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Streszczenie

Zrost pourazowy kosci zalezy od wielu czynnikow.
Jednym z najwazniejszych jest uzyskanie izoelastycz-
nego zespolenia, ktérego sztywnos$c¢ bedzie zmniej-
SzaC sie w miare postepu gojenia, i ktore umozliwi
niewielkie ruchy poosiowe w szczelinie ztamania,
stymulujgc tym samym tworzenie kostniny. Zespo-
lenie to powinno eliminowac ruchy skretne i katowe
utrudniajgce zrost kostny. W artykule opisano badania
nad innowacyjnym podejsciem do stabilizatoréw koSci.
Zaproponowano dwa stabilizatory weglowe (réznigce
sie ksztaftem przekroju) zastepujgce obecnie stosowa-
nie stabilizatory metalowe, ktore sktadaty sie z ptytek
weglowych zespolonych razem Srubami do uszkodzo-
nej kosci. Zbadano wtasciwo$ci mechaniczne stabili-
zatorow. Materiat kompozytowy wtdokno weglowe-zywi-
ca epoksydowa okazat sie materiatem, ktérego sztyw-
no$¢ umozliwia mikroruchy w szczelinie ztamania
w zakresie bezpiecznego zrostu kostnego. Niewatpli-
wag zaletg stabilizatoréow z laminatéw weglowych jest
ich niska waga oraz estetyczny wyglad. Sztywnos$c¢
tych uktadéw podlega regulacji poprzez odejmowa-
nie ptytek weglowych, co pozwala na sterowanie
sztywnoscig zespolenia w funkcji czasu i tym samym
stwarza mozliwo$c¢ leczenia czynnos$ciowego. Bada-
nia statyczne udowodnity, ze mniejszg elastyczno$c¢
zespolenia wykazuje stabilizator Carboelastofix2
o konstrukcji przestrzennej, natomiast mikroruchy
w szczelinie miedzyodfamowej wystepujg podczas
statycznych badan rozciggania zaréwno w stabiliza-
torze z ptytkami namiotowymi, jak i przestrzennymi.
Badania mechaniczne obu konstrukcji stabilizatora
przeprowadzone w ramach tej pracy wraz badaniami
klinicznymi przeprowadzonymi w Katedrze i Klinice
Ortopedii i Traumatologii Narzgdu Ruchu w Warszawie
potwierdzajg skuteczno$c leczenia ztaman kosci z wy-
korzystaniem konstrukcji stabilizatora Carboelastofix.

Stowa kluczowe: biomateriaty, stabilizatory kosci,
kompozyty weglowe, ortopedia
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Abstract

Traumatic bone fixation depends on many factors.
One of the most important is to achieve izoelastic
fusion, which stiffness will decrease with the progress
of healing, and which allows small axial movement
in the fracture gap, thereby stimulating the formation
of callus. This fusion should eliminate torsional and
angular movements, which hinder bone fixation. Two
composite carbon stabilizers (different cross-sectional
shape) replacing currently used metal stabilizers,
which consisted of carbon composite plates and
screws enabling fixation into the damaged bone were
proposed. Mechanical properties of the stabilizers
were tested. A composite material consisting of car-
bon fiber and epoxy resin exhibits stiffness allowing
the micro-movements in the gap fracture in terms
of safe bone union. An important advantage of the
carbon stabilizers is their low weight and aesthetic
appearance. The stiffness of the system is regulated
by subtracting the carbon plates, thereby controlling
the stiffness of fixation as a function of time and thus
providing the possibility of functional treatment. Static
tests demonstrated that the Carboelastofix2 - stabi-
lizer with spatial structure has lower fusion flexibility,
while micro-movements in the gap between bone
fragments occur during the static tensile test in both
stabilizers — tent-shaped plates and spatial plates.
Mechanical tests of both stabilizers presented in this
work, including clinical studies conducted in the Chair
and Department of Orthopedics and Traumatology of
Locomotor System in Warsaw confirm the efficiency
of the treatment of bone fractures with the use of
Carboelastofix stabilizer.

Keywords: bone stabilizer, biomaterials, carbon
composite, regeneration, orthopaedic

[Engineering of Biomaterials 137 (2016) 30-38]
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Wprowadzenie

Powszechnie znane wady nakostnej osteosyntezy ptyt-
kowej, takie jak: koniecznosc¢ srodoperacyjnego szerokiego
odszkieletowania kosci i pozbawienia jej czesci ukrwienia,
zwiekszenie ryzyka infekcji, zbyt sztywna konstrukcja prowa-
dzgca do wygaszenia biologicznego potencjatu do gojenia
oraz problemy z leczeniem ztaman otwartych, skierowaty
badania na nowe rozwigzania konstrukcyjne i materiatowe
z wykorzystaniem stabilizatoréw zewnetrznych [1]. Pierwsze
metalowe, ptytkowe stabilizatory zewnetrzne nie pozba-
wione byly wad nakostnej osteosyntezy ptytkowej [2-4].
Nadmiernie usztywniaty konstrukcje, co nie zapewniato
wiasciwego rozktadu naprezen pomiedzy ptytkg i koscia,
ograniczajgc tym samym aktywno$¢ komorek odpowie-
dzialnych za zrost kostny. Pozostawaty nieprzezierne dla
promieni rentgenowskich, co utrudniato monitorowanie
zrostu kostnego. Istotng kwestig byt rowniez brak mozliwo-
Sci zmniejszania sztywnosci konstrukcji w miare postepu
gojenia kosci [5-7].

Zasadniczym problemem w skutecznym leczeniu ztaman
kosci jest uzyskanie izoelastycznego zespolenia, ktdrego
sztywnos¢ bedzie sie zmniejszaé w miare postepu gojenia,
i ktére umozliwi niewielkie ruchy poosiowe w szczelinie
ztamania, stymulujgc tym samym tworzenie kostniny [8-11].
Zespolenie to powinno eliminowac ruchy skretne i kgtowe
utrudniajgce zrost kostny. W przypadku stabilizatorow
zewnetrznych elastycznos$¢ zespolenia mozna uzyskac
poprzez zwiekszenie odlegtosci ptytki od kosci, zwigkszenie
rozstawu otworéw w ptytce lub zmniejszenie liczby wpro-
wadzonych wkretdéw. Zwiekszenie elastycznosci zespolenia
mozna rowniez uzyskac przez zmiane materiatu z jakiego
wykonana jest ptytka [8]. Konieczno$¢ zbudowania stabi-
lizatora nowej generacji otworzyta droge do zastosowania
materiatow kompozytowych na bazie widkien weglowych,
przeziernych dla promieniowania X, cechujgcych sie kontro-
lowang sprezystoscig. Moze by¢ ona dopasowana do spre-
zystosci kosci, a w przypadku konstrukcji wieloptytkowych
moze umozliwia¢ zmiane sztywnosci zespolenia poprzez
odejmowanie kolejnych ptytek [12,13].

Celem tej pracy byto opracowanie, wykonanie oraz
okreslenie charakterystyk mechanicznych stabilizatora
zewnetrznego Carboelastofix w warunkach statycznych.
Badania mechaniczne skorelowano z wynikami badan
biologicznych in vivo, co pozwolito na ocene skuteczno$¢
zespolenia.

Materialy i metody

Carboelastofix to nowy, oryginalny, polski, zewnetrzny
stabilizator opracowany przez lekarzy z Katedry i Kliniki
Ortopedii i Traumatologii Narzagdu Ruchu w Warszawie
oraz grupe inzynierow z Wydziatu Inzynierii Materiatowej
i Ceramiki. Wykonany jest z wtdkien weglowych $rednio-
modutowych w postaci tkaniny 2D zatopionych w zywicy
epoksydowej 601, wykorzystujgc utwardzacz Z1. W pracy
przebadane zostaty dwa rozwigzania geometryczne sta-
bilizatora Carboelastofix. Kazdy z nich zbudowany jest
z dwoch ptytek tego samego rodzaju. Leczenie czynno$-
ciowe, ktérego istota polega na zmianie sztywnosci ukta-
du, mozliwe jest poprzez odjecie ptytki podczas leczenia
ztamania.

Introduction

A bone fixation is a dynamic process requiring different
local mechanical and biological conditions at every stage.
A well-studied method of healing fractures is plate osteo-
synthesis. There are numerous disadvantages of this pro-
cedure, such as: wide separation of a fractured bone from
the skeleton system, inadequate blood supply and growing
risk of infection. Other drawbacks include poor biological
potential for healing, due to the rigid characteristics of the
fixation and problematic treatment of open fractures [1].
Having taken into account all these drawbacks, there have
been attempts to innovate both construction and material
so as to create optimal external stabilizers [2-4]. External
metal fixators dedicated to treating fractures prove to be
as faulty as internal plates. They are not flexible enough to
stimulate the activity of cells by means of a proper stress
pattern. They are also X-ray impermeable, which seriously
impedes the possibility to monitor the treatment process.
Another crucial drawback of metal connectors is the rigid-
ness of fixation with no possibility to modify flexibility con-
sistently with healing course [5-7].

The successful bone fracture treatment depends on iso-
elastic fixation. For many years there have been postulates
to create a fixating device which stiffness will diminish in
the course of the healing process. On one hand, the fixa-
tion should allow slight axial movements that promote the
formation of callus at the fracture site [8-11]. On the other
hand, the stabilizer should prevent torsion and angle move-
ments that hinder the healing process. Elasticity of the fixa-
tion depends on a number of factors: the fixator itself, the
bone-plate distance between and the number and layout
of applied screws. Using a proper material to construct the
stabilizer is yet another method to improve the plasticity
of fixation [8]. The necessity to manufacture an innovative
fixating device has opened up new opportunities. Among
others, radiolucent composite materials based on carbon
fibers have been taken into consideration. Provided they are
endowed with controlled elasticity, their plasticity could be
matched with the bone. What is more, in the case of multi-
plate structures the stiffness of fixation may be altered by
removing successive plates [12,13].

The main objective of this work was to construct and
describe mechanical properties of an external bone fixation
system called Carboelastofix in static conditions. Mechanical
examinations were correlated with the results of biological
in vivo tests, which provided efficient assessment of the
fixation.

Materials and Methods

Carboelastofix is a novel Polish external fixator devel-
oped by physicians from the Chair and Department of
Orthopedics and Traumatology of Locomotor System of the
Medical University of Warsaw and a team of engineers from
Faculty of Materials Science and Ceramics at AGH Krakow.
The stabilizer is made of intermediate modulus carbon fibers
in the form of 2D fabric which are embedded in epoxide resin
601, using Z1 hardener. Two geometric systems of Carbo-
elastofix stabilizer were examined during this project. Each
of them was constructed of two plates of the same type.
The idea behind Carboelastofix treatment was the possibil-
ity to change the elasticity of the fixator-bone system by
removing plates during the healing process.
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Carboelastofix2

Carboelastofix1

RYS. 2. Kierunki badania kompozytowych

RYS. 1. Rodzaje ptytek stabilizatora Carboelastofix.
FIG. 1. Types of Carboelastofix plates.

ptytek stabilizatora.
FIG. 2. Directions of testing the stabilizer’s
composite plates.

RYS. 3. Badanie tréjpunktowego zginania ptytek stabilizatora: A - ptytki namiotowe (Caroelastofix1), B - plytki
przestrzenne (Carboelastofix2).
FIG. 3. Three-point bending tests conducted on the plates: A - tent-shaped plates (Carboelastofix1), B - spatial
plates (Carboelastofix2).

RYS. 1 przedstawia dwa rodzaje ptytek stabilizatora Car-
boelastofix1 - ptytki namiotowe oraz Carboelastofix2 - ptytki
przestrzenne wykorzystane w badaniach w rozwigzaniu
jednoptytkowym (Carboelastofix11, Carboelastofix21) oraz
w rozwigzaniu dwuptytkowym (Carboelastofix12, Carboe-
lastofix22). Wstepne badania kliniczne wykazaty potrzebe
optymalizacji konstrukcji prowadzacg do zwiekszenia rozsta-
wu stabilizatora, co rozszerzato mozliwos¢ leczenia ztaman
skosnych i spiralnych oraz prowadzito do zmniejszenia
ruchéw rotacyjnych w szczelinie ztamania. Stad w bada-
niach wiasciwosci mechanicznych, a takze w badaniach
klinicznych stosowano oba rodzaje stabilizatorow.

Pierwszy etap obejmowat nieniszczace badania ul-
tradzwiekowe, majace na celu wyznaczenie predkosci
propagacji fal ultradzwiekowych w trzech weglowo-polime-
rowych kompozytach o orientacji wtokien: 1D, 2D oraz 2D
z rdzeniem 1D (2D-1D-2D). Sposoéb pomiaru pokazano na
RYS. 2 [13,14].

Kolejnym etapem badan byta charakterystyka mecha-
niczna wyzej wymienionych materialdbw kompozytowych.
Wyznaczono modut Younga, wytrzymato$¢ na zginanie
oraz odksztatcenie w prébie trojpunktowego zginania, ktére
zostato przeprowadzone na maszynie wytrzymatosciowej
Zwick 1435. Zgodnie z normg PN-EN ISO 14125 stosunek
I/d dla materiatéw kompozytowych wynosi 16.

Badanie trojpunktowego zginania samych, ptytek przy
sile 300 N przeprowadzono dla ptytek obu rozwigzan sta-
bilizatora, zaréwno 1 ptytki jak i 2 ptytek, jedna na drugiej.
RYS. 3 przedstawia sposéb przeprowadzonych badan.

FIG. 1 presents two types of the tested fixator: Carboe-
lastofix1 (tent-shaped plates) and Carboelastofix2 (spatial
plates). They were both tested as one-plate systems
(Carboelastofix11, Carboelastofix21) and the two-plate
systems (Carboelastofix12, Carboelastofix22). Already the
initial clinical assessment proved the need to optimize the
systems, namely to expand the spacing. Such an alteration
improved treating oblique and spiral fractures and dimin-
ished rotating movements at the fracture site. Thus in both
mechanical tests and clinical trials both types of stabilizers
were examined.

The first stage of investigation was non-contact ultra-
sound testing to establish the propagation speed of ultra-
sound waves in three carbon-polymer composites which
differed in the orientation of fibers. The pattern of fibers
were as follows: 1D, 2D and 2D with a 1D core (2D-1D-2D).
The directions of testing the plates are presented in
FIG. 2 [13,14].

The subsequent stage of examinations was mechanical
characteristics of the composite materials. Universal testing
machine Zwick 1435 was used in order to assess Young's
modulus, tensile strength and deformation in three-point
bending tests. The testing procedures were conducted in
compliance with the obliging PN-EN ISO 14125 norm where
the I/d ratio for composites is 16.

The three-bending test at the force of 300 N was con-
ducted for the two types of stabilizers — both with one plate
and two plates (one placed on top of the other). FIG. 3
presents the testing procedure.

Zomm® 0000 000000000000 00000000000000000600000000

w0



Kolejny etap badan to badania statyczne przeprowa-
dzone na ukfadzie zespalajgcym tzn. na stabilizatorze za-
montowanym na modelu kosci jakim byt drewniany drazek.
Nie bez powodu jako model kosci wybrano drewno,
ktérego struktura przypomina budowe kosci, a modut
Younga obu materiatéw jest zblizony. Modut sprezystosci
kosci miesci sie w granicach 10-40 GPa [15], a modut
drewna wynosi ok. 10 GPa [16]. Na modelu wykonano
badania tréjpunktowego zginania, badanie skrecania oraz
rozciggania zarowno z zamontowang 1, jak i 2 ptytkami
(RYS. 4). W trakcie badania wykonywano zdjecia kamerg
stereoskopowg ,Pentagram”, dzieki czemu byto mozliwe
zbadanie wptywu dziatajgcego obcigzenia na wielkos¢
i rodzaj mikroruchéw w szczelinie ztamania, a tym samym
sprawdzenie czy wystepujgce mikroruchy mieszczg sie
w bezpiecznym zakresie przemieszczen odtamow kost-
nych, ktéry wynosi okoto 1 mm [17,18].

RYS. 4. Zdjecia wykonywane podczas
badan statycznych na ukfadzie zespala-
jacym:

A - rozcigganie,

B - zginanie,

C - skrecanie.

FIG. 4. Photographs taken during static
testing of the model:

A - tension,

B - bending,

C - torsion.

The following step was static testing conducted on
the fixator-bone model. A wooden bar was chosen as the
best model of the bone, since they have similar structural
characteristics. Additionally, the Young’s modulus of both
materials is comparable (bone 10-40 GPa, wood 10 GPa)
[15,16]. Three-point bending, torsion and tension tests
were performed on the model with both one and two plates
(FIG. 4). During the examination stereoscope Pentagram
camera was used to record the impact of loading on the
size and type of micro movements in the fracture gap. Thus
it was possible to establish if they remain in a safe range
of bone fragments dislocation, i.e. 1 mm [17,18].
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Badania kliniczne przeprowadzone w Katedrze i Klinice
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raty sie na przebadaniu 2 rozwigzan geometrycznych stabi-
lizatora weglowego Carboelastofix (Zgoda Komisji Bioetycz-
nej Nr 23/2010). Pierwsze rozwigzanie, ktérym byt stabiliza-
tor z ptytkami namiotowymi - Carboelastofix1 zastosowano
do leczenia ztaman tylko poprzecznych i skosnych trzonéw
ko$ci piszczelowej. Analiza zrostu kostnego byta przeprowa-
dzona dla 12 ztaman, dzieki ocenie zdje¢ radiologicznych,
a takze badan ilosciowych umozliwiajgcych sprawdzanie
gestosci zrastajgcego sie regeneratu podczas leczenia oraz
obliczenia pola powierzchni tworzgcej sie kostniny. Badania
te zostaty poréwnane z 12 losowo wybranymi pacjentami,
ktorych ztamanie trzonu kosci piszczelowej byto leczone sta-
bilizatorem metalowym Zespol. Ocene zmian gestosci two-
rzacej sie kostniny przeprowadzono na podstawie cyfrowej
analizy zdje¢ radiologicznych. Stopniowe obnizenie wartosci
OD (optical density) Swiadczy o postepujgcym zroscie kosci.
U wszystkich 12 pacjentdéw uzyskano zrost kostny.

Dla Carboelastofix2 z jedng i dwiema ptytkami nosnymi
przeprowadzono badania na grupie 18 chorych, dla ktérych
ocene zrostu kostnego przeprowadzono na podstawie ba-
dania klinicznego oraz oceny zdjec¢ radiologicznych.

Wyniki i dyskusja

Pierwszy etap pracy miat na celu dobér materiatu na ptyty
nosne stosowane w stabilizatorze zewnetrznym. Podejscie
biomimetyczne stanowito gtéwne kryterium wyboru ptyt,
zgodnie z ktérym witasciwosci sprezyste powinny byc¢ zbli-
zone do wiasciwosci kosci [19]. W tym celu wykonano trzy
rodzaje ptytek o roznej orientacji wtdkien i roznej kombinacji
warstw. Stosujgc metode prasowania prepregow otrzymano
3 rodzaje kompozytéw, 1D, 2D oraz 2D-1D-2D gdzie rdzen
zbudowany byt z widkien weglowych utozonych réwnolegle,
a warstwy zewnetrzne stanowity tkaniny weglowe. Uzyskane
rezultaty w badaniu trojpunktowego zginania (TABELA 1)
pokazaty, ze wtasciwosci zblizone do kosci wykazujg kom-
pozyty 2D. Modut Younga byt zblizony do kosci (ok. 20 GPa),
a wytrzymato$¢ na zginanie byta okoto 3 razy wieksza.
To pierwsze kryterium réwnosci modutu Younga jest istot-
ne dla wiasciwego rozktadu naprezen pomiedzy ptytkg
i koscig, natomiast podwyzszona wytrzymatos¢ gwarantuje
bezpieczenstwo zespolenia. Jak wida¢ z przedstawionych
charakterystyk sita-odksztatcenie (RYS. 5) wszystkie bada-
ne materiaty odksztatcajg sie w sposéb sprezysty, natomiast
réznice wystepujg w sposobie pekania. Kompozyty 1D
i 2D-1D-2D pekajg w sposéb kruchy, natomiast kompozyt
2D charakteryzuje sie cze$ciowg delaminacja.

Innym waznym kryterium dla tych zastosowan jest jed-
norodnos¢ kompozytéw stosowanych na elementy nosne
stabilizatora. Przeprowadzone badania ultradzwiekowe
(TABELA 2) pokazuja, ze predkos¢ fali ultradzwiekowej dla
kompozytéw 2D jest jednakowa w obu kierunkach. W przy-
padku kompozytéw 1D i 1D-2D-1D obserwuje sie wysokag
anizotropie wiasciwosci sprezystych.

Clinical trials were conducted at the Chair and Depart-
ment of Orthopedics and Traumatology of Locomotor
System of the Medical University of Warsaw to investigate
two geometric types of Carboelastofix fixator (Approval of
Bioethical Committee No 23/2010). The first device was a
stabilizer with tent-shaped plates — Carboelastofix1 - that
was applied to heal only tibial fractures. The analysis
was performed on 12 patients. It consisted of radiological
examinations, bone density testing and calculating the
surface area of bone callus. The results were compared
to 12 randomly selected patients whose fractures were
treated with a metal stabilizer called Zespol. The digital
analysis of conventional X-ray technology was conducted
to assess the changes in bone callus density. The visible
gradual decrease in optical density proved the progress in
fracture healing. In the case of all 12 patients bone fixation
was achieved.

Carboelastofix2 with one or two plates was applied to
heal 18 other fractures. To investigate the bone fixation,
clinical trials and radiological assessment were performed
on this group of patients.

Results and Discussions

The first stage of this work was to select a proper material
for constructing an external stabilizer. The main criterion in
the choice of the material is biomimetics — the material’s
elasticity should be comparable to that of bone [19].

The method of prepreg pressing was applied to obtain
three types of plates characterized by different orientation
of fibers and different combination of layers. The three kinds
of composites were: 1D, 2D and 2D-1D-2D with the core
built of parallel carbon fibers and the outer layers made
of carbon fabric. The three-point bending tests proved
composite 2D to be the most similar to bone (TABLE 1).
Its Young’s modulus value is close to the one of bone
(approx. 20 GPa) and bend strength is about three times
higher. Such comparable values of Young’s modulus en-
sure proper fixator-bone stress pattern, while high strength
guarantees stability of the fixation. All the three composites
deform plastically and the differences occur in the way they
fracture, as it may be observed in FIG. 5. 1D and 2D-1D-2D
composites fracture in a brittle manner, whereas 2D com-
posite undergoes partial delamination.

Yet another crucial issue is homogeneousness of com-
posites used for bone fixation. The ultrasound examinations
(TABLE 2) reveal that the speed of waves is similar for 2D
composite in both directions. However, 1D and 1D-2D-1D
composites show high anisotropy of elasticity.

Since the obtained results confirmed that the most
useful plates are the ones made of composite 2D (carbon
fiber-epoxide resin), this material was chosen for further
studies. The next step was to investigate the possibilities
of controlled flexibility by building multi-plate systems.

TABELA 1. Wyniki badan mechanicznych dla réznych rodzajéw kompozytéw.
TABLE 1. Results of mechanical testing of the three types of composites.

Rodzaj Odchylenie o Odchylenie . Odchylenie
kompozytu Mo?(t;t\r:oysnga standardowe Wyér;;e/nmatihosc standardowe O?Dk:ff;ft?::'e standardowe
Composite mo dulusg[GPa] Standard [GPg] Standard [mm] Standard
type deviation [GPa] deviation [GPa] deviation [mm]
L < 1D 73.6 2.9 1478 43 6.09 0.22
1]
_ E | 2p-1D-2D 34.5 3.1 894 26 473 0.21 |
- Il o 15.5 3.3 264 5 3.41 0.23 |
Q) >
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Uzyskane wyniki potwierdzajg, ze najbardziej przydatne
do tego typu zastosowan beda ptyty wykonane z kompozytu
2D wiékno weglowe-zywica epoksydowa. Tak opracowany
materiat stanowit podstawe do rozpoczecia badan pozwa-
lajgcych na kontrolowang zmiane sprezystosci zespolenia,
drogg wykorzystania uktadu wieloptytkowego.

W przypadku Carboelastofix1, w ktérym zastosowano
ptytki namiotowe (lukowate) poréwnano sztywnosc¢ ukta-

Carboelastofix1 built of tent-shaped plates (arch-shaped)

revealed the comparable stiffness values for its both varia- ® @ @ @ @ o

tions (one-plate and two-plate). The size of bone fragments
dislocation was measured, which is a crucial factor to elicit
micro movements at the fracture site and promote callus
formation. The very same tests were conducted on Car-
boelastofix2 and also on metal plates (Zespol stabilizer).
The obtained results are presented in TABLE 3.

du jedno i dwuptytkowego. Mierzono wielko$é
przemieszczenia, ktére jest istotne dla wywotania
mikroruchéw w zespalanych odtamach kostnych.
Podobny sposéb postepowania zastosowano dla
Carboelastofix2. Wyniki zestawiono w TABELI 3.
Wyniki te pokazaty, ze uktad dwuptytkowy cha-
rakteryzuje sie znacznie wiekszg sztywnoscig niz
uktad jednoptytkowy w obu typach stabilizatoréw.
Natomiast zooptymalizowany stabilizator Carboela-
stofix2 ze wzgledu na swojg przestrzenng budowe
charakteryzuje sie wyzszg sztywnoscig przy zasto-
sowaniu jednej ptytki. Przy dwdéch ptytkach wyniki
sg zblizone. Dla poréwnania przeprowadzono takze
badania na ptytkach metalowych stosowanych 200
w stabilizatorze typu Zespol. Uzyskana bardzo
niska warto$¢ odksztalcenia (strzatka ugiecia) 100
wskazuje, ze ten materiat wykazuje znacznie wyz-
szg sztywnos¢ w stosunku do tkanki kostnej, ale 0
takze do stosowanych materiatow kompozytowych.
Kolejne badania mechaniczne zostaty przepro-
wadzone na modelu stabilizatora zewnetrznego,

800
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sita / force [N]

toes

1 2 3 4 5 6 7
odksztatcenie / elongation [mm]

na ktérym okreslano zachowanie sie stabilizatora
ptytkowego z ptytkami Carboelastofix1 i Car-
boelastofix2 w uktadzie jedno i dwuptytkowym
w warunkach naprezen zginajgcych, skrecajacych
i rozciggajgcych. Wyniki przedstawiono na RYS. 6.

RYS. 5. Zaleznos¢ sita-odksztatcenie dla réznych kompozytow.
FIG. 5. Force-deflection relation for the three tested composites.

TABELA 2. Wyniki badan ultradzwigekowych dla réznych rodzajéow kompozytow.
TABLE 2. Results of ultrasound examinations of the three tested composites.

Kierunek przejscia

Rodzaj Kompozytu fali ultradzwiekowej

Predkos¢ propagacii fali

ultrad2wiekowej Odchylenie standardowe

Standard deviation

Composite type Direction of ultrasound Propagation speed [mis]
W of a wave [m/s]
a 9134 217
1D b 3077 13
a 9330 32
2D-1D-2D b 4469 26
oD a 6397 30
b 6760 244

TABELA 3. Strzatka ugiecia ptytek r6znych rodza-
jow stabilizatorow przy sile 300 N.

TABLE 3. Deflection values for different types of
fixators at 300 N.

Strzatka ugiecia przy F = 300 N
Deflection at F = 300 N

Typ ptytki Srednia Odchylenie
Stabilizer type Mean standardowe
[mm] Standard deviation
[mm]
Carboelstofix 11 1.00 0.011
Carboelstofix 12 0.65 0.007
Carboelstofix 21 0.79 0.029
Carboelstofix 22 0.71 0.004
Zespol — 1 ptytka/plate 0.26 0.009

The results show that two-plate systems are more rigid in
both types of Carboelastofix stabilizers. It was also revealed
that the one-plate Carboelastofix2 is more rigid thanks to
its spatial construction, whereas in the case of two plates
the stiffness values are comparable. As far as a metal plate
is concerned, Zespol's very low deflection value reflects its
much higher stiffness as compared to both the bone and
the composites.

Further mechanical tests were performed to assess the
behaviour of Carboelastofix1 and Carboelastofix2 stabilizers
under bending, torsion and tension stress. The systems with
both one and two plates were examined and the results are
presented in FIG. 6.
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® ® o ® o ® ® kgnamiotowg Carboelstofix11 wystepuje

W stabilizatorze z zamontowang 1 ptyt-
16

najwiekszy ruch w szczelinie miedzyodta- 1,4

Ozginanie / bending

mowej zaréwno w badaniu zginania, jak L

@ skrecanie / torsion

i rozciggania. Przy zamontowaniu drugiej
ptytki Carboelastofix 12 ruch ten zmniej-
sza sie. W przypadku badania zginania
00,81 mm, a podczas rozciggania réznica
tawynosita 0,61 mm. Najmniejsza réznica
wielkosci ruchow przy zamontowanej
1i 2 ptytkach namiotowych byta dla ba-
dania skrecania. Wynosita ona zaledwie
0,03 mm. Mozna wiec przypuszczac, ze

0,8

[mm]

06 |
04

0,2 +——

rozszerzenie szczeliny / expansion slot

obcigzenia skretne majg najmniejszy
wptyw na wielkos¢ szczeliny. Stabilizator
przestrzenny Carboelastofix2 umozliwia

Carboelastofix 11 ~ Carboelastofix 12 Carboelastofix 21  Carboelastofix 22

M rozcigganie / tension

—mill

rodzaj stabilizatora / type of stabilizer

mniejsze ruchy w szczelinie ztamania
w poroéwnaniu ze stabilizatorem namio-
towym (RYS. 6). Rozszerzenie szczeliny
podczas badania zginania oraz rozcig-
gania jest ponad potowe mniejsze niz
w stabilizatorze namiotowym. Najwicksza
réznica wielkosci ruchow w szczelinie
pomiedzy oboma rozwigzaniami konstrukcyjnymi wyste-
puje dla badania zginania. Dla stabilizatora namiotowego
z zamontowang jedng ptytkg Carboelastofix 11 wielkos¢
szczeliny podczas badania wynosi 1,13 mm natomiast dla
stabilizatora przestrzennego 1-ptytkowego, Carboelasto-
fix 21 ta wielko$¢ wynosi 0,37 mm. Najmniejsze réznice
wielkosci szczelin dla obu stabilizatorow w rozwigzaniach
1 i 2-ptytkowym wystepujg w warunkach naprezen skre-
cajgcych.

Zbadane zakresy odksztatcen w réznych warunkach
naprezen i w réznym uktadzie ptytek byty podstawg do
rozpoczecia badan klinicznych. Miaty one na celu poszuki-
wanie korelacji pomiedzy wynikami badan klinicznych oraz
badan radiologicznych.

Obserwowane s$rednie wartosci gestosci optycznej sg
znacznie nizsze dla zespolen przy pomocy Carboelastofix1,
co jak wspomniano wigze sie ze wzrostem gestosci fizycznej
kosci. Wyniki te potwierdzaja, ze w procesie zrostu kostnego
wymuszonego elastycznym stabilizatorem Carboelastofix1
obserwuje sie szybszy wzrost gestosci kosci, co powigzaé
mozna z aktywacjg komoérek kostnych pochodzacych za-
réwno od szpiku kostnego, jak i okostnej. W tym przypadku
obserwowany przyrost zewnetrznej kostniny mankietowej,
co potwierdzity wczesniejsze badania jest dowodem na
znaczgcg role mikroruchéw pomiedzy odtamami kostnym
w procesie osteosyntezy.

Gtéwnym celem badan klinicznych przeprowadzonych
na drugim rozwigzaniu konstrukcyjnym Carboelstofix2 byto
sprawdzenie izoelastycznosci zespolenia, czyli zmniejszenia
sztywnosci stabilizatora w miare postepu zrostu kostnego.
Dynamizacje zespolenia uzyskano poprzez odejmowanie
ptytek w trakcie leczenia, a tym samym zmiane sztywnosci
zespolenia. Wykazana w badaniach statycznych mniejsza
elastycznos¢ konstrukcji Carboelastofix 2 pozwolita na
rozszerzenie wskazan klinicznych stabilizatora do zespo-
len neutralizujgcych (w przypadku ztaman spiralnych) oraz
mostujgcych (w przypadku ztaman wieloodtamowych).
Leczenie ztamania przy uzyciu weglowego stabilizato-
ra Carboelastofix2 przeprowadzono na 18 pacjentach.
U wszystkich uzyskano zrost kostny. Przyktadowe zdjecia
rentgenowskie zespalanych kosci przy pomocy réznych
stabilizatorow pokazuje RYS. 7.

RYS. 6. Wielkos¢ rozszerzen szczeliny dla réznych typow stabilizatorow
w warunkach réznych naprezen.

FIG. 6. Size of fissure expansion for different stabilizers under various
stress conditions.

Under bending and tension stresses the higher move-
ment in the fracture gap is noted for the stabilizer with one
tent-shaped plate Carboelastofix11. After attaching another
plate (Carboelastofix 12), the micro movements diminish in
both tests - 0.81 mm at bending and 0.61 mm at tension.
Since the slightest difference between one-plate and two-
plate systems was observed at torsion tests (0.03 mm),
it may be assumed that this kind of load has the lowest im-
pact on fissure size. Also Carboelastofix2 is characterised
by smaller movements in the fracture in comparison to the
tent-shaped fixator (FIG. 6). The expansion of the fissure is
more than a half smaller than in the case of Carboelastofix1
stabilizer. The most remarkable distinctions between dif-
ferent types of fixing systems are visible in bending tests.
Carboelastofix11 (one tent-shaped plate) reveals a fissure
expansion of 1.13 mm, while the spatial one-plate Carboe-
lastofix 21 - only 0.37 mm. The slightest disparity in fissure
size was noted during torsion tests.

The examinations of stabilizers constructed of different
plate systems and their deformation under various stress
patterns were basis for clinical trials. The aim of further
research was to establish the correlation between results
of clinical trials and radiological examinations of the tested
stabilizers.

The mean values of optical density are much lower for
fractures treated with Carboelastofix1. Such observations
confirm that during the bone healing process aided by elastic
Carboelastofix1 the growth of bone density is faster. Such
a fastened osteosynthesis may result from activating bone
cells that stems from both bone marrow and periosteum.
The significant growth of callus, which was confirmed by
earlier research, proves the vital role of micro movements
between bone fragments in successful healing.

The main aim of clinical trials performed on the other
system - Carboelastofix2 — was to assess iso-elasticity of the
fixation, i.e. reduction of stabilizer’s rigidness during the frac-
ture healing process. Modification of the stabilizer’s flexibility
by successive removal of plates resulted in dynamization of
fixation. The lower elasticity of Carboelastofix2, as proved
in static tests, proves this material to be a very promising
neutralization and bridging fixation to treat spiral and com-
minuted fractures. A group of 18 patients was treated with
Carboelastofix2 stabilizer and all the cases succeeded in
bone fixation. FIG. 7 presents the X-ray images of different
types of stabilizers used for fracture healing.
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RYS. 7. A - Postepujacy zrost kostny bez widocznej kostniny zewnetrznej w trakcie leczenia metalowym stabi-
lizatorem ZESPOL ztamania o podobnej morfologii (12 tyg. od zabiegu); B - Postepujacy zrost kostny z bogata
kostning zewnetrzng w trakcie leczenia stabilizatorem CARBOELASTOFIX 1 ztamanego podudzia (12 tyg. od
ztamania); C - Zespolenie neutralizujagce za pomoca stabilizatora Carboelastofix2 o rozstawie 100 mm i Sruby

ciagnacej (zdjecie pooperacyjne).

FIG. 7. A - Progressive bone fixation with no callus visible during treatment with Zespol stabilizer (12 weeks
after surgery); B - Progressive bone fixation with remarkable callus visible during treatment with Carboelas-
tofix1 (12 weeks after surgery); C - Neutralization fixation with Carboelastofix2 with 100 mm sparing and

a screw (post-operational image).

Przeprowadzone badania kliniczne zaréwno w przy-
padku Carboelastofix1 jak i Carboelastofix2 potwierdzajg
skutecznos¢ tych systemow w leczeniu zrostu kostnego
kos$ci piszczelowej. Elastyczno$¢ zespolenia wptywa na
lepszg gestos¢ kosci oraz wigksze pole przekroju tworzg-
cej sie kostniny. Materiat kompozytowy w odréznieniu od
metalu, jest przezierny dla promieni X, co znaczaco utatwia
monitorowanie procesu zrostu kostnego. Oba rozwigzania
konstrukcyjne stabilizatora Carboelastofix umozliwiajg dy-
namizacje zrostu poprzez stopniowe odejmowanie ptytek.
W rozwigzaniu Carboelastofix2 zmiana sztywnosci zespo-
lenia jest jednak bardziej ptynna.

WhiosKki

1. Materiat kompozytowy wtokno weglowe-zywica epok-
sydowa jest materiatem, ktérego sztywnos$¢ umozliwia
mikroruchy w szczelinie ztamania w zakresie bezpiecznego
zrostu kostnego (ponizej 1 mm).

2. Wymuszona obecnoscig dwoéch ptytek sztywnosc¢
uktadu maleje wraz z odjeciem ptytki, co pozwala na stero-
wanie sztywnoscig zespolenia w funkcji czasu i tym samym
stwarza mozliwos¢ leczenia czynno$ciowego.

3. W badaniach statycznych mniejszg elastycznos¢ ze-
spolenia wykazuje stabilizator Carboelastofix2 o konstrukgc;ji
przestrzenne;.

4. Najwieksze mikroruchy w szczelinie miedzyodtamo-
wej wystepujg podczas statycznych badan rozciggania
zaréwno w stabilizatorze z ptytkami namiotowymi, jak
i przestrzennymi.

The clinical trials on tibial fractures treated with Carboe-
lastofix1 and Carboelastofix2 confirm their high efficiency.
Elasticity of fixation improves the bone density and facilitates
the formation of callus. The composite material is X-ray
translucent, which simplifies monitoring the healing process.
Although both proposed Carboelastofix stabilizers allow
gradual removal of plates, the Carboelastofix2 system offers
more variable flexibility.

Conclusions

1. The composite of carbon fiber and epoxide resin is
a material which stiffness allows micro movements in the
fracture gap in the safe range (less than 1 mm).

2. The rigidness of the system imposed by the presence
of two plates is diminishing after removing one plate. This
allows modification of flexibility in the course of healing and
facilitates the functional treatment.

3. In static tests Carboelastofix2 with its spatial structure
reveals lower elasticity of fixation.

4. Significant micro movements at the fracture site take
place during static tension tests in stabilizers with both tent-
shaped and spatial plates.

5. Long-term mechanical investigations performed during
this study and clinical trials at the Chair and Department of
Orthopedics and Traumatology of Locomotor System of the
Medical University of Warsaw confirm the high efficiency of
both systems of Carboelastofix stabilizer in the treatment
of bone fractures.
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5. Badania mechaniczne obu konstrukcji stabilizatora

® o o o o o o przeprowadzone w ramach tej pracy wraz z badaniami Kli-

ATERIALS

EER

==
@

nicznymi przeprowadzonymi w Katedrze i Klinice Ortopedii
i Traumatologii Narzgdu Ruchu w Warszawie potwierdzajg
skutecznos¢ leczenia ztaman kosci z wykorzystaniem kon-
strukcji stabilizatora Carboelastofix.
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