obranéni, pfi ném¥ se na nastrojovou elektrodu vlozi napéti, |

které pfi piblizeni nastrojové elektrody a vyrobku zpiisobi elektricky vyboj v dielektriku. Tim
dochazi k roztaveni mikroskopickych &4sti materialu a jejich naslednému vyplaveni. Vysledkem

Je obrébéni vyrobku. Jednou z kli¢ovych sougasti vynalezu je ptitom vyuZiti vysokého Spickové- |

ho proudu béhem elektrického vyboje pro vyrazné zdrsnéni materialu, a to proudu o velikosti 10
az 70 A, nejlépe viak v rozmezi 25 az 40 A. Zdrsnéni materilu je sice v jinych aplikacich pova-
Zovano za nevyhodné, v pfipadé pouZiti vhodné slitiny titanu v ortopedii je naopak toto zdrsnéni
vhodné z hlediska urychlené osseointegrace (sriistava kosti a implantétu). Tento fakt byl experi-
mentaln¢ prokazan. To zvySuje uZitné vlastnosti materidlu z hlediska biokompatibility. Jako do-
koncovaci operace se provadi opracovéani této povrchové vrstvy kuli¢kovanim Zzejména pro vy-
tvofeni tlakovych pnuti v povrchovych a podpovrchovych vrstvach opracovavaného materialu.

Toto vnitini tlakové pnuti ma zaroveii pozitivni vliv na inavovou odolnost materialu, ktera byla |

pfed tim ponékud zhorena elektroerozivnim obrabénim, coZ bylo prokdzano i v mnoha konkrét-
nich piipadech titanovych slitin.

Kuli¢kovani povrchii s vyraznou drsnosti pro zvyseni anavové odolnosti vyzaduje pouziti vhod-
ného kulickového média. Vzhledem k tomu, 7e mistem preferenéni iniciace Ginavové trhliny jsou
vZdy dna prohlubni na zdrsnéném povrchu, je proto nezbytné pouzit dostatednd malé kulickovaci
médium, které do téchto mist isp&$né pronikne. Zarovei je nutné pouZit co nejvétsi intenzitu
kuli¢kovaciho procesu (tzv. Almenovu intenzitu), pro jejiz méfeni se v praxi b&zné pouzivaji
standardizované hlinikové prouzky riiznych typi, z nichZ jeden z t&chto typt nese oznadeni A.
Jednotkou intenzity je v pipadé pouziti tohoto typu hlinikového prouzku pak jednotka MMA®,
oznacujici pfi kulickovani jeho prithyb v milimetrech.
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Podstata zplisobu podle vynalezu proto dale spoliva v tom, Ze opracovani kulickovanim se
s vyhodou provadi tvrdymi kulickami ze smési keramiky na bazi ZrO, a SiO; o velikosti 125 aZz
500 wm pii intenzité Kkulitkovaciho procesu minimalné 0,1 mmA. Pro velikost kuli¢kovaciho
media od 125 pm do 250 pm byla uréena vhodna intenzita zhruba 0,17 mmA. Nicmén& poZado-
vaného Gginku feseni dle vynalezu je dosazeno pii minimalni intenzité kuli¢kovaciho procesu 0,1
mmA v celém uvedeném rozsahu velikosti kulikovaciho média.

Podstata tohoto zplisobu vyroby kloubniho implantatu spo¢iva dale i v tom, 7e jako dielektrikum
pro elektroerozivni obrabéni se s vyhodou pouziva mineralni olej, nicméné misto mineralniho
oleje pfichazi v avahu i pouziti deionizované vody.

Podstata tohoto zpiisobu vyroby spociva i v tom, 7e elektroerozivni obrdbéni se provadi nastrojo-
vou elektrodou z grafitu, piipojenou na kladny pol elektrického zdroje. 1 zde v8ak prichazi
v Gvahu i pouZiti nastrojové elektrody z jinych materiald, zejména médi ¢i jinych vodivych mate-
riald.

Podstata zpiisobu vyroby kloubniho implantatu podle vynalezu spoliva dale i vtom, Ze pied
opracovanim kuli¢kovanim se s vyhodou, a to zejména pro odstranéni elektroerozi poskozeného
materialu a povrchovych zbytki dielektrika, provadi chemické leptani elektroerozivné obrobené
povrchové vrstvy. Toto chemické leptani se rovnéz s vyhodou provadi ve dvou krocich, kdy
v prvnim kroku se provadi leptani po dobu 2 aZ 6 minut, naces nasleduje okartadovani leptaného
povrchu a poté ve druhém kroku se opakuje leptani opét po dobu 2 az 6 minut, pfiCemZ pro
leptani lze pouzit leptadlo tvofené smési kyseliny fluorovodikove, kyseliny dusiéné, koncentro-
vané kyseliny sirové a vody v %iroké ¥kale koncentraci. Bylo totiz prokazano, Ze material po pro-
vedeni chemického leptani vykazuje vy$si biokompatibilitu nez material pouze po elektroeroziv-
nim obrabéni a kulickovani. Je to s nejvetsi pravdépodobnosti dano zvysenym obsahem kysliku
v povrchové vrstve materialu, coz podporuje adsorpei proteint, zprostiedkujicich adhezi bunék, a
naslednou adhezi a rst bungk. V nasich testech provedenych na slitiné Ti-6A14V zvysilo che-
mické leptani obsah kysliku na tém&F 32 at.% oproti pouhym 19 at.% u materialu opracovaném
pouze elektroerozi (Tab. 1). Zaroveii se v podminkéach bunéné kultury zvysila i populaéni husto-
ta lidskych osteoblastickych bunék na materialu (obr. 5), plocha jejich rozprostfeni (obr. 6) a
zvyraznila se i tvorba fokalnich adheznich plaki, coZ nasvédéuje i zvyseni pevnosti adheze bunék
k materialu (obr. 7). 1 proto je vhodné chemické leptani zafadit jako mezikrok.

Podstata zpiisobu vyroby podle vynalezu dale spociva i v tom, ze implantat se po elektroeroziv-
nim obrabéni pripadné podrobuje i #ihani pfi teploté 500 az 900 °C po dobu 90 az 150 minut za
Gelem snizeni tahovych pnuti, ktera byla timto clektroerozivnim obrab&nim vyvolana a ktera by
mohla negativné ovliviiovat Gnavovou odolnost implantatu. Toto zihani je pfitom nejvyhodnéjsi
provést pred pripadnym leptanim.

Z4asadnim ptinosem feseni dle vynalezu je, Ze kombinaci vyse uvedenych procest se docili tako-
vych vlastnosti zakladniho materialu kloubniho implantétu, které nejsou dosud dosaZiteln¢, a 7e
Ize jimi ziskat implantat s uspokojivymi mechanickymi vlastnostmi a soucasné s vysokou bio-
kompatibilitou a urychlenou osseointegraci. Zakladnim materialem implantatu mohou pfitom byt
nejriizngjsi pro tyto ucely pouzivané titanové slitiny, napriklad slitina titanu o slozeni Ti-6Al-
4V, nebo Ti—6Al-7Nb (v %hmotnostnich). K vysoké biokompatibilité a urychlené osseointegraci
kromé& vyse uvedené drsnosti Ra 10 pm az 50 pm povrchove vrstvy, kterou lze oznatit jako za-
kladni, navic pfispivé i drsnost na vnitinim povrchu kratert vytvotenych elektroerozi, kterou lze
oznacit jako subdrsnost.

Piehled obrazki na vykresech

Vynalez je dale blize objasnén pomoci vykrest prikladného provedeni vynalezu, kde obr. 1 zna-
zorfiuje kloubni implantat v prikladném provedeni, obr. 2a az obr. 2h predstavuji mikrostrukturu
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povrchu v riznych mistech povrchové vrstvy pfi malych zvétSenich, obr. 3a aZ obr. 3j pFedstavuji
tuto mikrostrukturu pfi velkych zvétSenich, na obr. 4 je graficky zndzornéno zvySeni unavové
pevnosti pii riiznych zpiisobech vyroby kloubniho implantatu podle vynélezu, obr. 5 dokumentu-
je rist lidskych kostnich bunék linie MG 63 v kulturach na vzorcich slitiny Ti6AI4V s riiznymi
povrchovymi modifikacemi, které jsou pfedmétem tohoto vynalezu, obr. 6 plochu rozprostieni
bunék MG 63 na uvedenych materidlech za 1 den po nasazeni a obr. 7 metabolickou aktivitu
téchto bunék ze 3 dny po nasazeni. Obr. 8a az 8e piedstavuje v ¢ernobilém provedeni imunoflu-
orescenci talinu, proteinu fokalnich adheznich plakd, v buiikdch linie SAOS-2 za 24 hodin po
nasazeni na uvedené materialy, a tab. 1 dale koreluje chovani bunék s obsahem kysliku i dalSich
prvki ve svrchni &asti povrchové vrstvy uvedenych vzorka.

Piiklady provedeni vynalezu

Priklad 1

Kloubnim implantatem je v pfikladném provedeni vynalezu femoralni komponenta totalni nahra-
dy ky&elniho kloubu, vyrobena ze slitiny titanu s 6 % hmot. hliniku a 4 % hmot. vanadu. Jak je
patmo z obr. 1, vné&ji plocha 5 implantatu 1 na horni &asti jeho dfiku 4 pod piechodovou ¢asti 3
diku 4 do kuzelového kréku 2, uréend pro integraci s kostni tkéni, je tvofena elektrickymi vyboji
ovlivnénou povrchovou vrstvou 6 o celkové tloustce 0,5 mm s ¢lenitym kraterovitym povrchem
o drsnosti Ra 30 um a s primérem jednotlivych krateri o velikosti v priméru 0,3 mm. Nejsvrch-

né&jsi ast z této povrchové vrstvy 6 o tloustce 3nm obsahuje v hmotnostnim mnozZstvi 60 % uhli-
ku, 5 % vodiku, 20 % kysliku a 15 % titanu.

Jak je pak patrno z obr. 2a aZ obr. 2h, povrch po elektroerozivnim obrabéni je tvofen nepravidel-
nymi kratery o velikosti 0,1 az 0,4 mm (viz napi. obr. 2g) a dale drobné&jSimi vybézky, které
vznikaji lokalnim roztavenim a opétovnym ztuhnutim kovu b&hem elektroerozivniho obrabéni.
Napi. na obr. 2d Ize také pozorovat povrchové trhliny, jejichZ negativni vliv na inavovou odol-
nost je eliminovan naslednymi tupravami kuli¢kovanim a ptipadné i leptanim.

P¥i velkych zvétdenich je pak déle z obr. 3a az obr. 3j patrnd i drsnost na vnitfnim povrchu elek-
troerozi vytvorenych kréteri, oznatovana vyse jako subdrsnost, kterd dale pfispiva k vysoké bio-
kompatibilité a urychlené osseointegraci.

P¥i konkrétnim provadéni zpisobu vyroby dle vynalezu se samoziejmé implantét nejprve vyrobi
procedurou zapustkového kovani nebo jinou tvafeci procedurou a nasledné tvarové obrobi. Poté
vnéjsi plocha 5 implantitu 1 v misté vytvoreni povrchové vrstvy 6 se do jejiho dosaZeni nejprve
podrobuje elektroerozivnimu obrabéni proudem o velikosti 30 A. Dielektrikem pro elektroero-
zivni obrabéni je mineralni olej s pouZitim nuceného vyplachovani. Vlastni elektroerozivni obra-
béni se provadi nastrojovou elektrodou z grafitu, piipojenou na kladny pél elektrického zdroje.

Poté nasleduje chemické leptani elektroerozivné obrobené povrchové vrstvy 6, které se provadi
ve dvou krocich, pfi¢emZ v prvnim kroku se provadi leptani po dobu 4 minut. Povrchové zbytky
po elektroerozi, které se béhem leptani nerozpoustéji, se béhem této doby alespoii uvolni a na-
sledné odstrani rué¢nim okarta¢ovanim leptaného povrchu mosaznym karta¢em. Poté ve druhém
kroku se opakuje leptani opét po dobu 4 minut. Leptani se provadi ponofenim do leptadla, kterym
je vtomto piipadé koncentrované Krollovo leptadlo, tvofené 50 ml kyseliny fluorovodikové,
150 ml kyseliny dusiéné, 10 ml koncentrované (98%) kyseliny sirové a 285 ml vody. Casti vy-
robku, které nemaji byt takto upraveny, posta¢i pe¢livé oblepit izolaéni paskou, odolavajici piiso-
beni leptadla. Toto chemické leptani kromé odstranéni elektroerozi poskozeného materialu a
povrchovych zbytki i zaobli piipadné ostré hrany nerovnosti, coz je rovnéz vyhodnou tpravou
pro zlepSeni adheze a ristu kostnich bunék.
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Jako dokoncovaci operace se provadi opracovani povrchové vrstvy 6 kulickovanim pro vytvoieni
tlakovych pnuti v povichovych a podpovrchovych vrstvach opracovavaného materialu. Toto
opracovani kulickovanim se provadi tvrdymi kulickami ze smési keramiky na bazi ZrO, a SiO, o
velikosti 200 pm pfi intenzité kuli¢kovaciho procesu 0,17 mmA.

Pribéh Gnavové odolnosti je pak patrny z obr. 4, kde jsou znazornény i pribéhy tnavové odol-
nosti pfi riiznych kombinacich jednotlivych krokii v alternativnich provedenich zpiisobu podle
vynéalezu, kde pro jednotlivé prib&hy znadi:

— EDM + CM — elektroerozivni obrabé&ni + chemické leptani

— EDM + SP —elektroerozivni obrabéni + kuli¢kovani

—EDM + CM + SP — elektroerozivni obrabéni + chemické leptani + kulickovani

— EDM — elektroerozivni obrabéni (pouze pro porovnani)

Tyto priibéhy dokladuji jiz vyse uvedené skute€nosti, tykajici se zvy$eni Gnavové odolnosti che-
mickym leptanim a kulickovanim nebo pouze kuli¢kovanim po provedeném elektroerozivnim
obrabéni. Kulitkovani mélo v nasich testech rovnéz pfiznivy vliv na zvyseni obsahu kysliku
v povrchové vrstvé materialu a na adhezi a rist kostnich bungk, jak je pak patrno z tab. 1.

RovnéZ pro rizné kombinace krokii v alternativnich provedenich zpiisobu podle vynalezu jsou na
obr. 5 znazornény ristové kiivky lidskych kostnich bunék linie MG 63 v kulturach na sliting
Ti6Al4V opracované elektroerozi (EDM), elektroerozi spojenou s chemickym leptanim (EDM +
CM), elektroerozi a kulickovanim (EDM + SP) a elektroerozi, chemickym leptanim a kuli¢kova-
nim (EDM + CM + SP) v porovnani se standardnim materialem (ST), pfedstavovanym leSténou
slitinou Ti-6Al-4V. Méfitkem po&tu bunék je obsah DNA v buiikach, vyneseny na ose y.

Z obr. 6 je pak patrna plocha rozprostieni bunék MG 63 na uvedenych materialech za 1 den po
nasazeni. Primér + S.E.M. z 35 méfeni. Hvézdicky oznaduji statisticky vyznamné vatsi plochu
rozprostteni oproti bufikim kultivovanym na materialu opracovaném pouze EDM bez dalsich
modifikaci.

Z obr. 7 je patrna metabolicka aktivita lidskych kostnich bun&k linie MG 63 na uvedenych mate-
ridlech za 3 dny po nasazeni, mé&fena testem aktivity mitochondrialnich enzyml XTT. Primér +
S.EM. z 5 méfeni. Hvézditky oznaduji statisticky vyznamné vy$8i hodnoty u bunék na modifi-
kovanych materilech ve srovnani s materialem opracovanym pouze elektroerozi.

Z obr. 8a az obr. 8¢ je pak patrna imunofluorescence talinu, proteinu fokalnich adheznich plakd,
v buiikach SAOS-2 24 hodin po nasazeni na uvedené materialy. Je ziejmé, Ze u bungk adheruji-
cich k modifikovanym materialim (zejména kuli¢kovanim) jsou fokélni adhezni plaky vyrazngjsi
a poCetné&;jsi nez u bun&k na standardnim materialu.

Priklad 2

Kloubnim implantatem je v tomto prikladném provedeni vynalezu obdobné femoralni komponen-
ta totalni nahrady kycelniho kloubu jako v prikladu 1, pfi¢emz zpisob jeho vyroby se od piikladu
1 li§i zatazenim Zihani na odstranéni tahovych pnuti po elektroerozivnim obrabéni.

Pfi tomto konkrétnim provadéni zplsobu vyroby dle vynalezu se Zihani provadi pfi teploté
700 °C po dobu 2 hodin, a to po elektroerozivnim obrabéni, provadénym obdobné jako v piikladu
1, a pred leptanim a kuli¢kovanim, ktera se provadi rovné obdobné jako v piikladu 1.

Dosazené atomarni koncentrace prvkii (at.%) zjisténych pomoci spektroskopie XPS v povrchové
oblasti vzorki slitiny Ti6AI4V po jejich Gpravach, a to Jjak pro 1. piiklad, tak pro 2. ptiklad pro-
vedeni, jsou patrny z tab. 1.
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:Obdobnym zptisobem miize byt vytvofena i stejna povrchova vrstva na ¢asti vnéjsi plochy plasté
jamky (acetabularni komponenty) totalni néhrady kycelniho kloubu, vyrobeného z titanu, urené
pro integraci s kostni tkani.

Priimyslova vyuZzitelnost

Vynalez je §iroce vyuzitelny v ortopedii v oblasti totélnich nahrad zejména kycelnich, kolennich
a ramennich kloubi.

PATENTOVE NAROKY

1. Kloubni implantit pro necementované néhrady, zejména velkych kloubu, napfiklad femo-
ralni a acetabularni komponenta totalni nahrady kycelniho kloubu, vyrobena ze slitiny titanu,
vyznadujici se tim, ze vnéjsi plocha (5) implantatu (1), uréend pro integraci s kostni
tkani, je alespofi na &asti svého povrchu tvorena elektrickymi vyboji ovlivnénou povrchovou
vrstvou (6) o tloustce 0,01 az 1,0 mm s Clenitym kraterovitym povrchem o drsnosti Ra v rozmezi
10 um a% 50 pum a s primérem jednotlivych kraterd o velikosti 0,1 az 0,4 mm.

2. Kloubni implantit podle naroku 1, vyznadujici se tim, Ze nejsvrchngjsi ¢ast elek-
trickymi vyboji ovlivnéné povrchové vrstvy (6) obsahuje v hmotnostnim mnoZzstvi 35 az 80 %
uhliku, 5 a7 15 % vodiku, 12 az 50 % kysliku a 2 az 15 % titanu, pficemz tato nejsvrchnéjsi cast
vykazuje tloustku alespoii dvou nanometri.

3. Zpisob vyroby kloubniho implantitu podle naroku I, vyzn atujici se tim, Ze
vn&jsi plocha (5) implantatu (1) v misté vytvofeni povrchové vrstvy (6) se do jejiho dosazeni
nejprve podrobuje elektroerozivnimu obrébéni proudem o velikosti 10 az 70 A a jako dokonco-
vaci operace se provadi jeji opracovani kulickovanim pro vytvoreni tlakovych pnuti v povrcho-
vych a podpovrchovych vrstvach opracovavaného materialu.

4. Zpusob vyroby kloubniho implantéatu podle naroku 3, vyzna ¢ujici se tim, Zejako
dielektrikum pro elektroerozivni obrab&ni se pouZiva mineralni olej.

5. Zpusob vyroby kloubniho implantitu podle naroku 3, vyzmna ¢ujici se tim, Ze
elektroerozivni obrabéni se provadi néstrojovou elektrodou z grafitu, pfipojenou na kladny pol
elektrického zdroje.

6. Zpisob vyroby kloubniho implantitu podle naroku 3, vyzna tujici se tim, Ze
opracovani kuli¢kovanim se provadi tvrdymi kuli¢kami ze smési keramiky na bazi ZrO, a SiO; o
velikosti 125 az 500 pm pii intenzité kulickovaciho procesu miniméalné 0,1 mmA.

7. Zpusob vyroby kloubniho implantatu podle alespoii jednoho z naroki 3 az6, vyznadu-
jici se tim, Ze pred opracovanim kulickovanim se provadi chemické leptani elektroeroziv-
né obrobené povrchoveé vrstvy (6).

8. Zpiisob vyroby kloubniho implantatu podle naroku 7, vyz nadujici se tim, Ze
chemické leptani se provadi ve dvou krocich, pfiemZz v prvnim kroku se provadi leptani po dobu
2 a7 6 minut, nateZ nasleduje okartadovani leptaného povrchu a poté ve druhém kroku se opakuje
leptani opét po dobu 2 az 6 minut.
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9. Zpiisob vyroby kloubniho implantatu podle alespori jednoho z naroki 7a 8, vyznadu-
jici se tim, Ze leptani se provadi leptadlem tvorenym smési kyseliny fluorovodikoveé, kyse-
liny dusi¢né, koncentrované kyseliny sirové a vody.

10. Zpisob vyroby kloubniho implantatu podle alespoii jednoho z narokii 7az9, vyznadu-

jici se tim, 7e po elektroerozivnim obrabéni a pied piipadnym leptanim a kulickovanim se
provadi Zihani pfi teploté 500 az 900 °C po dobu 90 az 150 minut na odstranéni tahovych pnuti.

8 vykresi
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