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Tiivistelm& - Sammandrag

Esilla oleva keksintd koskee komposiittimateriaalia ja menetelmda sen valmistamiseksi. Materiaali kasittda ensimmaisen
polymeerikomponentin ja toisen komponentin, joka muodostuu lujitusmateriaalista. Ensimmainen komponentti kasittaa termoplastisen
polymeerin, joka on valittu ryhmasta, johon kuuluvat biohajoavat polymeerin ja ndiden seokset. Keksinnén mukaan toinen komponentti
kasittdd puumateriaalin, joka on saatu levymaisistd puupartikkeleista, joiden pienin paksuus on suurempi kuin 0,1 mm. Esill olevaa
materiaalia voidaan kayttaa ortopedisiin sovelluksiin. Se on kewyt, silld on hyvat lujuusominaisuudet, se on helposti muovattavissa ja se
on biohajoava.

Foreliggande uppfinning avser ett kompositmaterial och ett férfarande fér framstalining darav. Materialet omfattar en forsta
polymerkomponent och en andra komponent bildad av ett forstarkningsmaterial. Den forsta komponenten omfattar en termoplastisk
polymer vald bland biodegraderbara polymerer och blandningar dérav. Enligt uppfinningen omfattar den andra komponenten ett
tramaterial som &r erhallet av plattlika trapartiklar med en minsta tjocklek av mer &n 0,1 mm. Foreliggande material kan anvéndas for
ortopediska tillampningar. Det ar latt till vikten, uppvisar god hallfasthet, &r latt att bearbeta och ar biodegraderbart.
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Uudet materiaalit

Esilléd oleva keksinto koskee polymeerimateriaaleja, kuten lujitettuja polymeerimateriaale-
ja, jota ovat kayttokelpoisia ortopedisind materiaaleina. Erityisesti esilla oleva keksinto
koskee komposiittimateriaalia, joka kéasittdd ensimméisen komponentin, jonka muodostaa
polymeeri, ja toisen komponentin, jonka muodostaa vahvistettu materiaali. Keksinto kos-
kee myos menetelmid mainitun materiaalin tuottamiseksi ja sen kayttod kipsaus- ja lastoi-

tusmateriaalina.

Kipsaaminen on yleisin ulkoisen lastoituksen muoto ja sitd kaytetdan laajassa valikoimassa
luu- ja pehmytkudosvammoja. Tassé asiayhteydessé kipsisidoksen toiminta on vamman
immobilisoiminen ja sen suojaaminen, ja erityisesti liikkkeen minimoiminen murtumakoh-

dan ympéri.

Tunnetaan lukuisia kipsausmateriaaleja. Kipsausmateriaalin ensimmaéinen sukupolvi muo-
dostuu kipsistéd (plaster of paris, seuraavassa lyhennettyni "POP"). Sen edullisen kustan-
nuksen ja muovaamisen helppouden vuoksi se on saavuttanut yleismaailmallisen hyvak-
synndn. POP:114 on kuitenkin lukuisia haittapuolia, mukaan lukien pitkat kovettumisajat,
sotkuinen levittdiminen, heikko lujuus ja suhteellinen painavuus. Vaikka kovettuminen vie
ainoastaan muutaman minuutin, kuivuminen voi viedd monta tuntia tai paivad, erityisesti
jos ilmakeha on kostea ja viiled. Iskut kipsiin samaan aikaan kun se kovettuu voivat aiheut-
taa materiaalin heikkenemista. Lisdksi rontgensddeldpéisevyys (seuraavassa "radiokuulta-

vuus") on heikko.

Kipsausmateriaalien toisen sukupolven muodostavat synteettiset komposiittimateriaalit,
kuten lasikuituvahvistetut polyuretaanihartsit. Ne ovat kayttokelpoisia vaihtoehtoja tavan-
omaisille kipseille, ja ne saavuttavat yhd enemmaén suosiota. Lasikuitua ja hartsimaisia
materiaaleja voidaan kayttaa turvallisesti ulkoisina lastoina. Ndmé materiaalit ovat kevyt-
painoisia, kestivia ja vedenkestdvid, mutta vaativat suojaavaa pakkaamista, ja niitd on vai-
kea levittda jopa kalliiden kasineiden kanssa. Synteettisilld kipsausmateriaaleilla voi lisdksi
olla lyhyempi kovettumis- ja kiinteytymisaika kuin perinteisilld kipsipohjaisilla materiaa-
leilla. Lisdksi ne ovat hyvin paljon kalliimpia kuin kipsit talla hetkelld, mutta timén haitan

tasapainottamiseksi vaaditaan vdhemman siteitd, ja ne ovat hyvin paljon kestdvampia ja
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siten sopivia erityisesti aktiivisille tai vanhemmille potilaille. Ne ovat myos radiokuulta-

vampia kuin kipsi.

Murtumissa tapauksissa lastaa, pikemminkin kuin kipsisidosta, voidaan kédyttda ensiavussa.
Péaidasiassa lasta voidaan valmistaa edella olevista materiaaleista, mukaan lukien kipsi ja
lasikuitu, mutta myos alumiinista ja muovattavasta muovista. Téllainen lasta kéaritaan ta-
vallisesti joustavan siteen kanssa eika jaykka osuus sulje raajaa sisdédnsa kehan ympéri. Se
sallii hieman kéareen laajenemista, jos odotettavissa on merkittavaa turpoamista. Silti ko-
hottaminen on aivan yhta kriittistd. Sopivan ajan jilkeen lasta voidaan korvata kipsisidok-
sella. Seka perinteiset kipsisidokset ja alumiinilevyll4 tai kalvolla tuetut kipsisidokset tdy-

tyy pitdd kuivina paikalleen asettamisen aikana ja ennen kuin kovettuminen on taydellista.

Sormilastat, joita kédytetdédn murtuneille ja sijoiltaan menneille sormille seké jannevam-
moissa, valmistetaan tavallisesti alumafoamista (alumiiniliuska, joka on pehmustettu toi-
selta puolelta sienimaéiselld vaahdolla). Joskus kipsid voidaan kéyttdd myos yksindén tai

yhdessé alumafoamin kanssa.

Alalla tunnetaan kipsausmateriaaleja, jotka sisaltavét luonnollisten aineiden kuituja tai jau-
hetta. Julkaisussa WO 2007/035875 kuvataan silloitettu termoplastinen materiaali, jossa on
aramidikuituja, joihin on lisdtty hieman puuhioketta tai luonnollisia kuituja. Julkaisussa
WO 94/03211 keskustellaan sahanpurun ja polykaprolaktonin komposiitista. US-
patenttihakemus 2008/0103423 koskee korkin ja polykaprolaktonin yhdistelméd. Materiaa-
lilla on jonkin asteista joustavuutta, mika sallii hieman vapautta raajan litkkeissa ja tur-

poamisessa.

Yksikddn edelld kuvatuista materiaaleista ei yhdistd mekaanisen jaykkyyden, uudelleen
kayttamisen, helpon muokkaamisen ja edullisen hinnan ominaisuuksia. Lisdongelma on
kipsisidoksen muodon korjaamisen vaikeus kovettumisen jalkeen. Nykypéivéan materiaale-
ja varten kipsisidos tdytyy murtaa ja korvata uudella, jos paljastuu, ettd murtumakohta on
immobilisoitu vaarin. Edella mainituissa kipsisidoksissa kéytettyja alumiinilevyjé ja -

kalvoja on vaikea kierrattdd ja ne muodostavat ymparistolle ongelmallisen jateldhteen.
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Esilld olevan keksinnén tarkoituksena on poistaa ainakin osa tekniikan tason epakohdista ja
saada aikaan uusi materiaali murtumakohdan immobilisoimiseksi etenkin nisdkkéiden,

kuten ithmisten, kova- ja pehmytkudoksissa.

Esilla oleva keksinto perustuu sithen ajatukseen, etta tuotetaan biohajoava ortopedinen
materiaali, jolla on termoplastisia ominaisuuksia. Materiaali saadaan yhdistdmalla ensim-
mainen polymeerikomponentti, jonka muodostaa termoplastinen polymeeri, ja toinen vah-
vistettu komponentti, jonka muodostaa biohajoavan luonnonmateriaalin hiukkaset. Termo-
plastinen polymeeri muodostaa materiaalin matriisin ja mainitut hiukkaset epjatkuvan

faasin matriisin sisille.

Hiukkaset kasittavit erityisesti puun tai samanlaisen raaka-aineen hienojakoisia hiukkasia,
joilla on rakeinen ja erityisesti yleisesti laattamainen rakenne ja jotka kykenevét orientoi-
tumaan esimerkiksi termoplastisen polymeerin laminaarivirtauksen tai yksiakselisen laa-
jentuman sisélle. Termoplastinen polymeeri on biohajoavaa materiaalia, kaprolaktonin
homo- tai kopolymeerii, jolloin polymeerimateriaali valitaan siten, ettd komposiitti peh-
menee, kun sitd kuumennetaan ldmpétilaan noin 50 - 70 °C, minka jalkeen se voidaan

muokata suoraan potilaaseen.

Nain ollen esilla olevaa materiaalia voidaan kayttdé kipsivalu- tai lastoitusmateriaalina.

Tasmaéllisemmin sanottuna keksinnolle on tunnusomaista se, miké on esitetty patenttivaa-

timuksen 1 tunnusmerkkiosassa.

Keksinnon mukaiselle menetelmaille on tunnusomaista se, mika on esitetty patenttivaati-

muksen 17 tunnusmerkkiosassa.

Keksinnon mukaiselle kdaytolle on tunnusomaista se, miké on esitetty patenttivaatimukses-

sa 22.

Esilléd olevalla keksinnolld saavutetaan huomattavia etuja.

Naéin ollen esilld olevan keksinnon mukaista lastoitusmateriaalia voidaan kéyttda samanlai-

sella tavalla kuin tunnettuja materiaaleja. Miké tarkeinti, nédissé sovelluksissa se poistaa
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monia, ellei kaikkia, tavanomaisten materiaalien haittoja, kuten kipsin ja synteettisten lasi-

kuituvahvistetujen materiaalien.

Edullisessa sovellutusmuodossa uusi puu-muovi-komposiitti (wood-plastic composite,
WPC) on tdysin biohajoavaa. Materiaali koostuu epsilon-kaprolaktonihomopolymeeristéd
tai -kopolymeeristd mahdollisesti yhdistettyna tavanomaisten termoplastisten materiaalien
kanssa, ja luijitettuna puun tai samankaltaisen materiaalin epéjatkuvilla lyhyilla hiukkasil-

la, mahdollisesti tdydennettyné kuitumateriaalien kanssa.

Puuhiukkaset suuntautuvat polymeerimatriisissa ja saavat aikaan itselujittavan vaikutuk-
sen. Sen seurauksena esilld olevalla materiaalilla on hyva ulottuvuusvakaus ja muodostettu

levyksi, joka ei helposti murru pistemaisessd kuormituksessa.

Komposiitissa oleva biohajoava termoplastinen materiaali voi olla kaprolaktonihomopoly-
meeri, erilaisten monomeerien kopolymeeri, esim. kaprolaktonin, laktidin ja/tai glykolidin
tai erilaisten homopolymeerien sekoitus, esim. polykaprolaktoni-, polylaktidi- ja polygly-

kolidihomopolymeerit.

Edullinen polymeerikomponentti késittdd polykaprolaktonia, joka on biologisesti hyvéksyt-
tdva materiaali; joillakin laaduilla on jopa FDA:n hyvaksyntd sisdiseen kdyttoon ihmisissa.
Muut komponentit, puuhiukkaset, ovat myos myrkyttomid. Kummatkin niistd komponen-
teista ovat kompostoitavia, ja uutta komposiittia voidaan kayttda ilman haittaa tai vaaraa

loppukéyttajille tai potilaille.

Esilld olevan keksinnon materiaali on valmis levitettdvaksi kipsaamista tai lastoitusta var-
ten lammitystoimenpiteen jilkeen eikd se vaadi sotkuista monivaiheista valmistamista,

kuten perinteiset kipsit ja kuituvahvistetut hartsit.

Komposiitin kuumentaminen ja jadhdyttdminen voidaan toistaa ilman muutoksia materiaa-
lin mekaanisissa ominaisuuksissa. Siksi lasta voidaan muovata uudestaan ja sama potilas

voi kayttaa sitd koko toipumisajan. Jatteen kokonaistilavuus ja saastuminen vihenee.

Materiaali on vedenpitiva ja sitd voidaan kuumentaa esim. vedessi aiheuttamatta vauriota

materiaalille tai menettdmatta sen muotoa.
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Erityisesti esilld olevan keksinnon mukainen materiaali on muovattavissa lampoétiloissa,

joissa se on miellyttdva ihoa vastaan, ja jaykkéa jadhtyessdan.

Koska materiaali on tahmeaa, kun se kuumennetaan 1ahelle sulamispistettdén, on mahdol-
lista kiinnittd4 lukuisia kiinnitysvélineita siitd valmistettuihin laitteisiin. Esimerkiksi levy,
joka on muotoiltu hihaksi, voidaan kiinnittda kayttamalla Velcro-tyyppisillé tarranau-
hakiinnittimilla, jotka on kiinnitetty levyn pinnalle, kun se oli [dmmin. Luonnollisesti voi-
daan kiinnittdd myods minkd muun tahansa tyyppisid hihnoja ja koukkuja ja nauhoja, ja ma-
teriaalin pinta on silti helposti kiinnittd4 siteeseen ja tyypilliseen haavanhoitoharsokangas-

kalvoon.

Esilla olevan keksinnon mukainen materiaali kestdd olosuhteet, joita kédytetdan hoyrysteri-
loinnissa; siksi potilas voi kédyttaa lastoitusmateriaalia uudestaan pesemisen ja steriloimisen
jéalkeen. Lampotila, joka vaaditaan muovaamista varten, on alueella noin 60 - 70 °C, ja
materiaalin lammonjohtokyky on niin pieni, ettéd kliinisessa kaytossa kipsisidos tai lasta
voidaan levittda turvallisesti jopa suoraan iholle. Tassa lampotilassa materiaali on pehmedd

ja taipuisaa ja luotu muoto osuu léhelle potilaan kehon osien anatomisia muotoja.

Lastoitusmateriaali sietdd voimakasta vddntamisti ja se voidaan taivuttaa jopa 90°:een
kulmiin, ilman ettd aiheutetaan murtumia tai ryppyja. Lastojen rypyt aiheuttavat pehmyt-

kudosvaurioita murtuman pitkdaikaisen parantumisprosessin aikana.

Esilld olevan keksinnon mukainen lastoitusmateriaali valmistetaan rontgensateilyé lapéise-
vistd komponenteista. Tama on edullista murtuman fiksaatiosovelluksissa, koska lastan tai

kipsisidoksen poistaminen voidaan vélttad, kun otetaan rontgenkuvia.

Materiaalia voidaan kayttdd myos ortoosien valmistamisessa, esim. jalkaa tukevissa lait-
teissa tai pohjallisissa tai urheiluortoosilaitteissa, esim. sddrisuojuksessa, joissa niiden is-
kua absorboivat ominaisuudet ovat erityisen kayttokelpoisia. Niiden muotoa voidaan muut-
taa plastisesti ja vahvike jakaa puristuksen ja iskuvoimat suurelle alueelle. Urheilulaitteis-
sa, kuten kahvat mailoissa mailaurheilussa, seké edella mainituissa jalkaa tukevissa sovel-
luksissa, materiaalin kyky muokkautua helposti, siten ettd se ottaa muodokseen kaden tai

jalan muodostaman painauman, on melko hyodyllinen. Materiaalia voidaan kayttdd myos
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kuluttajatuotteissa, kolmiulotteisissa taideteoksissa, esim. jalokivissd ja patsaissa, tuotteis-

sa, jotka vaativat biologista hajoamista, esim. astiat istuttamista varten.

Seuraavaksi keksintod tutkitaan ldhemmin yksityiskohtaisen selityksen avulla ja viittaamal-

la mukana oleviin piirustuksiin, jolloin

Kuvio 1 on pylvasdiagrammi, joka osoittaa puu-PCL-komposiittien testindytteen rasitus-
voiman 3 pisteen taivutustestissa,

kuvio 2 on graafinen esitys testindytteen ominaiskertoimesta (E/p) 3 pisteen taivutustestis-
sd,

kuvio 3 esittdd komposiittien, joilla on erikokoisia puuhiukkasia, tiheydet,

kuvio 4 esittdd kaaviomaisen sivundkymaén esilld olevan materiaalin kayttamisesta kip-
sisidoksena ojentajajinteen repeytymien hoitamiseksi ensimmaisessi sorminivelessi,
kuvio 5 esittdd kaaviomaisesti uudelleenmuokattavan rannekipsisidoksen etundkymaén,
kuvio 6 esittdd kaaviomaisella tavalla keksinnon sovellutusmuodon mukaisen anatomisen
nilkkakipsisidoksen etunakyman ja

kuvio 7a esittdd avatun kuviossa 6 kuvatun kaltaisen anatomisen kipsisidoksen etu- ja si-

vundkymat, ja kuvio 7b esittdd saman kipsisidoksen sivundkymaén taitellussa asemassa.

Edullisten sovellutusmuotojen yksityiskohtainen selitys

Kuten kiy i1lmi edella olevasta, esilld olevan keksinnén mukainen materiaali voidaan val-
mistaa yksikertaisesti sekoittamalla ensimmainen komponentti, so. sopiva polymeerimate-
riaali, esimerkiksi pellettien muodossa, toisen komponentin kanssa, so. puuhiukkasten tai -
rakeiden, sulasekoituksella. Sekoitus voidaan suorittaa missi tahansa tavanomaisessa lait-
teistossa, joka on suunniteltu sulasekoitusta tai sulaprosessointia varten. Yksi esimerkki on

kuumennettavissa oleva astia, jossa on mekaaninen sekoitin.

Komposiitin homogeenisuutta voidaan suurentaa kayttamalla suulakepuristinta sekoitus-

vaiheessa.

Materiaali voidaan soveltaa kaytettdviaksi sen jalkeen, kun se on otettu talteen sekoituslait-

teistosta ja muovattu toivottuun muotoon, esimerkiksi arkiksi tai levyksi tai rullaksi tai
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miksi tahansa samanlaiseksi tasomaiseksi, taitetuksi, taivutetuksi tai putkimaiseksi raken-

teeksi, mutta materiaali voidaan muodostaa jopa suoraan potilaalle.

Materiaali, joka on sekoitettu suulakepuristimella, voidaan muotoilla sopivalla suuttimella
esimerkiksi suorakulmaisen arkin tai levyn muotoon, joka voidaan kayttda suoraan leik-

kaamisen jilkeen, esim. sormilastana.

Toivottu profiili lastoja varten voidaan valmistaa suulakepuristimella valmistetun arkin tai
levyn kanssa, esim. laserleikkauksella, vesisuihkuleikkauksella, epakeskopuristamisella tai
milla tahansa tyokalulla, joka kykenee tuottamaan suorakulmanmuotoisia profiileja. Esilla
oleva materiaali voidaan myos tyostdéd puristusmuovaamalla, ruiskuvalulla, muottiinruisku-

tuksella ja painevalulla.

Arkin tai levyn paksuus voi olla yleensd noin 1 - 50 mm, erityisesti noin 1,5 - 30 mm, esi-

merkiksi 1,5 - 20 mm.

Materiaalin komponenttien véliset suhteet voivat vaihdella laajalla alueella. Niin ollen
yleensd S - 99 paino-%, esimerkiksi 40 - 99 paino-%, materiaalista muodostuu termoplasti-
sesta polymeerikomponentista ja 1 - 95 paino-%, esimerkiksi 1 - 60 paino-%, puumateriaa-

lista.

Polymeeri-puu-painosuhdetta voidaan helposti muokata ja puun painoprosentti, perustuen
koostumuksen kokonaispaino/tilavuuteen, voi vaihdella vélilla 1 ja 70 %, edullisesti kui-
tenkin alueella 10 - 60 painoprosenttia, tai 20 - 60 painoprosenttia, ja 15 - 50 %, tai 25 - 50

%, tilavuudesta.

Toinen komponentti kéasittdd ldsna olevaa puumaista materiaalia, joka on johdettu levymaéi-
sistd puuhiukkasista, joiden pienin halkaisija on suurempi kuin 0,1 mm. Kuten alla on seli-

tetty, toisessa komponentissa voi olla lasnd my6s muita puuhiukkasia.

Puuhiukkasten koko ja muoto voi olla sdannéllinen tai epasadnnollinen. Hiukkasten kes-
kiméarainen koko on (pienimmén ulottuvuuden tai paksuuden) suurempi kuin 0,1 mm,
edullisesti suurempi kuin 0,5 mm, esimerkiksi suurempi kuin 0,6 min, sopivasti noin 1 - 40

min, erityisesti noin 1,2 - 20 min, edullisesti noin 1,5 - 10 mm, esimerkiksi noin 1,5 - 7
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mm. Hiukkasten pituus (hiukkasten pisin ulottuvuus) voi vaihdella arvosta, joka on suu-

rempi kuin 1 mm, arvoon noin 1,8 - 200 mm, esimerkiksi 3 - 21 mm.

Hiukkaset ovat "levymaisid", mika tarkoittaa, ettd niilld on yleensa levynmuotoinen piirre,
vaikka muun muotoisia hiukkasia sisaltyy usein materiaaliin. Levyn paksuuden suhde le-
vyn reunojen leveyden tai pituuden pienempéén on yleensd 1:1 - 1:500, erityisesti noin 1:2
- 1:50. Edullisesti puumaiset hiukkaset siséltavét vahintaén 10 % painosta lastunkaltaisia
hiukkasia, joissa yleinen ulottuvuus on suuruusluokkaa paksuus:leveys:pituus = 1:1 - 20:1

- 100.

Edelléd olevan perusteella esilld olevan keksinnon levymaéiset hiukkaset kasittavét yleensa
puuhiukkasia, joilla on vahintiddn kaksi ulottuvuutta suurempia kuin 1 mm ja yksi suurempi

kuin 0,1 mm, jolloin puuhiukkasten keskimasriinen tilavuus on vihintian 1 mm’.

Ilmaisu "peréisin levymaisistd puuhiukkasista" tarkoittaa, ettd puuhiukkaset ovat voineet
muokkautua hieman koostumuksen tyostamisen aikana. Esimerkiksi, jos ensimmaisten ja
toisten komponenttien sekoittaminen suoritetaan mekaanisella sulaprosessorilla, kuten suu-
lakepuristimella, alun perin levymaiset puuhiukkaset voivat jossakin maarin murskautua ja

muuttaa muotoaan.

Puulajit voidaan valita vapaasti lehti- ja havupuulajeista, kuten: pyokki, koivu, leppa, haa-
pa, poppeli, tammi, setri, eukalyptus, sekalainen trooppinen jalopuu, manty, kuusi ja lehti-

kuusipuu.

Muita sopivia raaka-aineita voidaan kayttaa, ja komposiitin puumainen materiaali voi olla

myds mitéd tahansa valmistettua puutuotetta.

Hiukkaset voidaan saada puuraaka-aineesta tyypillisesti raaka-ainetta leikkaamalla tai ha-

kettamalla.

Puulastujen ja muiden levymaisten hiukkasten liséksi esilld oleva koostumus voi siséltaa
lyjitteena kuitumaista materiaalia, esimerkiksi selluloosakuituja, kuten pellavaa tai puuvil-
lan siemenen kuituja, puun kuorta, juutin lehti- tai kaarnakuituja, hamppua, soijapapua,

banaania tai kookospahkinéd, heinin varsikuituja (olkia), riisid, ohraa ja muita viljelykas-
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veja ja kasveja, mukaan lukien kasvit, joilla on ontto varsi, jotka kuuluvat Tracheobiontan
pééluokkaan ja esim. nurmikkojen alaluokkaan (bambu, kaisla, kangaskorte, villi vdinon-

putki ja ruohokasvi).

Lisaksi koostumus voi sisaltdd hiukkasmaista tai jauhettua materiaalia, kuten sahanpurua,

tyypillisesti ollen hiukkasia, joiden koko on pienempi kuin 0,5 mm * 0,5 mm * 0,5 mm.

Yhden sovellutusmuodon mukaisesti kuitumateriaalin painosuhde (mahdollisesti sisidltden
mainittua jauhettua materiaalia) levymaéiseen materiaaliin (kuivapaino) on noin 1:100 -
100:1, edullisesti noin 5:100 - 50:50. Erityisesti puumainen materiaali, joka on perdisin
levymaisistd puuhiukkasista, muodostaa vahintdan 10 %, edullisesti noin 20 - 100 %, eri-

tyisesti noin 30 - 100 %, toisen komponentin kokonaispainosta.

Jauhemainen materiaali voi muodostaa korkeintaan 30 %, tyypillisesti noin 1 - 20 %, toi-

sen komponentin kokonaispainosta.

Vaihtoehtoisen sovellutusmuodon mukaisesti komposiitti, joka on kéayttokelpoinen ortope-
disend materiaalina, kasittdd ensimmaistd komponenttia, jonka muodostaa polymeeri, ja
toista komponenttia, jonka muodostaa lujitusmateriaali, jolloin ensimmé&inen komponentti
kasittad termoplastista polymeerié, joka valitaan biohajoavien polymeerien ja niiden seos-
ten joukosta, ja toinen komponentti kasittad lujittavia kuituja. Téllaiset kuidut voidaan vali-
ta selluloosakuitujen joukosta, kuten pellava tai puuvillan siemenkuidut, puun kuori, juutin
lehti- tai kaarnakuidut, hamppu, soijapapu, banaani tai kookospahking, heinan varren kui-

dut (oljet), riisi, ohra ja muut viljelykasvit, mukaan lukien bambu ja heinédkasvi.

Ennen kuin puumaiset hiukkaset sekoitetaan termoplastisen polymeerin kanssa, ne voidaan
pintakésitelld, esim. liimata, aineilla, jotka muokkaavat niiden hydrofobi-
suus/hydrofobisuus-ominaisuuksia ja pintajannitystéd. Sellaiset aineet voivat liittda funktio-
naalisia ryhmié rakeiden pinnalle, jolloin saadaan kovalenttinen sidos matriisiin. Jopa suu-
rentunut vetysitoutuminen tai sitoutuminen, joka johtuu van der Waalsin voimista, on mie-
lenkiinnon kohteena. Puumaiset hiukkaset voidaan pintakasitelld polymeerilléd, esim.
PCL:114, jolla on pieni viskositeetti ja moolimassa-arvot, jolloin suurennetaan pitovoimia

puun ja PCL:n vilill4, jolla on suuri viskositeettiarvo.
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Puumateriaali voidaan myos paallystéa tai késitella lahonestoyhdisteelld, esim. kasvioljyl-

14, jotta parannetaan sen ominaisuuksia ikdantymista ja epapuhtauksia vastaan.

Puumateriaali voidaan kuivata sen tekemiseksi kevyemmaéksi ennen sen sekoittamista po-
lymeerin kanssa. Puumateriaalin mekaanisia ja kemiallisia ominaisuuksia voidaan parantaa

lampokasittelylld, jonka tiedetdan vahentavan esim. turpoamista ja kutistumista.

Esilla olevan keksinnon mukaisessa koostumuksessa ensimméainen komponentti (polymee-
r1) muodostaa komposiitin matriisin, kun taas toisen komponentin mikrorakenne koostu-
muksessa on epdjatkuva. Polykaprolaktonipolymeeria (seuraavassa lyhennetty myos kir-
jaimilla "PCL") kéytetdaan termoplastisena polymeerind koostumuksen ensimmaéisessé
komponentissa. Polykaprolaktonipolymeeri muodostetaan toistuvista yksikoisté, jotka ovat
peréisin epsilon-kaprolaktonimonomeereistd. Polymeeri voi olla kopolymeert, joka sisaltaa
toistuvia yksikoitd, jotka ovat peréisin muista monomeereistd, kuten maitohaposta, glyko-
lihaposta, mutta edullisesti polymeeri sisaltdd vahintaan 80 % tilavuudesta epsilon-kapro-
laktonimonomeerejé, erityisesti vahintaan 90 % tilavuudesta ja erityisesti noin 95 - 100 %

epsilon-kaprolaktonimonomeerejé.

Edullisessa sovellutusmuodossa termoplastinen polymeeri valitaan joukosta, jossa on epsi-
lon-kaprolaktonithomopolymeereji, epsilon-kaprolaktonihomopolymeerien ja muiden bio-
hajoavien termoplastisten homopolymeerien seoksia, jotka siséltavit 5 - 99 paino-%, eri-
tyisesti 40 - 99 paino-%, epsilon-kaprolaktonthomopolymeerii, ja 1 - 95 paino-%:n, erityi-
sesti 1 - 60 paino-% biohajoavaa termoplastista polymeerii, ja epsilon-kaprolaktonihomo-
polymeerin ja minké tahansa termoplastisen biohajoavan polymeerin kopolymeereja, jotka
siséltavat 5 - 99 paino-%, erityisesti 40 - 99 paino-% toistuvia yksikoit4, jotka ovat perisin
epsilon-kaprolaktonista, ja 1 - 95 paino-%, erityisesti 1 - 60 paino-% toistuvia yksikoité,

jotka ovat perdisin muusta polymeroitavasta materiaalista.

Esimerkkeihin muista biohajoavista termoplastisista polymeereistd kuuluvat polylaktidit,

poly(maitohappo), polyglukotidit sekd maitohapon ja glykolihapon kopolymeerit.

Ensimmaéinen polymeerikomponentin, erityisesti epsilon-kaprolaktonin homo- tai kopoly-
meerin, keskiméardinen molekyylipaino on 60 000 - 500 000 g/mol. Esilla olevan keksin-

noén muovautumisominaisuudet voidaan maéritella keskiméaraiselld molekyylipainolla
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(polymeerin Mn), kuten epsilon-kaprolaktonin homo- tai kopolymeeri. Edullisesti PCL:n

Mn-arvo on noin 100 000 - noin 200 000 g/mol.

Esilla olevan keksinnon koostumuksen muovattavuusominaisuudet voidaan maarittaa
my0s polymeerin viskositeettiarvolla. Epsilon-kaprolaktonihomopolymeerille: kun PCL:n
ominaisviskositeetti (IV) -arvo on pienempi kuin 1 dl/g, komposiitti on tahmeaa, virtaa
samalla kun muodostetaan ja muodostaa ei-toivottuja ryppyjé jdahtyessaan. Kun PCL, jon-
ka IV-arvo on ldhelld 2 dl/g:aa, kdytetddn komposiitissa, sdilyttad geometriansa potilaaseen
valamisen aikana ja sitd voidaan késitelld ilman liimautuvia ominaisuuksia. Néin ollen IV-
arvot, jotka ovat suurempia kuin 1 dl/g, ovat edullisia, arvot, jotka ovat suurempia kuin 1,2
dl/g, ovat erityisesti sopivia, ja edullisesti arvot ovat alueella noin 1,5 - 2,5 dl/g, esimerkik-

si 1,6 -2,1dl/g.

Erityisen tarked termoplastisen polymeerin piirre on viskositeetti, joka on suhteellisen suu-
ri, tyypillisesti vahintadn 1 800 Pas 70 °C:ssa, 1/10 s; esilla oleva esimerkit osoittavat, ettd
viskositeetti voi olla suuruusluokkaa 8 000 - 13 000 Pas 70 °C:ssa, 1/10 s (dynaaminen
viskositeetti, mitattuna sulasta faasista). Alle osoitetun arvon vahvistettu materiaali rypis-

tyy helposti, kun sitd muokataan potilaassa.

Termoplastinen materiaali on edullisesti biohajoavaa polymeerié (ainoastaan), vaan myos
ei-biohajoavia polymeereja voidaan kayttdd hyviksi. Esimerkkeihin sellaisista polymee-
reistd kuuluvat polyolefiinit, esim. polyetyleeni, polypropyleeni, ja polyesterit, esim. po-
ly(etyleenitereftalaatti) ja poly(butyleenitereftalaatti) ja polyamidit. Voidaan kayttad myos
edelld olevien biohajoavien polymeerien ja mainittujen ei-biohajoavien polymeerien yhdis-
telmia. Yleensd biohajoavan polymeerin painosuhde mihin tahansa ei-biohajoavaan poly-

meeriin on 100:1 - 1:100, edullisesti 50:50 - 100:1 ja erityisesti 75:25 - 100:1.

Edella mainitun kaltainen polymeeri on edullisesti muovattavissa lampoétilassa niinkin ma-
talalla kuin -65 °C ja se voidaan sekoittaa puuhiukkasten kanssa tai yleensa minké tahansa
huokoisen materiaaliin, joka antaa muodostetun komposiitin suurentuneen jaykkyyden.

Polymeerikomponentti, kuten polykaprolaktonihomopolymeeri, maarittdé lastoitusmateri-

aalin muodon ihoa vasten.
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Esilla oleva materiaali sisaltdd merkittdvan osuuden puurakeita, joiden hiukkaskoko on
suurempi kuin mikrometrin alueella, esimerkiksi koko noin 0,75 mm - 50 mm. Kun mate-
riaali muotoillaan arkiksi, (vdhintddn suurin osa) puurakeet tulevat suuntautuneiksi kahteen

ulottuvuuteen sind aikana kun termoplastisesta materiaalista muodostetaan arkkeja.

Edullisen sovellutusmuodon mukaisesti esilla oleva menetelma sellaisen komposiitin tuot-
tamiseksi, joka on kayttokelpoinen ortopediseni materiaalina, késittdéd vaiheet, joissa se-
koitetaan yhteen
— 10 - 100 osaa, edullisesti 50 - 100 osaa, painosta ensimmaistd komponenttia, jonka
muodostaa polymeeri, joka valitaan biohajoavien polymeerien ja niiden seosten
joukosta, ja
— 1 -100 osaa, edullisesti 10 - 50 osaa, painosta toista komponenttia, jonka muodos-

taa vahvistettu materiaali, joka on lasné levymaisten puuhiukkasten muodossa.

Sulasekoittaminen voidaan suorittaa lampotilassa, joka on riittdva termoplastisen polymee-

rin sulattamiseksi, esim. noin 50 - 150 °C:ssa, edullisesti noin 50 - 70 °C:ssa.

Sulatettu polymeerimassa, joka sisiltad biopolymeerin ja vahvistettujen levymaisten hiuk-
kasten seoksen, voidaan muotoilla kisin, tai edullisen sovellutusmuodon mukaisesti vala-

malla muottiin.

Sulatettu polymeerimassa voidaan altistaa venyttaville voimille, jotta saavutetaan polymee-

rin suuntautuminen ja erityisesti vahvistetut hiukkaset.

Komposiitti sailyttdd muotonsa jadhtyessadn alas. Se on jaykkaa, mutta joustavaa.

Vahvistetulla materiaalilla on tyypillisesti ominaisuudet, jotka valitaan yhdesta tai useam-

masta seuraavista:

— koostumuksen tiheys on vahintdan 5 % pienempi kuin polymeerikomponentin vas-
taava (esim. epsilon-kaprolaktonihomopolymeerin) sellaisenaan,

—  Youngin kerroin -arvo koostumuksen 3-taivutustestissd on vahintdan 10 % suurem-
pi kuin polymeerikomponentin vastaava (esim. epsilon-kaprolaktonihomopolymee-

rin) sellaisenaan, ja
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— lammonjohtokyky on suuruusluokkaa noin 0,5 W/m-K, korkeintaan.

Kasittelylampétilassa -65 °C lastoitusmateriaalia voidaan kasitelld ja muovata kasin kor-
keintaan 10 minuuttia, ja se on tyypillisesti notkea 5 - 10 minuuttia riippuen lastan koosta.
Materiaali kovenee taysin yhdesséd tunnissa. Sulan materiaalin toiminta-aikaa voidaan pi-
dentdd kuumentamalla materiaali lahelle +100 °C:tta, joka on lampétilaraja materiaalille,
jota késitelladn ilman suojakésineitd. Materiaali voidaan kuumentaa +150 °C:seen ja pitdd

sielld useita tunteja ilman muutoksia materiaalin ominaisuuksissa.

Materiaalin nopean kiinteytymisen saavuttamiseksi voidaan kayttaa jadhdytyssuihketta tai

jaahdytysgeelid tai -kédaretta.

Kuten edelld on mainittu, ja kuten selitetdan alla esimerkkien yhteydessa, esilld olevaa
koostumusta voidaan kayttaa minka tahansa edeltavan patenttivaatimuksen mukaisena
komposiittimateriaalina ortopedisend materiaalina kaytettavaksi. Sellaisille materiaaleille
ovat esimerkkeind sormilastat, rannekipsit ja nilkkakipsit. Yleensa levymadiset hiukkaset
muodostavat noin 30 - 70 %, edullisesti enemman kuin 40, korkeintaan noin 60 %, koos-
tumuksen kokonaispainosta, sormilastoille ja nilkkakipsisidoksille noin 20 - 60 %, edulli-
sesti noin 30 - 50 % koostumuksen kokonaispainosta. Tyypillisesti suurempi osuus suu-
rempia hiukkasia on lasna suurissa kipsisidoksissa, jotka pienentavét kipsisidoksen koko-

naispainoa heikentamattd sen lujuusominaisuuksia.

Seuraavat ei-rajoittavat esimerkit valaisevat keksintoa:

Esimerkki 1

78 grammaa kaupallisesti saatavilla olevaa PCL:44, jonka molekyylipaino vaihtelee valilla
noin 120 - 150 000 g/mol, ja 22 grammaa kuutiomaisia sahalaitoskuusilastuja, joiden kes-
kimaaraiset ulottuvuudet ovat 2,4 x 2,7 x 1,9 mm, sekoitettiin ja kaadettiin irrokepaperille
ja kuumennettiin uunissa 100 asteessa noin 60 minuuttia. Sen jalkeen kun polymeerin su-
laminen oli havaittu, puu-PCL-seos poistettiin uunista ja taiteltiin paksun levyn muotoon
(paksuus 4 - 5 mm). Kiinteytymisen jélkeen komposiittilevy laitetaan takaisin uuniin ja
annetaan sulaa uudestaan. Sulatus- ja muotoilujakso toistettiin, kunnes saavutettiin kompo-

nenttien homogeeninen jakautuminen.
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EsimerkKki 2

85 g e-polykaprolaktonia ja 24 g suuria haapalastuja, joiden keskimaaraiset ulottuvuudet
ovat 4,8 x 5,6 x 1,2 mm, sulatettiin puu-PCL-komposiittiin esimerkin 1 valmistusmenetel-
mén mukaisesti. Saatiin kevytpainoinen komposiittilevy, jolla on optimijoustavuus ja -

jaykkyys ortopedisia kipsisidoksia varten.

EsimerkKki 3

77 g e-polykaprolaktonia ja 33 g hienoa sahajauhoa, jossa on sekapuulaatuja (kuusi, ménty
ja koivu), sulatettiin ja sekoitettiin esimerkissa 1 kuvatun valmistusmenetelméan mukaisesti,

jolloin saavutettiin toivottu puu-PCL-komposiitti.

Esimerkki 4

700 g e-polykaprolaktonia ja 300 g kuusipolyé, jonka keskiméaraiset ulottuvuudet ovat 2 x
2 x 0,2 mm, ja syotettiin erikseen Gimac mini -kaksoisruuvisuulakepuristimen suppiloon.
Ruuvin, sovittimen ja suuttimen lampotilat olivat ldhella 130 °C:tta. Komposiittiseos tyon-
nettiin ulos kompauderisuuttimen lédpi (halkaisija 4 mm) ja keréttiin rullaushihnalle. Kom-
posiitti jadhdytettiin alas paineistetulla ilmalla, samalla kun se litkkui hihnalla. Tuloksena
saatiin lierion muotoinen homogeenien puuhiukkasten ja polymeerin seos. Testindytteet

mekaanisia testejd varten valmistettiin esimerkissd 1 kuvatun menetelmén mukaisesti.

Puuhiukkasten koko, joita kaytettiin puu-PCL-komposiittien valmistamiseksi, jotka on
esitetty esimerkeissi 1 - 4, on lueteltu seuraavassa taulukossa 1. Puuhiukkasten ulottuvuu-
det, jotka on esitetty taulukossa 1, kuvaavat ainoastaan keskiméaardisen koon puumateriaa-

lia.
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Taulukko 1.

puulaatu puuhiukkasten likiméardinen | puuhiukkasten ulottuvuudet
tilavuus (mm°) (pit. x lev. x paks.) (mm)
kuusilastut ~10 24x27x19
haapalastut ~30 48x56x1,2
sahajauho ~0,1 el maaritetty
kuusipoly ~1 2x2x0,2

Esimerkki 5

Vahvistetun komponentin vaikutus mekaanisiin ominaisuuksiin tutkittiin 3 pisteen taivu-
tustestilla. Komposiittien taivutuslujuudet ja kerroin mitattiin yleistestauskoneella Instron

4411. Kontrollina kaytettiin puhdasta PCL:44 ilman mitdén vahvistusta.

Testindytteet (ulottuvuudet 55 x 10,5 x 5,5 mm) valmistettiin sekoittamalla vakiosuhde
erikokoisia puulastuja (30 paino-%) ja e-polykaprolaktonihomopolymeerid (70 paino-%),
ja puristettiin Teflon-muottiin. Néytteiden sulattaminen ja muokkaaminen, kunnes saavu-
tettiin komponenttien homogeeninen jakautuminen. Naytteet testattiin vakioisella ristikan-
tanopeudella 10 mm/min. 3 pisteen taivutusvoima esitetddn graafisesti kuviossa 1 ja elasti-

suuden Youngin kerroin kuviossa 2.

EsimerkKi 6

Esimerkissd 5 mekaanista testausta varten valmistettujen néytteiden tiheydet mitattiin maa-
rittamaélld sdannollisten kokoisten nédytteiden ulottuvuudet ja punnitsemalla ne. Komposiit-
tien tiheydet esitetdan graafisesti kuviossa 3. Kuten kéy ilmi, esilla olevan keksinnén mu-

kaisilla komposiiteilla on huomattavasti pienempi tiheys kuin polykaprolaktonilla sellaise-

naan.



PRH 13 -08- 2015

20095251

10

15

20

25

30

16

Esimerkki 7

Esimerkisséd 3 valmistettu komposiittimateriaali tyostettiin levylle, joka on sopiva lastakip-

sisidoksen valmistamiseksi sormea tukemaan ("sormilasta").

Noin 5 grammaa komposiittimateriaalia kipsattiin levylle 100 °C:ssa ja annettiin jadhtya
alas. Komposiitti kuumennettiin uudestaan 70 °C:seen ja vield lampiména ja muovattavana
(yli 65 °C) kipsisidoskomposiittia késiteltiin rullakaulaimen avulla levyn muodostamiseksi,

paksuus noin 2 mm. Saadun kompostittilevyn koko oli 35 x 60 mm.

Kuvio 4 esittdd sormilastan kayttdamisen. Ylempi piirustus valaisee vaurioitunutta (vasara)
etusormea 2, jossa oli ojentajajanteen repeama. Kuten kay ilmi, komposiittilevy 1 voidaan
laittaa suoraan vasarasormen 2 selkdpuolelle. Komposiittilevy voidaan muokata muovau-
tumaan sormeen, siten ettd sormen kimmenpuoli jai avoimeksi. Jadhtyessaan komposiitti-
lasta kiinteytyy. Jadhtymistd voidaan kithdyttdd méaralla paperipyyhkeella. Jadhtymisen
jéalkeen tavallinen side (nauhat 3a ja 3b) voidaan lisdtd hoidetun sormen immobilisoimisek-

Si.

Kun komposiittikipsisidos 1 poistetaan, havaitaan lastan sisélla pehmed pinta, jossa ei ole

ryppyjé tai muita epasdannollisia muotoja, jotka aiheuttavat ithon arsytysta.

EsimerkKki 8

Tama esimerkki kuvaa uudelleen muokattavissa olevan rannekipsisidoksen 11 valmista-

mista, jolla on kuviossa 5 esitetty yleinen muoto.

Noin 100 grammaa esimerkissi 1 valmistettua komposiittimateriaalia valetiin metallilevyl-
le ja irrokepaperille 100 °C:ssa ja annettiin jadhtyé alas. Komposiitti kuumennettiin takai-
sin ylos 70 °C ja kun yhd ldammin ja muovattavana kipsisidoskomposiittia kéasiteltiin pak-
sun levyn muodostamiseksi, paksuus noin 6 mm. Materiaalien yliméaérét leikattiin pois
saksilla yha lampimana. Leikatut reunat muotoiltiin varovasti késin teravien reunojen

pehmentdmiseksi. Saadun komposiittilevyn koko oli 12 x 25 cm.
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Komposiittilevy laitettiin suoraan sijoilleen pantuun ranteeseen. Komposiittilevy jétettiin

auki ranteen keskipuolelta. Ranne pidettiin sijoilleen pantuna, kunnes kipsisidos oli kiin-

teytynyt.

Puoliavoin rannekipsisidos voidaan helposti poistaa ja muotoilla uudestaan, jos kuvaami-
sen jalkeen kliinikon taytyy korjata syntynyt ranneluiden sijoilleen paneminen. Rannekip-
sisidos voidaan pehmittdd uudestaan uunissa, joka on kuumennettu 70 °C:seen, tai vesihau-

teessa ja korvata korjattuun asentoon ranteessa.

Esimerkki 9

Tama esimerkki valaisee anatomisen nilkkakipsisidoksen valmistamista ja sen kayttdmista.

200 grammaa esimerkissd 2 valmistettua komposiittimateriaalia valettiin irrokepaperille

100 °C:ssa ja annettiin jaghtyé alas. Komposiitti kuumennettiin uudestaan 70 °C:seen lam-
pduunissa muistuttamaan paksua levyé, paksuus noin 8 mm. Saatu komposiittilevy, ulottu-
vuudet 15 x 40 cm, leikattiin anatomiseen muotoon saksilla, kun se oli yhd lammin. Erityi-
sesti alue, joka tarvitaan ladakintahenkil0stod varten jalan pitdmiseksi, kun nilkka asetetaan
paikalleen, leikattiin hieman auki. Myos ylimaéraiset liuskat leikattiin myohemmin kiinni-
tettaviksi kipsisidoksen etupuolelle. Leikatut reunat muotoiltiin varovasti kasin terdvien

reunojen pehmentamiseksi.

Kuvio 6 osoittaa valmistetun kipsisidoslevyn yleisen muodon. Viitenumero 21 viittaa kip-

sisidoslevyyn ja luvut 22 - 24 taitettaviin lappiin.

Kuviot 7a ja 7b esittavat, kuinka komposiittilevy 21 voidaan muovata uudestaan, kun se on

laitettu suoraan jalalle nilkan paikalleen asettamisen aikana vamman jélkeen.

Nain ollen, sovelluksessa, jalka pidetdédn paikalleen asetettuna, kunnes kipsisidos on kiin-
teytynyt. Yha lampimina leikatut lapat 22 ja 23 taitellaan pitkin taittoviivoja 25 ja 26 ja
puristetaan varovasti komposiittikipsisidoksen etupuolelle. Leikattu lappé 24 voidaan tai-
vuttaa samanlaisella tavalla ja muotoilla taivuttamalla sen sivuosuudet pitkin taittoviivoja
27 ja 28. Materiaali on tarttumatonta, mutta se tarrautuu kiinni hyvin itsenséd kanssa, kun se

on yhéd muovattavissa, so. yli 65 °C:ssa.
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Patenttivaatimukset

1. Komposiittimateriaali, joka kisittdd ensimmaéisen komponentin, jonka muodostaa poly-
meeri, ja toisen komponentin, jonka muodostaa lujittava materiaali, jolloin
— ensimmadinen komponentti kasittdd termoplastisen polymeerin, joka valitaan bioha-
joavien polymeerien ja niiden seosten joukosta,
tunnettu siité, ettd
— polymeerikomponentti on epsilon-kaprolaktonin homo- tai kopolymeeri, jonka kes-
kiméarainen molekyylipaino on 60.000 — 500.000 g/mol ja
— toinen komponentti késittdd puumaista materiaalia, jolla on levymadisia puuhiuk-

kasia, joiden pienin ulottuvuus on suurempi kuin 0,1 mm.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen komposiittimateriaali, tunnettu siitd, ettd puumai-
nen materiaali, joka muodostuu levymaisista puuhiukkasista, muodostaa vahintdan 10 %,
edullisesti noin 20 - 100 %, erityisesti noin 30 - 100 %, toisen komponentin kokonaispai-

nosta.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen komposiittimateriaali, tunnettu siitd, ettd se
kasittaa
— 5 -99 osaa painosta, erityisesti 40 - 99 osaa painosta, termoplastista polymeeri-
komponenttia ja
— 1 -95 osaa painosta, erityisesti 1 - 60 osaa painosta, puumaista materiaalia, jolloin
puumaisen materiaalin paino lasketaan mainitun puumateriaalin kuivapainon perus-

teella.

4. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 3 mukainen komposiittimateriaali, tunnettu siité,
ettd ensimmainen komponentti muodostaa komposiitin matriisin, ja toisten komponenttien

mikrorakenne on epijatkuva.

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 4 mukainen komposiittimateriaali, tunnettu siiti,
ettd termoplastinen polymeeri valitaan joukosta, joka siséltda epsilon-kaprolaktonihomo-
polymeerejé, epsilon-kaprolaktonthomopolymeerien ja muiden biohajoavien termoplastis-
ten homopolymeerien seoksia, jotka siséltiavat 5 - 99 paino-%, erityisesti 40 - 99 paino-%

epsilon-kaprolaktonihomopolymeerid, ja 1 - 95 paino-%, erityisesti 1 - 60 paino-% bioha-
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joavaa termoplastista polymeeria, ja epsilon-kaprolaktonihomopolymeerin ja minké tahan-
sa termoplastisen biohajoavan polymeerin kopolymeerejé, joissa on 5 - 99 paino-%, erityi-
sesti 40 - 99 paino-% toistuvia yksikoitd, jotka ovat perdisin epsilon-kaprolaktonista, ja 1 -
95 paino-Y%, erityisesti 1 - 60 paino-% toistuvia yksikdité, jotka ovat peréisin muusta po-

lymeroitavissa olevasta materiaalista.

6. Jonkin edeltdvin patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu
siitd, ettd se késittdd ensimmaistd polymeerikomponenttia, jonka keskimaarainen molekyy-

lipaino on noin 100 000 - noin 200 000 g/mol.

7. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu
siitd, ettd koostumuksen tiheys on vahintdan 5 % pienempi kuin epsilon-kaprolaktoni-

homopolymeerin vastaava.

8. Jonkin edeltévén patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu
siitd, ettd koostumuksen 3 pisteen taivutusvoima on véhintdan 5 % parempi kuin epsilon-

kaprolaktonihomopolymeerin vastaava sellaisenaan.

9. Jonkin edeltavan patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu
siitd, ettd Youngin kerroin -arvot koostumuksen 3-taivutustestissa on véahintdaan 10 % kor-

keampi kuin epsilon-kaprolaktonihomopolymeerin vastaava.

10. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 9 mukainen komposiittimateriaali, tunnettu siiti,
ettd levymaisten puuhiukkasten (pienimpien ulottuvuuksien) keskiméaardinen koko on va-
hintdan 0,5 mm, kuten vahintaan 0,7 mm, erityisesti noin 1 - 40 mm, sopivasti noin 1,2 -

20 mm, edullisesti noin 1,5 - 10 mm, esimerkiksi noin 1 - 5 mm.

11. Jonkin edeltédvin patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu
siité, ettd yksittaisilla puuhiukkasilla on vahintain kaksi ulottuvuutta suuremmat kuin 1
mm ja yksi suurempi kuin 0,1, jolloin mainituilla puuhiukkasilla on keskimééaréinen tila-

vuus vihintdin 1 mm°>.
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12. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 11 mukainen komposiitti, tunnettu siita, ettd puu-
hiukkaset kykenevit suuntautumaan ja asettumaan suoraan riviin termoplastisen polymee-

rin sulavirrassa.

13. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 12 mukainen komposiitti, tunnettu siité, ettd se
lisaksi kasittdd kuitumaista materiaalia lujittavana komponenttina, jolloin kuitumateriaalin

painosuhde levymaiiseen materiaaliin (kuivapaino) on noin 5:100 - 50:50.

14. Jonkin patenttivaatimuksen 1 - 13 mukainen komposiitti, tunnettu siitd, ettd se
lisaksi kéasittdada hiukkasmaista materiaalia lujittavana komponenttina, jolloin mainittu kom-

ponentti muodostaa noin 1 - 15 % toisen komponentin painosta.

15. Jonkin edeltdvin patenttivaatimuksen mukainen komposiittimateriaali, tunnettu

siitd, ettd se on tarkoitettu kaytettavéksi ortopedisend materiaalina.

16. Patenttivaatimuksen 15 mukainen komposiittimateriaali sormilastan, rannekipsisidok-

sen tai nilkkakipsisidoksen muodossa.

17. Menetelma komposiitin valmistamiseksi, joka on kayttokelpoinen ortopediseni materi-
aalina, jonka menetelman mukaan

— sekoitetaan yhteen ensimmainen komponentti, jonka muodostaa polymeeri, ja

— toinen komponentti, jonka muodostaa lujittava materiaali,

— tunnettu siitd, ettd sekoitetaan keskenddn termoplastinen polymeeri, joka on
epsilon-kaprolaktonin homo- tai kopolymeeri, jonka keskiméardainen molekyylipai-
no on 60.000 — 500.000 g/mol, ja lujittava materiaali, joka on puumaista materiaa-
lia, joka muodostuu levymaisistd puuhiukkasista, jolloin mainittu sekoittaminen

suoritetaan laitteessa polymeerien sulatyostamistad varten.

18. Patenttivaatimuksen 17 mukainen menetelmé, tunnettu siitd, ettd 30 - 99 osaa pai-
nosta termoplastista polymeeria sekoitetaan yhteen 1 - 70 osaa painosta vahvistettujen
hiukkasten kanssa, erityisesti noin 40 - 80 osaa painosta termoplastista polymeeria sekoite-

taan 20 - 60 osaa painosta vahvistettujen hiukkasten kanssa.
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19. Patenttivaatimuksen 17 tai 18 mukainen menetelméd, tunnettu siitd, ettd termoplas-

tinen polymeeri sulatetaan lampétilassa noin 50 - 150 °C, edullisesti noin 50 - 70 °C.

20. Jonkin patenttivaatimuksen 17 - 19 mukainen menetelmé, tunnettu siitd, ettd ter-
moplastinen polymeeri valitaan epsilon-kaprolaktonihomopolymeerien, epsilonkapro-
laktonihomopolymeerien ja muiden biohajoavien termoplastisten homopolymeerin seosten
ja epsilon-kaprolaktonihomopolymeerin kopolymeerien ja minka tahansa muun termoplas-

tisen biohajoavan polymeerin joukosta.

21. Jonkin patenttivaatimuksen 17 - 20 mukainen menetelmé, tunnettu siitd, ettd puu-
hiukkaset suuntautuvat ja asettuvat suoraan riviin termoplastisen polymeerin sulavirrassa,

ennen kuin vahvistettu materiaali muotoillaan ortopediseksi materiaaliksi.

22. Minké tahansa patenttivaatimuksen 1 - 16 mukaisesti valmistetun materiaalin kaytto

ortopedisend materiaalina.
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Patentkrav

1. Kompositmaterial, som omfattar en forsta komponent, som &r bildad av en polymer, och
en andra komponent, som ar bildad av ett forstarkningsmaterial, varvid
— den forsta komponenten omfattar en termoplastisk polymer, som &r vald ur gruppen
omfattande biodegraderbara polymerer och blandningar darav,
kdnnetecknat avatt
— polymerkomponenten dr en epsilon-kaprolakton homo- eller kopolymer med en
medelmolekylvikt av 60.000 till 500.000 g/mol,
— den andra komponenten omfattar traaktigt material med skivformade trapartiklar,

vilkas minsta dimension &r storre an 0,1 mm.

2. Kompositmaterial enligt patentkrav 1, kdannetecknat av att det traaktiga materi-
alet, som &r bildat av skivformade trapartiklar, utgor atminstone 10 %, foretradesvis ca 20

— 100 %, 1 synnerhet ca 30 — 100 %, av den andra komponentens totalvikt.

3. Kompositmaterial enligt patentkrav 1 eller 2, kdannetecknat av att det omfattar
— 5 —99 viktdelar, 1 synnerhet 40 — 99 viktdelar, termoplastisk polymerkomponent
och
— 1 —95 viktdelar, i synnerhet 1 — 60 viktdelar, traaktigt material, varvid vikten av det

traaktiga materialet berdknas pa basis av det namnda tramaterialets torrvikt.

4. Kompositmaterial enligt ndgot av patentkraven 1 -3, kdnnetecknat av att den
forsta komponenten bildar kompositens matris och den andra komponentens mikrostruktur

ar diskontinuerlig.

5. Kompositmaterial enligt nagot av patentkraven 1 —4, kdnnetecknat avattden
termoplastiska polymeren véljs ur gruppen omfattande epsilon-kaprolaktonhomopoly-
merer, blandningar av epsilon-kaprolaktonhomopolymerer och andra biodegraderbara
termoplastiska homopolymerer, med 5 — 99 vikt-%, 1 synnerhet 40 — 99 vikt-%, av en epsi-
lon-kaprolaktonhomopolymer och 1 — 95 vikt-%, 1 synnerhet 1 — 60 vikt-% av en biode-
graderbar termoplastisk polymer, och kopolymerer av epsilon-kaprolaktonhomopolymer
och vilken som helst biodegraderbar polymer, med 5 — 99 vikt-%, i synnerhet 40 — 99 vikt-

% éaterkommande enheter, som harstammar frén epsilon-kaprolakton, och 1 — 95 vikt-%, i
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synnerhet 1 — 60 vikt-% aterkommande enheter, som hdrstammar fran annat polymeriser-

bart material.

6. Kompositmaterial enligt ndgot av de foregaende patentkraven, kannetecknat av
att det omfattar en forsta polymerkomponent, vars genomsnittliga molekylvikt uppgér till

60 000 — 500 000 g/mol, i synnerhet till ca 100 000 — ca 200 000 g/mol.

7. Kompositmaterial enligt ndgot av de foregaende patentkraven, kannetecknat av
att sammanséttningens densitet dr atminstone 5 % mindre an epsilon-kaprolaktonhomo-

polymerens densitet.

8. Kompositmaterial enligt nagot av de foregaende patentkraven, kinnetecknat av
att ssmmanséttningens trepunktsbojkraft ar atminstone 5 % battre an epsilon-kaprolakton-

homopolymerens trepunktsbojkraft som sadan.

9. Kompositmaterial enligt nagot av de foregaende patentkraven, kinnetecknat av
att Youngs modulvarden i sammanséattningens trepunktsbojprov ar atminstone 10 % hogre

an epsilon-kaprolaktonhomopolymerens motsvarande varde.

10. Kompositmaterial enligt nagot av patentkraven 1 -9, kdannetecknat av att den
genomsnittliga storleken av de skivformiga trépartiklarna (de minsta dimensionerna) upp-
gar till atminstone 0,5 mm, sasom till atminstone 0,7 mm, i synnerhet till ca 1 — 40 mm,
lampligen till ca 1,2 — 20 mm, foretradesvis till ca 1,5 — 10 mm, exempelvis till ca 1 — 5

mm.

11. Kompositmaterial enligt ndgot av de foregdende patentkraven, kdnnetecknat av
att de enskilda trapartiklarna uppvisar atminstone tva dimensioner storre 4n 1 mm och en
storre an 0,1, varvid de ndmnda trapartiklarnas genomsnittliga volym uppgar till at-

minstone 1 mm’.

12. Komposit enligt nagot av patentkraven 1 — 11, kdannetecknad av att trapartik-
larna &r kapabla att orienteras och anordnas i en rét rad 1 ett smaltflode av termoplastisk

polymer.
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13. Komposit enligt ndgot av patentkraven 1 — 12, kdannetecknad av att den vidare
omfattar fiberartat material som forstarkningskomponent, varvid namnda komponent bildar
ca viktforhallandet mellan fibermaterialet och det skivformiga materialet (torrvikt) ar ca

5:100 — 50:50.

14. Komposit enligt nagot av patentkraven 1 — 13, kannetecknad av att den vidare
omfattar partikelformigt material som forstarkt komponent, varvid namnda komponent

bildar ca 1 — 15 % av den andra komponentens vikt.

15. Kompositmaterial enligt nadgot av de foregdende patentkraven, kdannetecknat av

att det ar avsett att anvandas som ortopediskt material.

16. Kompositmaterial enligt patentkrav 15 1 form av en fingerspjéla, handledsgipsbindning

eller vristgipsbindning.

17. Forfarande for framstéllning av en komposit, som dr anvandbar som ortopediskt
material, enligt vilket forfarande

— en forsta komponent, som &r bildad av en polymer, och

— en andra komponent, som &r bildad av ett forstarkningsmaterial, ihopblandas,

— kdnnetecknat av att en termoplastisk polymer, som &r en epsilon-
kaprolaktonen homo- eller kopolymer med en genomsnittlig molekylvikt av 60.000
—500.00 g/mol, och ett forstarkningsmaterial, som &r ett traaktigt material 1 form av
skivformiga trapartiklar, varvid naimnda ihopblandning utfors 1 en anordning for

smaéltbearbetning av polymerer.

18. Forfarande enligt patentkrav 17, kdannetecknat av att 30 — 99 viktdelar av en
termoplastisk polymer ihopblandas med 1 — 70 viktdelar forstirkta partiklar, i synnerhet ca
40 — 80 viktdelar termoplastisk polymer blandas med 20 — 60 viktdelar av forstarkta partik-

lar.

19. Forfarande enligt patentkrav 17 eller 18, kdnnetecknat av att den termoplas-
tiska polymeren smaélts vid en temperatur av ca 50 — 150 °C, foretradesvis av ca 50 — 70

°C.
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20. Forfarande enligt patentkrav 17 - 19, kdnnetecknat av att den termoplastiska
polymeren véljs ur gruppen omfattande epsilon-kaprolaktonhomopolymerer, blandningar
av epsilon-kaprolaktonhomopolymerer och andra biodegraderbara termoplastiska homopo-
lymerer och kopolymerer av epsilon-kaprolaktonhomopolymer och vilken som helst

termoplastisk biodegraderbar polymer.

21. Forfarande enligt nagot av patentkraven 17 —20, kdannetecknat av att trapartik-
larna orienteras och anordnas i en rét rad 1 ett sméltflode av den termoplastiska polymeren,

innan det forstiarkta materialet formas till ett ortopediskt material.

22. Anvandningen av ett material framstallt enligt nagot av patentkraven 1 — 16 i synnerhet

som ett ortopediskt material.
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