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BADANIA MATERIALOWE | BIOLOGICZNE
STOPOW KOBALTOWYCH Endocast® i Endocast SI®
O PRZEZNACZENIU BIOMEDYCZNYM

Przedstawiono wyniki badajakasci metalurgicznej stopow, mikrostruktury, pa-
rametrow wytrzymakziowych w prébie rozggania, analizy sktadu chemiczne-
go, odporndci korozyjnej metagd potencjodynamicznej i potencjostatycznej pola-
ryzacji anodowej. Podano zakres badavizzanych z ocenbiologiczry materia-

lu. Wyniki bada wykazatyze stopy kobaltowe Endocast i Endocast &ledny-

mi z najlepszych stopdw przeznaczonych do prodekdpprotez.

1. WSTEP

Materiaty medyczne, do ktérych nadeendoprotezy stawu biodrowego masz
spetnigd odpowiednie wymagania dotygz biotolerancji i odporrsai korozyjnej.
Inicjowanie i rozw0j korozji wywotuje pewne reakcfeksykologiczne i alergiczne,
stanowice zrodto powiktar pooperacyjnych, reakcji w tkankach okotowszczepdwy
i tkankach organow mikszowych [1]. Poza tym o ich biofunkcjonafco decyduj
takie czynniki jak: il@¢ startych w procesie tribologicznymastek polietylenu, kobal-
tu, chromu i cementu kostnego, rozktad rapi, odksztatcé i przemieszcze [2]
oraz mechanizm immunologiczny zachaoyg w strefie granicznep€zacej protez z
koscia [3, 4].

Wiasciwosci korozyjne oraz biotolerancja materiatdbw na inmpyanie g jeszcze w
petni poznane. Biotolerancje okla sk na podstawie badéhistopatologicznych tkan-
Ki na granicy kéc¢-implant po r@anych okresach czasu, a odpaih&orozyjr stosujc
metod potencjodynamicznej i potencjostatycznej polaryizacodowe). Najwaniej-
sze jednak g wyniki bada klinicznych po diugotrwatym przebywaniu implantu w
organizmie i jego reaktywrsoi w srodowisku tkankowym. Wigiwy dobor materiatu
endoprotezy, jej konstrukcja, jadowarstwy wierzchniej elementéw sktadowych maj
istotny wptyw na diugotrwake okresu jej aytkowania.



2. WYNIKI BADA N

Endroproteza catkowita cementowa typu ORTMED pradvdna w kraju jest
wykonana ze stopu kobaltowego CoCrMo o nazwie EastocEndocast SL. Stopy te
produkowane sw firmie Gb Implantat- Technologie GmbH w Essee. gtopu od-
lewniczego Endocast wykonywang @llewy trzpieni, a ze stopu kowalnego Endocast
SL odkuwki gtow. Sktad chemiczny stopu Endocasnhdécast SL przedstawiono w
tabeli 1.

Tab. 1. Sklad chemiczny materiatu trzpieni i gli@stopu kobaltowego Endocast i Endocast
SL

Rodzaj stopu Sktad chemiczny, %
Co Cr Mo Cr Mo Mn| Si| Ni| Fe| C | cCo

max max max max max

Endocast 2002300 5070 45 1 10 | 02 | 05 | 03

max max max max max

Endocast SL | 265+280 50+70 14| 145 | 03 | 05 | 02

W tabeli 2 przedstawiono wiassw wytrzymaltaciowe stopu kobaltowego odlew-
niczego Vitalium i Endocast wg 1SO 5832-4 oraz kmggo Endocast SL wg I1SO
5832-12.

Tab. 2. Wiasnéi wytrzymaitdéciowe stopow kobaltowych Vitalium, Endocast
I Endocast SL

Rodzaj stopu Parametry wytrzymakziowe
Co Cr Mo Re [MPa] Rm [MPa] Ain [%0]
e || |
Endocast 600 950 20
Endocast SL 700 1000 15

Z porOéwnania parametrow wytrzymagsowych wynika,ze stopy odlewnicze En-
docast maj o ok. 50% wysze wilasngéci wytrzymatagciowe od powszechnie stoso-
wanych stopow kobaltowych Vitalium, przy jednogizie wickszej plastycznii i
zwiazanej z tym odporrsgi na kruche gkanie. Powoduje to wzrost wytrzymaéo
zmeczeniowe] w warunkach zginania ze glaniem jakim podlegajtrzpienie endo-
protez. Na rys. 1 przedstawiono typowe wykresy @b rozcagania powszechnie
stosowanych materiatéw na implanty, z ktorych wynike Endocast i Endocast SL
charakteryzyj sie wysokimi wilasnéciami wytrzymatdciowymi przy jednocz@ie
duzej plastycznéci.

Wysokie witasnéci wytrzymatagciowe stopu Endocasg svynikiem wiaciwie do-
branej obrébki cieplnej, w ktérym stwierdzono popna czyst@é metalurgicza
zwiazamg z wystpowaniem maiej iléci drobnych wticen niemetalicznych bogatych
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w krzem. Wiaciwy jest stopié@ ujednorodnienia krystalitbw osnowy jak rowhipo-
prawna morfologia i rozktad gglikbw. Wysepujace wegliki to czesciowo rozpusz-
czone i sferoidyzowane kolonie mieszaniny wydziel,;Cs i nietypowa dla tych
stopow dominacja wglikbw M¢C [6]. Brak te w strukturze szkodliwej przemiany
komarkowe,.
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Rys. 1. Wykresy rozgjania powszechnie stosowanych stopéw o przeznachermedycz-
nym [3]

W materiale odkuwki ze stopu Endocast SL obsensgjedziat drobnych cistek
niemetalicznych oraz ultradyspersyjnyclkghkow (Cr, M,),3Cs. Podstawowe sktad-
niki struktury stanows drobne, jednorodne wielkoia i rOwnoosiowe ziarna roztworu
statego pierwiastkdw stopowych w sieci Al [6]. Zeglkedu na mniejsze zawalw
wegla poniej 0,2%, proces kucia i odpowiednio dobyarbréble cieplra gtéw endo-
protez, wegliki (Cr, Mn),3Cs sa tak mate ze nie zauwza st na ich powierzchni pole-
rowanych giéw nawet przy dym powkkszeniu. Gwarantuje to dobre wiasaoiotri-
bologiczne pary #icej gtowa-panewka polietylenowa. Wedlug bade symulatorze
stawu biodrowego zycie polietylenu jest o 30% mniejszezn przypadku gtowy ze
stopu kobaltowego odlewniczego [5]. Dla poréwnapiaedstawiono powkszone
zdjecie (50x) z mikroskopu skaningowego powierzchnigpolvanych gtéw endopro-
tez wykonanych ze stopu kobaltowego odlewniczegaldim, ceramiki korundowej
Al,O; i stopu kobaltowego kowalnego Endocast SL (rys. 2)

Na powierzchni giéw wykonanych ze stopu odlewniczegstpuja duze ilosci
grubych weglikéw, ktérych nie mana usuné nawet przez diugotrwate i precyzyjne
polerowanie. Powoduajone intensywnecieranie wspoétpracagej z glowa panewki
polietylenowej. Powierzchnie gtéw ze stopu kowalmdgndocast SL magby¢ po-
rownywalne z powierzchaigtow ceramicznych, a pomiary chropowéiopo precy-
zyjnym polerowaniu wykazaj bardzo maty parametr /& 0,01 um, piciokrotnie
mniejszy od dopuszczalnego narisO 7206-2.
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Co Cr Mo - Endocast SL (odkuwka)

Rys. 2. Zdjcie mikroskopowe powierzchni polero-wanych gtéwogndtez wykonanych z
odlewniczego stopu kobaltowego Vitalium, ceramikukdowej AIO3 i stopu kobaltowe-
ao kowalneao ndocest Sl

Ocere odporndci korozyjnej materiatu trzpieni i gtow przeprowasm metod
potencjodynamicznej i potencjostatycznej polaryizatjodowej, zgodnie z nogmn
ISO/CD 10993-15.2. Pomiary przeprowadzono w 0,9%tworze NaCl. Potencjat
probki mierzono wzgidem nasyconej elektrody kamelowej (NEK). Stwierdzaore
potencjat przebicia pasywowanej warstwy wierzchhigpieni i giéw znajduje siw
przedziale +(600 + 700) mV wzaglem NEK [6]. W warunkach préby potencjosta-
tycznej do +700 mV w czasie 1 godz. nie wpsitefekt korozji badanych elementow.
Badania stopu Endocast prowadzone przez bging Krupp- Medizintechnik przy
diugotrwatym dziataniu w roztworze chlorkow wykagake jest on odporny na
wszystkie rodzaje korozji takie jak: szczelinowaewowa, m¢dzykrystaliczna, elek-
trostatyczna, zgtzeniowa, tarciowa i korozyjnegkanie napgzeniowe. Ze wzgidu
na lepsz struktue jest on bardziej odporny na wgj wymienione rodzaje korozji od
standardowego stopu Vitalium.

Badania wytrzymakxi zmeczeniowej endoprotez w warunkach zginania ze-skr
caniem przeprowadzono dla catej protezy na pulgattrydraulicznym INSTRON
8801 [6]. Proby przeprowadzono zgodnie z rpi80O 7206-8 stosaf stopniowy
wzrost wartéci obcihzenia o cyklu sinusoidalnie zmiennym, przy rpsjacych pa-
rametrach: obgizenie 1,42 kN przez okres 2X16ykli, 1,87 kN przez okres 2x10
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cykli i 2,62 kN przez okres 1x2@ykli. Czestotliwos¢ obchzenia — 10 Hz, temperatu-
ra ptynu Ringera 37*". Po 5x16 cykli obciazen na powierzchni tylnej e#ci trzpienia
od strony wysipowania napzen rozchgajcych nie zauwzono oznak wyspowania
zmeczenia materiatu i zmian korozyjnych. Trzpienie ematez ze stopu Endocast
zachowaly pela stabilng¢ takze w warunkach znacznego przgenia przekracza-
jacego sz& srednich cézarow ciata cztowieka.

Na szczegOlp uwag zastuguje stop kobaltowy kowalny — Endocast Slorkt
dzieki doskonatej strukturze metalograficznej ma znacamyzsze wlasnéci wytrzy-
matasciowe od stopu Endocast (tabela 2), a gtownie wgsektrzymaitdé zmecze-
niowa w warunkach jednostronnego zginania zecskriem, co w przypadku trzpieni
wykonanych z tego materiatu catkowicie eliminujeylo ztamania zrtzeniowego
nawet w przypadku znacznego aseptycznego obluzawdla rys. 3 przedstawiono
przetomy zmgczeniowe wraz ze strukimetalograficza stopu Endocast i Endocast
SL, z ktérych mana zaobserwowadrobnoziarnist struktue stopu kutego Endocast SL.

Badania biologiczne stopu kobaltowego Endocastiskgo do produkcji implan-
téw takich jak endoprotezy biodra podlegaly badanima: cytotoksyczrig, draznie-
nie, uczulenie, toksycz®&é ostr, toksyczné¢ podosty, mutogennét, pirogennec,
implantacje, hemolize, wptyw na krew, toksyczhiprzewlekh, biodegradagji kar-
cinogennéc.

Przetom Przetom
Zmeczeniowy Zmeczeniowy

Struktura
ENDOCAST ENDOCAST SL

Rys. 3. Przetomy zmmzeniowe i struktury stopu kobaltowego odlewniczegdocast i kowal-
nego Endocast SL

Wyniki bada biologicznych prowadzone w Bioservice Scientifiaboratoriss
GmbH Mnnich dotyczce badéa na cytologiczn& oraz badania z zastosowaniem im-
plantacji mesniowych, kostnych i catych endoprotez, prowadzome zwierztach
(szczury, psy) w Universitats Kliniken Homborg/S¢&r wykazaty,ze jednym z naj-
bardziej biozgodnych materiatow na implanty jesipsEndocast. Inne stopy kobalto-
we zawierajce nikiel, powodujcy stany zapalne tkanki okotowszczepowej, charakte-
ryzowaly s¢ znacznie gorszymi wiaskaami biologicznymi.
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Ze stopu Endocast i Endocast SL wszczepiono w knajlatach dziewd¢dzie-
siatych okoto 4 tysice endoprotez catkowitych cementowych typu TT-lai@k-
teryzowaly st one dobrymi wynikami klinicznymi [8]. Obecnie z w8j wymienio-
nych materialtdw produkujeeiv kraju endoprotezy typu ORTMED [9, 10]. Kilkulet-
nie badania kliniczne wykazaty zalety tych protdie stwierdzonazadnych powikta
wczesnych ani paych.

3. UWAGI KO NCOWE

Stopy kobaltowe odlewnicze Endocast i kowalne EadbSL o przeznaczeniu
biomedycznym produkowane przez fgn®B Implantat- Technologie GmbH, Essen
charakteryzyj sic bardzo dobrymi wiasriciami wytrzymatdciowymi, struktug me-
talograficzr i ocery biologiczry. Sa odporne na wszystkie rodzaje korozji, zawigraj
w swym sktadzie chemicznym bardzo mato niklu (0,8,3%), ktory wywotuje stan
zapalny tkanki okotowszczepowej. Stop odlewniczyd&rast dzki odpowiednie]
strukturze ma o 50% wgz wytrzymatad¢ Rm od stopu kobaltowego standardowego
Vitalium, co oznacza zmniejszone ryzyko zta@nmmargczeniowych trzpieni nawet w
przypadku ich znacznego obluzowania. Glowy wykonamestopu kowalnego Endo-
cast SL, dziki obrobce plastycznej na g@o, specjalnej obrobce cieplnej i zmniej-
szonej zawart@i wegla € 0,2%) nie ma w strukturze grubych wydzialewegliko-
wych jakie wysgpuja w strukturze stopow odlewniczych, przez co przypd¥gracy z
panewls wykazup 0 30% mniejsze zycie polietylenu oraz o0 21% mniejszy moment
tarcia wptywajcy na rozkiad sit i naggen. Kilkunastoletnie obserwacje kliniczne
endoprotez typu TT-1 oraz ORTMED wykonanych z Erdtd¢ Endocast SL wykazu-
ja ich dobg biofunkcjonalné¢.
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BIOLOGICAL AND MATERIAL TESTS OF ENDOCAST AND ENBSTSL COBALT
ALLOYS FOR MEDICAL USAGE

In the paper the results of the tests of metalkabquality of the alloys, microstructure, ten-
sile strength parameters, chemical analysis, caoosesistance determined with the poten-
tiostatic and potentiodynamic anodic polarizatitive been given. Range of tests connected
with the biological estimation of the material Haeen proposed. The results of the tests have
proved that cobalt alloys Endocast and Endocasiaf_among best alloys used for endo-
prostheses production.
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