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HODNOCENI ODOLNOSTI BIOKERAMICKYCH MATERIALU
PROTI OTERU
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Abstrakt: Prispévek se zabyva testovanim a hodnocenim mechanickych vlastnosti biomaterialil.
V Laboratori mechanickych zkousek pri Ustavu mechaniky na Fakulté strojni na CVUT v Praze
byl resen kol provedeni zkousky odolnosti materialu proti otéru nazyvany ,,RING ON DISC* dle
mezinarodni normy ISO 6474:1994(E). Norma se zabyva hodnocenim biokompatibilnich a
biostabilnich materialit na bazi vysoce cisté stabilizované keramiky. Tyto materidly jsou pouzivany
k vyrobé nahrad kosti a komponent ortopedickych kloubnich nahrad.

Zkouska byla provedena na Spickovém testovacim systéemu MTS Mini Bionix 858.2, jenz je
vybaven dvémi zatezovacimi kandly a umoznuje tak provadet soubezné ,,dvouosé* zatézovani — tah
(resp. Tlak) a krut. Pro testovani byla zvolena kombinace material — prstenec z vysoce
stabilizované zirkonové keramiky (Y-TZP) a disk z UHMWPE. Tyto materialy jsou opodstatnény
pravé realnym pouzitim pri teSeni kloubnich ndhrad (napr. kolennich kloubii). Zadavatelem
zkousky byla spolecnost Saint-Gobain Advanced Ceramics, s.r.o. sidlici v Turnove a zabyvajici se
vyvojem a vyrobou biokeramiky.

Zkouska byla uspésne dokoncena se viemi dodanymi pary testovanych materidlii. Dle pozadavkaii
normy byl stanoven vysledny objem opotrebeného materidlu vietné nejistoty méreni (smérodatné

odchylky).

Kli¢ova slova: biomechanika, keramika, UHMWPE, tribologie, implantaty

1. Uvod

Na zakladé smluvniho vztahu mezi Laboratoii mechanickych zkousek pti Ustavu
mechaniky na Fakulté strojni Ceského vysokého udeni technického v Praze a
spoleCnosti Saint-Gobain Advanced Ceramics, s.r.o. byl zadan vyzkumny ukol provést
zkousku odolnosti proti otéru podle mezinarodni normy ISO 6474:1994 (E).

Zadavatel ve smlouvé specifikoval odliSnosti od vySe uvedené normy, pficemz
specidlni upravy tohoto typu zkousky jsou opodstatnény redlnym pouzitim pii feSeni
kloubnich nahrad (napt. kolenni implantaty). Zmény oproti normé& se tykaji zejména
volby kombinace testovanych materiald.

S ohledem na tyto pozadavky byly k provedeni zkouSky piijaty 3 pary vzorki

s kombinaci materialli - prstenec z vysoce stabilizované zirkonové keramiky (Y-TZP) a
disk z UHMWPE.
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Zkouska byla provedena na velmi kvalitnim testovacim systému americké vyroby
MTS 858.2 Mini Bionix, ktery umoziuje soucasné zatéZovani osovou silou a
momentem sily. V oblasti osové sily je rozsah systému 0+25 kN. Moment sily se miize
pohybovat v rozsahu 0+100 N.m.

Laborator mechanickych zkousek prochézi v soucasnosti, v souladu s obecnym
trendem zavadéni systému jakosti, zavéreCnou fazi procesu piipravy na akreditaci
a provadi kroky ke splnéni kritérii a pozadavkd na ¢innost zkuSebnich a kalibra¢nich
laboratoti podle mezinarodni normy EN ISO/IEC 17025:2000. Timto budou také
pokryty vS§echny pozadavky mezinarodnich norem ISO 9000, ISO 9001 a ISO 9002. Pro
zadavatele kol to tedy znamend, Ze bude zajiSténa shoda se systémem jakosti jak
v oblasti vyuziti normalizovanych metod, tak v oblasti ndvrhu a vyvoje novych metod.

2. Metodika

2.1 Norma ISO 6474:1994(E)

Mezinarodni norma ISO 6474:1994(E) se zabyva hodnocenim biokompatibilnich a
biostabilnich materiali na bazi vysoce Cisté stabilizované keramiky. Tyto materidly jsou
pouzivany k vyrobé¢ nahrad kosti a komponent ortopedickych kloubnich nahrad.

Posouzeni keramickych materialii je rozdéleno do n€kolika kapitol. Postupné jsou
hodnoceny tyto polozky:

F

Objemova hustota
Chemické slozeni
Mikrostruktura

Biaxialni ohybova pevnost
Odolnost proti otéru

Norma velice uzce stanovuje podminky testu,
naroky na testovaci zafizeni a pfipravu vzorki. Pro
praci se vzorky a vyhodnoceni je stanoven postup,
ktery ma zarucit objektivitu zkousky.

Testovani odolnosti proti otéru je specifikovano
v kapitole 5.5 uvedené normy. Jednd se o
dlouhodobou mechanickou zkousku, pifi niz je
hodnocen celkovy objem opotifebeného materidlu.
Naro¢nost zkousky vyplyva zpozadavku na ,
testovaci systém, kdy musi byt zaji§téno soucasné |

zatizeni pfedepsanou silou a nataéeni prstence. Obr. 1 Schématicke znazornéni testu
Ring on Disc

2.2 Odchylky od normy

Ze smluvniho ujednani vyplyvaji tyto zadavatelem pozadované odchylky od normy
ISO 6474:1994 (E):

» Zkouska bude provedena s kombinaci materialu — prstenec ze stabilizované
zitkonové keramiky (Y-TZP) a disk z UHMWPE. Pozadavek je opodstatnény
realitou uziti této kombinace materiall pti konstrukci kloubnich implantatt

» Materialy tykajici se méfeni drsnosti a rovinnosti povrchu véetné detaild
postupll métenti si zajisti zadavatel



» Taktéz zadavatel zajisti charakteristiku piipravy testovanych diskd, vztah
k vyrobé komponent pro chirurgii a vyrobni postup

2.3 Princip

Princip vlastni zkousky odolnosti proti otéru nazyvany ,,RING ON DISC* spociva
v tom, ze prstenec (krouzek) z keramiky je osove zatizen na plochém disku z keramiky
(obr. 1). Prstenec zatizeny silou (1500 = 10) N je podroben rotaci okolo pevné osy
s thlem rotace + 25° a frekvenci (1 = 0,1) Hz po dobu 100 hod.

Priibé¢h zmény thlu na Case je sinusovy nebo se sinusovce blizici. Je pozadovan
celoplo$ny dotyk prstence s diskem. Jako okolni medium se pouziva destilovana voda a
jeji teplota je zaznamendvana po celou dobu pribéhu zkouSky (obr. 2). Dale jsou
v pribéhu zkousky ukladana data slouzici k vyhodnoceni zatéZovani.

Obr. 2 Testovany disk umistény v ptipravku s teplotni sondou

2.4 Méfici z

Zatizeni pouzitée pro test Ring on Disc musi umoznovat dvou-osé zatéZovani.
Tj. zatizeni tlakovou silou a soucasné nataceni horniho dilu pfipravku véetné zaznamu
snimanych dat. Dale musi zafizeni umoziovat soustiedné umisténi prstence vzhledem k
testovanému plochému disku. Prstenec je podroben rotaci okolo pevné osy s thlem
rotace + 25° a frekvenci 1 Hz.

K prométeni profilu norma piedepisuje zafizeni, které umoziuje zaméfit povrch
disku po ukonceni zkousky. Pomoci n¢j je stanovena poloha a velikost drazky
v testovaném disku a nasledné je vypocten objem opotiebované¢ho materialu.

2.5 Priprava vzorki

Pro ptipravu vzorkil z testovaného materidlu norma urcuje metody stejné jako pfi
vyrobé komponent pro operace, uzivajici stejného prasku, metody lisovani a podminky
vypalovani.

Testované vzorky maji mit nasledujici rozméry (obr. 3):
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Ostatni rozméry mohou byt voleny tak, aby vyhovovaly pro uchyceni v testovacim
zatizeni.
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Obr. 3 Geometrie prstence a disku s definovanymi zdkladnimi rozmeéry

Pozn.: Na prstenci byla provedena uprava umoziujici komunikaci okolniho
prostiedi s prostorem mezi prstencem a diskem, tj. otvor o priméru 6 mm (obr. 3).

Kontaktni povrchy maji vyhovovat pozadavkiim na:
e Drsnost povrchu, CLA: <0,10 um
e Rovinnost: <0,6 pm

Drsnost ma byt urCena podle normy ISO 468 na zafizeni pro méfeni profilu s
platnou kalibraci podle postupi v ISO 5436. Rovinnost ma byt méfena vhodnym
zafizenim a sledovana cela kontaktni plocha.

2.6 Realizace testu

Ptfed dodanim vzorkt zajistil zadavatel prométeni povrchii vSech vzorkt a spolecné
s témito protokoly uschoval i zaznamy o zplsobu meéfeni drsnosti a rovinnosti
a zdznamy o vztahu k vyrobé komponent pro chirurgii.

Pti testu je teplo vzniklé tfenim vzorkd a teplo z pistu systému pieddvano ptes
piipravky do destilované vody. Tim dochazi k ohfevu vody a také k odpatovani. Proto
bylo pfi tomto testu pouzito peristaltické c¢erpadlo PCD 21 (obr. 4) k dodavce kapaliny
do prostoru ptipravku. Maximalni uvadény vykon cerpadla je 25 ml/min. V tomto
ptipadé byla pouzita nejmensi rychlost pro dosazeni davkovani cca 0,025 ml/min.

2.7 Rizeni testu

Se systtmem MTS je k dispozici softwarové prostiedi TestWare SX, které
umoziuje vytvaret programy pro fizeni testi a sbér dat. Pokud béhem testu dojde ke
skute¢nostem, které vyzaduji pteruseni, tento software umoziuje zkousku na nezbytnou
dobu pferusit a zase pokraCovat, samoziejmé s riziky z toho vyplyvajicimi. Software
umoziiuje uchovavani dat z testu v riznych, nejcastéji pouzivanych formatech pro
pozdéjsi ulehceni zpracovani Casto velice rozsahlych datovych soubort.



Obr. 4 Davkovani destilované vody pomoci peristaltického cerpadla

Ridici sc - akéni
veli¢iny. Po jejich
dosazeni ¢i prekroceni predem zvolenou akcil. Proto pri peclive provedene priprave
mohou zkouSky probihat 24 hodin denné, coz znacné urychluje praci a soucasné
zptistupiiuje dlouhodobé zkousky.

3. Vyhodnoceni testu

Ridici software TestWare SX zapisuje do datovych soubort iidaje o &ase, pfitlaéné
sile, vertikalni poloze pistu, thlu natoceni, krouticim momentu, poc¢tu cykla a teploté
destilované vody, jez tvofi prostiedi testu. Tato data jsou zpracovana pro kazdy par
vzorkli samostatné a je z nich vyhodnocena pfitlacna sila v pribéhu celého testu véetné
nejistoty métfeni. Dale je zpracovan graf pribchu teploty destilované vody.

Vysledkem zkouSky je vyhodnoceni objemu opotfebené¢ho materialu na plochém
disku. Stanovi se vynasobenim primérné hodnoty velikosti plochy stopy primérnou
hodnotou délky prstence:

V=nr+r )A4

kde 4 [mm’] je stfedni hodnota plochy stopy opotiebeni, 7, [mm] je stfedni hodnota
vnéjSiho poloméru drazky a ri [mm] je stfedni hodnota vnitiniho poloméru drazky.

Data potiebnd pro stanoveni vlastniho objemu opotiebeni se ziskavaji méfenim
profilu testovaného disku. Norma ptedepisuje postup pro zameéteni bodd, z nichz je
zakreslen profil disku.

Me¢teni profilu bylo provadéno na specidlné¢ upravené sestavé (obr. 5). Pro
zjistovani vertikalni polohy bodl na disku byl pouzit induktivni snimac s citlivosti
0,01 um umistény v dostate¢né tuhém stojanu. Naméiené hodnoty se zobrazovaly na
jednotce AE 2HD s piesnosti 0,1 um a byly zaznamenavany do predem pripravené
tabulky.K posuvu disku slouzil polohovaci kiizovy stolek ZEISS s zakéazkové
vyrobenym mezikusem v némz byl disk umistén. Ktizovy stolek je pohyblivy ve dvou
osach prostrednictvim dvou mikrometrickych sroubi. Citlivost posuvu je 0,01 mm.

Graficky zdznam méteni profilu disku €. 1 je zobrazen na obr . 6



Obr. 5 Sestava pro méfeni profilu disku

Méfeni profilu disku - vzorek ¢. 1
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Obr. Zaznam bodi z méfeni profilu vzorku €. 1

Stanovené hodnoty objemu opotifebovaného materidlu pro jednotlivé pary vzorki
jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1

Cislo vzorku 1 2 3

Objem opotiebeného

., 3 5,639 3,482 4,785
materialu V' [mm’]




Vysledny objem opottebovaného materidlu, jakozto vysledek celé zkousky pro
danou kombinaci materidlii — Zr keramika x UHMWPE — je uveden v tabulce 2.
Uvedena nejistota predstavuje dvé smérodatné odchylky (k=2), tj. pravdépodobnost
95%. Hodnota je stanovena v souladu s dokumentem EAL-R2.

Tabulka 2
Vysledny objem opotiebeného materialu Nejistota méreni
[mm3 1 [mm3 |
4,636 +1,255
4. Zavér

Cilem tohoto vyzkumného tkolu bylo provést test odolnosti proti opotiebeni podle
mezinarodni normy ISO 6474:1994 (E) a stanovit v souladu s touto normou vysledny
objem opotiebené¢ho materidlu dodanych vzorkd.

Ukol byl vypracovan na zakladé smluvniho ujednani mezi Laboratofi mechanickych
zkousek a zadavatelem Saint-Gobain Advanced Ceramics, s.r.o. Toto smluvni ujednani
obsahuje pfedem stanovené pozadavky na odchylky od normy. Mezi né patii provedeni
zkousky se snizenym poctem parti vzorkll na tfi — namisto normou pozadovanych péti.
Dale zadavatel deklaroval, ze zajistil proméfeni drsnosti a rovinnosti v§ech vzorki tak,
jak stanovuje norma.

Dlouhodobd zkousSka ptedstavujici testovani tfi partt vzorki (300 hodin provozu
systému) byla uspé$né¢ dokonfena a odolnost materillu  UHMWPE proti otéru
v kombinaci s vysoce stabilizovanou zirkoniovou keramikou (Y-TZP) byla stanovena.

Tento vyzkumny ukol byl provadén za podpory vyzkumného zdameru
., Transdisciplinarni vyzkum v oblasti biomedicinského inzenyrstvi* MSM 21000001 2.
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