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Streszczenie

Postep w implantologii wymusza poszukiwanie bio-
materiatow, ktére spetnityby szereg, czasami przeciw-
stawnych wymagan stawianych implantom. Nowym
materiatem w medycynie jest polimer PEEK (polyethe-
retherketone). Modut sprezystosci wzdtuznej zblizo-
ny do kosci, przezierno$c radiologiczna oraz wysoka
odporno$¢ chemiczna umozliwiajg nadanie protezom
kregostupa wykonanym z PEEK nowych funkcji. Na-
tomiast niska wytrzymato$¢ mechaniczna polimeréw
stwarza ograniczenia konstrukcyjne protez-implantow.
Wydaje sie, ze wyroby z polimeru PEEK stanowig al-
ternatywe dla implantow metalicznych.

Stowa kluczowe: implant, biomateriat, polimer,
konstrukcja implantu, biomechaniczny akcelerator
zrostu kostnego, bio-akcelerator, badania kliniczne.
[Inzynieria Biomateriatéw, 38-43, (2004), 80-83]

Wprowadzenie

Postep w dziedzinie implantologii stymuluje zastosowa-
nie nowych biomateriatéw, ktére mogtyby spetni¢ wielora-
kie wymagania zwigzane z instalacjg i funkcjonowaniem
implantu w ciele cziowieka. Fakt ten nabiera szczegdlnego
znaczenia w przypadku implantéw stanowigcych protezy,
ktore z racji swoich funkcji, winny pozosta¢ na state lub prze-
bywac¢ w organizmie dtugookresowo. Biomateriat powinien
charakteryzowac sie m.in. nastepujgcymi cechami: biotole-
rancja, odpornoscig na korozje, dobrg wytrzymatoscig przy
obcigzeniu statycznym i dynamicznym, nie utrudnia¢ sto-
sowania znanych technik diagnostycznych, a ponadto np.
dobrg obrabialnoscig i niskim kosztem. Dotychczas po-
wszechnie stosowane materiaty do wytwarzania implantéw
to gtéwnie stale implantowe, stopy tytanu i ich modyfikacje.
Nowym, obecnie "modnym" materiatem, ktory dzieki swo-
im specyficznym wiasnosciom znalazt zastosowanie w
medycynie jest polimer (polyetheretherketone) znany pod
nazwa handlowg PEEK-Optima. W spondylochirurgii, PEEK
znajduje szczegdlnie zastosowanie na implanty, ktére gtow-
nie "pracujg na $ciskanie". Stanowi¢, wiec moga np. prote-
zy trzonowe i miedzytrzonowe przeznaczone dla odcinka
szyjnego, piersiowego i ledzwiowego. W konstruowaniu
protezy nalezy bra¢ pod uwage obnizone wtasnosci wytrzy-
matosciowe polimerow w stosunku do materiatow metalicz-
nych. Wtasnosci nowego biomateriatu w odniesieniu do in-
nych materiatéw implantowych podano w TABELI 1.
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Abstract

The progress in the field of implantology forces the
search for materials, which would fulfil many require-
ments, set for implants (often opposing ones). A new
material in medical application is polymer PEEK
(polyetheretherketone). The elastic modulus of PEEK,
similar to the bone one, radiolucency and high chemi-
cal resistance allow giving the spinal implants made
of PEEK new functions. However, low mechanical
strength of polymers causes the design limitations.

It seems that the medical products made of PEEK set
an interesting alternative for the metallic devices.

Key words:implant, biomaterial, polymer, implant
design, biomechanical of bone healing, bio-accelera-
tor, clinical tests.

[Engineering of Biomaterials, 38-43, (2004), 80-83]

Introduction

The progress in the field of implantology stimulates the
application of new materials, which are to fulfil the differen-
tiated requirements resulting from indication and work con-
ditions of the implant in human body. It seems to be espe-
cially essential when the implant is to be a long-term pros-
thesis. Thus, a biomaterial has the following features:
biocompatibility, corrosion resistance, good static and dy-
namic strength, facility to be used with standard techniques
and also good machinability and low cost. Up to now, the
commonly used materials are: implant steel, titanium alloys
and their modifications. A new material, which specific prop-
erties caused it is now used in medical applications is a
polymer (polyetheretherketone), known as PEEK-Optima.
It finds especially wide field of application in the spondylo-
surgery, mostly forimplants subjected to high compressive
forces - vertebral body prostheses and intervertebral pros-
theses. During the prosthesis design one should take un-
der consideration reduced strength properties of the poly-
mers when compared to the metallic materials. The me-
chanical properties in comparison to other implant materi-
als are presented in TABLE 1.

Material properties and implant
design

PEEK-Optima is a semi-crystalline, thermoplastic mate-
rial (polyetheretherketone). From the point of view of ortho-
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TABELA 1. Wtitasnosci
stosowanych na implanty.
TABLE 1. The properties of the implant materials.

biomateriatéow

Witasnosci materiatu a konstrukcja
implantu

Polimer PEEK Optima (polyetheretherketone) to pétkry-
staliczne, termoplastyczne tworzywo sztuczne. Jedng z naj-
wazniejszych cech materiatu typu PEEK z punktu widzenia
zastosowan ortopedycznych jest modut sprezystosci
wzdtuznej (E modut Younga) zblizony do modutu kosci (ko-
lumna 3, TAB. 1). Badania wykazaty, ze modut sprezysto-
Sci PEEK (bez dodatkéw) sytuuje go w poblizu wartosci E
dla kosci ggbczastej i kortykalnej [5, 6, 8]. Dla stopu tytanu
Ti6Al4V wartos¢ ta jest kilkadziesigt razy wieksza. Propor-
cje te zmieniajg sie w przypadku polimeru wzmocnionego
wiéknami weglowymi, dla PEEK Optima z 60% zawarto-
Scig wtokien weglowych warto$¢ modutu Younga jest juz
tylko dwa razy mniejsza niz w przypadku stopu tytanu
Ti6AI4V. Polepszone witasnosci sprezyste materiatu PEEK
korzystnie wptywajg na biokompatybilnos¢ w stabilizacjach
ortopedycznych. Powstaje pozadana relacja sztywnos$ci na
styku implant-kos¢. Umozliwia to unikanie negatywnej prze-
budowy struktury kosci (remodeling) oraz (stress shielding),
czyli powstawania bezodksztalceniowej strefy w rejonie
implantu [2,10].

Polimery cechujg sie niskg wytrzymatoscig mechaniczng w
stosunku do materiatéw metalicznych, ograniczajac ich za-
stosowanie w implantach silnie obcigzonych. Wytrzymatosé
na rozcigganie PEEK bez dodatkow jest az 8-krotnie mniej-
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paedic application, one of the most important features of
PEEK is the elasticity modulus (Young’s modulus), which is
similar to the bone one (see TAB. 1). The research indi-
cated that the PEEK modulus situates it near the value for
the cancellous and cortical bone [5, 6, 8]. The elasticity
modulus value for titanium alloy Ti6Al4V is almost dozens
time higher. These proportions are changed for the PEEK
reinforced with carbon fibres - the value of elasticity modu-
lus of PEEK-Optima with 60% of carbon fibres is only few
times lower than the Ti6Al4V alloy. The improved proper-
ties of PEEK influence favourably the biocompatibility in the
orthopaedical stabilizations. There appears the required ratio
of bone and implant stiffness. It allows avoiding the destruc-
tive bone remodelling and stressing shielding (a zero-load-
ing zone near the implant) [2, 10].

When compared to the metallic materials, the polymers
mechanical strength is low, what definitely limits their appli-
cation in the highly loaded implants. The tensile strength of
PEEK is 8 times lower than Ti6AI4V strength (see TAB. 1)
[1]. A little bit better properties can be found for polymers
reinforced with carbon fibres. Nevertheless, the strength is
still about 4 times lower than for mentioned alloy Ti6AI4V
[1]. The differences in the mechanical properties force the
design changes of the implant. The examples of interverte-
bral prostheses made of PEEK-Optima and titanium alloy
are presented on FIG. 1 and 2.

Fulfilment of the biomechanical conditions caused the
change of polymeric prostheses design. The strength con-
siderations caused that with the remaining contour of the
prosthesis the volume and the bearing surface increased.
The total volume of such polymeric prostheses is about 1,5-
2 times bigger than the titanium equivalents, in which the
material amount was minimized. The area for bone fusion
was decreased and the micromotions, resulting from the
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RYS. 1. Tytanowe i polimerowe protezy kragzka miedzytrzonowego dla kregostupa szyjnego i ledzwiowego.
FIG. 1. The titanium and polymer prostheses of intervertebral disc: for cervical and lumbar spine.
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RYS. 2. Tytanowa i polimerowa proteza-czop do
stabilizacji miedzytrzonowej poprzedzonej
sréodoperacyjng dystrakcja przez rotacje wg
zmodyfikowanej metody R-PLIF/ALIF (DERO).
FIG. 2. The titanium and polymer prosthesis for
the intervertebral stabilization, prior to the intra-
operative distraction through rotation according
to the modified method R-PLIF/ALIF (DERO).

sza niz w przypadku Ti6Al4V (kolumna 2, TAB.1). Nieco
lepsze wlasnosci posiadajg polimery wzmocnione wiokna-
mi weglowymi. Mimo to ich wytrzymatosc¢ jest nadal okoto
4-krotnie mniejsza niz w przypadku przytaczanego stopu
Ti6Al4V [1]. Roznice we wtasnosciach wytrzymatosciowych
wymuszajg zmiany konstrukcji implantu. Na RYS. 1 2
przedstawiono przyktad protez miedzytrzonowych wyko-
nanych ze stopu tytanu i PEEK-Optima.

Spetnienie uwarunkowan biomechanicznego funkcjonowa-
nia protezy sprawito, ze konstrukcja protez z polimeru mu-
siata ulec zmianie. Wzgledy wytrzymatosciowe spowodo-
waty, ze przy zachowaniu obrysu zewnetrznego protezy
wzrosta objetos¢ materiatu, a w konsekwencji takze po-
wierzchnia no$na protezy. Catkowita objetosc¢ tak uksztat-
towanych protez polimerowych jest okoto 1,5 do 2 razy wiek-
sza niz odpowiednikow tytanowych, w ktérych zminimali-
zowano ilo$¢ materiatu. Zmniejszyt sie obszar dla przero-
stéw kostnych i usunieto mikroruchy wynikajgce ze spre-
zystosci konstrukcyjnej protezy.
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RYS. 3. Bio-akceleracja zrostu kostnego
mikroruchami w obszarze implantu wypetnionego
autogennymi przeszczepami kostnymi, w protezie
typu semi-rigid Disc/DERO [11].

FIG. 3. The bio-acceleration of the bone fusion
with micromotions in the area of implant filled
with autogenous bone graft in the semi-rigid
prosthesis sDisc/DERO [11].

elasticity of titanium prosthesis design were eliminated.
Another important feature of PEEK is its radiolucency, es-
sential in the neurological diagnostics. It allows a complete
post surgical control, including the bone fusion control, with
the diagnostic methods such as: RTG, CT, MRI [3, 7]. When
filled with proper filling material it gives a clear radiological
picture. However, PEEK is not identified, so the prostheses
must have metal/titanium markers allowing the intra- and
post surgical placement control (in two planes).

The bearing surfaces have properly formed slots, which filled
with bone graft or bone substitute hasten the bone healing.
The ratio of the total prosthesis volume and bone graft filled
volume is a compromise between proper strength and proper
bone fusion conditions. As far as the authors are aware, up
till now, there are no data concerning the influence of the
material deformation on the speeding up the spondylodesis.
It was proved, however, that the titanium prostheses cause
the micromotions resulting from the special design and has-
ten the bone fusion (according to the Wolff's law). Such a
system was developed in LfC laboratories and first used in



Inng wazng cechg polimeru PEEK jest jego ,przeziernos¢”,
szczegolnie istotna w diagnostyce neurologicznej. Umozli-
wia ona kompletng pooperacyjng kontrole obejmujgca row-
niez obserwacje zrostu kostnego z zastosowaniem réznych
technik diagnostycznych takich jak RTG, CT i MRI [3, 7].
Dzieki modyfikacji materiatu odpowiednimi wypetniaczami
mozna uzyskac¢ wyrazny kontrast w obrazach RTG. PEEK
nie jest identyfikowalny, w zwigzku z tym protezy muszg
by¢ wyposazone w znaczniki-markery metalowe/tytanowe
umozliwiajgce $roéd- i pooperacyjng identyfikacje potozenia
w dwoch ptaszczyznach oceny radiologicznej. Powierzch-
nie nosne posiadajg odpowiednio uksztattowane otwory,
ktére sg wypetniane gruzem kostnym lub substytutem ko-
$ci umozliwiajgce powstawanie zrostu kostnego. Stosunek
objetosci catkowitej protezy do objetosci przestrzeni wypet-
nianej gruzem kostnym jest w przypadku PEEK swoistym
kompromisem pomiedzy uzyskaniem odpowiedniej wytrzy-
matosci a zapewnieniem jak najlepszych warunkéw do po-
wstania zrostu kostnego. Dotychczas nie ma danych doty-
czacych wptywu odksztatcen sprezystych materiatu na po-
wstawanie/przyspieszenie spondylodezy. Tymczasem pro-
tezy wykonane z tytanu w powigzaniu z ruchami wynikajg-
cymi z normalnych czynnosci zyciowych pacjenta, dzieki
specjalnej konstrukcji wywotujg mikroruchy, ktére zgodnie
z prawem Wolffa - przyspieszajg zrost kostny. Utworzony
w ten sposéb mikroruchowy uktad biomechaniczny zostat
opracowany w laboratorium firmy LfC i wykorzystany po raz
pierwszy w spondyloimplantologii w pétsztywnych protezach
dyskow zwanych soDisc/DERO i stanowi tzw. "biomecha-
niczny akcelerator zrostu kostnego". Wstepne obserwacje
kliniczne przy zastosowaniu "bio-akceleratora" potwierdza-
ja jego korzystne dziatanie, co wyraza sie skroceniem o
okoto 1/3+1/4 czasu spondylodezy.(RYS. 3).

Biopolimer PEEK zastosowany na implanty ograniczyt zja-
wisko uczulenia na metal ("metalozy"). Okoto 10% popula-
cji jest uczulona na pierwiastki zawarte w materiatach me-
talowych [9], a w przypadku zastosowania polimeru pacjent
nie musi by¢ poddawany testom uczulenia na metal. Po-
nadto przy stosowaniu PEEK znika czesto pojawiajgcy sie
opor psychiczny (bojazn) pacjenta zwigzana ze wszczepie-
niem implantu metalowego. Materiat ten jest odporny che-
micznie w agresywnym srodowisku fizjologicznym pacjen-
ta, i jest catkowicie odporny korozje.

Podsumowanie

1. Poprzez wykorzystanie szczegdlnych witasnosci mate-
riatu, odpowiedniej konstrukcji implantu oraz naturalnej ru-
chomosci cztowieka mozna stworzy¢ bio-akcelerator sprzy-
jajacy szybszej spondylodezie. Pierwszym tego typu urza-
dzeniem w Swiecie zastosowanym w spondylochirurgii jest
proteza do stabilizacji miedzytrzonowej semi-rigid Disc/
DERO.

2. Wiasnosci biomateriatu PEEK takie jak warto$¢ modutu
sprezystosci zblizona do kosci, przeziernos¢ radiologicz-
na, odpornos$¢ chemiczna w potgczeniu z odpowiednig kon-
strukcjg implantu-protezy powoduja, ze jest on alternatywg
dla dotychczas stosowanych w chirurgii neuroortopedycz-
nej materiatébw metalowych.

3. Polimer PEEK (polyetheretherketon) ma jednak ograni-
czone zastosowanie w implantologii gtéwnie ze wzgledu na
mate wiasnosci wytrzymatosciowe.

4. Protezy polimerowe "pracujgce na sciskanie" spetniajg
wymogi stawiane tego typu wyrobom/stabilizatorom krego-
stupowym i sg dobrymi zamiennikami w stosunku do odpo-
wiednikéw wykonanych z materiatow metalicznych.

semi-rigid disc prostheses known as soDisc/DERO and sets
so called bio-accelerator of the bone healing. The initial clini-
cal data concerning the use of bio-accelerator confirm its
beneficial influence and action, which can be expressed with
shortening the spondylodesis time of about 1/3+1/4 (see
FIG.3).

The bio-polymer PEEK applied in the implants has defi-
nitely limited the phenomenon of allergic reactions - so called
metalosis. It was observed in about 10% of population the
allergic reaction on the elements contained in the metallic
materials [9], when in the case of polymer application the
patient doesn’t have to be tested for allergic reaction. It is
also very important, from the psychological point of view,
the patients fear of metallic device implantation disappears.
PEEK is chemically resistant in the aggressive environment
of the body and also totally corrosion resistant.

Conclusions

1. Taking advantage of the specific material properties,
proper implant design and natural human motions, one may
create a bio-accelerator, which favours spodylodesis has-
tening. The first device of such type used in spondylo-sur-
gery is an intervertebral stabilization prosthesis - semi-rigid
Disc/DERO.

2. The PEEK properties such as: the value elasticity modu-
lus similar to the bone one, radiolucency, chemical resist-
ance combined with proper implant design allow treating it
as an alternative for metallic materials used in he neuro-
orthopaedisc up till now.

3. PEEK has a limited application in the implantology, mainly
because of its poor strength properties.

4. The polymeric prostheses subjected to high compressive
loads fulfil the requirements set for this kind of spinal im-
plants; they are also an interesting alternative for metallic
implants.
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