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Abstract

W artykule przedstawiono badania mechaniczne
prototypowego wszczepu do zespolen kostnych
w postaci resorbowalnej wielofunkcyjnej czterootworo-
wej ptytki w ksztafcie litery I. Testy dotyczyty gotowych
implantéw w symulowanych warunkach pracy, a nie
normatywnych probek (wiosto, belka) dlatego przy-
gotowano odpowiedni modelowy schemat badawczy
implantu. Sktadat sie on z dwéch bloczkéw imitujgcych
odtamy kostne, potgczonych za pomocg badanej ptyt-
ki, ktory byt poddawany testom mechanicznym w izo-
lowanych stanach naprezeniowo-odksztatceniowych
(jednoosiowe rozcigganie, trojpunktowe i jednostronne
zginanie).

Badano ptytki wykonane z dwdch odmian polimeru
resorbowalnego (poli-L-laktydu) oraz dwa rodzaje
kompozytu, w ktérych osnowe stanowita jedna z od-
mian polimeru, a fazg modyfikujgcg byta mieszanina
mikrometrycznego proszku ortofosforanu tréjwapnia
i nanometrycznego hydroksyapatytu. Badano takze
wptyw geometrii ptytek na charakterystyki mecha-
niczne.

Na podstawie przeprowadzonych badan stwier-
dzono wyrazny wptyw dodatkéw ceramicznych na
zmiane parametrow wytrzymatoSciowych ptytek
wykonanych z réznych materiatow. W przypadku
polilaktydu z dopuszczeniem medycznym zaobser-
wowano spadek wytrzymatosci przy jednoczesnym
podniesieniu modutu Younga E. Ponadto geometria
implantu, czyli w badanym przypadku lokalizacja ze-
berka wzmacniajgcego, wptywata na uzyskane wyniki.
Lepszymi parametrami cechowaty sie ptytki z zeber-
kiem wzmacniajgcym na gornej stronie ptytki. Ponadto
podczas testéw zginania stwierdzono, ze przy tego
rodzaju geometrii ptytki pekniecie lokalizuje sie poza
przekrojem krytycznym, a wiec taka konstrukcja jest
bardziej bezpieczna.

Z grupy przebadanych prototypow, jako najlepsze,
wybrano ptytki kompozytowe PL38/TCP/HAp, wyko-
nane z poli-L-laktydu medycznego, modyfikowanego
mieszaning proszkow ceramicznych z zeberkiem
wzmacniajgcym na powierzchni gornej. Mogg one
znalez¢ zastosowanie w osteosyntezie, w miejscach
ktore nie sg narazone na zbyt duze obcigzenia mecha-
niczne. Do tej grupy zaliczy¢ mozna kosSci w obrebie
twarzoczaszki oraz koSci krotkie reki. Zaleca sie
przy tym zastosowanie usztywniajgcych opatrunkow
zewnetrznych.

The article presents the mechanical properties
of prototype multifunctional four-hole, I-shaped plate
made of resorbable composite and used for osteo-
synthesis. Multiple tests were conducted on ready-
-to-use implants and run in simulated real-working
conditions. A special customized test stand was con-
structed for the sake of this research. The model of the
osteosynthesis consisted of two rectangular pieces of
plexiglas joined together by means of the tested plate.
Durability of the physical model was mechanically as-
sessed in static uniaxial tensile, three-point bending,
one-side bending tests.

Two types of resorbable polymers (poly-L-lactide)
and two types of composites based on these polymers
were considered. The composites were modified with
a combination of two types of bioceramic: micrometric
tricalcium phosphate and nanometric hydroxyapatite.
The relation between the geometry of the plate and
its mechanical characteristics was also investigated
for all the tested materials.

The test results proved that incorporation of
bioceramic modifiers into the polylactide matrix
influences the mechanical behaviour of the tested
bone plates. The composite based on FDA approved
polylactide (PL38) revealed the strength decrease
while the Young modulus increased at the same time.
The mechanical parameters were also dependent on
the geometry of the plate (localization of a stiffening rib).
Better results were obtained for the plates with
a stiffening rib located on the upper side of the plate.
What is more, the three-point-bending test revealed
that in such a case the crack line moved away from
the critical cross section, making such a plate more
reliable.

The best parameters were achieved for the three-
-component plates (PL38/TCP/Hap) with a stiffening
rib on the upper side. They can be potentially applied
for osteosynthesis of the bones submitted with rather
low loads, e.g. craniofacial bones, metacarpal bones
or phalanges. An external stiff stabilisation (a pla-
ster cast) is recommended as an additional support
and prevention.
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Wprowadzenie

W obszarze chirurgii kostnej jedng z technik operacyj-
nego leczenia ztaman i nieprawidtowosci zrostu kosci jest
stabilna osteosynteza, czyli potgczenie (czasowe lub na
state) uszkodzonej tkanki kostnej poprzez wszczepienie
elementu lub zespotu elementéw stabilizujgcych odtamy
kostne na czas procesu leczenia [1]. W wiekszosci przypad-
kow implanty takie, w formie ptytek wielootworowych, wy-
konane sg z metalu (np.: stal 316L, tytan i jego stopy) [2,3].
Po zakonczeniu leczenia konieczne jest usunigcie takich
wszczepow, gdyz mogg one powodowac wiele reakcji nie-
pozgdanych np.: stany zapalne, uczulenia czy potencjalnie
grozne procesy korozyjne [4-9].

Ze wzgledu na specyficzne warunki, w jakich ptytki muszg
pracowac wymagana jest mozliwie najwieksza biozgodnos¢
oraz odpowiednio dobrana charakterystyka mechaniczna,
zblizona do charakterystyki leczonej kosci. Metalowe im-
planty kostne cechujg sie wysokimi parametrami mechanicz-
nymi, w tym wysokim modutem Younga, ktory wielokrotnie
przewyzsza modut kosci. Z powodu niedopasowania tego
parametru czesto pojawia sie tzw. efekt przesztywnienia
powodujgcy odcigzenie odbudowujgcej sie tkanki kostnej
W miejscu uszkodzenia i tym samym, zgodnie z prawem
Wolffa, zatrzymanie procesow jej regeneracji [10]. Z tego
powodu prowadzi sie szeroko zakrojone badania majgce na
celu eliminowanie materiatéw metalowych i zastepowanie
ich innymi o lepiej dopasowanych parametrach mechanicz-
nych. Wymagania takie spetnia grupa polimeréw resorbo-
walnych, do ktérych nalezg m.in. PLA, PGLA, PGA, PHB.
Dodatkowo zastosowanie materiatow biowchtanialnych
umozliwia zmiane charakterystyki mechanicznej uktadu
kos¢-implant w czasie regeneracji i tym samym pozwala na
dopasowanie jej do procesu zrostu kostnego. Eliminuje to
réwniez problem ciata obcego i ograniczonej biozgodnosci
po osiggnieciu zrostu [11-13].

Zastosowanie polimeréw biowchtanialnych, oprécz moz-
liwosci blizszego dopasowania ich parametréw wytrzyma-
tosciowych do tkanki kostnej pozwala na modyfikowanie ich
wiasciwosci i nadawanie im dodatkowych funkcji poprzez
wprowadzanie do ich osnowy dodatkéw, czyli wytworzenie
kompozytéw [14-17]. Dodatkowa korzys$¢ to tatwos$¢ formo-
wania, zwtaszcza grupy termoplastow.

Artykut opisuje przygotowanie oraz badania wielofunk-
cyjnych kompozytowych czterootworowych ptytek zespa-
lajgcych do osteosyntezy, modyfikowanych mieszaning
fosforanéw wapniowych, majacych zastgpi¢ powszechnie
stosowane ptytki metalowe. Na podstawie opracowanych
charakterystyk mechanicznych oceniono mozliwosci wy-
korzystania i potencjalne obszary zastosowania takich
implantow.

Keywords: osteosynthesis, bone plate, composite
plate, multifunctional plate, resorbable plate, poly-
-lactide, hydroxyapatite, tricalcium phosphate, mecha-
-nical characterisation, durability

[Engineering of Biomaterials 133 (2015) 22-33]

Introduction

One of the main surgical techniques to treat bone frac-
tures and improper osteosynthesis is a rigid fixation with
a bone plate. Such a fixation may be either time-limited or
permanent [1]. In most cases the implants are made of met-
als and alloys, e.qg. surgical stainless steel or titanium [2,3].
The drawback of metal implants is the necessity of another
surgery. Namely, after the healing process of a broken bone
is completed, it is necessary to remove the implant because
it may cause swelling, irritation or potentially dangerous
corrosion [4-9].

Due to the specific working conditions of the bone plate,
it should be highly biocompatible and adequate to the place
where itis located. The implant should be also mechanically
fitted to the surrounding bone. Metal implants have high
strength and Young modulus, much higher than the natural
bone, which is not advantageous in this case. The effect
called “overstiffness” means that the bone is not properly
stimulated and the healing processes is obstructed [10].
This is the reason why scientists are trying to elaborate
new materials for bone healing applications. There is a big
group of resorbable polymers, e.g. PLA, PGLA, PLDL, PGA,
whose mechanical parameters can change during degrada-
tion and adapt to the actual “needs” of the healing bone.
When a resorbable plate is used, no additional surgery for
the implant removal is needed [11-13].

Fabrication of bone plates using resorbable polymers
offers other important advantages, too. Firstly, it is quite
easy to modify their parameters by composite preparation
[14-17]. Moreover, the injection moulding method can be
applied, making the large and cost-effective mass produc-
tion possible.

The article presents the research results on multifunc-
tional resorbable composite bone plates modified with
calcium phosphates dedicated for osteosynthesis. Such
implants are supposed to replace commonly used old-
fashioned metal ones. Our research assessed the potential
use and fields of application.
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Materiaty i metody badan

Przygotowanie materiatéw

Opracowany kompozyt sktadat sie¢ z resorbowalnej
matrycy polimerowej - poli(L-laktydu). Zastosowano dwa
rodzaje polilaktydu — ,techniczny” PLLA Ingeo 3251D -
amorficzny polimer resorbowalny (Nature Works) oraz ,me-
dyczny” z dopuszczeniem FDA do zastosowan w medycynie
PURASORB PL38 (PURAC). Wprowadzono modyfikatory
w postaci dodatkéw bioceramicznych, ktérych tgczny udziat
objetosciowy nie przekraczat 8%. Byty to: mikrometryczny
proszek fosforanu tréjwapnia BTCP (Chema Elektromet)
oraz nanometryczny hydroksyapatyt HAp (Chema Elektro-
met). Oba proszki posiadaty dopuszczenie do zastosowan
medycznych.

Do badan przygotowano tgcznie osiem rodzajow probek.
Wybrano cztery rodzaje materiatow {j. polilaktyd techniczny
(PLA), polilaktyd medyczny (PL38) oraz kompozycje oparte
na obu rodzajach osnowy PLA/TCP/HAp i PL38/TCP/HAp.
Z kazdego rodzaju materiatu wykonano dwa warianty geo-
metryczne ptytki czterootworowej | (RYS. 1).

Do wytworzenia prébek zastosowano wtryskarke pio-
nowg Multiplas V4-S-15N wyposazong w slimakowy uktad
uplastyczniajgcy. Granulaty polimerowe oraz proszki bioce-
ramiczne suszono w cieplarce laboratoryjnej w temp. 37°C
przez 24 h. Skfadniki kompozytéw w odpowiednio odwazo-
nych proporcjach (waga analityczna +0,001 g - RADWAG
PS 360/C/2) wymieszano wstepnie poprzez wstrzgsanie.
Przygotowang mieszanke zasypywano do leja podawczego
wtryskarki. W temp. ok. 200°C ruchem obrotowym slimaka
homogenizowano uplastyczniony wsad, ktéry nastepnie
wtryskiwano do formy (dane technologiczne zamieszczono
w TABELI 1). Przed otwarciem formy stosowano 10 sekun-
dowy okres chtodzenia tworzywa w celu jego konsolidacji.

Charakterystyka ptytek typu |

Otrzymano ptytki czterootworowe typu | (dt. 29 mm,
szer. 7 mm, gr. 2 mm, $rednica otworu 3 mm, stozkowe
gniazdo pod teb $ruby mocujacej). Z kazdego rodzaju
materiatu wykonano dwa warianty geometryczne réznigce
sie miedzy sobg potozeniem Zzeberka wzmacniajgcego.
RYS. 1 przedstawia projekt konstrukcyjny przygotowa-
nych ptytek i réznice w ich przekrojach poprzecznych.

RYS. 1. Prototypowa ptytka i jej przekroj poprzeczny:

a) typu N; b) typu R.

FIG. 1. Prototypes of the plate and their cross-section:

a) N type; b) R type.

Materials and Methods

Materials preparation

The composite consisted of the two types of polymer
matrix: medical grade poly(L-lactide) PL38 Purasorb
(Purac) and poly(L-lactide) PLLA Ingeo 3251D (Nature
Works) not approved by FDA. A mixture of two calcium
phosphate powders was used as a modifying phase.
Micrometric B-tricalcium phosphate (Chema Elektromet)
and nanometric hydroxyapatite (Chema Elektromet) with
medical application approval were incorporated into the
two types of matrix.

For the studies four kinds of materials were prepared:
poly(L-lactide) (PLA), medical grade poly(L-lactide) (PL38),
and compositions based on both types of polymer matrix
- PLA/TCP/HAp and PL38/TCP/HAp. Each material was
formed in two geometrical shapes of the plates (FIG. 1),
thus obtaining eight variants to be tested.

The injection moulding machine Multiplas V4-S-15N
with the vertical screw plastifying unit was used to fabricate
the plates. Granulates and ceramic powders were dried in
a laboratory incubator (37°C/24 h). The components of the
composite were weighed using the analytical scale £0.001 g;
RADVAG-PS 360/C/2. The proper amounts were mixed by
shaking and the mixture was inserted into the feed hopper
of the moulding machine. The mixture got plasticized and
homogenized by means of the rotating screw at the tem-
perature of about 200°C. Next it was injected into the mould
(the technological parameters presented in TABLE 1). The
material was cooled for 10 s before opening the mould.

a) E..l

B-B

TABELA 1. Parametry technologiczne otrzymywania (wtrysku) czterootworowych ptytek I.
TABLE 1. Technological parameters of injection moulding process to fabricate the four-hole I-shaped plates.

Temperatura / Temperature o Czas
Materiat cl CLEnE | PRy | CZES WAL o e
Materi Pressure Flow Injection time D
aterial Strefa 1 Strefa 2 Strefa 3 [kg/cm?] [%] [s] Cooling time
Zone 1 Zone 2 Zone 3 [s]
PLA 160 165 168 80 60 5 10
PLA/TCP/HAp 165 170 175 80 60 5 15
PL38 215 210 210 80 60 5 10
PL38/TCP/HAp 200 185 185 80 60 5 10

* cisnienie w uktadzie hydraulicznym wiryskarki ($limaka)

* the pressure in the hydraulic system of injection molding machine (perpetual screw)
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Zastosowano nastepujgce oznaczenie: ptytka | typu N po-
siadata zeberko wzmacniajgce po stronie mocowania do
odtamu kostnego, natomiast w ptytce | typu R po stronie
przeciwne;.

Ptytka | posiada cztery otwory. Dzieki nim, za pomocg
srub lub wkretéw, moze zosta¢ ona przymocowana do
uszkodzonej kosci, prostopadle do ztamania, po obu jego
stronach.

Metody badan

Badania laboratoryjne implantéw powinny by¢ realizo-
wane w taki sposob, aby jak najlepiej odwzorowywaty wa-
runki pracy wszczepu. W tym celu przygotowano modelowe
zespolenie imitujgce dwa odtamy kostne (bloczki z PMMA
o wymiarach: 50 mm x 25 mm x 8 mm). Oddalono je od
siebie o ok. 1,5 mm symulujgc tym samym szczeline ztama-
nia. Plytki I mocowano do bloczkéw PMMA za pomoca nie-
rdzewnych srub z tbem stozkowym i nakretkag (M2,5 A4-70).

Zmontowane uktady poddawano badaniom mechani-
-cznym. Wyznaczano charakterystyki naprezeniowo-
-odksztatceniowe w probach: statycznego jednoosiowego
rozciggania (RYS. 2a), tréjpunktowego zginania w ptasz-
czyznie czotowej (RYS. 2b). Przeprowadzono réwniez
testy zginania jednostronnego sztywno zamocowane;j ptytki
nazwane roboczo ,zginaniem jednostronnym” (RYS. 2c).

Plate characteristics

The materials were formed into “I-shaped” plates with ® ® @ @ & ¢ o

four holes. Their measurements were as follows: length
— 29 mm, width — 7 mm, height — 2 mm. The diameter
of the holes was 3 mm and they were conical in shape.
The two geometrical shapes of the plates were fabricated
from each material: the N type with a stiffening rib on the
bottom surface (closer to the bone), and the R type with
a stiffening rib on the upper side. The difference between
N and R types is shown in FIG. 1. There were four holes
in each plate which were used to screw the implant to
the bone.

Methodology

The tests were conducted so as to simulate the real
working-conditions of the implant, thus a special model
of osteosynthesis was prepared. Two blocks of Plexiglas
(PMMA) measuring 50 mm x 25 mm x 8 mm were cut.
The plates were mounted on the blocks using stainless
steel screws with nuts (M2.5 A4-70). The gap between
the PMMA blocks simulating a bone fracture measured
1.5 mm in width.

Such models were tested in standard mechanical
tests: uniaxial static tension (FIG. 2a), three-point bending
(FIG. 2b) and one-side bending (FIG. 2c).

a) b)

t

c)

4

RYS. 2. Schematy przeprowadzonych testow mechanicznych: a) statyczne jednoosiowe rozcigganie, b) tréjpun-

towe zginanie, c) zginanie jednostronne.

FIG. 2. Schemes of mechanical tests: a) uniaxial tension, b) three-point-bending, c) one-side bending.

Testy mechaniczne zaktadaty wyznaczenie: modutu
Younga (E), odksztatcenia przy maksymalnej sile (€qay),
wytrzymatosci na rozcigganie (R,,) i tréjpunktowe oraz
jednostronne zginanie (R,).

Modele zespolenia badano w temperaturze pokojowe;j
na maszynie wytrzymatosciowej Zwick 1435 wyposazonej
w gtowice pomiarowg o maksymalnym zakresie obcigzenia
do £500 N sprzezonej z oprogramowaniem TestXpert v 8.1.
Testy prowadzono zgodnie z zaleceniami odpowiednich
norm: dla jednoosiowego rozciggania: PN-EN ISO 527-
1:1996: Tworzywa sztuczne - Oznaczanie wtasciwosci
mechanicznych przy statycznym rozcigganiu; dla tréjpunk-
towego zginania: PN-EN ISO 178:2010(E) - Tworzywa
sztuczne - Oznaczanie wtasciwosci przy zginaniu; dla jed-
nostronnego zginania sztywno zamocowane;j ptytki: PN-EN
ISO 7438:2005 — Metale — préba zginania. We wszystkich
testach zastosowana predkos$¢ przesuwu trawersy wynosita
2 mm/min.

The mechanical tests were conducted to assess Young
modulus (E), deformation at maximum force (&g..,), tensile
strength (R,,), three-point bending and one-side bending
strength (R,).

All the models were tested using universal testing
machine Zwick 1435 - the velocity of 2 mm/min, room
temperature, maximum force 500 N. The applied soft-
ware was TestXpert v8.1. The testing procedures were
conducted in compliance with the standards: for uniaxial
tension PN-EN ISO 527-1:1996, for three-point bending
PN-EN ISO 178:2010(E), for one-side bending PN-EN
ISO 7438:2005.
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Ze wzgledu na ztozony ksztatt probek, inny niz norma-

® o o o o o o tywnych prébek (wiosto, belka), podczas testéw przyjeto

nastepujgce parametry geometryczne: grubo$c¢ piytki to jej
najwieksza grubos$¢ na przekroju b; za szerokos$¢ przyjeto
najwiekszg szeroko$c¢ przekroju krytycznego tzn. szeroko$¢
ptytki d pomniejszong o srednice otworu mocujgcego a
(RYS. 3).

Since the tested plates were endowed with irregular
shapes, different from the normative ones (paddle or bar-
shaped), thus the specific geometrical parameters had to be
assumed: for the thickness of the plate - b, for the width of
the plate - the width d minus the diameter of the mounting
hole a (FIG. 3).

A—A 31

typ N/ N type

@000

A—A 3:1

typ R/ R type

(ooc;o)

RYS. 3. Parametry geometryczne plytek | przyjete do badan mechanicznych.
FIG. 3. Geometrical parameters of the I-shaped plates assumed for mechanical tests.

Wyniki badan i dyskusja

Jednoosiowe rozciaganie

Po przeprowadzonych badaniach statycznego jednoosio-
wego rozciggania wszystkich wariantéw ptytek uzyskano
zestaw krzywych o = f(¢) (RYS. 4). Obliczono s$rednie
wartosci wytrzymatosci na rozcigganie R, modut Younga E
oraz odksztatcenie przy maksymalnej €¢..., i na tej podstawie
sporzgdzono odpowiednie wykresy (RYS. 5).

Results and Discussion

Uniaxial tensile test

The set of stress-strain curves o = f(¢) was obtained
from uniaxial tensile tests conducted on all the variants of
the plates (FIG. 4). The average values of tensile strength
R., Young modulus E and deformation at maximum force
€rmax Were calculated. The diagrams were constructed on
the basis of the results (FIG. 5).
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RYS. 4. Zestawienie przyktadowych przebiegéw krzywych rozciggania badanych wariantéw ptytek I.
FIG. 4. Examples of the stress-strain curves of the I-shaped plates obtained in uniaxial tensile test.
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FIG. 5. Comparison of mechanical parameters of the I-shaped plates obtained in uniaxial tensile tests.

Najwyzszg wytrzymatosé (typ R: 65,59 +5,01 MPa; typ N:
55,59 +2,16 MPa) oraz najwiekszy zakres odksztatcenia
(typ R: 1,9 £0,11 mm; typ N: 1,29 £0,18 mm) wykazaly ptytki
z czystego polimeru medycznego PL38. Wprowadzenie mo-
dyfikatorow spowodowato nieznaczne obnizenie tych para-
metréw (typ R: R, =53,72+2,72 MPa, .., = 1,07 £0,22 mm;
typ N: R,, = 36,39 +£1,05 MPa, &« = 1,47 0,23 mm).
W przypadku polimeru technicznego stwierdzono zaleznosé
odwrotng. Kompozyt PLA/TCP/HAp miat wyzszg wytrzyma-
tos¢ (typ R: 47,74 3,03 MPa, typ N: 45,51 + 2,2 MPa) niz
czysty polimer PLA (typ R: 38,53 +1,64 MPa, typ N: 45,83
+1,62 MPa) i zakres plastyczny réwniez w niewielkim stop-
niu sie zwiekszyt (typ R: z 1,30 £0,18 mm dla PLA do 1,39
+0,4 mm dla PLA/TCP/HAp; typ N: z 1,53 0,05 mm dla
PLA do 1,58 0,23 mm dla PLA/TCP/HAp).

Stwierdzono takze wptyw geometrii ptytki na parametry
wytrzymatosciowe. Lepsze wyniki uzyskano dla ptytek
z zeberkiem wzmacniajgcym zlokalizowanym na gornej
powierzchni (typ R). Zwigzane jest to z wielko$cig pola
przekroju krytycznego, ktére dla ptytek typu R jest o ok.
10% wieksze od pola przekroju ptytek typu N.

Z punktu widzenia dopasowania charakterystyk mecha-
nicznych badanych materiatéw do tkanki kostnej zbitej uzy-
skano zadowalajgce wyniki. Kompozytowe ptytki z osnowg
z polimeru medycznego PL38/TCP/HAp wykazujg zblizong
do kosci warto$¢ modutu Younga (typ R: 10,28 +0,26 GPa;
typ N: 11,0 £0,51 GPa), co jest bardzo korzystne ze wzgledu
na niwelowanie efektu przesztywnienia. Nizsza od kosci
wytrzymatosc¢ na rozcigganie nie dyskwalifikuje ich z poten-
cjalnego zastosowania do zespolen kostnych. Ptytki takie
moga by¢ z powodzeniem stosowane w potgczeniu ze sta-
bilizacjg zewnetrzng w postaci opatrunku usztywniajgcego.

The pure medical range polymer PL38 revealed the high-
est value of the strength (R type: 65.59 +5.01 MPa; N type:
55.59 +2.16 MPa) and the highest range of plastic deforma-
tion (R type 1.9 +0.11 mm; N type: 1.29 +0.18 mm). The
incorporation of the modifiers resulted in the slight increase in
those parameters (R type: R, =53.72 +2.72 MPa, €., = 1.07
+0.22 mm; N type: 36.39 +1.05 MPa, 1.47 +0.23 mm). For
the technical polymer PLA the reverse relation was observed.
The PLA/TCP/HAp composite had a higher value of tensile
strength (R type: 47.74 £3.03 MPa, N type: 45.51 £ 2.2 MPa)
than the pure polymer PLA (R type: 38.53 +1.64 MPa, N type:
45.83 £1.62 MPa). The range of the plastic deformation
also slightly increased. Namely, for the R type it was 1.30
+0.18 mm for pure PLA, while after the TCP/HAp modifica-
tion it changed to 1.39 +0.4 mm. In turn, for the N type the
value of the plastic deformation was 1.53 +£0.05 mm for pure
PLA, whereas for the TCP/HAp variant it was 1.58 £0.23 mm.

Additionally, the geometry of the plate also had an influ-
ence on the strength parameters. It appeared that better
results were achieved for the plates with a stiffening rib in the
upper surface (R type). Such a phenomenon is connected
with the value of the cross section surface area which is 10%
higher for the R type as compared to the N type.

All the tested materials proved to be compatible with bone
tissue as far as their mechanical properties are concerned.
The Young modulus values for the PL38/TCP/HAp composite
plates (R type: 10.28 +0.26 GPa; N type: 11.0 £0.51 GPa)
were comparable to the bone, which is extremely beneficial in
reduction in the stress shielding effect. The tensile strength val-
ue - lower than the real bone - does not exclude the plates from
medical applications. Such implants are efficient, especially
when combined with an external stabilization e.g. a plaster cast.
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Tréjpunktowe zginanie

W celu petnego scharakteryzowania wytrzymatos$ci
mechanicznej prototypowej ptytki, przeprowadzono testy
tréjpunktowego zginania. Badano plytki typu N i R ze wszyst-
kich rodzajow materiatow. Przyjeto wymiary prébek zgodnie
z zatozeniami zamieszczonymi w rozdziale "Metody badan".

Modelowe zespolenie {j. ptytke | przymocowang srubami
do bloczkéw PMMA umieszczono na stanowisku badaw-
czym i poddano obcigzeniu zginajgcemu (RYS. 6). Odle-
gto$¢ miedzy podporami wynosita 50 mm. Czoto stempla
ustawiono dokfadnie w potowie dtugosci ptytki. Predkosé
przesuwu stempla wynosita 2 mm/min.

Przyktadowe charakterystyki naprezeniowo-odksztat-
ceniowe uzyskane w testach przedstawiono na RYS. 6.
Srednie warto$ci maksymalnej sity F,.,, odksztatcenia przy
maksymalnej sile &€, wytrzymatosci na trojpunktowe
zginanie R, oraz modutu Younga E pokazano na RYS. 7.

Stwierdzono, podobnie jak przy testach statycznego
jednoosiowego rozciggania, ze wprowadzenie dodatkow
do PLA wzmocnito i poprawito odksztatcalnosé, a w przy-
padku PL38 nieznacznie obnizyta sie wytrzymatosc, zas
zakres odksztatcenia plastycznego zmniejszyt sie prawie
trzykrotnie. Lepsze wyniki uzyskano dla ptytek z zeberkiem
wzmacniajgcym po stronie gornej (typ R). Plytka PL38/TCP/
HAp R posiadata wytrzymatos$¢ na tréjpunktowe zginanie
(143,29 £10,49 MPa) zblizong do wytrzymatosci kosci.
Jej modut Younga (21,87 +3,29 GPa) w niewielkim stopniu
przewyzszat modut sztywnos$ci kosci, jednak roznica ta
miesci sie w akceptowalnym zakresie.

Na RYS. 9 przedstawiono przyktadowe ptytki po tescie
trojpunktowego zginania. W obu przypadkach widoczne
jest pekniecie na spodniej stronie, jednak wszystkie ptytki
zachowalty spojnos¢ i nie dochodzito do catkowitej dekohezji.
Zauwazalna jest roznica w wielkosci odksztatcenia roznych
materiatow (kat). Dla ptytki PL38 jest on znacznie wiekszy niz
w przypadku ptytki z kompozytu PL38/TCP/HAp (RYS. 8).

Three-point bending test

Three-point bending test was conducted in order to
characterize the mechanical strength of the prototype
plates. All the geometrical and material variants of the
plates were examined.

The model osteosynthesis underwent the three-point
bending test (FIG. 6). The distance between the supporting
points measured 50 mm. The axis of the bending punch
was exactly in the middle of the plate’s length. The speed
of the punch was 2 mm/min.

The representative strain-stress characteristics are
presented in FIG. 6. The average values of maximum
bending force F,,,, deformation at the maximum force &g,
and Young modulus E are shown in the diagrams (FIG. 7).

In general, the incorporation of the bioceramic modi-
fiers into the polymer matrix improved both the tensile
strength and plasticity. The best results were obtained for
the PL38/TCP/HAp R type plate. Its three-point bending
strength was 143.29 £10.49 MPa - the value similar to
that of bone. Young modulus 21.87 £3.29 GPa was only
slightly higher than the one of the bone, but still within the
acceptable range.

In FIG. 9 the examples of the damaged plates are
presented. In both geometrical cases (R and N types)
the crack is localized on the bottom surface of the plate.
None of the damaged samples broke apart. The different
range of the deformation angle, wider for the PL38/TCP/
HAp plate is visible (FIG. 8).
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FIG. 7. Comparison of mechanical parameters of the I-shaped plates obtained in three-point bending tests.

PL38/TCP/HAp

RYS. 8. Przyktadowe ptytki | typu Rz PL38 i PL38/TCP/HAp po tescie tréjpunktowego zginania. Ptytka kompozy-
towa osiggneta znacznie mniejsze odksztalcenie plastyczne - wyraznie mniejszy kat.

FIG. 8. Examples of the I-shaped type R plates made of PL38 and PL38/TCP/HAp after three-point bending test.
Lower plastic deformation of the composite plate was recorded.
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Dodatkowo zaobserwowano zalezno$¢ lokalizacji linii

® o o o o o o pekniecia i potozenia zeberka wzmacniajgcego. W przypad-

ku ptytek z zeberkiem na dole (typ N) (RYS. 9a), pekniecie
przebiegato w obszarze otworu mocujgcego blizszego
szczelinie imitujgcej pekniecie kosci i przechodzito ono nie-
mal doktadnie przez przekroj krytyczny. Ptytki z Zeberkiem
na gorze (typ R) (RYS. 9b) pekaty w miejscu przytozenia sity
zginajgcej — w potowie ich dtugosci. Charakterystyki pekania
byly niezalezne od rodzaju materiatu z jakiego wykonana
byta ptytka. Tym samym jednoznacznie potwierdzono, ze
czynnikiem decydujgcym o lokalizacji linii pekniecia jest
geometria ptytki.

Taking into consideration the spot of the crack, it was
revealed that the position of a stiffening rib was essential,
regardless of the material. In the N type plates the crack
propagated through the critical cross section (through the
hole) (FIG. 9a), whereas in the R type the crack occurred
in the middle of the plate (FIG. 9b). The process of the
plate fracture does not depend on the type of plate ma-
terial. Thus it confirms that the shape of the plate is the
factor that influences the fracture characteristics, not the
type of the material.

b)

RYS. 9. Przykiady prébek po tescie trojpunktowego zginania: a) typ N; b) typ R. Widoczna réznica w lokalizacji
linii pekniecia. Charakterystyka przebiegu pekniecia dla ptytek z kompozytu taka sama jak z czystego techni-

cznego polimeru.

FIG. 9. Examples of the plates after three-point-bending test: a) N type; b) R type. There is a different localiza-
tion of the crack line, depending on the plate type (N or R) but regardless of the material. Similar results for

composite and pure polymer plates were revealed.
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Jednostronne zginanie

Testy jednostronnego zginania miaty na celu weryfika-
cje sposobu mocowania implantu, ktéry realizowany jest
poprzez przykrecenie ptytki do kosci kolejnymi (jedna po
drugiej) Srubami/wkretami. Tym samym konieczne jest okre-
$lenie dopuszczalnych sit zginajgcych (doginajgcych) oraz
zakresu odksztatcen, ktore nie powodujg jej uszkodzenia.
Zebrane w testach wyniki przedstawiono w postaci zbior-
czego wykresu z przebiegami krzywych zginania wszystkich
wariantow badanych ptytek (RYS. 10). Obliczone warto-
$ci srednie poszczegolnych parametréw wyznaczanych
w prébie przedstawiono na wykresach (RYS. 11).

One-side bending

For the sake of the fixation procedure the one-side @ @ @ @ @ @ o

bending test was conducted. During the test only one half
of the plate was firmly fixed. The other half (the loose one)
was loaded to establish the safe range of the bending force
without damaging the plate. All the variants of the plates
were tested and the summary of the results is presented
in FIG. 10. The average values of all the calculated param-
eters are shown in the diagrams (FIG. 11).
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RYS. 10. Przyktadowe krzywe zginania jednostronnego ptytek I.
FIG. 10. Examples of one-side bending stress-strain curves of the I-shaped plates.

Parametry mechaniczne uzyskane w tych prébach co do
przebiegéw krzywych zginania i ich charakteru sg zbiezne
z uzyskanymi w probie tréjpunktowego zginania. Wptyw
dodatkow i réznice w geometrii ptytek dajg analogiczne
rezultaty. Jedyna réznica to warto$ci modutu Younga, ktére
w przypadku zginania jednostronnego sg o rzgd wielkosci
mniejsze niz w probie tréjpunktowego zginania. Moze by¢
to spowodowane rézng dtugoscig ramienia dziatajgcej sity.
W przypadku trojpunktowego zginania probki byty sztywno
zamocowane $rubami przez wszystkie otwory. Tym samym
odcinek podlegajgcy faktycznemu zginaniu byt odlegtoscia
pomiedzy punktem podparcia a czotem stempla (25 mm).
Podczas jednostronnego zginania ptytka byta sztywno
zamocowana tylko z jednej strony, dwoma $rubami. Druga
potowa ptytki nie byta podparta, a 0$ stempla realizujgce-
go nacisk przechodzita przez $rodek najdalszego otworu
(RYS. 10). Na poczatku testu ramie zginajgce miato dtugosc
ok. 13 mm. Ponadto czoto stempla w trakcie odksztatcania
mogto sie swobodnie przesuwaé po powierzchni ptytki
zwiekszajgc tym samym dtugos¢ ramienia zginajgcego
(nawet do 16 mm), podczas gdy w prébie tréjpunktowego
zginania takiej mozliwosci nie byto i ramie zginajgce miato
caly czas takg samg diugosc.

The deformation curves of the plates obtained in the one-
side and three-point bending tests showed similar charac-
teristics. The incorporation of the modifying phase and the
differences in the geometry of the samples also revealed
analogical effects. The only deviation observed was in the
value of Young modulus. In the one-side bending test the
obtained value was much higher than the one from the three-
point bending test. A possible reason for such a phenome-
non might be connected with the length of the bending arm.
For the three-point bending test the rigid fixation was ap-
plied (including all four holes) and the length of the bend-
ing arm measured 25 mm. For the one-side bending test
only one half of the plate was fixed with two screws and
the load was applied to the loose segment of the plate
(FIG. 10). During the deformation the punch could slip down
the plate, that is why the bending arm length changed from
13 mm to 16 mm.
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RYS. 11. Zestawienie wynikéw uzyskanych w prébie jednostronnego zginania.
FIG. 11. Comparison of mechanical parameters of the I-shaped plates obtained in one-side bending tests.

Podsumowanie

Na podstawie przeprowadzonych badan i analiz stwier-
dzono, ze dodatek ceramiki do polilaktydu technicznego
PLA powodowat obnizenie wytrzymatosci i jednoczesnie
uplastyczniat materiat. Dla polilaktydu medycznego PL38
wraz z wprowadzeniem dodatkow bioceramicznych za-
rejestrowano zmniejszenie zaréwno wytrzymatosci, jak
i plastycznosci. Ponadto ujawniono wptyw geometrii ptytki.
Lepsze wyniki uzyskano dla ptytek z zeberkiem wzmac-
niajgcym zlokalizowanym na powierzchni gérnej (typu R).
Wykazywaty one trzy razy wyzszg wytrzymato$¢ w poréwna-
niu z ptytkami z zeberkiem wzmacniajgcym po stronie dolnej
(typu N). Lokalizacja zeberka wptywata takze na charakter
linii pekniecia podczas trojpunktowego zginania. Roéwniez
w tym przypadku lepsze wyniki uzyskano podczas testow
ptytek typu R. Pekniecia pojawiaty sie zawsze w potowie
dtugosci ptytki, a nie w przekroju krytycznym.

Odnoszac sie do danych literaturowych dotyczacych
charakterystyk mechanicznych kosci zbitej (wytrzymatosé
na rozcigganie 80-120 MPa, modut Younga E 7-20 GPa;
w prébie zginania wytrzymatos¢ 130-240 MPa i modut
Younga E 9-16 GPa) [18] i poréwnujgc je z wartosciami
uzyskanymi w testach, mozna stwierdzi¢, ze badane ptytki
znajdg zastosowanie do zespolen odtamoéw kostnych,
gownie w obszarach, ktére nie sg narazone na zbyt duze
obcigzenia mechaniczne np.: w obrebie twarzoczaszki czy
kosci krétkich reki.

Pewien zakres sprezysto$ci cechujgcy ptytki umoz-
liwia mikroruchy odtaméw, niwelujgc jednoczesnie
efekt przeszytwnienia zespolenia oraz zapewnia odpo-
wiedni rozktad naprezeh w odbudowujgcej sie kosci.

Summary

The conducted tests and analysis of the results revealed
that modification of the technical polylactide PLA with ce-
ramics caused its tensile strength decrease, although at the
same time it plasticized the material. On the other hand, the
medical grade polylactide PL38 underwent the decrease in
both strength and plasticity after the modifier application.
Moreover, the geometry of the plate proved to be a key
factor. More promising results were obtained for the plates
with a stiffening rib on the upper side (R type). Such plates
were three times more durable than the plates with a rib on
the bottom side (N type). The location of a stiffening rib also
influenced the characteristics of the crack occurring during
the three-point bending test. Here the better results were
also obtained for the R type plates, as the crack appeared
always in the middle of the plate, but not in the critical cross
section.

In comparison to the literature data concerning the me-
chanical characteristics of cortical bone (tensile strength 80-
120 MPa and Young modulus 7-20 GPa; bending strength
130-240 MPa and Young modulus E 9-16 GPa) [18] our
results confirm that the tested plates may be applied for
osteosynthesis, mainly in the areas exposed to low loads,
e.g. the craniofacial bones, metacarpal bones or phalanges.

A certain range of elasticity of the plate allows micro-
movements of the bone fragments hence stresses are
distributed on the healing bone and stress shielding effect
is annihilated. Although active ceramics incorporated into
the polylactide matrix slightly lower its mechanical proper-
ties, they are also released on the site of the recovery.
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Wprowadzone do polilaktydu aktywne dodatki ceramiczne,
co prawda obnizajg nieznacznie jego wiasciwosci mecha-
niczne, jednak zgodnie z doniesieniami literaturowymi wraz
z resorbujgca matrycg bedg uwalniane w leczonym miejscu.
Tym samym bedg wptywac korzystnie i przyspieszajgco na
procesy zdrowienia i odbudowy ciggtosci tkanki kostne;j.
Zatem oprécz mechanicznego pozycjonowania odtamow
kostnych ptytka bedzie posiada¢ dodatkowg funkcje wspo-
magajgcg leczenie ztamania.

Dodatkowg przestankg przemawiajgcg na korzysc¢
stosowania kompozytowych ptytek do zespolen kostnych
jest tatwos¢ ich formowania, zwtaszcza przy zastosowaniu
metody wtrysku, ktéra cechuje sie duzg wydajnoscia, po-
wtarzalnoscig procesu, wysoka doktadnoscia i tolerancjg
wymiarowg, wysokim stopniem homogenizacji materiatu
oraz mozliwoscig wytwarzania wyprasek o skomplikowa-
nych ksztattach. Dzieki zastosowaniu wtryskarki, w jednym
procesie, otrzymuje sie ptytke gotowg do implantacji bez
koniecznosci zastosowania obrobki wykanczajgcej, co przy
produkcji masowej, przektada sie bezposrednio na niski
jednostkowy koszt produkc;ji. Biorgc powyzsze pod uwage
mozna stwierdzi¢, ze wielofunkcyjne ptytki kompozytowe
bedg stanowi¢ silng konkurencje dla powszechnie stoso-
wanych ptytek metalowych.

Podziekowania

Badania wykonano przy wspotpracy z firmg MEDGAL
w ramach projektu badawczo-rozwojowego: ,Opracowanie
i wdrozenie technologii produkcji innowacyjnych implantéw
kostnych z kompozytéw polimerowych” (POIG.01.04.00-
20-003/10).
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Apart from the mechanical stabilization of the bone frag-
ments, they facilitate the healing process and regeneration
of the bone tissue.

The formability and the possibility of the composite fab-
rication is an additional advantage of injection moulding.
This technique is also characterized by high efficiency,
repeatability, precision, high level of the homogeneity of
the material, and finally — the possibility to fabricate the
plates with irregular shapes. When the injection moulding
technique is applied, the ready-to-use implant is obtained.
No final post-processing treatment is necessary, which
makes the mass production economical. Taking into account
all the above, it may be claimed that multifunctional resorb-
able composite plates may easily compete with commonly
used metal implants.
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