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A DOLGOZATBAN SZEREPLO JELOLESEK

Any [mm?] elnyirt feliilet
C [m’/s] allando
C, [m?/s?] allandé
Ceny1 [m/s] allando
Chny2 [m?/s?] allandé
Cony1 [m/s] allando
Cony2 [m?/s?] allando
Coyl [m/s] allando
Coy2 [m?/s?] allandé
dx [mm] kiils6 atméro
dizp [mm] kozepes menetatmérd
dp [mm] belsé atmérd
Ex [GPa] hajlité rugalmassagi modulusz
Eny [GPa] nyomo rugalmassagi modulusz
E [kJ/m’] elnyelt fajlagos energia mennyiség
F, [N] kiszakitoero
1 [mm] menetes rész hossza
m% [-] tomegszazalék
mol% [-] mol tomegszazalék
P [mm] menetemelkedés
pH [-] hidrogén-kitevd, anyag kémhatdsat jellemzi
T [°C] hémérséklet
T, [°C] iivegesedési homérséklet
T [°C] kristalyolvadasi hdmérséklet
tutonyomas  [S] utényomasi id6
Toerszam  [°C] szerszamh&mérséklet
Tsmledek [°C] omledékhémérséklet
\% [m/s] alakvaltozasi sebesség
o [°] csavarprofilszog
[°] csavarprofilszog
Y [°] csavar menetemelkedési szoge

Oh [MPa] hajlitészilardsag
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3DP
ABS
Al,O3
BPTB
BCP
CT
CAD
CNC
CLA
CLP
DMLS
DSC
EBM
FOA
FDM
HA
HDPE
HIPS
IT
LOM
MRI
PA
PBT
PC

[MPa] szakitoszilardsag

[MPa] nyomoszilardsag

[MPa] folyasi fesziiltség

[MPa] nyiroszilardsag

[°] surlodasi félkapszog

[%] folyasi fesziiltséghez tartozo alakvaltozas
[%] nyomoszilardsaghoz tartozo alakvaltozas

A DOLGOZATBAN SZEREPLO ROVIDITESEK

3D nyomtatéas (3D Printing)

Akrilnitril-butadién-sztirol kopolimer

Aluminium oxid

Csontblokkos Patella in (Bone -Patellar Tendon-Bone)
Kétfazisu kalcium-foszfat (Biphasic Calcium Phosphat)
Komputertomografia (Computed Tomography)

Szamitogéppel segitett tervezés (Computer Aided Design)
Szamitogép vezérelt szerszamgép (Computer Numerical Control)
Eliils6 keresztszalag (Cruciate Ligament Anterior)

Hatulso6 keresztszalag (Cruciate Ligament Posterior)
Kozvetlen fém lézer-szinterezés (Direct Metal Laser Sintering)
Differencial Pasztazo Kalorimetria (Differencial Scanning Calorimetry)
Elektronsugaras megolvasztas (Electron Beam Melting)
Vetitett menetfeliilet (Flank Over Area)

Omledékrétegezés (Fused Deposition Modeling)

Hidroxiapatit

Nagystiriségii polietilén

Nagy titésallosagu polisztirol (High Impact Polystyrene)
Nemzetkozi Tiirés (International Tolerance)

Rétegelt darabgyartas (Laminated Object Manufacturing)
Magneses rezonancia vizsgalat (Magnetic Resonance Imaging)
Poliamid

Poli(butilén-tereftalat)

Polikarbonat
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PCL
PDO/PDS
PE
PEEK
PEGT
PET
PES
PHBV
PGA
PLA
PDLLA
PLLA
PLDLLA
PLGA
PMMA
PP

PPF
PPS
ROP
PTFE
PTMC
PUR
RT
RPT
SAN
SLA
SLS
SR-
TCP
T™C
TPE
VEM

Polikaprolakton

Polidioxanone

Polietilén

Poli(éter-éter-keton)
Poli(etilénglikol-tereftalat)
Poli(etilén-tereftalat)

Poliészter

Poli(hidroxibutirat-kovalerat)

Poliglikolsav

Politejsav

Poli-DL-tejsav

Poli-L-tejsav

Poli(L-DL) laktid kopolimer
Poli(laktid-glikolid) kopolimer
Poli(metil-metakrilat)

Polipropilén

Poli(propilén—fumarat)
Poli(fenilén-szulfid)

Gyfriifelnyitasos polimerizacio (Ring Opening Polymerization)
Poli(tetra-fluoretilén)
Poli(trimetilén-karbonat)

Poliuretan

Gyors szerszamkészités (Rapid Tooling)
Gyors prototipusgyartas (Rapid Prototyping)
Sztirol-akrilnitril kopolimer
Sztereolitografia berendezés (Stereolithography Aparatus)
Szelektiv 1ézer-szinterezés (Selective Laser Sintering)
Onerdsitett (Self Reinforced)
Trikalcium-foszfat

Trimetilén-karbonét

Termoplasztikus elasztomer

Véges elemes modellezés

UHMWPE Ultra nagy molekulatomegti polietilén
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1. Bevezetés

A szervezetbe beiiltetett, annak gyogyulasat eldsegité implantatumok hasznalata a
modern rekonstrukcids sebészetben kozel 120 éves multra tekint vissza. Az elsd nikkel
bevonatu, acél csontrogzitdé lemezeket Hansmann alkalmazta 1886-ban. Ezek koziil azonban
sok eltorott tervezési hiba és a nem megfelelé anyagtulajdonsagok miatt. 1912-ben jelentek
meg az ugynevezett Sherman-lemezek, amelyek mar vanadium 6tvozetli acélbdl késziiltek,
megfeleld mechanikai tulajdonsdgokkal rendelkeztek, azonban a szervezetben gyorsan
korrodalodtak és akadalyoztak a gydgyulast. Az ezerkilencszdz-harmincas évek végére kroém-
kobalt 6tvozésii korrdzidalld acélok megjelenésével egy idében megjelentek az elsd
csipOprotézisek is [1].

A fém implantatumok elterjedésével azok hatranyos tulajdonsagaira is fokozatosan
fény deriilt. Szilardsaguk és rugalmassagi moduluszuk jelentdsen meghaladja a csontét, igy
nem képesek kielégiteni a legfontosabb mérnoki alapelvet: a konstrukci6 egyenszilardsaganak
alapelvét. A jelent6s rugalmassagi moduluszbeli kiilonbség miatt nem tudnak rugalmasan
valaszolni a csontot éré mechanikai hatdsokra, ami végiil az implantatum meglazulasdhoz,
illetve a csont ismételt tonkremeneteléhez vezethet. Korr6zid €és kopas esetén metalldzist
(fémartalom) okozo6 térmelék képzddhet. Tovabbi hatranyuk, hogy arnyékoljdk a sugarzast,
ami gondot okoz a rdntgen és egyéb modern képalkotd diagnosztikai vizsgalatoknal [2].
Szintén probléma, hogy a gydgyulés utan sziikséges lehet az implantatum eltavolitasa a teljes
gyogyuldshoz, ami egy ujabb miitétet igényel és egy mechanikailag gyenge helyet hagyhat
maga utan [3]. Fontos kiemelni ugyanakkor, hogy a fém implantatumok jé rontgensugaras
lathatosaga egyes alkalmazasoknal elengedhetetlen kdvetelmény (pl. értagitod sztentek) [4]. A
polimereknél nagyobb teherviseld képességiik miatt pedig egyes sebészeti teriileteken jelenleg
még potolhatatlanok (pl. csipdprotézis, gerinccsavar) [2].

A masodik vilaghdbort sordn tapasztaltdk eldszor, hogy amennyiben a
repiilégépekben hasznalt polimetil-metakrilat (PMMA) darabkak a katondk szdveteibe
farédtak, ott azok nem valtottak ki kronikus szovetreakcidokat. A habort utan hamarosan
megjelentek a PMMA csont- ¢és iziiletpotlo implantatumok, amelyek a mai napig sikeresen
megtartottak szerepiiket az orvostechnikaban [1, 5].

A milanyagipar felfutdsaval parhuzamosan a mult szdzad kozepétdl a szintetikus
polimerek fokozatosan megjelentek az orvostechnikdban is, mint egyszer haszndlatos

fecskendok, vérvételi, infuzids €s transzfuzios eszkdzok [6, 7]. A szervezetben lebomlo illetve

7
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felszivodd polimerekkel kapcsolatos orvostechnikai kutatdsok az 1960-as években kezdddtek
el, azonban husz évnek kellett eltelnie, amig az elsd csontrogzitésre, ezaltal teherviselésre is
alkalmas eszkdz megjelenhetett [8]. A kutatdsok soran kideriilt, hogy teherviseld rogzitésekre
a legalkalmasabb anyagok az alifas poliészterek csoportjaba tartoz6 poli-a-hidroxi savak,
amelynek két legfontosabb képviseldje a poliglikolsav (PGA) és a politejsav (PLA) [9].
A polimerek szilardsagi tulajdonségai is kozelebb vannak a csontéhoz, mint a fémeké,
beépitésiik soran ezért a rendszer egyenszildrdsiga jobban teljesiil. Tetszdleges bioaktiv
anyagokkal tolthetdk, amelyek a polimer fokozatos felszivoddsa soran segitik a szervezet
természetes regeneracios folyamatait. A programozhat6 felszivodasi idonek koszonhetden az
ilyen anyagbol késziilt implantatum a gyogyulasi folyamat soran a teherviselést fokozatosan
adja at az €16 csontnak, ezzel kikiiszobolve a még teljesen meg nem gyodgyult csont hirtelen
terhelését. Ugyanakkor tovabbra is vita targyat képezi, hogy azonos teriileten alkalmazva a
fém vagy a lebomlé polimer implantatum alkalmazasa a célszerlibb. A kérdés eldontését
neheziti, hogy az eltérd kutatocsoportok eltérd beépitési kornyezetben (sertés, szarvasmarha,
juh, ember) vizsgaltdk a nem csak anyagukban, de geometridjukban is eltérd
implantdtumokat.

A gyors prototipus- (RPT) és szerszamgyartasi (RT) technologidk husz éve jelentek
meg a piacon. Térnyerésik azota 1is folyamatos, azonban szamtalan teriileten
alkalmazhatésaguk még felderitetlen. Az RPT és RT technologidk 1ényege, hogy a termékeket
additiv modon, rétegrol rétegre épitik fel. Az RPT és RT eljarasokat napjainkra az autoipari,
tr-, repiilés-, haditechnikai és formatervezé cégek altalanosan hasznaljak [10, 11], de
kisérleteznek gyogyszeripari alkalmazhatosaggal [12], molekulaszerkezet analizissel [13], sot
lagyszovet nyomtatassal is [14-16]. A gyors prototipus- €és szerszamgyartasi technologidk
orvostechnikai fejlesztésekben egyediilallo lehetdséget biztositanak egyedi implantatumok
eloallitasara, tovabba azonos geometriaju, de eltérd alapanyagi implantatumok
vizsgalatara [17, 18].

Doktori disszertaciom célja gyors prototipus- ¢€s szerszdmgyartasi eljarasok
alkalmazhatosaganak vizsgélata orvosi csavarok fejlesztése soran. Tovabbi célom a vizsgalt
orvosi csavarok geometrija €s anyaga, illetve az altaluk 1étrehozott kotés szilardsaga kozotti
Osszefiiggések megallapitasa. Ehhez olyan csontmodellezd anyag sziikséges, amelynek
hasznéalataval a vizsgalatok eredményei megkdzelitik a csonton végzett vizsgalatok
eredményeit, azonban a szdras kisebb, a reprodukélhatosag jobb és kezelhetdsége egyszeriibb

a csontokhoz képest.




Oroszlany Akos Istvan

2. Irodalmi attekintés

Ebben a fejezetben bemutatom a sebészeti implantaitumokhoz hasznalt anyagokat,
részletesen kitérve a lebomlo anyagokra. Ismertetem a gyors prototipusgyartasi technologiak
alkalmazasat az orvostechnikai kutatisokban és a szerszamgyartdsban. Kiilon fejezetben
foglalkozom az orvoslasban hasznalt csavarokkal, részletesen kitérve a keresztszalag
rekonstrukcidhoz hasznalt interferencia csavarokra. Az interferencia csavarok kapcsan
részletesen foglalkozom vizsgalati modjaikkal, kotési szilardsaguk és geometriajuk, valamint
anyaguk kozotti kapcsolattal. Az irodalomkutatdsban roviden bemutatom a biomechanikai
vizsgélatoknal csontok helyett hasznalt szintetikus anyagokat és a veliik elért eddigi

eredményeket.

2.1. Orvosi implantatumokban alkalmazott anyagok

Az orvoslas soran, a szervezeten beliil hasznalt anyagoknak és eszkozoknek az emberi
testben szélsdséges koriilmények kozott kell teljesitenilik. A testfolyadékok pH értéke 1 és 9
kozott valtozik a kiilonbozo szdvetekben. Napi terhelés mellett a csontok nagyjabol 4 MPa-s
nyomo terhelésnek vannak kitéve, de az inakat és inszalagokat akar 40-80 MPa huz¢6 terhelés
is érheti [2]. A csipdiziilet kozepes terhelése az ember Onstlyanak haromszorosa, ugralaskor
pedig akar tizszerese is lehet [19]. Az implantdtumokat és anyagaikat szoktak in vitro, azaz
mesterséges kornyezetben, vagy in vivo azaz €16 szervezeten beliill vizsgalni. Az
implantatumokhoz leggyakrabban alkalmazott anyagokat, valamint a csont és inszalagok

mechanikai tulajdonséagait az 1. és 2. tdblazat tartalmazza.

Huzo6 rugalmassagi  Szakitoszilardsag

Anyagok modulusz [GPa] [MPa]
Fémotvozetek

Korr6zi6allo acél 190-210 590-1350

Co-Cr 6tvozetek 210-230 655-1800

Ti 6tvozetek 90-120 550-1100

Keramiak
Bioglass 30-35 42
Hydroxyapatite (HA) 95-105 50
Kalcium-foszfat (TCP, BCP) 40-117 -

1. tablazat Implantitumokban leggyakrabban alkalmazott fémek és keramiak
f6 tulajdonsagai [7, 19]
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Anyagok Hiiz6 rugalmassigi  Szakitészilardsag

modulusz [GPa] [MPa]
Szovetek

Csont szivacsos dllomanya 0,02-0,5 0,9-20

Csont kéreg allomanya 4-27 60-160

Inszalagok 0,4-1,5 50-100

Nem lebomlé polimerek

Polietilén (UHMWPE) 0,8-2,7 35-40

Polipropilén (PP) 0,6-1,6 25-30

Teflon (PTFE) 0,4-0,6 18-27
Poli(éter-éter-keton) (PEEK) 3,6-8,3 100-140

Puliuretan (PUR) 0,02-0,04 35-40

Poli(metil-metakrilat ) (PMMA) 2,5-3,2 60-72

Felszivodé polimerek

Poli-(L-laktid) (PLLA) 2,7-4,8 50-70
PLLA szal 6,5-16,0 390-2300

Poli-(D,L-laktid) (PDLLA) 1,9-2,5 29-35

Poliglikolid (PGA) 6,5-12,8 57-70

Poly-g-kaprolakton (PCL) 0,2-0,4 20-42

Poly(p-dioxanone) (PDO) 1,5-2,1 25-36

2. tablazat Implantatumokban leggyakrabban alkalmazott
polimerek illetve a pétolt szovetek f6 tulajdonsagai [7, 19]

2.1.1. Fémek

A fém implantditumok anyagosszetétel alapjan harom f6 csoportba sorolhatoak:
korr6zidallo vagy savallo acélok, kobalt-krom o6tvozetek, €s titdndtvozetek. Minden esetben
rendkiviil fontos, hogy passziv oxid réteg legyen az implantatum feliiletén, elkeriilend6 az
oxidacios folyamatot a szervezetben [2].

Az implantadtumokban leggyakrabban alkalmazott savallo acél a 316L ausztenites acél
(Biolan), amely o6tvozoként nikkelt (10-14%), krémot (17-20%) ¢és molibdént (2-4%)
tartalmaz, de széntartalma kevesebb, mint 0,03%. Ezeket az anyagokat tipikusan csonttorések
esetén csontrogzitésekhez szoktdk alkalmazni, jellemzden rudak, lemezek, csavarok, szogek,
egyéb rogzitdk formajaban.

A fém implantatumok kovetkezd nagy csoportja a kobalt-krém 6tvozetek, amelyekbdl
elsésorban ortopédiai implantdtumokat allitanak eld, példaul lemezeket, csavarokat. A két
legfontosabb kobalt-krém 6tvozetek a Co-Cr-Mo ¢€s a Co-Ni-Cr-Mo [2, 20].

A fém implantadtum anyagok utolsé nagy csoportja a titan alapu 6tvozetek. Az ilyen
anyagbol késziilt implantditumok feliiletén titan-oxid réteg képzdodik, amely teljesen
szOvetbaratta teszi Oket. Meglehetdsen nagy a szilardsaguk, jo a Kkorrozidallosaguk,
ugyanakkor a rugalmassagi moduluszuk kisebb, mint az implantatumokban haszndlt tobbi
fémotvozeté. A titdndtvozetekbdl gyakran készitenek csipdprotéziseket oszteoszintézishez,

valamint veldlrszegeket [3, 21].

10
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2.1.2. Polimerek

A XX. szazad masodik felének sebészete elképzelhetetlen lenne a polimerek nélkiil,
tovabbi térnyerésiik a XXI. szdzadban is prognosztizalhatd, a polimer anyagtudomany és
technika fejlédésének koszonhetden. Polimer alapanyagokbdl egyarant készitenek rovid idére
¢s hosszl tavra beililtetenddé implantitumokat. Szdmos eldnyiiknek koszonhetden egyre
nagyobb teret kovetelnek maguknak az implantdtumok teriiletén is. A milanyagok széles
hatarok kozott valtoztathato tulajdonsdgai alkalmassa teszik Oket rugalmas erek, kemény

csontok, esetleg porcok, lagyszdvetek potlasara egyarant.
Nem felszivodo polimerek

A szervezetben nem leboml6 illetve nem felszivodo polimereket egyarant alkalmazzak
orvostechnikai eszkdzok, gyogyszerek csomagolasara (PE, PP), illetve egyszer (PE, PP, PA,
PVC, PS) és tobbszor hasznalatos orvosi eszkozokben (PC, ABS, SAN, PET, PA,
TPE) [7, 22]. Sebészeti teriileten eldszor a polimerek, mint szintetikus varr6fonalak jelentek
meg, amelyeket a kiillonféle sebészeti eszkdzok kovettek. Implantatumokban a XX. szazad
masodik felében jelentek meg és térhoditasuk azota is toretlen. F6 alkalmazasi teriileteiket a

3. tablazat tartalmazza.

Polimer Alkalmazasi teriilet
UHMWPE Csipd és térd protézis
PP Ujjiziilet protézis, nem felszivodo varrofonalak

Szilikon gumi  Miisziv billenty{i, mell implantatum, fil protézis,
ujjiziilet protézis, lagyszovet protézis, szemlencse

PES Sebvarréfonal, ér-, sziv-, sérv-, hdlyagprotézis
PTFE Térd- és csipOprotézis

PUR Mesterséges szivbillentyt, érprotézis

PMMA Csontcement, fogpotlas, csontpdtlas, szemlencse

3. tablazat Nem lebomlo polimerek felhasznalasi teriiletei a sebészetben [2, 7]

Felszivodo polimerek

A felszivodd polimerek kifejezést dolgozatomban olyan polimer anyagokra
alkalmazom, amelyek alkalmasak arra, hogy ¢él0 szervezetbe kerlilve onnan, annak
természetes kivalasztasi folyamatai sordn kiliriiljenek funkcidjuk betdltése utan.
Gyogyszerhordozé rendszerekben, varratanyagokban torténd felhasznalasuk mara teljesen
elfogadott, és folyamatosan jelennek meg a teherviselésre is alkalmas csont- vagy

szovetrogzitd eszkozok. Ebben a fejezetben roviden bemutatom az orvosi gyakorlatban
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implantatumként alkalmazott felszivodd polimer anyagokat. A leggyakrabban alkalmazott

felszivodo polimerek {6 tulajdonsagait a 4. tablazatban foglaltam Gssze.

Olvadasi Uvegesedési Bomlisi idé rug:lllllllfl(;ségi Szakité-
Anyag hém. T, hém. , szilardsag
o o [honap]* modulusz
[°C] T, [°C] E [GPa] o, [MPa]
PGA 225-230 35-40 6-12 6,5-12,8 57-70
PCL 58-63 (-65)-(-60) >24 0,2-0,4 20-42
PDS/PDO n.a. (-10)-0 6-12 1,5-2,1 25-36
PTMC n.a. n.a. 6-12 0,003 0,5-0,6
PLLA 173-178 60-65 >24 2,7-4,8 40-70
PDLLA Amorf 55-60 12-16 1,9-2,1 29-35.

*A bomlasi id6 fiigg a geometriai mérettdl, illetve a beépitési kdrnyezettdl, dsszehasonlitasként értendd
4. tablazat Felszivodé polimerek és f6 tulajdonsagaik [2]

Felszivodd polimerekbdl késziilt implantdtumok esetén is el6fordulhatnak
szovodmények, miként a fémeknél is. Az ilyen események szama felszivodd és fém
implantatumok esetén hasonld, a fém implantatumok esetén fennalld tovabbi hatranyos
tulajdonsagok (képarnyékolas, eltavolitas sziiksége, egyenszilardsdg hidnya) miatt a
felszivodo polimer implantatumok 1étjogosultsaga feltétleniil megalapozott. A gyulladasos
reakciok tobbségét a bomlastermékek felhalmozddasa okozza, amelyeket a szervezet nem tud
idében kivalasztani. A bomlési folyamatot elsdsorban az implantitum vegyi Osszetétele
hatdrozza meg, azonban befolydsolja az implantditum geometridja, anyaganak
molekulatomege, kristalyossaga és a kdrnyezd szdvet is [24].

A poliglikolsav (PGA) az egyik leghosszabb ideje kutatott és a gyakorlatban is
alkalmazott anyag. A legegyszerlibb linedaris, részben kristalyos szerkezetli (35-75%) alifas
poliészter, f6 tulajdonsagait a 4. tdblazat tartalmazza. Kival6 mechanikai tulajdonsdgai miatt
orvosi gyakorlatban a hatvanas évektdl hasznaljak, mint felszivod6 varrofonal. Bomlasa a
hidrolitikusan instabil alifas-észterkotéseken keresztiil torténik, szilardsagat 2-4 hét alatt
elveszitheti, a teljes bomlas 6 honap alatt megtorténik. Gyors bomlasi sebessége miatt a
gyulladas kockéazata PGA eszkozok esetében fokozottan fennall, mivel savas bomlastermékei
akdr 3-as pH-t is okozhatnak az implantatum kornyezetében. PGA-bol késziilt
implantatumoknal gyulladasos reakcio atlagosan az esetek 5%-ban fordult el6, ami altalaban a
mutét utan 11 héttel jelentkezik [24-28].

A poli-e-kaprolakton (PCL) egy linearis, biokompatibilis alifds poliészter, amely
e-kaprolakton gytriifelnyitdsos polimerizacidjaval hozhato létre [29]. F6 tulajdonsagait a
4. tablazat tartalmazza. Részben kristalyos szerkezet mellett alacsony olvadasi hdmérséklet és

tivegesedési homérséklet jellemzi. Rendkiviil jol oldhatd, és kivaloan alkalmas polimer
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keverékekben torténd alkalmazasra [2]. ElOszeretettel alkalmazzak kopolimerekben, illetve
csontpotld vazak, ugynevezett scaffoldok gyartasara [30].

A polidioxanon (PDO vagy PDS) részben kristalyos polimer (~55%), kis iivegesedési
hémérséklettel. F6 tulajdonsagait a 4. tdblazat tartalmazza. Gyakorlatban sebvarrd cérnaként
alkalmazzak, illetve ortopédsebészeti rogzitd eszkozokben PDO/PLA kopolimerként [2, 31].

A politrimetilén-karbonat (PTMC vagy TMC) a leboml6 poliészterek csoportjaba
tartozik, elasztomer jellegli tulajdonsdgokkal. Bomlasi termékei nem savasak, ellenben
bomlasi folyamatok csak a feliiletén mennek végbe er6zid utjan. FO tulajdonsagait a
4. tdblazat tartalmazza. Molekulatomegének novekedésével parhuzamosan a bomlési id6
rovidiilését figyeltek meg [32]. Orvosi célra gydgyszerhordozo rendszerekben, kapcsokban
hasznaljak, illetve kutatasok folynak csontpdtld implantatumként valo alkalmazasara is [33].

A politejsav (PLA) az alifas poliészterek csoportjaba tartozik, tejsav monomerbdl
katalizatorok segitségével allitjak eld. Kiralis vegyiilet, azaz tartalmaz egy asszimetrikus
szénatomot. A tejsav monomer a fermentélasi eljaras fiiggvényében kétféle sztereoizomer
modosulatban 1étezhet: a polarizalt fény sikjat jobbra forgatd L-tejsav, illetve a balra forgatd

D-tejsav (1. 4bra).

i g
H07/LLOH HO\//J\OH
HsC ‘H H CHs

D-(-)-tejsav L-(+)-tejsav

1. abra A tejsav sztereoizomerjei. A vastag vonallal jelzett gyok a kép sikja elott, a szaggatott vonallal
jelzett pedig a mogotti elhelyezkedésre utal [34]

Az L-tejsav szerves alkotd része a szervezetnek, tobbek kozott megtalalhato az
izomban [34]. A politejsav jelentdsége a kdrnyezettudatos gondolkodéasnak és az egyre kisebb
aranak koszonhetéen folyamatosan novekszik. A napjainkra elterjedt, megujuld eréforrason
alapulod fermentécios technologia megjelenése elott csak rendkiviil koltséges, petrolkémiai
gyartastechnologia allt rendelkezésre a politejsav eldallitdsahoz [34]. A politejsav kétféle
sztereoizomer variansa, négyféle morfologiailag megkiilonboztethetd modosulatban fordulhat
eld eltérd tulajdonsagokkal. Orvostechnikai alkalmazdsokban a PLLA ¢és a PLDLA
hasznalatos, illetve kopolimeriik a poli(L-DL) laktid (PLDLLA). F6 tulajdonsagaikat a
4. tdblazat tartalmazza.

A poli(L-laktid) (PLLA) részben kristalyos szerkezetli (35-70%) polimer, kivalod

mechanikai tulajdonsagainak kdszonhetden gyakran alkalmazzdk a teherviseld orvosi
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implantatumokban [2]. Kristalyossaga miatt a bomlas soran kisebb darabokra eshet szét,
amelyeknek elvandorlasa az alkalmazési teriiletr6l komplikacidokat okozhat. Bomlasi ideje
akar a két évet is meghaladhatja, ami tovabbi komplikdciok forrdsa lehet [35]. Orvosi
implantatumokban kivalé mechanikai tulajdonsagai miatt, az egyik leginkabb elterjedt anyag.

A poli(DL-laktid) (PLDLA) a D-laktid tartalom fiiggvényében lehet részben kristalyos
¢és amorf szerkezetli egyarant. Az L és D egységek véletlenszerli elhelyezkedése, 5% D-laktid
tartalom felett ugyanis megakadalyozza a lancmolekuldk rendezddését. A D-laktid tartalom
nem csak az anyag belso szerkezetét hatdrozza meg, hanem mechanikai, termikus, reologiai és
bomléasi tulajdonsagait egyarant befolyasolja. Amorf szerkezete miatt nincs konkrét
olvadaspontja, 50-60°C koriili T,-je miatt pedig olvadék allapotban is polimerizalhaté nagy
viszkozitdsi anyagok feldolgozasara alkalmas tartdlyokban. Mechanikai tulajdonsagai
elérni, hogy alkalmas legyen teherviselé implantaitumokban valé alkalmazasra [35, 36].

A poli(L-DL) laktid kopolimer (PLDLLA) PLLA ¢és PLDLA egyiittes
polimerizacidjaval hozzék létre, legfeljebb 30 mol% DL tartalom mellett. Amennyiben a
PLLA tartalom 90 mol% ala csdkken, a kopolimer szerkezete amorf lesz, ami jelentdsen javit
a biokompatibilitasin. A polimerizacié soran rendkiviill nagy tomeg szerinti atlagos
molekulatomeg érheté el, ennek ellenére jol feldolgozhatd €s mechanikai tulajdonsagai is
megfeleldek [35].

A poli(laktid-glikolid)  kopolimer (PLGA) PGA ¢és PLLA vagy PDLLA
kopolimerizacidjaval hozhato 1étre, legfeljebb 70 mol%-os glikol tartalom mellett. A gyartas
soran elérhetd anyagvariaciok altal a PLGA alkalmazhato gyodgyszerhordozo rendszerekben
és ortopéd rogzité eszkozokben egyarant, akar teherviseld elemként is. Gyors bomlasi
sebessége miatt a savas bomlasi melléktermékek Osszegylilhetnek az implantatum
kornyezetében ¢és gyulladdsos reakciot valthatnak ki a szervezetben. A kopolimerek
aranyainak valtoztatasaval, a PGA tartalom novelésével a bomlasi id6 felgyorsithato, ezaltal

szabalyozhato [2].

2.1.3. Keramiak

Tobbféle keramiat is alkalmaznak napjainkban az orvostechnikaban alapanyagként,
bevonatként, adalékanyagként egyarant. A szervezetbe keriilve lehetnek inertek, lebomloak,
illetve bioaktivak. Az inert keramidk esetén nem alakul ki sem vegyi, sem biologiai kapcsolat

az implantatum ¢és a szervezet kozott, jellemzoéen iziiletpotlasoknal alkalmazzak. A tomor
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cirkonium oxidot (ZrO;) és aluminium oxidot (Al,O3) csipdprotézisekben alkalmazzak. A
lebomld keramidkbol késziilt eszkozoket gy tervezik, hogy iddvel felszivodjanak, és
helyiiket egészséges szovet toltse ki; jellemzOen csontpotlasra hasznaljak Oket. A bioaktiv
keramiadkat kifejezetten a kivant szdvetreakcid kivaltasara alkalmazzak, amely lehet jobb
biologiai kotés kialakulasa az implantaitum feliilete és a szervezet kozott, vagy akar a
gyogyulasi folyamat gyorsitasa csontképzd adalékként.

A kalcium foszfat nem teherviseld részeken csontpotlasként terjedt el. Eldszeretettel
alkalmazzak implantadtumok bevonatoldsara, mivel a szdvetek kivaléan megtapadnak rajta,
tovabba kedvelt csontképzé adalék lebomld implantatumokban. Implantatumokban is
szamtalan variansat hasznaljak, leggyakrabban a hidroxiapatitot (Ca;o(PO4)s(OH),) (HA) és a
B-tri-kalcium foszfatot (Casz(POs4)2) (B-TCP). A HA nagyobb szilardsagat a B-TCP jobb
bioaktivitasdval kombinalva kivald, a gyogyulasi iddszakhoz igazitott biokeramidk hozhatdak

létre [2].

2.2. Gyors prototipus- és szerszamgyarto eljarasok és alkalmazasuk

Napjaink egyre gyorsul6 vildgaban a tervezési €s gyartasi folyamatoknak is egyiitt kell
haladni a korral. Ennek kdszonhetéen a gyartményfejlesztés hagyomanyos modjat — amelyben
az egyes tervezési és gyartasi folyamatok egymast kovették — atvette az egyidejli, ugynevezett
szimultan tervezés (2. dbra), ennek koszonhetden a tervezési-, és a termék piacra jutdsi ideje
jelentésen lerdvidithetd.

Alapstlet 1

Alapdtlet —

Vazlat R ~
Részletterv
Prototipus
. J —

Eldzetes prototipus Bevizsgalas -
(Funkcionalis) I

2. abra Szimultan tervezés folyamata [37]

A 3D-s szamitogépes tervezés és modellezés ma mar elengedhetetlen a korszerii
alkatrésztervezésben, azonban fizikai megjelenitésre alkalmatlan. A 80-as évek végén, 90-es
évek elején jelentek meg azok a CAD alapu gyors prototipusgyartasi (RPT — Rapid
Prototyping) technologidk, amelyek képesek voltak egy szamitégépes CAD modell
legyartasara tetszOleges geometria esetén, par ora alatt. Kozos jellemzdjiik, hogy a modelleket
additiv moédon, rétegrél-rétegre épitik fel. Az eljards soran az alkatrész szamitogépes

modelljét egy célprogram segitségével rétegekre bontja a berendezés, amely rétegek egymasra
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épitésével hozza létre a fizikai modellt (3. 4dbra). Ezzel a gyartasi moddal tetszdleges, akar
alametszett vagy bennsziilott alkatrészek is létrehozhatdak, amelyek a hagyomanyos
anyageltavolitason alapul6 eljarasokkal kivitelezhetetlenek. A kész modell alkalmazhatdsagat,
pontossagat és felilleti mindségét a gyartdsi technoldgia alapvetéen meghatarozza. A
nemzetkozi tlrésértékek szerint az RPT darabok napjainkra elérték az IT 10-et, feliileti
érdességiik pedig az Ra 1,6-ot. Amennyiben ennél pontosabb darabra van sziikség, az

elkésziilt alkatrészeket utdlagosan kell megmunkalni.

n—>
Rétegekre
bontis

Tam aszanyag

e

3. abra Gyors prototipusgyartas és az additiv technolégiak lényege [38]

Modell anyag

A gyors prototipusgyartd berendezések megjelenésével elkezdddott azok
szerszamozashoz valo alkalmazhatosdganak kutatdsa is, igy a gyors szerszamkészités (RT —
Rapid Tooling) technoldgia alapjat a gyors prototipusgyartas képezi. Az RPT technologidkat
alapvetden egyedi darabok, vagy 10-100 darabos sorozatok gyartadsara fejlesztették ki,
nagyobb darabszdmu sorozatok esetén, anyagkdltségiik és gyartasi idejiik miatt altalaban mar
nem gazdasdgosak. Ekkora széridkhoz lehetnek idedlisak az RT technoldgiaval késziilt
szerszamok, bar nem annyira tartésak, mint az anyageltavolitason alapulo eljarasokkal késziilt
acélszerszamok. Gyartasi idejiik és koltségiik egyarant toredéke lehet egy acélszerszaménak.

Az RPT technologidkat az orvosi gyakorlatban leggyakrabban vizualizacios céllal
alkalmazzdk, amelynek kiinduldsi adatai gyakran CT vagy MR felvételekbdl alkotott
modell [39]. Az elkésziilt modelleket miitét elotti Vizualizéciéra, mutéti eljérés
teriilet a csontregenerécic')t elOsegitd vazak, ugynevezett scaffoldok €s anyagaik kutatasa. Ezen
kiviil az RPT technologidval késziilt modellek megjelentek az orvosképzésben,
betegtajékoztatasban és kivaldan alkalmasak esettanulmanyok bemutatasara [40].

Egy-egy alkalmazasi teriileten szamtalan szempont alapjan célszeri kivalasztani a
leginkdabb megfeleld technologiat. Szempont lehet a méretpontossag, gazdasagossag,
elérhetdség és a modell anyaga [41-47]. Utdbbi kiilondsen kritikus, ugyanis nem mindegyik

technologia alkalmas biokompatibilis anyagok feldolgozasara.
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2.2.1. Gyors prototipusgyarto technologiak

Gyors prototipusgyartd technologidk esetén fontos leszogezni, hogy alapvetéen nem

sorozatgyartasra valok. Kisebb széridk esetén gazdasdgosak lehetnek, illetve olyan teriileten

hasznalhatoak, ahol a specialis geometria elengedhetetlenné teszi alkalmazasukat. Az orvosi

kutatdsokban alkalmazott RPT technologidkat és {6 tulajdonsagaikat az 5. téblazat

tartalmazza.
Elvi vazlat Miikodési elv Pontossag Tulajdonsagok
3D nyomtatas (3DP - 3D Printing) Rétegvastagsag: | - korlatlan anyag
Az eljaras soran a porfiirdd felsé rétegén | 50-100 um valaszték
é—u 0 egy nyomtatofej Osszeragasztja a - utokezelést
H__ - porszemcséket a kivant keresztmetszetben. | X-Y sikban a | igényel
1 - U J_. Egy-egy réteg elkésziilte utan a munkaasztal | felbontas:
- o Jy%" egy rétegny1t' sullye’:d, m?l_]d’ egy | 60-100 um
= 7 simitohenger friss porréteget simit el a
munkafeliileten [40, 48].
Sztereolitografia (SLA) Rétegvastagsag: | - korlatozott
' o Az eljaras soran a folyékony fotopolimert | 50-150 um anyagvalaszték,
LT A0 %o Iézerrel térhdlositjak ki. A modell épitése - hosszli  gyértasi
Alaplemez =l g uv;)s:tags:ag soran a lézer mindig egy adott réteget készit | X-Y sikban a | id6
S’;‘eﬂflfge”l Pyl o e el. A réteg .elkésziilte utdn a munkaasztal | felbontas: - rendkiviili
Folykony ! egy rétegnyit lesiillyed a gyantafiirdobe, | 10-70 pm pontossag
miigyanta J—Z—X majd a gyantat egy  simitdlemez
albisnioz E:":zzze”“" egyenletesen elteriti a modell tetején.
Simité lemez Ezutan a folyamat kezdddik az elejérol [49].
Szelektiv 1ézer-szinterezés (SLS) Rétegvastagsag: | - korlatlan anyag-
Lezer ' oKuszalo A gyartasi folyamat soran az alapanyag | 50-150 um valaszték

N MO Tiiksr

porszemcséit a fokuszalt 1ézersugar Ossze-

- hosszi gyartasi

Teritd- 7 szinterezetlen . .
henger A por olvasztja az adott réteghez tartozo | X-Y sikban a | id6
e e keresztmetszetben. Egy réteg elkésziilte | felbontas: - draga
S utan a munkaasztal egy rétegnyit lesiillyed, |50-100 pm
/Alaplemez < od'e'" majd a simitbhenger egy ujabb porréteget
Adagolé tartalyok helyez el a munkafelilletre. Ezutin a
folyamat kezdddik az elejérdl [50-52].
. TN lé Omledékrétegezés (FDM) Rétegvastagsag: | - egyszerl
ﬁg‘;ﬁ: / \ A technolégia alapja, hogy a berendezés XY | 100-250 pm - olcso
(B sikban, mint egy plotter egy kisméreti - alapanyaga
) gy extriderhez hasonld gyartofejet mozgat, | X-Y sikban a | barmilyen
amely a belétaplalt hoére lagyuld polimert | felbontas: megolvaszthatd
éppen megolvasztja, majd lerakja a kivant |200-400 um polimer
keresztmetszetben. Deponalés utan az anyag
Munkaasztal @ megszilardul, kialakitva az adott
Anyagadagold keresztmetszetet [37].
Nyomtatofej x tengely PolyJet Rétegvastagsag: | - pontos
R, ?_;(-Ee/"ge'y Az eljaras lényege, hogy a modell- és a | 16-32 um - gyors
fr tamaszanyagot nyomtatofejeken keresztiil - korlatozott
Modell . ., . 1 . . .
anyag juttatjdk a munkatérbe rétegrél rétegre | X-Y sikban a | anyagvalaszték
felépitve a modellt. A nyomtatassal | felbontas: - relativ olcso
Tamaszto- egyidejiileg a kinyomtatott anyagot UV |42-84 um
anyag

Munkaasztal

Z tengely

fénnyel polimerizaljak [53].

5. tablazat Legelterjedtebb RPT technolégiak dsszefoglalisa [37, 40, 48-53]
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2.2.2. RPT technologiak alkalmazasa az orvoslasban

A gyors prototipusgyartdsi technoldgiadkat az orvostechnikaban leggyakrabban
vizualizacids vagy csontpotlas, illetve sejttenyészet céljara vizsgaltdk és alkalmaztik.
Vizualizaci6 céljara mar egészen koran elkezdték hasznélni a technoldgiat [39]. A modellt
altalaban valamilyen modern képalkoto berendezés segitségével hozzak létre (CT, MRI stb.)
majd az eldzetes konzultacidkhoz, vagy egy végleges implantatum legyartasa érdekében

nyomtatjak ki. A gyartasi folyamatot a 4. dbra szemlélteti.

Adatgyiijtés
CT-vel

SCA.NNER

¢ SLS modell w

Szamitogépes
3D modellalkotas

Koponya

Atalakitas STL
3DP modell formatumra

4. abra Fizikai modell létrehozasa orvosi képalkotas alapjan [47]

Orvosi képalkotd berendezéseken alapuld, anatémiailag helyes fizikai modellek
l1étrehozasa soran azok geometriai megfeleldsége és pontossaga kritikus kérdés. Kell6en
pontos fizikai modell Iétrehozasdhoz 1étfontossagu a megfeleld mindségli szamitogépes
modell. A szadmitégépes modell pontossagit a képalkotd berendezés mintavételezési
rétegvastagsaga hatdrozza meg. A jellemzd rétegvastagsag 2-4 mm, az ebbdl eredd
pontatlansdgokat a modellalkoté programmal kell kiegyenliteni, ami befolyasolja a gyartandé
modellt i1s. Amennyiben a CT vagy MRI felvételek alapjan RPT technoldgiaval fizikai
modellt kell gyartani, a javasolt rétegvastagsag 0,5-1 mm. Fém targyak (pl. fogtomés, vagy
implantdtum), illetve a péaciens bemozduldsa a felvétel soran tovabbi hibdkat okozhat a
szamitégépes modellben [39]. A folyamat indirekt szerszamozashoz hasznosithato. Az eljaras
soran elkésziilt fizikai modellt ilyen esetben fémontészeti eljaras soran 6smintanak hasznaljak

fel [44].
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Az RPT technologidk pontossaga részletesen kutatott teriilet [41, 54]. Orvostechnikai
alkalmazasokban a vizualizaci6 és az implantitum &smintagyartas miatt fontos az elkésziilt
modellek pontossdga. A kiillonb6z0 technologidk pontossdgat anatomiai helyesség
szempontjabol tobben is vizsgaltak koponya- és allkapocscsontokon, illetve modelljeiken,
jellegzetes méretek alapjan [46, 47, 55]. A legnagyobb eltérést a referencia modelltél t6bb
kutatocsoport is 3DP esetén tapasztalta, mig legpontosabbnak az SLS bizonyult.
Koltséghatékonysaga, egyszerlisége €s részletessége miatt azonban Silva és kutatotarsai [47]

Masik jelentdsen kutatott teriilet a csontpo6tlod vazak, agynevezett scaffoldok kdzvetlen
gyartasa. Ezeket a véazakat a sériilt vagy eltavolitott szovetdllomany (jellemzéen csont)
helyére iiltetik be, vazat biztositva a regenerdlodod szervezetnek (csontdllomdnynak) a
gyorsabb gyogyuléds érdekében. Utobbi alkalmazésteriileten az ujszerli anyagok és adalékok
alkalmazhatdsaga erdteljesen kutatott teriilet. E két {6 tertileten kiviil is folynak kutatadsok
ujszerti technoldgiakkal, ujszerti anyagokkal és azok orvostechnikai hasznalhatdsagéaval
kapcsolatban [16, 42, 43, 48, 56-62]. Az RPT technologiaval készitett scaffoldokrol a 6.
tablazat ad attekintést.

A scaffold gyartas masik lehetséges modja, amikor nem a vazakat gyartjak gyors
prototipus eljarassal, hanem egy Osmintat készitenek negativjukrol, majd azt felhasznalva
gyartjak le a scaffoldokat. Czernuszka ¢€s kutatotarsai [63, 64] ezzel az eljarassal készitettek
HA-val toltott kollagénbdl vazakat. Munkéjuk sordn CT felvétel alapjan 6smintat készitettek
specialis alapanyagbol (BioSupport, BioBuild), majd a tamaszanyagot lemosva a modellt
HA-val toltott kollagénnel ont6tték kortil, amibdl végiil kioldottak a modellt. Vizsgaltak a
méretpontossagot 0,2-1 mm-es tartomanyban. Megéllapitottdk, hogy az eljards alkalmas
scaffoldok gyartdsara, ugyanakkor sejttenyészeti vizsgalatokat az igy készitett vazakon nem
végeztek.

Scaffold készitésen ¢€s vizualizacion tul komoly kutatdsok folynak komplett csontok
vagy csont részletek kdzvetlen gyartdsara gyors prototipusgyartd technologidkkal. Narayan és
kollégai [65] az Envisiontec SLA fotopolimerrel miikodé rendszerét hasznaltak kézfej
aprocsontjainak (sajkacsont és holdascsont) eldallitasara. Osszehasonlitd nyomé vizsgalatok
alapjan a hasznalt alapanyag az emberi csontok szilardsagi tartomanyanak als6 tartomanyaban
helyezkedik el. Hamsejt tenyészeti referencia mérések alapjan, megfeleld lemosas ¢és

utotérhalositas esetén az alapanyag nem befolydsolta a sejtek életképességét.
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Gyartas Scaffold Felhasznalt Vizsgalt , .
L. . , Eredmények Szerzo
technologia szerkezet anyagok tulajdonsagok
B-TCP tartamu scaffold és
SLS | Technologiabsl | B-TCP/PEEK | 24 hetes in vivo |0 K020t kotés alakult | Wilmowsky
adodo porozitas (10:90) beépiilési vizsgalat ki. ct. al.
' PEEK scaffold [56]
betokozodott.
. VEM és mért E,y, 6,y  [Mért és VEM eredmény jol
Récsos szerkezet - iy , a1
SLS 1.75-2.5 mm Osszehasonlitasa. korrelal. Williams et.
’(')rus;nére ¢ PCL Kotdszovetes A csontszdvet ben6tt a al.
P o sejttenyészet és 4 hetes |porusokba is. [58]
(63-79%) SRR
in vivo vizsgalatok.
Gyartasi paraméterek [HA szemcsék alakja
SLS Récsos optimalésa befolyasolja a kapott anyag
HA/PCL . e . e
szerkezet 0,5 o E.y, Ony, €ny— irdny-  |mechanikai tulajdonsagait. Eosoly
(15-30 m% o .
mm HA) fliggése Sejtek megtapadtak. [59]
oszloptavval Csontképzdsejtek
sejttenyésztés
OnyPLLA ~> OnyPHBV
SLS PHBV E,y — nincs szignifikans
. Ca-P/PHBV, A
Réacsos szerkezet kiilonbség.
0.8 mm PLLA, Enys Onys E ~tapoldatban Duan et. al.
o1 Ca-P/PLLA | SaOS-2 sejttenyészet |,.™ 2~ 4P¢ [61]
oszloptavokkal o linedrisan csokken.
(10 m% Ca- ten o m
P) Ca-P toltés elosegiti a
sejtmegtapadast
Racsos szerkezet P Sejtek 1 honap alatt
SLA (0,14 és 0,25 mm- PPF KotbszOveti | oz diék bendni a Lee et. al.
. sejttenyészet [60]
es porusok. modellt.
Maltodextrin + deszt. H.oke,zeles’ ©s M altodextrin
3DP 40-80%-0s viz kétbanva kioldas utan tiszta PE Suwan-
orozi(;és PE E o yag scaffold. Porozitas n6 E;,,  |prateeb et. al.
p Db op, csokken. Sejtelhalast [57]
L-929-es sejttenyészet
nem tapasztaltak
Szaraz és nedves
3D Er. o1 — széraz és vizsgalatok soran egyarant
Bioplotting Keményitd > tIlle dves 3D Biolotting E;, oy,
Racsos szerkezet PUR-ral Csontké Vzése' tes magasabb. Pfister et. al.
50%-0s porozitas atitatva; me tap ada sJi Sejttenyészet mindkét [62]
PUR vizgs ari)la tok esetben sikeres volt, de
& gyengébb, mint a PS
kontrol.
Récsos szerkezet HA-b6l gyérthaté porozus | Seitz et. al
3DP 0,45 mm-es HA Technolégia proba gy p T
, szerkezet [42]
pérusokkal

6. tablazat Direkt RPT eljarassal késziilt scaffoldok anyaga, vizsgalt tulajdonsagok és a vizsgalatok
eredményei [16, 42, 56-62]

Woodfield és kutatotarsai [66] FDM és CNC eljarassal késziilt femur (combcsont) és
tibia (sipcsont) végeket készitett PEGT/PBT 55:45 aranyu keverékébdl. A CNC maratashoz

az alapanyagot tombbe préselték, majd ebbdl munkaltak ki a csontpdtlasokat. FDM eljaras

esetén az anyagot 200°C-on megolvasztottak, majd a kivant format felépitették beldle. A jobb

sejtmegtapadas érdekében mindkét elkésziilt modellt argon gazos plazmakezelésnek vetették

ala, majd 120°C-on sterilizaltdk. Sejttenyészet alapjan megallapitottdk, hogy mindkét
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eljarassal késziilt csontpdtlas kivaloan beépiilt a kornyezetébe, az FDM eljarassal készilt
modellt azonban jobban benétte a csontdlloméany és a vizsgalt mechanikai tulajdonsagai is

feliilmultak a CNC-vel késziilt modellét.

2.2.3. Gyors szerszamkészitési technologiak

A gyors szerszamkészitési vagy szerszamozasi (RT) technoldgidk alapjat a gyors
prototipusgyartds (RPT) képezi. Fejlodésiiket annak koszonhetik, hogy egyre nagyobb az
igény a végtermékkel azonos anyagbol, azonos technoldgiaval késziilt prototipusokra. RT
eljarassal késziilt szerszamok funkciojukban nem, anyagukban és gyartdsi moddszeriikben
azonban eltérnek a hagyomanyos, forgacsolassal eldallitott szerszamoktol. Napjainkra az
Osszes hagyomanyos technologia (froccsontés, melegalakitas, Ontészet, fémlemez alakitas
stb.) esetén megjelentek a gyors szerszamozassal késziilt szerszamok.

A RT technoldgidk osztilyozasa nem egyértelmli, mivel egyes teriiletek kozott
atfedések vannak, ¢s nem mindig lehet eldonteni, hogy egyes technoldgiak hova sorolandok.
Leggyakrabban alapanyag (szerszamozas lagy és kemény anyagokkal (hard, soft-tooling)),
illetve alkalmazasi mod (kdzvetlen és kozvetett modon torténd szerszdmozas (direct, indirect-
tooling)) alapjan szoktak osztidlyozni (5. abra). A ,lagy” és a ,kemény” fogalom a
szakirodalomban nincs mérnoki keménység mennyiséghez kotve, jellemzden a felhasznalt
anyag alapjan torténik a besorolds. Azokat az eljarasokat, amelyek eredménye fém szerszam,

a kemény szerszamozashoz sorolja a szakirodalom [51].

Gyors
szerszamgyartas
; Kemény
'-aQV . szZerszamozas
Szerszamozas
Kdzvetlen lagy Kozvetett lagy ozvetlen kemén Kozvetett kemén
SzZerszamozas sZerszamozas szZerszamozas SZerszamoza

5. abra RT eljarasok csoportositasa [S1]
Szerszamozas lagy anyagokkal

Lagy szerszamozason a szakirodalom olyan eljarasokat ért, amelyek soran jellemzden
polimerbdl késziil a szerszam, megmunkalhatésaga igy konnyebb a fémeknél, eredménye

pedig a fém szerszamnal kevésbé tartos szerszam.

21



Oroszlany Akos Istvan

Kozvetlen lagy szerszamozas

Kozvetlen lagy szerszamozas esetén a szerszamot a gyartd kozvetleniil, egy 1épésben
gyartja le valamilyen RPT eljardssal. Kozvetlen lagy szerszdmozashoz altalaban SLA
berendezéseket hasznalnak azok SLS-hez viszonyitott koltséghatékonysaga és széleskori
elterjedtsége miatt. Az SLA tomor gyartmanya idedlis jeldltnek bizonyult a kezdeti kutatasok
soran. Kétféle irdnyban folytak kutatdsok. Egyik esetben a teljes szerszdmot vagy
szerszambetétet legyartottak, mig masik esetben csak egy vékony héjat készitettek el, amely a
format biztositotta, majd a szerszdm hatuljat aluminium porral to1tott epoxi gyantaval toltotték
ki. Utobbi eljaras esetén a szerszam hévezetd-képessége akar haromszorosara is ndvelhetd, €s
rézcsovekkel akar hitokor is kialakithatd a szerszamban [51]. SLA eljarassal késziilt
froccsontOszerszamot — sikeresen  alkalmaztak PA66, ABS ¢és PP  alkatrészek
frocesontéséhez [67-69]. Altalanos tapasztalat volt, a nagyobb ciklusidé sziikséglet és
nagyobb zsugorodds, amit a szerszdm anyaganak a fémekénél rosszabb hdvezetési
tulajdonsagaival magyaraztak a szerzok.

Kozvetett lagy szerszamozas

Kozvetett lagy szerszamozéasndl a tomor fémszerszam helyett lagyabb, kdnnyebben
megmunkalhaté anyagokat hasznalnak és csak az dsmintat allitjdk el6 RPT technologiaval.
Az elkészillt 6sminta alapjan gyarthaté a szerszam fémszorassal, szilikon oOntéssel vagy
kompozit héj felvitellel [37]. Fémontészeti alkalmazasokhoz is felhaszndlhaté az Osminta
keramia vagy gipsz szerszamok készitése soran [51].

Tobb kutatdcsoport is foglalkozott toltétt epoxigyantak froccsszerszamokban vald
hasznositasaval [70-72]. A toltott miigyantat RPT eljarassal késziilt 6sminta alapjan gyartott
szilikon szerszdmban térhaldsitottdk ki. Toltéanyagnak jellemzden fémport, aluminium
oxidot, sziliciumnitridet vagy gipszport hasznaltak. Az eljarast sikeresen alkalmaztak

kisméretii PP, PE, ABS, TPE alkatrészek froccsontéséhez (6. abra).
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6. abra Epoxi szerszaimbetét fém keretben (a.) és elkésziilt termékek (b.) [70]
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Szerszamozas kemény anyagokkal

A kemény anyagokkal vald RT eljardsok kozé (hard tooling — kemény szerszamozas)
azok a technologidk tartoznak, amelyek eredménye egy tartos, akar tobb 10 000 ciklust kibird
fémszerszam. Jellemzden olyan esetekben alkalmazzédk, amikor a kivant geometria
megvaldsithatatlan (pl. spiral alaka huatéfurat), vagy elkészitése gazdasagtalan lenne
hagyomanyos eljarasokkal.

Kozvetlen kemény szerszamozas

Fém alapanyagli szerszamkészitésre a hasonld elven alapuld RapidTool™ ¢s
DMLS-en kiviil fémlemezek alkalmazéasa mellett a LOM eljaras alkalmas. A RapidTool™ ¢és
a DMLS egyarant szelektiv lézer-szinterezésen alapul. A kettd kozott az a kiilonbség, hogy az
eldbbi esetében a 1ézer csak a kdtdanyagnak hasznalt polimer port olvasztja meg. A darabot
ezutan ki kell égetni, és at kell itatni rézzel annak érdekében, hogy tomor legyen. A DMLS
ezzel szemben egy 1épésben a fémpor szelektiv olvasztidsaval 99,5-100% tomorséget biztosit.
Az ilyen technologidkkal késziilt szerszamok 1000-10000 darabos gyartasi széridk esetén, a
sziikséges utomunkakkal egyiitt is versenyképesek lehetnek a hagyomanyos abraziv eljarassal
késziilt szerszamokkal szemben [73].

Kozvetett kemény szerszamozas

A kozvetett kemény szerszdmozéshoz a 3D Keltool™ moddszer sorolhatd. Ennek
lényege, hogy SLA eljarassal késziilt modellrél egy koztes 1épésben szilikon mésolat késziil,
amelyet acélporral t6ltott (60-80 v%) miigyantaval vesznek korbe. A gyanta térhaldésodasa
utdn a szilikon modellt eltavolitjadk a fémporos szerszambol, amit kiégetnek, majd rézzel
itatnak at. A folyamat egy Iépéssel rovidithetd, ha el6szor nem az dsmintat készitik el, hanem

a szilikon modell gyartasdhoz val6 szerszamot.

2.2.4. Gyors szerszamozasi technologiak alkalmazasa az orvoslasban

Layrolle és kutatotarsai [74] indirekt modszerrel gyartottak eltéré porozitasu Ti
csonttdmaszto vazakat, scaffoldokat. A scaffoldokat CAD programban tervezték meg, a 0,8 és
1,2 mm atméréjli porusokkal rendelkez6 modelleket viaszbol nyomtattdk ki, majd
viaszvesztéses Ontéssel gyartottak le a mintdknak megfelelé Ti modelleket. Munkajuk soran a
porus méretek hatasat nyulakban vizsgaltak in vivo. Ebben a mérettartomanyban szignifikans
kiilonbséget nem mutattak ki a két porus méret kdzott.

Dong ¢és kutatotarsai [75] illetve Maji és kollégai [76] koponyacsont részlet potlasdhoz

hasznaltak RT-t. Az RPT eljarassal késziilt 6sminta alapjan gipsz illetve szilikon szerszamot
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készitettek, majd az elkésziilt szerszamokban PGA/PLA implantatumot, illetve precizios
ontészethez felhasznalhato dsmintat gyartottak.

Lin ¢és kutatotarsai [77] légati ,,sztenteket” (I€gesd kitdmasztd véazakat) gyartottak kétféle
PUR-bol SLA, SLS és SGC (Solid Ground Curing) technolégiaval gyartott 6sminta alapjan
késziilt szilikon szerszamban, tobbféle falvastagsaggal. Vizsgaltdk az Osmintak
méretpontossagat ¢és feliileti mindségét, valamint az OJsminta, majd a sztent nyomo
igénybevétellel szembeni ellenalld képességét a falvastagsag és az alapanyag fliggvényében.
Megallapitottak, hogy az SLA eljarassal érhetd el a legegyenletesebb feliilet (7. abra), és csak
ezzel a technologidval biztosithaté a 0,5 mm-es falvastagsag. Ezt kovetéen -eltérd
falvastagsagi Osmintakat allitottak el6 SLA-val, amelyek a felhasznaldsaval szilikon
szerszamokat gyartottak. Megallapitottak, hogy az altaluk alkalmazott PUR-bdl azonos
nyomo-igénybevétel esetén kisebb falvastagsagu, igy nagyobb ateresztoképességii sztentek
gyarthatéak, mint amelyek a piacon kaphatoak. A teljes gyartasi folyamat 8 6rat vett igénybe,
ugyanakkor rugalmas, biokompatilis anyag alkalmazasaval az RPT berendezésekben ez az 1d6

tovabb csokkenthetd.

7. abra Sztentek feliileti minésége az 6sminta eléallitasi technologia fiiggvényében
(a.) SLA; b.) SLS; (c.) SGC [77]

2.3. Interferencia csavarok és alkalmazasi teriileteik

A dolgozatomban vizsgélt interferencia csavart az orvosi gyakorlatban a térdbeli inak,
elsdsorban az eliilsé és hatuls6 keresztszalag (CLA, CLP) szakaddsa utani rekonstrukcios
miutétek sordn alkalmazzak, a szakirodalom is ekként definialja [78-84]. Az operacio sordn a
sériilt inszalagot eltavolitjak és helyére egy masik inat rogzitenek a sip- illetve combcsontba.
A potolt eliilsé keresztszalag (CLA) rogzitésére a jelenlegi ,,arany standard” technika a BPTB
(Bone-Patellar Tendon-Bone / csont-patella in (térdkalacs in)-csont) grafttal torténd rogzités.

Eleinte a csavarok korr6zioalld acélbol vagy titan 6tvozetbol késziiltek (Ti6A14V). Ezeket a
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csavarokat azonban a teljes gyogyulas érdekében el kell tavolitani a szervezetbdl, ami sordn a
kornyezd szovet sériilhet, tovabbi beavatkozast sziikségessé téve [81, 82].

A gyakorlatban szdmtalan anyagot alkalmaztak interferencia csavarok készitésére,
ugymint PLLA, PLDLLA, PGA-co-TMC, PLLA-TCP, PLLA-HA (8. abra) [83]. Ezeknek az
anyagoknak a szilardsaga, bomlasi ideje és a keletkezd mellékterméke eltérd, azonban a

szervezet természetes kivalasztasi folyamatai soran mindegyik ki tud iiriilni a szervezetbdl.

=
2
|

8. abra. Gyakorlatban hasznalt lebomlé eliils6 keresztszalag rogzité eszkozok (balrol jobbra): Absolute,
Intrafix (Mitek); Bio-Cortical Distal, Sheathed Femoral (Arthrex - PLLA); BioRCI HA (Smith & Nephew
- PLA); Bioscrew, Bioscrew Xtralock, EndoPearl, Wedge (Linvatec- SR-PDLLA); Gentle Threads
(Arthrotek - PLA-PGA), és Bioabsorbable Wedge (Stryker- HA/PLLA) [83]

BPTB graft rogzité interferencia csavar

Napjainkban az egyik legelterjedtebb rogzitési modszer a csontblokkos graft
interferencia csavarral torténd rogzitése. A kotés erdsségét tobb tényezd egyiittese alkotja,
ugymint a csavar geometridja, a beiiltetett csontblokk mérete, a résméret a graft és a
csontfurat kozott, a csavar és a hiively egytengelytisége (9. éabra), a csavar meghuzasi
nyomatéka, a csont dsvanyi anyag tartalma, amelynek a beépiilésben és a csont teherviseld
képességében van szerepe. A csontblokkos rogzitésnél a kotés két részbdl tevodik Ossze. Az
egyik oldalon az alakkal zar6 csavarkotés, a masik oldalon a graft és csontfurat kozotti

surl6do erd tartja a csontfuratban a graftot [84].

Csontblokk_ Csontcsatorna atmerd Csavarhossz
Csontblokk Csontblokk hossz|
és csavarmene
atfedése b Inszalag
Csavar mag— Menetmélység p
Szabad “ ' i o Adott csavarmenet
Zaba ~g o — ; és csont atfedése
csavarment  |<.” i :IHézag "
SR ¥ iR TR
) / Menetmélység
Csont és " .. . Menetemelkedés| )
csavarmenet Csavar magatméré Csont és csavar-
atfedése Csont és menet atfedése a
csavarmenet  cgayar kapos végén
Csavar kllsd atmérd atfedése

9. abra Interferencia csavaros rogzités BPTB graft esetén [84]
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Lagyszovet rogzité interferencia csavarok

A csontszovet rogzitése interferencia csavarral nagyobb multra tekint vissza, mint a
lagyszovet graft rogzitése, ennek ellenére a lagyszovet rogzitése interferencia csavarral egyre
elterjedtebbé valik. A lagyszovet rogzitésének nehézsége abban rejlik, hogy a kotésnek is
kelld erdsségilinek kell lennie, de tigy, hogy kdzben ne sériiljon a lagyszovet, mivel ellenkezd
esetben a graft kiszakadhat. Eliils6 keresztszalag lagyszovet grafttal torténd rekonstrukcioja
soran a vizsgalatok alapjan a rogzités tonkremeneteli modja az in kihuzddasa a csavar
melldl [85]. Lagyszovet graft alkalmazaskor a rogzités szilardsagat elsOsorban csavar —
lagyszovet graft — csont hatarfeliileteken fellépd surlédasi erébdl adodo erézard kotések
hatarozzdk meg. A graft a furatra merdleges erdvel rogziil két feliileten: a furat falan és a

csavar meneteinek kiilso, fiiggdleges felszinén (10. abra).
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10. abra Lagyszovet rogzitése interferencia csavarral [86]
2.4. Orvosi csavarok biomechanikai vizsgalata

Orvosi csavarok biomechanikai megfeleléségét alapvetden kétféle modon szoktak
vizsgalni: tonkremenetelig valo, fokozatosan ndvekvo terheléssel, illetve ciklikus farasztassal.
Tonkremenetelig torténd terhelés esetén a vizsgalni kivant rogzitéstipus terhelésének
novekedése allandd sebességgel torténik, a tonkremenetel idOpontjdig. A kapott gorbe
maximuma adja a maximalis terhelhetdséget, a gorbe meredekségébdl pedig a merevséget
lehet meghatarozni. In vitro vizsgalatok esetén, a tonkremeneteli modot a vizsgalatot végzo
személyek rogzitik. A maximalis terhelhetdség a rogzités altal elviselt legnagyobb erd
mértékérdl, mig a ciklikus vizsgdlatok eredményei a miitét utani szakaszban a graftot és a

rogzitést érd ismétlodo terhelésekkel szembeni ellenéllasrol ad informaciot.
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2.4.1. Csontcsavarok biomechanikai vizsgalatai

Shetty és kollégai [87] egy specialisan kialakitott vizsgald rendszerben (11/a. abra)
vizsgalta két oOnerdsitett PLLA-bol (SR-PLLA) késziilt, 20, illetve 40 mm hosszq,
szajsebészetben alkalmazott csavartipus erd-becsavarasi nyomaték Osszefiiggését. Az
eredményeket Osszehasonlitottdk egy titanbdl késziilt csavar eredményeivel. Eredményeik
alapjan egyértelmiien mérethatds mutathatdo ki a két SR-PLLA-bol késziilt csavar kozott
(11/b. abra). A rovidebb SR-PLLA csavar terhelési gorbéje a teljes vizsgalati tartomanyban
egyltt fut a 40 mm hosszu titan csavar gorbéjével. A 40 mm-es, SR-PLLA csavar nyomaték-
erd gorbéje a szerzok szerint a csavarban, terhelés hatdsara lejatszodo relaxacios folyamatra
utal, ami miatt nagyobb mértékii tartds terhelésre nem javasoljak az ilyen anyagbol késziilt
csavarokat. Mindkét SR-PLLA csavart tonkremenetelig terhelték. A tonkremenetel mindkét

esetben a matrix anyagban ment végbe. A titdn csavar egy esetben sem ment tonkre.
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11. abra Ero-nyomaték mérési elrendezés elvi vazlata (a.) és az axidlis er6-nyomaték kapcsolata (b.) a
vizsgalt csavarok esetén [87]

Shikimani és kollégai [88, 89] munkéjukban PLLA-bol, HA-tal toltott PLLA-bOI és
titan Otvozetbdl készitett csontrogzitd lemezeket, €s az ezek rogzitéséhez sziikséges
csavarokat vizsgaltak. A csavarokat nyird, hajlitd, hizé és csavar6 igénybevételnek tették ki
(12. abra). A kiszakito vizsgalatokhoz a csavarokat kutya allkapocscsontjaba csavartak be. A
behajtas elott a csontot eldfurattal 1attdk el. A kiszakitds soran a csavar fejét acél drottal
rogzitettek a szakitogép keresztfejéhez (12/c. abra). Csavard igénybevétel esetén a lebomlod
anyagbol késziilt csavarok a titdn csavarok altal elért értéknek 20%-at teljesitették csak.
Kitépési vizsgalat soran PLLA, illetve toltott PLLA csavarok kiszakité ereje a titan
csavarokénak 82, illetve 62%-a volt. Nyirds és hajlitds vizsgalatokat csak a polimer
csavarokon végezték el. Utdbbi két vizsgalaton a toltott PLLA-bol késziilt csavarok mindig

jobban teljesitettek, mint tiszta PLLA-bol késziilt csavarok.
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12. abra Shikinami és kollégai altal végzett csavarvizsgalatok elrendezése [89]

2.4.2. Csavargeometria hatasa biomechanikai vizsgalatok soran

A polimerek mechanikai szilardsagi tulajdonsagai jelentdsen eltérnek a fémekétol,
tovabba terhelés alatt hajlamosak a fesziiltség relaxaciora, illetve kaszasra [87]. Felszivodo
polimereknél rdadasul a mechanikai tulajdonsdgok iddfiiggdk, amit a tervezés sordn szintén
figyelembe kell venni [90]. E tényezdk miatt a fém eszkdzok geometridja nem mindig
hasznalhat6 az ugyanarra a feladatra szant, polimerbdl késziilt termék esetén.

Patel és kutatdtarsai [81] kéregallomanyba, illetve szivacsos csontadllomanyba valod
rogzitéshez hasznalt, eltérd szog alatt (0°, 10°, 20°, 30°, 40°) becsavart fém csavarokat
(13/a-b. abra) szakitottak ki 0,09; 0,16; 0,32 g/cm3 striségli PUR habokbdl. A mérési
elrendezés a 13/c. abran lathato. A csavarok hossza 30 mm volt, kiilsé atmér6jik 4,5 és 6,5
mm volt. Megallapitottdk, hogy a szivacsos allomanyhoz vald csontcsavar kovetkezetesen
végig nagyobb kiszakitoerdt produkal, amit elsésorban a nagyobb atmérdvel magyaraztak.
Eredményeik alapjan normal csontba a terhelési tengelyre 10°-nal nagyobb szdgben nem
érdemes behajtani a csavart, mert kdvetkezetesen rosszabbul teljesitett, mint a 0°, illetve a
10°-0s mintak. Rendkiviili csontritkulds esetén lehet értelme a terhelési tengelyre 10°-nal
nagyobb szdgben becsavarni a csontcsavart a kompaktalé hatds miatt. Megfigyelték a
tonkremeneteli modot is. 0°-0s rogzités esetén, a tonkremenetel sordn a csavarprofil elnyirta a
hab belsejében a csavarprofil altal kozrefogott habot. Szog alatti becsavaras esetén a

tonkremenetelt a csavarnak a hab felso sikjara vetitett teriiletére kifejtett nyomas okozta.
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a.) Menetemelkedes Menetmélység C.) Kihuzéerd iranya

Valtoztathaté
allasszogl
befogd

© =0°, 10°, 20°, 30°,
40°

[ Kulsé atméré Belsé atmérd

Menethossz Minta- csont
befogd helyettesitd
anyag

Csavar becsavara'si
tengely (© - kihdzasi
tengellyel bezart szog)

13. abra Patel és kutatotarsai altal vizsgalt csavarok (a-b.) és mérési elrendezés (c.) [81]

Krenn ¢és kutatotarsai [91] 3 azonos hosszasagh, 6 ¢és 6,2 mm atmérdji
csigolyardgzitéshez hasznalt csavart vizsgaltak 0,12; 0,16; 0,32 g/cm3 PUR habbol vald
kiszakitassal. A vizsgalt csavarok profilja €s menetemelkedése eltérd volt (14. abra). Az elsé
vizsgalt csavar esetén a menetemelkedés 3 mm volt, és a magatmérd a menethossz felétdl a
kezdeti 4 mm-rél 3 mm-re szikiilt, a csavart végig fiirész menet jellemezte, allando kiilsé
atmérd mellett (14/a. dbra). A masodik csavaron a magatmérd a menethossz felénél 5,2 mm-
rol 3,2 mm csokkent, mikdzben a kiindulasi zsinér menet fiirészmenetre valtozott. A kiilsé
atmérd ebben az esetben is végig allandd volt (14/b. abra). A harmadik csavar esetén a
menetprofil szimmetrikus ,,szarny” profil, lekerekitett atmenetekkel, végig azonos kiilso,
illetve belsé atmérdvel (14/c. dbra). Munkdjuk soran vizsgaltdk a vetitett aktiv menet feliilet
hatasat is, amely az (1) Osszefliggéssel irhato le:

FOA =[n/4-(d; —d;)]-1/P, (1)
ahol dj és dj a kiilsé illetve belsd atmérd, / a menethossz, P a menetemelkedés a FOA (Flank
Over Area) pedig az aktiv menetek vetitett feliilete, azaz az egyenlet figyelmen kiviil hagyja a

profil délésszogét.

14. abra Krenn és kutatétarsai altal vizsgalt csavarok [91]

Eredményeik alapjan (7. tabldzat) megallapitottdk, hogy a nagyobb aktiv
menetfeliilethez nem feltétleniil tarsul nagyobb kiszakitoerd. Ehhez a mag, illetve kiilsd

atmér6é megfeleld aranya is kell, hogy a csavarmenet elég mélyen behatoljon a kdrnyezo
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szovetbe. Fontos tovabba a menetemelkedés, hogy a menetek altal kdzrefogott pordzus anyag
kelld vastagsaggal hatolhasson a menetek kozé. Kis menetemelkedés esetén eléfordulhat,

hogy a menetek kozott nincsen anyag, igy a csavar az adott teriileten nem rogzit.

Adott siiriiségii PUR-hoz tartozé

FOA Kiszakitéerék [N]

(MM 012 gfem® 0,16 glem® 0,32 g/em’
a) 261 33555 727294 2176:154
b) 326 29660 30761 15264140
c) 206  248+37 406113 14204133

7. tablazat Krenn és kutatotarsai eredményei [91]

Gausepohl ¢és kollégai [92] eltéré atmérdjli szivacsos, illetve kéregallomanyhoz vald
csavarokat hasonlitottak 0Ossze kiilonb6zo atméréjii egyedi gyartasi finommenetes
csavarokkal 0,16 g/cm’-s PUR habban és szarvasmarhacsontban. Vizsgaltak az elézetesen
kialakitott bels6 menet hatdsat a kiszakitderére. Eredményeik alapjan a kiszakitderd és az
atmérd kozott linedris Gsszefliggés tapasztalhatd. Ezt a linearitast feltételezve kiszamoltdk a
kisebb atmér6ji csavarok felnagyitott valtozatainak varhato kiszakitderejét. Megallapitottak
tovabbd, hogy az eldzetesen — a beépitési kornyezetben — kialakitott bels6 menet nem
csokkenti szignifikdnsan a csavar kiszakitoerejét. A szerzok vizsgélati modszere azonban nem
ad pontos képet a csavarprofil hatasarél, mivel a csavarok aktiv menetfeliilete mind az eredeti
méréseik soran, mind pedig a felnagyitott csavarok dsszehasonlitasa soran eltéro volt.

Felszivodd csavarokndl nagy problémat jelent, hogy a csavar sokszor mar a
becsavaraskor eltorik. A klinikai gyakorlatban az alkalmazott meghuzasi nyomaték 1,5 és
2,2 Nm kozott van. In vitro tesztek kimutattdk, hogy nagyobb meghtizasi nyomaték esetén
jobb a rogzités [93]. A csavar torzios szilardsdga nagymértékben fligg a kulcsnyilas
kialakitasatol és az anyag szilardsagéatdl. A gyakorlatban alkalmazott kulcsnyilasokat a

15. dbra mutatja be.

o ¥ &) ®
RIS

15. abra Csavarokban alkalmazott bels6 kulcsnyilas geometriak (balrél jobbra)

(kereszt, imbusz, trilobe, négyzet, torx [83]

Ahvenjarvi és kollégai [94] a csavarbehajtd geometridk terhelhetOségét vizsgaltak
végeselem modszerrel négy gyartd cég csavarjain (Inion - torx, Arhrex - imbusz, Linvatec -

trilobe, Smith+Nephew - torx). Azonos anyagtulajdonsagokat feltételezve meghataroztak a
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csavarok kulcsnyilasainak fesziiltséggytijtd helyeit, és a kulcsnyilas varhaté deforméacigjat. A
szimulacidos eredmények alapjan megallapitottak, hogy a legjobb fesziiltségeloszlassal a
behajtokulcs keriilte mentén a torx alaku kulcsnyilasok rendelkeznek. A leggyakrabban
alkalmazott ¢és legelterjedtebb imbuszkulcsnyildsok esetén a hatszog csucspontjai
fesziiltséggytijtd helyként viselkednek (16/a. abra). A legnagyobb kulcselfordulasi értékek is
imbuszkulcsnal varhatok (16/b. dbra). A torx behajtok vérhatd elfordulési értéke minddssze

35%-a az imbuszkulcsos behajtokénak.

Linvatec

o | Linvatee
model

‘:':, model

L3 ut S&N
i -5 model

a.) Feszilltségeloszlas b.) Deformacio

16. abra A kulcsnyilasban ébredo fesziiltség (a piros szin a huzé fesziiltséget jeloli, a kék a nyom6
fesziiltséget) (a.) és a behajtokulcs varhaté elmozdulasa a kulcsnyilasban (b.) [94]

Mann és kutatotarsai [95] az interferencia csavarok kupossaganak hatasat vizsgaltak
két azonos geometridji fém interferencia csavaron, amelyek kizarolag kupossagukban
kiilonboztek. A hengeres csavar végig 8 mm atmérdji volt. A kiipos csavar kezdeti 9 mm-es
kiils6 atméréje 7 mm-re csOkkent allandd profilmélység mellett. A csavarokkal 30
szarvasmarha sipcsontban birka inakat rogzitettek, becsavardskor rogzitették a behajtasi
nyomatékot, majd kiszakité vizsgalatokat végeztek. Mindkét csavar esetén a rogzitéshez
hasznalt furat 1 mm-el nagyobb atmérdjii volt, mint a csavar kiils¢ atmérdje. A kapos
csavarhoz sebészeti tliskével kupos furatot alakitottak ki. A kiszakito vizsgalatokat az erd-
alakvaltozas gorbe linearis szakaszanak a végéig végezték, nem a teljes tonkremenetelig.
Becsavaraskor a kiipos csavarok esetén végig kovetkezetesen nagyobb behajtasi nyomatékot
mértek, ennek megfeleléen a sziikséges kiszakitderd is szignifikdnsan nagyobb volt a kiipos
csavarok esetén. Eredményeiket a kiipos csavarokndl hasznalt kapos furat kialakitasa soran

1étrejové kompaktalt szivacsos allomannyal magyaraztdk, amely striibb kozeget biztosit a

csavarprofilnak.
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2.4.3. Interferencia csavarok biomechanikai vizsgalatai

Amiota Lambert BPTB graftok esetén bemutatta az interferencia csavaros rogzitési
modot, nagymértékil fejlesztések torténtek [96]. Kurosaka és kollégai [96] kifejlesztettek egy
teljes hosszaban menetes, 9 mm atmérdjl, a csont szivacsos allomanyahoz javasolt csavart,
amelynek merevsége €s huzodiranyu terhelhetdsége jobb volt, mint az eredeti Lambert féle
csavaré. A rogzitendd szovet kisebb karositasa érdekében megjelentek a lekerekitett menettel
gyartott csavarok. A teljes hossz menti furattal rendelkezé csavarok lehetdvé tették a
csontcsatorna €s a rogzitd csavar szogeltérésének csokkentését. Fokozatosan megjelentek a
fejjel ellatott csavarok, amelyek a graftok mozgésat €s sériilését hivatottak csokkenteni a furat
nyilasanal [83].

A rogzitési technika fliggvényében valtozhat a graft (jellege, eredete, preparalésa,
mérete), a csontban a furatatmérd, a résméret, a csavar atmérdje és hossza, az egytengelyiiségi
hiba és a csavarasi nyomaték (9. abra). Az alkalmazott technikat mindig a beteg allapotanak
figyelembevételével kell megvalasztani. A klinikai valtozok egy része atiiltethetd és
szabvanyosithat6 a laboratdriumi vizsgalatokhoz. A gyakorlatban azonban még nem alakult ki
egységes vizsgalati mod, amely lehetové tenné akar a csavarok, akar az eltérd rogzitési moédok
egzakt dsszehasonlitasat.

Human kadaver (tetem), illetve allatkisérletekben Osszehasonlitottak a felszivodo és a
titdn interferencia csavarok kezdeti rogzitd erejét csont-patella in-csont graftok rogzitésénél.
Bar Pena és munkatarsai [97] a felszivodo interferencia csavar kisebb rogzitd erejét mutattak
ki, szdmos vizsgalat azt igazolta [85, 98, 99], hogy a legtobb felszivodo interferencia csavar
hasonlo rogzitd erdt biztosit, mint a titan interferencia csavarok, igy ezek alkalmazédsa mellett
szintén végezhetd gyorsitott rehabilitacid a graftrogzités stabilitdsdnak veszélyeztetése nélkdil.
A rehabilitacié szempontjabol kiilondsen fontosak Kousa és Seil [100] eredményei, akik
nemcsak maximalis terheléssel, hanem ciklikus mérésekkel is igazoltdk mind a felszivodo,
mind a titdn interferencia csavarok megfeleld rogzit6 erejét.

Weiler és kollégai [93] borji sipcsonton vizsgaltdk az interferencia csavarok
atmérdjének és hosszanak hatdsat a rogzités erdsségére. Munkajuk sordn 7, 8 és 9 mm
atméroja és 19, illetve 28 mm menethosszusagu felszivodo csavarokat hasznaltak. A kiszakito
vizsgalatokat 60 mm/perc-es sebességgel végezték. Eredményeik alapjan megéllapitottak,
hogy a menethosszusag jobban befolyésolja a kiszakitoerdt, mint a csavar atmérd. Behajtési
nyomatékméréseik alapjan a kiszakitoerd és a behajtasi nyomaték kozott linedris dsszefliggést

talaltak.
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Walton [102] PGA-TMC csavarokat (Endofix, Acufex) alkalmazott juhokon torténd
vizsgalat soran. Eredményeik alapjan 12 hét utdn a rogzitd erdé hasonld maradt a fémcsavarok
rogzitd erejéhez. Champion ¢és munkatirsai [103] poli-(L-laktid) interferencia csavar
(Phantom, DePuy) kihazo erejét vizsgaltak kutyaknal in vivo 24 héten keresztiil. Eredményeik
szerint a csavarok ellendllnak a CLA-ra hato erdknek a rekonstrukciot kovetd gyogyulasi
szakaszban. Abate és munkatarsai [85] kutatasaik soran felszivodo interferencia csavarokat
vizsgaltak in vitro 1 honapon keresztiil. Méréseik szerint az altaluk kapott 30%-os
szakitoszilardsdg csokkenés tisztan a csavar anyaganak meggyengiilésébdl adodott.
Ugyanakkor az in vitro korilmények miatt csontblokk-csontcsatorna kapcsolat nem is
alakulhatott ki.

Beevers [84] munkéjaban 68 cikk és tobb mint 100 rogzités alapjan dsszehasonlitotta a
felszivodd ¢és a fém interferencia csavaros eliilsd keresztszalag rogzitések mechanikai
tulajdonsagait. Az altala feldolgozott cikkek tobbsége hasonlo terhelés melletti tonkremenetelt
allapitott meg mindkét alapanyagu csavar esetén. Azonos geometria és rogzitési koriilmények
kozott nem lenne szabad jelentds eltérésnek lennie a maximalis terhelhetdségben. Ennek oka,
hogy a rogzitésben a legkisebb szilardsaggal a térd szivacsos adlloméanya rendelkezik (8 MPa),
ezért ilyen vizsgalatok soran mindig ez a szovetrész karosodik. Az dsszehasonlitod vizsgalatok
soran azonban eddig nem alkalmaztak azonos geometriaju fém, illetve felszivodd polimer
csavarokat, mivel a kereskedelmi forgalomban kaphat6 csavarok geometridja eltérd. Bar sok
esetben ugyan a csavarok kiilsé 4&tmérdje azonos volt, azonban a profiljuk, bels6é atmérdjiik,
menetemelkedésiik eltérd. A felszivodo anyagokbol késziilt csavarok belsé atmérdje altalaban
nagyobb, mint a fém csavaroké, ami nagyobb aktiv menetfeliiletet biztosit a csavar és a

csontblokk kozatt.
Preparatumrogzitési modszerek

A biomechanikai vizsgalatra el6készitett preparatumokat altalaban egyedi tervezési
befogokkal rogzitik a vizsgdld berendezéshez, amelyek kutatécsoportonként és
intézményenként valtoznak. A terhelés szempontjabol a vizsgalat lehet tonkremenetelig vald
terhelés ¢és ciklikus terhelés. Terhelési irdny szempontjabol sem egységesek a vizsgalati
modok. Egy résziik a sipcsont tengelyével parhuzamosan terheli a graftot, masik része a
rogzitési tengellyel parhuzamosan terhel, mig szamos vizsgalat sordn az inat éré anatémiai
terhelési irdnyokban vizsgalnak, azaz mintha a 1ab nyujtott, illetve hajlitott helyzetben lenne.

A rogzitési mddon és terhelési irdnyon kiviil, a terhelési sebességben sincsen egységes érték.
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Pavlik és kutatotarsai [104] CLA pétlasnal alkalmazott press-fit rogzités tulajdonsagait
vizsgaltak sertés prepardtumokon. A méréseket 200 mm/perces keresztfejsebességgel
végezték, 2 N-os eldfeszitéssel, amig a csontblokk a femurbol kiszakadt. A hazas irdnya
megegyezett a furat iranyéaval (17/a. abra).

Fabbriciani ¢és kollégai [105] birka térdeken vizsgaltak eltéré rogzitési modszereket
tonkremenetelig vald terheléssel és ciklikus terheléssel. A méréseket szamitogép vezérelt
szakitogéppel végezték (17/b. éabra). A tonkremenetelig vald terheléshez 200 mm/perc
sebességet alkalmaztak, 10 N-os 10 percig tartd eldterhelés utan. Ciklikus vizsgalatoknal
azonos el6terhelés utan 1000 cikluson keresztiil vizsgaltdk a graftot a rugalmas nyulasi
tartomanyban (10-150 N). A vizsgalati sebesség ekkor is 200 mm/perc volt.

Ahmad és kollégai [106] felndtt sertések combesontjaban végeztek CLA rogzitési
vizsgalatokat tobbféle rogzitési mod esetén. A vizsgélatot szakitogépen végezték, egyedi
tervezésu felfogdval. A preparadlt combcesontvégeket egy vascsObe rogzitették két iranybol
csavarokkal, majd a csovet PMMA-val ont6tték ki a stabil rogzités érdekében (17/c. dbra). A
vizsgalatok sordn a preparatumokat eldbb ciklikusan terhelté¢k 100, 400, 500 masodpercig
1 Hz-es frekvencidval 50-250 N kozotti terheléssel, majd a ciklikus farasztds utdn 200
mm/perc sebességgel tonkremenetelig terhelték azokat.

Yoo ¢és kutatotarsai [107] human kadavereken vizsgaltak kétféle rogzitési modot, és
ezek egyiittes alkalmazésat. Felszivodo interferencia csavaros rogzitést hasonlitottdk Ossze
csavaros felfliggesztéssel, illetve a két modszer egyiittes alkalmazasat tanulmanyoztdk. A
vizsgalatokat szamitogép-vezérelt szakitogéppel végezték, egyedi gyartast felfogokkal
(17/d. abra). A méréseket 20 mm/perc-es terheléssel végezték. A mérés soran a rogzitett

inakat oldalr6l megfeszitették, ezzel helyettesitve a miitét soran alkalmazott eléfeszitést.

17. abra Keresztszalag befogasi modjai mechanikai vizsgalatokhoz (a.) [104] b.) [105] c.) [106] d.) 107 )
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Vizsgalati sebesség hatasa a csavarkiszakito vizsgalatok soran

Beevers [84] korabban ismertetett atfogd cikkében azt is kiemeli, hogy a pontos
kiértékelést neheziti a vizsgalatok sordn hasznalt eltérd 4allati csontok, csavar méretek,
rogzitést jellemzé méretek (9. abra), és vizsgalati sebességek. A Beevers altal attekintett
kiszakitd vizsgalatok vizsgalati sebesség eloszlasat a 18. abra foglalja Ossze, kiegészitve

tovabbi kutatasokbol szarmazo6 adatokkal.
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18. abra Alkalmazott vizsgalati sebesség eloszlasa [84, 104-107]

A vizsgalati sebesség novelése polimereknél a modulusz és a szilardsdg ndvekedését
okozza. Ez a jelenség megfigyelhetd tomor polimereken, polimer habokon (19. abra) ¢és a
csont kéreg és szivacsos allomanyan (20. dbra) [110-113]. Nagyobb terhelési sebesség esetén
ugyanis nincs elegendo6 id0 a relaxacids folyamatokra, ezért a molekulalancok egyaltalan nem,
vagy csak kevésbé rendezddhetnek. JOI mérhetd szakitogorbe alak- €s méretvaltozasdhoz

azonban viszonylag jelentds, tobb szaz szézalékos terhelési sebesség valtoztatisra van
sziikség [114].
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19. abra Nyomé vizsgalatok fesziiltség-alakvaltozasi gorbéinek valtozasa a terhelési sebesség
fiiggvényében tomor polimer (PC) (a.), kemény hab (b.) esetén [110-111]
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20. abra Nyomo vizsgalatok fesziiltség-alakvaltozasi gorbéinek valtozasa a terhelési sebesség
fiiggvényében csont kéregillomanya (a.) és szivacsos csontallomanya (b.) esetén [112-113]

2.5. Csontok helyettesitése biomechanikai vizsgalatok soran

Csontok helyettesitését és modellezését polimer habokkal biomechanikai vizsgélatok
soran elsdsorban a szintetikus anyagok 4allandd, reprodukdlhaté és a legalkalmasabb

tartomanyba megvalaszthat6 tulajdonsagai indokoljak.

2.5.1. Csontok szerkezete és tulajdonsagai

A csont mechanikailag kemény, szilard és egyben rugalmas hibrid polimer
kompozitnak foghatd fel, amely 60 szazalékban &svanyi anyagokbodl, 30 szézalé¢kban az
Osszetartd matrix anyagbdl és 10 szdzalékban vizbol all. A csont vizmentes része tehat 35
szadzalékban szerves, polimer alkotérész, amelyet foként osteocollagen rostok,
mycopolysacharidok és glucoproteinek alkotnak. A maradék 65 szdzalék szervetlen alkotorész
tobbek kozott kalciumfoszfatbol, azaz hidroxiapatitbol (Cas(PO4);OH), kisebb részt
mészsokbol, alkalisokbol, fluoridokbol és egyéb nyomelemekbdl all. A csont matrixa
nagyrészt l-es tipusu kollagént tartalmaz, amely erdsen orientdlt, rugalmas, anizotrép
szerkezetet alkot. A csont huzoszilardsagaért elsdsorban ez a szerves alkotorész felelds. A
szervetlen allomany Osszetevdi folyamatosan valtoznak, idével kicserélddnek. A kicserélddést
eldsegiti és gyorsitja a csont terhelése, aktiv haszndlata, ami a sériilt szovet gyogyulasat is
jelentésen befolyasolja. A csont d&svanyi anyag tartalma hatdrozza meg annak
nyomoszilardsagat, és hatassal van a biomechanikai vizsgélatok eredményeire is [84].

A csontszovet elsddleges funkcidja a test mechanikai vazanak biztositdsa, valamint a
lagyrészek mechanikai védelme. A mechanikai funkcio ellatasaban az €16 sejtek kozvetleniil
nem vesznek részt; ezt az alapallomany biztositja, ahol folyamatos, allando csontatépiilés
zajlik. A csontszovetnek tobb sejtes (€16) alkotorésze ismert: csonttermeld sejtek vagy

osteoblastok, csontsejtek vagy osteocytdk, csontfalo sejtek vagy osteoclastok.
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A csont szerkezetében kétféle alloméany kiilonboztethetd meg: a tomor, egynemi
csontallomany (substantia compacta), amely a csontok kiilsd, kérgi (corticalis) részét alkotja,
¢s a vékony csontlemezek és gerendak halozatabol allo szivacsos alloméany (substantia
spongiosa), amely a csontok belsd térfogatat tolti ki (21. abra).

Tomor
csont

f i Szivacsos
4] | allomany

‘ : % Vérerek

| Csontvels

21. abra Csont szerkezeti felépitése [115]

A csont anizotrdp szerkezetébdl adddoan kiilonbozd irdnyokban eltérd mechanikai
tulajdonsagokkal, a {6 terhelési irdnyban kiemelkedd szilardsaggal rendelkezik. A csont
kivételes és egyediilalldo mechanikai tulajdonsagokkal rendelkezik: egyszerre kemény és
szivos is. Viszkoelasztikus €s sziikséges mértékben rideg viselkedése egyarant megfigyelhetd

[116]. A csontkéreg és a szivacsos allomany f6 mechanikai tulajdonsagait a 8. tablazat

tartalmazza.
L Nyomo- Nyiré- Nyiro Hiizo- Hz6 rug.
Stiriiség o, s P
fem’] szilardsag szilardsag modulusz szilairdsig modulusz
g [MPa] [MPa] [GPa] [MPa] [GPa]
Kereg 1,822  10-160 50-70 2-9 60-160 427
allomany
SEVACSOS o518 0235 0910 042 0920 00205
allomany

8. tablazat A csont mechanikai tulajdonsagai [117, 118]

2.5.2. Csonthelyettesito, csont-modellez6 anyagok biomechanikai vizsgalatokhoz

Tetemekbdl szarmazd csontok alkalmazdsa implantditumok biomechanikai
vizsgélataihoz a gyakorlatban elterjedt €s gyakran alkalmazott moédszer. Azonos fajtatol
szarmazo, azonos tipusu csontok esetén is eldfordulhat 100%-o0s szoras egyes tulajdonsagok
esetén, ami jelentdsen megnoveli a szlikséges vizsgalati mintdk szdmat. Mivel ez nem mindig
lehetséges, ezért a mérésekhez felhasznalt csontokat dsszehasonlitd vizsgalatoknak vetik ala,
amelyek eredményeit figyelembe veszik a mérés értékelése soran. Tovabbi nehézséget

okozhat a csontok tarolasa soran bekdvetkezo tulajdonsagvaltozasa.
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A fenti okok miatt kezdték el olyan szintetikus anyagok fejlesztését, amelyek
alkalmasak a csont kivaltasara, modellezésére biomechanikai vizsgélatok soran. Csavarok és
egyeb ortopéd rogzitdé eszkozok értékelése soran a csavarkotés szilardsaganak vizsgélata a
legfontosabb a postoperativ (operacié utani) €és a gyogyulasi szakaszban egyarant.
Amennyiben a csontot a vizsgalatok soran mesterséges anyagokkal helyettesitjiik, az
eredményeket elsésorban a vizsgalt eszkozok Osszehasonlitasara alkalmazhatjuk, és az
eredménye kizarolag a postoperativ eredményekhez hasonlithatd. Kezdeti kutatdsok soran
fémeket, fat és laminalt szovetet egyarant alkalmaztak, azonban ezek nem tudtdk jol
modellezni a csont szilardsagat, merevségét és idofliggd tulajdonsagait. A kéregallomany
modellezéséhez gyakran alkalmaznak liveg- vagy szénszal erdsitésli polimer kompozitokat,
illetve HDPE-t. A szivacsos allomany legjobban szintetikus, polimer habokkal modellezhetd.
A kerdmia habok ridegsége, a fémhabok nagy merevsége nem modellezi a csont
viszkoelasztikus tulajdonsagait [119]. Amennyiben nem csak a szildrdsdgot, és a belsd
szerkezetet kell modellezni, hanem a csont viszkoelasztikus tulajdonsagait is figyelembe kell
venni, akkor kizdrélag polimer habok alkalmasak a mérésekhez.

Szivek kutatasai sordn [119] arra jutott, hogy 69 MPa hajlité szilardsagti PUR hab jol
modellezi a szivacsos allomanyt. A PUR-bdl késziilt miicsonton a csonthoz hasonld
alakvaltozast mértek 4 pontos hajlitas, tengelyiranyu terhelés és szimulalt fiziologiai terhelés
soran. Ortopéd implantatumok vizsgéalatdhoz hasznalhatdé kemény PUR-ra ma mar létezik
amerikai szabvany, amelyik a hab sirliségének megfeleléen irja elé6 a mechanikai
tulajdonsagokat [120]. A haboktol a szabvany altal elvart tulajdonsagokat a 9. tablazat
tartalmazza. A szabvanyban meghataroztak az ortopéd csavarok elvart kiszakitoerejét is a
habok stirliségének fliggvényében HB 6.5-0s csavarok esetén [121, 122]. Az ISO szabvany

nem rendelkezik a biomechanikai vizsgalatokhoz hasznalandé szintetikus habokrol.

Stiriiség Nyomé- Nyom6 Nyiro- Nyiré Eléirt
[g/cm3] szilardsag modulusz szilardsag modulusz Kiszakitoero
[MPa] [MPa] [MPa] [MPa] [N]
0,144 2,1-2.9 56,3-76,7 1,65-2,17 20,8-27,7 335-415
0,176 2,9-3,8 76,7-99,2 2,17-2,7 27,7-35,1 400-545
0,224 4,3-5,3 111,2-136,6 3,0-3,6 39,0-47,1 485-675
0,304 7,0-8,25 178,1-207,8 4,6-5,3 60,1-69.4 670-800

0,624 22,4-243  539,6-582,8 12,3-13,2 167,1-179,5  2455-2755
9. tablazat Biomechanikai vizsgalatok soran hasznalt PUR habok
ASTM F1839 szabvany altal el6irt tulajdonsagai [120]
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Patel ¢és kutatotarsai [123] 0,09; 0,16; 0,32 g/cm3 stiriségli PUR habok nyomo
rugalmassagi moduluszat, folyasi fesziiltségét és a folyasi fesziiltségig elnyelt fajlagos energia
értékeit hasonlitottdk Gssze normadl és csontritkuldsos human csontok megfeleld értékeivel
nyomoévizsgalatok alapjan. Munkéjuk soran a moduluszt a fesziiltség-alakvaltozas gorbére
illesztett 6t6d rendii polinom derivalasaval hataroztak meg. Modulusznak az igy kapott gorbe
elsé maximumat tekintették (E,y). A folyasi fesziiltséget a nyomo rugalmassagi modulusz 3%-
os csokkenéséhez tartozo fesziiltségként hataroztak meg (of). A folyasi fesziiltségig elnyelt
fajlagos energiat (E(or)) a fesziiltség-alakvaltozas gorbére illesztett fiiggvény integralasaval
hataroztak meg, zérus és a rugalmassagi modulusz 3%-os csOkkenéséhez tartozo alakvaltozas

kozott (22. abra). Eredményeiket a 10. tablazat tartalmazza.

Rugalmassagi modulusz

o o = 2
o o o ©
h & = ®

Feszlltség [MPa]
o o
[=]

Folyasi fesziltség

0 002 004 006 008 01 012 014 016 018 02 0 002 004 006 008 01 012 014 016 018 02
& Alakvaltozas [%] & Alakvaltozas [%]

22. abra Fesziiltség-alakvaltozas és modulusz-alakvaltozas gorbe 0,09 g/cm’ siiriiségii
PUR hab esetén [123]

Vizsgalt anya Eny Of E(oy)
galt anyag [MPa] [MPa] [kJ/m?]
Patel 0,09 g/cm’® PUR 0,7+0,2 0,03+0,01 10,5
o 0,16 glem’ PUR 4243 1,1+0,1 1043
' 0,32 g/cm’ PUR 1466 3,7+0,9 30+6
Lieg ~ Csonuitkuldsos 4050 410y 250,658 163 (2-52)
Aspen* csont

Normal csont 310 (40-460)  3,3(0,4-9,0)0 21,8 (2-90)
* Zarojelben a mért értékek tartomanya
10. tablazat Emberi csontok és Patel altal vizsgalt PUR habok tulajdonsagai [123, 124]

Patel és kutatotarsai [123] megallapitottdk, hogy a 0,09 g/em’ siirtiségii habok
eredményei messze elmaradnak a referencianak hasznalt csontritkuldsos csont mechanikai
tulajdonsagitol. A 0,16 g/em® habok alkalmasak Iehetnek csontritkuldsos —csont
helyettesitésére vizsgalatok soran, mivel mind a rugalmassagi moduluszuk, mind pedig a
folyasi fesziiltségiik a csontritkulasos csont azonos tulajdonsdgainak als¢ hatarat eléri. A
0,32 g/cm’-s hab a normal csont rugalmassagi moduluszanak és folyasi fesziltségének alsé
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hatarat ¢éri el, igy alkalmas lehet annak modellezésére. A folyasi fesziiltségig elnyelt fajlagos
energia értéke a kis slirliségli PUR hab esetén messze elmaradt a csontokon mért értékektdl. A
kozepes slirliségi PUR hab esetén alulrdl kozelitette a csontritkuldsos csontokon mért
atlagértéket, amig a nagy striiségi PUR hab normal csont atlagos energiaelnyeld képességét
meghaladta. Az eredmények alapjan megallapitottdk, hogy a PUR hab ridegebb a csontnal,
ami nem okoz gondot olyan vizsgalatoknal, ahol tonkremenetelhez tartozo fesziiltséget
vizsgalnak. Farasztasos vizsgalatokhoz azonban nem javasoljak ezeket a habokat.
Gyakorlatban a szintetikus habokat gyakran alkalmazzak csavargeometriaval

kapcsolatos kutatasok soran [81, 91, 92].

2.6. Azirodalom osszegzése, kritikai elemzése, célkitiizések

A gyors prototipusgyartd technoldgiak hisz évvel piacra keriilésiik utdn egyre tobb
teriileten jelennek meg az iparban. Az ezekre a technolégidkra jellemzd rétegrol rétegre vald
épitkezés 1j lehetdségeket nyitott meg mind a tervezés, mind pedig a gyartds terén. Az RPT
eljarasok orvostechnikai hasznosulédsa jelenleg elsésorban graftok, dsmintdk, és vizualizacios
modellek gyartasara korlatozodik. A sebészeti rogzitd implantatumokban valo elterjedésiiket
jelenleg az igazoltan biokompatibilis anyagok piaci hidnya, és engedélyezési eljarasok
hosszlisaga is neheziti. A szakirodalombol hianyoznak az RPT eljarassal gyartott csont, in,
vagy egyéb szovetrogzitd implantatummal kapcsolatos modellanyagokon végzett kisérletekrol
sz616 beszamolok.

A gyors prototipusgyartasi technoldgidkon alapuldé gyors szerszamgyartasi
technologidk 10-15 éves multra tekintenek vissza. Szakirodalom alapjan megallapithatd, hogy
SLS eljarassal késziilt fém froccsontd szerszamok kivaloan hasznédlhatok froccsontésre.
Polimer alapanyagu szerszamok esetén azonban a szerszam anyaganak korlatait figyelembe
kell venni. A ciklusid0 jelentésen megnd, a szerszam temperalasa koriilményesebb, az eltérd
termikus viszonyok miatt az alapanyag masként hiil, zsugorodik, vetemedik. Polimer
alapanyagu szerszdmok esetén a szakirodalom SLA, illetve ontott, toltott miligyanta alapt
szerszamokrol szamol be.

Habar a felszivodd polimerek orvostechnikai alkalmazéasaval szamos irodalom
foglalkozik, a szerzok tobbsége orvos vagy vegyészmérnok, ezért megkdzelitésiik kissé eltér a
mérnokitdl. Az alapanyagok feldolgozdsi mddjaival és az implantitumok gyartasi, illetve

tervezési modszertanaval, szempontjaival nagyon kevesen foglalkoztak.

40



Oroszlany Akos Istvan

Az interferencia csavarok esetén, miként szamtalan egyéb orvosi csavar esetén is,
folyamatos szakmai ¢és elvi vita zajlik a felszivodd polimerbdl és a fémbdl késziilt
implantdtumok alkalmazasaval kapcsolatban. Bar az orvosi szempontok nem hagyhatdak
figyelmen kiviil (pl.: élettani hatasok), mérndki szempontbdl a csavarok anyagai kozti
kiilonbség, illetve a csavargeometria szintén nem elhanyagolhatd. A harom alapvetd mérndki
anyagcsaldd — a fémek, a kerdmidk és a polimerek — orvostechnikai alkalmazasdnak
Osszehasonlitdsa soran nem szabad figyelmen kiviil hagynunk, hogy maga az €16 szervezet —
igy annak csontozata is — lényegében a polimer anyagcsaladbol épiil fel. Csak a polimerbdl,
polimer kompozitbol késziilt implantdtumok — igy az orvostechnikai csavarok is — képesek
kielégiteni a legfontosabb mérndki alapelvet: a konstrukcio egyenszilardsaganak alapelvét. Az
¢l0 szervezetbe illesztett idegen anyag, test akkor teljesiti legjobban funkcidjat, ha
szilardsaga, merevsége, iitésallosaga kozel all ahhoz az ¢l6 szerkezeti anyaghoz, amelyet
potol, helyettesit.

A fém, illetve lebomld polimerbdl késziilt csavarok Osszehasonlitdo vizsgélatai soran
fontos az eltérd anyagbol késziilt csavarok kozotti méretbeli kiilonbség is (hossz, kiilsé-,
belsd- atmérd, stb.). Azonos csavargeometria esetén a csavar anyaganak a rogzités
szilardsagara gyakorolt hatdsdval a szakirodalom nem foglalkozik a rogzitést kovetd
1d6szakban, csak a gyogyulasi folyamat soran.

A piacon 1évé csavarok Osszehasonlitdsat neheziti, hogy a publikdcidkban ritkan
alkalmaznak azonos vizsgalati koriilményeket, legyen szd fém vagy felszivodd csavarrol.
Egyarant el6fordulnak sertés, szarvasmarha, birka in vivo, illetve kadaver kisérletek, tovabba
human kadaver vizsgélatok, raadasul azonos fajhoz tartozo preparatumok kozott is jelentOs
eltérés lehet az eltérd nem, fajta és életkor miatt.

Az irodalom attekintése alapjan a kovetkezd célokat tliztem ki:
1. Egyedi csavargeometria megtervezése, és csavarok legyartdsa froccsontéssel,

lebomlo6 anyagbdl kozvetlen €s kozvetett gyors szerszdmgyartasi technologiaval.

2. A csavar menetprofiljdnak hatasvizsgélata a csavar kiszakito erejére.
3. A csavar anyagainak kiszakitoerére gyakorolt hatdsanak tanulmanyozasa.
4. Vizsgalati paraméterek, elsdésorban a szakitasi sebesség hatdsdnak vizsgalata a

kiszakitderdre, orvosi csavarok szintetikus modell anyagokbdl torténd kiszakitasa
soran.
5. Egyedi csavargeometria Osszehasonlito értékelése allati kadaver csontokon

végzett biomechanikai vizsgalatok soran.
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3. Kisérleti rész, eredmények értékelése

Ebben a fejezetben bemutatom az altalam elvégzett kisérleteket és értékelem az

eredményeket.

3.1. Habanyagok és a csont elozetes vizsgalatai

Az éllati eredetli csontok valtoz6 tulajdonsagai okozta mérési pontatlansagok
kikiiszobolése érdekében munkam sordn harom eltérd stirtiségti térhalos szerkezetii, zartcellas,
kemény PVC habot és egy kis slirliségli, zartcellas, kétkomponensi PUR habot

alkalmaztam (11. tdblazat).

. Nyom6 s Huzoé
Anyag-  Siiriiség Nyomo- rugalmassagi Szakité- rugalmassagi
Markanév , szilardsag szilardsag
tipus [g/em?] [MPa] modulusz [MPa] modulusz
A [MPa] A [MPa]
AuroPUR iH1010 PUR 0,12 n.a. n.a. n.a. n.a.
AIREX® C70.90 PVC 0,10 1,9 125 2,7 84
AIREX® C70.130 PVC 0,13 2,8 170 3,8 110
AIREX® C70.200 PVC 0,20 5,2 280 6,0 175
Szivacsos allomany n.a. 0,20-1,8 0,2-35 n.a. 0,9-20 200-500

11. tablazat Vizsgalt polimer habok, valamint a csont szivacsos dllomanyanak
f6 mechanikai tulajdonsagai [118, 125]

A nyomovizsgalatokat 10x10x10 mm-es habkockakon végeztem, 0,09; 0,9; 9; 30;
90 mm/perc-es alakitasi sebességet alkalmazva. A probatestek mérete megegyezett Guedes és
kutatotarsai altal [113] szarvasmarha szivacsos csontdllomanyanak DMA vizsgalata soran
alkalmazott probatestek méretével, és hasonldé méretli volt a Patel és kutatotarsai [123] altal
vizsgalt probatestekéhez. A 10x10%10 mm préobatest méretek, jo kimunkalhatésdguk miatt,
altalanosan elterjedtek csontok nyomo jellegli mechanikai vizsgéalatai soran [126]. Az eltérd
sebességll vizsgalatokra azért volt sziikség, mivel a szakirodalom sem egységes a vizsgalati
sebességet illetden, illetve a csavarkiszakitas soran is elemeztem a szakitosebesség hatdsat
habok esetén. A habok ¢és csont Osszehasonlitd vizsgéalatait csak 9 mm/perces
keresztfejsebességgel végeztem el. A méréseket Zwick Z005 tipust szakitdgépen végeztem,
Onbealld nyomofeltétet alkalmazva (23/b. 4bra), amelyre az egyenletes feliileti

terheléseloszlas biztositasa érdekében volt sziikség. Ennek hidnydban nem teljesen
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parhuzamos terhelt feliiletek esetén (23/a. 4bra) a kezdeti felfekvési feliileten

fesziiltségkoncentracio johet 1étre, ami a mérési eredményeket meghamisitja.

a.) l b) 1

J '

( ] el

L

23. abra Mérési elrendezés nyomé vizsgalat soran a.) parhuzamos lemez b.) 6nbeill6 nyométarcsa

A szivacsos allomany mechanikai vizsgalatdhoz a huasukért levagott sertések
(100-130 kg) combcsontjanak disztalis végébdl munkaltam ki probatesteket. A csontokat
eldzetesen lefagyasztottam, majd a probatestek kimunkaldsa elétt 4 v%-os formaldehid
oldatban olvasztottam ki. A csontokbol kimunkalt probatesteket a mechanikai vizsgalatokig
4 v%-os formaldehid oldatban, hiitott helyen (0-5°C) taroltam. A vizsgélatokat a kiolvasztés
utan két héten beliil mindig elvégeztem. Ez a tartositasi mod, az eldzetes irodalomkutatasok
alapjan nem okoz szignifikans valtozast a csont mechanikai tulajdonsagaiban [127-130].

Egyarant felhasznaltam jobb és bal 1abbdl szarmaz6 sertés térdeket, méréseim soran
nem tettem kozottik kiilonbséget, mivel célom 4ltalanos szerkezeti és mechanikai
tulajdonsdgok megallapitdsa volt. A nyomovizsgalathoz 10x10x10 mm-es probatesteket
munkaltam ki szivacsos csontdllomanybol. A csontok vizsgalata alapjan megallapithato, hogy
a csontképzddés a sertésekben még nem fejez0dott be, amit bizonyit a csont végdarabjarol
késziilt metszet kozEpsd zonajaban talalhatdo még el nem csontosodott porc (24. abra). A csont
belsejében talalhatd porc dllomany jelentésen csokkenti a mintavételezési teriiletet, mivel ha a
10x10x10 mm-es probatestek ilyen alloményt tartalmaznak, az jelentésen megvaltoztatja

mechanikai tulajdonsagaikat, és meghamisitja az eredményeket.

El nem csontosodott

s /porc allomany

24. abra Sertés femur disztilis végének Keresztmetszete
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3.1.1. Polimer habok és sertéscsont 6sszehasonlito nyomaovizsgalatai

A PVC habok, a PUR hab és a sertés csont kdzotti 6sszehasonlitd vizsgalatokat Li és
Aspden [124] éltal human csont szivacsos alloméany vizsgélatara kidolgozott és Patel [123]
altal a PUR habra, mint csonthelyettesitd anyag mindsitésére hasznalt eljarast alkalmaztam.
Az eljards soran a habanyag nyomoszilardsagat, nyomo6 rugalmassagi moduluszat,
folyashatarat ¢és a folyashatarig elnyelt energiamennyiséget hasonlitottam &ssze a csont
megfeleld tulajdonsagaival 9 mm/perces keresztfej sebesség mellett.

Az eljaras soran a kimunkalt probatesteket nyomovizsgalatnak vetik ala, 20%-os
Osszenyomodasig. A mérés soran rogzitett fesziiltség-alakvaltozas gorbére (o(x)) 6todfoku
polinomot illesztenek. A nyomd rugalmassidgi modulusz fiiggvényét (E(x)) az o6tdodfoka
polinom alakvaltozas szerinti derivaldsaval hatarozzdk meg (E(x)= o’(x)). A derivalas utan
kapott E(x) fiiggvény els6 maximuma az anyag rugalmassagi modulusza. Li és Aspden a
folyasi fesziiltséget (yield strength) (or = o( x=¢y) a modulusz 3%-o0s csokkenéséhez tartozo
fesziiltségként definialta és Patel is ezt alkalmazta. Fontos leszdgezni, hogy ennek a
fesziiltségnek nincsen koze a szakirodalomban a fémek folyashataraként definialt, a marado
alakvaltozast okozé fesziiltséghez. Dolgozatomban a tovabbiakban folyasi fesziiltség alatt a
Li, Apsden ¢és Patel altal definialt fesziiltség értéket értem. A folyasi fesziiltségig elnyelt
fajlagos energiat a fesziiltség-alakvaltozas gorbére illesztett fiiggvény integralasaval

hataroztam meg, zérus és a folyasi fesziiltséghez tartozé alakvaltozas kozott (25. dbra).

; LI T T T ST T T
6 o~ Rugalmassagi modulusz (Eny
3% En
5 4
U e e . S
T4 ] T E(x)= a’(x)
[l o
= =,
o)} 02}
; o s O E .
Q3 1 Folyasi fesziiltség ! =
= : E: —C70.200
N I
3 - = e ©70.90
—(C70.200
w ol d o LS N
e ©70.90
s
: . . : . 0 . . - ’ .
0 0,02 0,04 0,06 0,08 0,1 0 0,02 0,04 0,06 0,08 0,1
&  Alakvaltozas [%] & Alakvaltozas [%]

25. abra Folyasi fesziiltség, nyomészilardsag és rugalmassigi modulusz meghatarozas fesziiltség-
alakvaltozas és modulusz-alakvaltozas alapjan
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A mérések eredményeit a 12. tablazat foglalja 6ssze, kiegészitve az irodalombol vett
PUR habra és emberi csontra vonatkoz6 adatokkal. Az értékelés soran figyelembe vettem a

Patel és Li altal vizsgalt tulajdonsagokat is.

Folyasi F(.).lyzi’si .
Vizsgalt anyag Euy Ony fesziiltség feszultseglg.
[MPa] [MPa] [MPa elnyelt en;argla
[kJ/m’]
Patel et. 0,09 g/cm’® PUR 0,7+0,2 n.a. 0,03+0,01 1£0,5
al. 0,16 g/cm3 PUR 4243 n.a. 1,1+0,1 10+3
[123] 0,32 g/cm® PUR 1466 n.a. 3,7+0,9 3046
Aspden Csontritkulasos csont 247 (50-410) n.a. 2,5 (0,6-5,8) 16,3 (2-52)
F 1S 21411] Normal csont 310 (40-460) n.a. 3,3(0,4-9,0) 21,8 (2-90)
iH1010 (0,09 g/em’) PUR 12,5409  0,7240,06  0,32+0,03 4,6+1,5
5 C70.90 (0,10 g/em®) PVC ~ 53,74#5,0  2,3+0,04 1,30,1 17,8£1,5
SAUAL 70130 (0,13 g/em’) PVC 664551 362003 22+0.1 42.446,0
TS 70,200 (0,20 g/em®) PVC 12324149  5,6+0,10 3,040,1 4124114
Sertés femur 327£115,9 10,5+1,8 6,7+1,6 81,7424,8

12. tablazat Human csont, sertéscsont és a habok vizsgalt mechanikai tulajdonsagai
9 mm/perces keresztfejsebesség esetén [123, 124].

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy sem a Patel altal vizsgalt PUR habok,
sem pedig az altalam vizsgalt PVC habok mechanikai tulajdonsagai nem érik el az egészséges
sertés csonton mérhetd értékeket. Ugyanakkor az eredményeik beleesnek a Li és Aspden altal
human normal és csontritkulasos csontra publikalt tartomanyokba. A sértéscsontokra kapott, a
human csontokéndl is nagyobb modulusz, szildrdsag és elnyelt energia értékek oka a sertés
csontok human csontokénal nagyobb siirisége. A PUR és PVC habok esetén tapasztalt, a
csontokénal lényegesen kisebb szoras oka a habok szerkezeti homogenitasa, amelynek
csavargeometria vizsgalatok soran is fontos jelentdsége van.

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy az altalam és Patel altal vizsgalt PUR
habokkal szemben az Osszes vizsgalt PVC hab alkalmas a szivacsos csontallomany
helyettesitésére, modellezésére biomechanikai vizsgalatok soran. Mindharom vizsgalt PVC
hab modulusza meghaladja mind a normal csonton, mind pedig a csontritkulasos csonton mért
legkisebb nyom6 rugalmassagi moduluszt, bar az atlagos értéktdl elmaradnak. Az emberi
csontokon mért folyasi fesziiltséget is kovetkezetesen mindharom hab teljesiti. A C70.130-as
hab folyasi fesziiltsége van legkozelebb csontritkulasos emberi csont folyasi fesziiltségéhez.

A C70.200 hab folyasi fesziiltsége a normal emberi csontét kozeliti. A folyasi fesziiltségig
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elnyelt fajlagos energia meghaladja a PUR hab esetén mért értékeket, amit az eltérd
molekularis szerkezet (térhalos, illetve eredetileg termoplasztikus) okozhat, azonban elmarad
a human csontokon mért értékektdl. A sertés combcesont szivacsos allomanyan mért értékek
meghaladjak a human csontokon mértekét, ennek oka a sertések embernél nagyobb atlagos
csontsiirisége.

Nyomovizsgalatok alapjan megéllapithatd, hogy mindhdrom PVC hab alkalmas
szivacsos allomany helyettesitésére statikus biomechanikai vizsgadlatok soran. A
csontritkulasos emberi csont helyettesitésére a C70.90 és C70.130 PVC egyarant alkalmas. A
C70.90-es habnak az energiaelnyeld képessége van kozelebb a human csontokon mért
értékekhez, amig a C70.130-as habnak a folyashatdra. Normal emberi csont helyettesitésére a
C70.200 hab javasolt.

Az iH1010 kétkomponensti PUR hab vizsgalt mechanikai tulajdonsagai nem érik el
sem a sertés, sem a human szivacsos allomany als6 hatarat, ezért csont helyettesitésére
biomechanikai vizsgélatok soran nem javasolt. Csavarok kozotti 0sszehasonlitd vizsgalatok
tobb habra vald kiterjesztésére azonban alkalmas, mivel mechanikai tulajdonsidgai azonos

gyartasi korliilmények esetén kis szordst mutatnak.

3.1.2. Habok sebességfiigg6 tulajdonsagai nyomovizsgalatok soran

A PVC habok deformacidjanak sebességfiiggd viselkedését Li és Aspden [124] altal
human csont szivacsos allomany vizsgélatara kidolgozott eljarassal és a Patel [123] altal a
PUR habra, mint csonthelyettesitd anyag mindsitésére hasznalt eljarassal tanulmanyoztam. Az
eljards soran a habanyag nyomoszilardsagat, folyasi fesziiltségét, nyomo6 rugalmassagi
moduluszat és a folyési fesziiltségig elnyelt fajlagos energiamennyiséget hasonlitottam 6ssze
0,09; 0,9; 9; 30; 90 mm/perces keresztfej sebesség mellett. Az eredmények alapjan
megallapithato (26. abra), hogy a vizsgalt PVC habok nyomoszilardsaga (o,,) az irodalomban
szerepld polimer anyagokhoz hasonloan valtozott [111]. Az eredmények alapjan felallitottam
egy Osszefiiggést (2), amellyel nagy pontossaggal (R’=0,998) meghatarozhatdé a varhaté
nyomoszilardsag a hab siiriségének és alakvaltozasi sebességének fliggvényében. A varhatod

nyomoszilardsag az alabbi dsszefliggéssel irhato le:

Ony(v) = P (Conyr-In(v) +Coyy2), (2)
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ahol o,,(v) a varhato nyomoszilardsag [MPa], p a hab slirlisége [kg/m’], Cony1 €5 Copy2 a
habtipusra jellemz6 allandok, v az alakvaltozasi sebesség [m/s]. Az altalam vizsgalt habok

esetén C,,,=0,789 [m?/s°], Cyy=34,34 [m*/s7].

|

\

Nyomészilardsag [MPa]
I

0,01 0,1 1 10 100
Keresztfej sebesség [mm/perc]

26. abra Nyomdszilardsag valtozas a keresztfej sebesség fiiggvényében

Hasonloan a nyomoszilardsag eredményekhez a folyasi fesziiltség szintén a szakitasi
sebesség logaritmusaval aranyosan nd (27. abra). Az eredmények alapjan hasonloan az el6z6
(2) bsszefiiggéshez kidolgoztam egy dsszefiiggést (3), amellyel nagy pontossaggal (R*=0,983)
kiszamolhat6 a varhat6 folyashatdr a hab siiriségének ¢&s alakvaltozasi sebességének

fiiggvényében:

0,(v) = p(Coprrin(v) +Cop2), 3)

ahol o0,(v) a varhato folyasi fesziiltség [MPa], p a hab slirlisége [kg/m3], Cony1 €8s Copy2 a
habtipusra jellemzé allandok, v az alakvaltozasi sebesség [m/s]. Az altalam vizsgélt habok

esetén C,,;=0,435 [m*/s*], C,,,=19,5 [m*/s].
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m C70.90 ¢ C70.130 a C70.200

w
"

Folyasi fesziiltség [MPa]
N N

0 T T T ]
0,01 0,1 1 10 100
Keresztfej sebesség [mm/perc]

27. abra PVC habok folyasi fesziiltségének valtozasa a keresztfej sebesség fiiggvényében

A PVC habok nyom6 rugalmassagi modulusza (E,y) szintén a szakitasi sebesség
logaritmusaval ardnyosan valtozott (28. dbra). A habok slriiségének fliggvényében a nyomo
rugalmassadgi modulusz linedrisan ndtt, amely a (4) Osszefliggéssel, nagy pontossaggal

(R?=0,972) meghatarozhaté:
Eyy(v) = p(CenyrrIn(v) +Ceny2), 4)

ahol E,,(v) a varhaté nyomo6 rugalmassagi modulusz [MPa], p a hab siirlisége [kg/m’], CEny1
és Cgny2 a habtipusra jellemz6 allandok, v az alakvaltozasi sebesség [m/s]. Az altalam vizsgalt

habok esetén C,,;=17,27 [m*/s*], C,,:=745,3 [m*/s*].

160 +

m C70.90 @ C70.130 a C70.200

1204 - AL

[MPa]

Nyomoé rugalmassagi modulus

0 T T T

0,01 0,1 1 10 100
Keresztfej sebesség [mm/perc]

28. abra Nyomé rugalmassagi modulusz valtozasa a keresztfej sebesség fiiggvényében
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Megallapithato tovabba az is, hogy mind a 3 hab esetén, a folyasi fesziiltségig elnyelt

fajlagos energia is a szakitédsi sebesség logaritmusaval aranyosan nétt (29. abra).

604
AC7090 C70.130 A C70.200

[kJ/m 3]

Elnyelt fajlagos energia

0,01 0,1 1 10 100
Keresztfej sebesség [mm/perc]

29. abra Folyasi fesziiltségig elnyelt fajlagos energia valtozasa a keresztfej sebesség fiiggvényében

3.1.3. Dinamikus mechanikai analizis

A dinamikus mechanikai vizsgéalatokat (DMA) az anyagok dsszehasonlitasa érdekében
végeztem, ezért szabvanytol eltérd probatesteket és mérési paramétereket hasznaltam. A
vizsgélatokat Perkin Elmer DMA7e berendezésen végeztem. A DMA vizsgalatokhoz
10x10x10 mm-es kockakat munkaltam ki a habokbol és a csontokbol. A DMA mérés soran a
mintadarabokat parhuzamos lemezek ko6z¢é helyezve periodikus szinuszos nyomo
igénybevételnek tettem ki. Vizsgalataim soran a teljes nyomoerd (statikus €s dinamikus
egylitt) nem haladta meg a 7 N-t, a vizsgalati amplitadé pedig 15 pum volt (30. dbra). A
vizsgalati frekvencia tartomany 0,1; 1; 10; 50 Hz volt, amelynek alsé régidjaba esik a csontot
érd valos terhelés frekvencidja. A magasabb frekvencias vizsgalatokra a szakirodalomban is
emlitett megfigyelések ellendrzése miatt volt sziikség. A vizsgalati hdmérséklet 30, 35 és

40°C volt.

Dinamikus erd

Eré
Deformacio

Id6
30. abra Gerjeszto fiiggvény DMA vizsgalat soran
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A taroladsi modulusz alapjan a vizsgalt anyagok két csoportba kiilonithetoek el
(31. abra). A nagy sitirliségli PVC hab és szivacsos csontdllomany esetén sem a vizsgalati
frekvencia, sem pedig a hémérséklet fiiggvényében nem mutathatod ki szignifikans valtozas
95%-o0s konfidencia intervallum mellett a modulusz értékében. A kisebb stiriségli habok

esetén (C70.90 és C70.130) a vizsgalati frekvencia tartomanyban a taroldsi modulusz

szignifikansan csokkent.

° C70.90_30°C o C70.130_30°C A C70.200_30°C ° Sertéscsont_30°C
° C70.90_35°C o C70.130_35°C A C70.200_35°C ° Sertéscsont_35°C
——e——(C70.90_40°C — —a— —C70.130_40°C - --A---C70.200.40°C ——&—— Sertéscsont_40°C

BO0 q ~
500 1
400 1
300 -

200 -

Tarolasi modulus [MPa]

100

0 T
0,01 0,1 1 10 100
Frekvencia [Hz]
31. abra Vizsgalt habok és sertéscsont tiarolisi modulusza nyomé

DMA vizsgalat alapjan, 30-35-40°C-on

A csillapitoképesség (tand) vizsgalata soran az anyagok a taroladsi moduluszhoz
hasonloan két eltérd viselkedésmodot mutattak (32. abra). A C70.90 ¢és a C70.130 tipusu
habok csillapitoképessége n6 a frekvencia novekedésével. A C70.200-as tipusa PVC-hab ¢és a
sertéscsontok esetén azonban a tand az 1 Hz vizsgalati frekvencia feletti tartoméanyban elkezd
csokkenni. A csont és a C70.200-as hab esetén, 50 Hz-es vizsgalati frekvencia mellett tand
értéke 107 volt, ami kozel idedlisan rugalmasan viselkedé anyagra utal, ugyanakkor ez a
magyarazat a hab és a csont jellegénél fogva kizarhato. A jelenség legvaloszinlibb oka a

berendezés magasabb frekvencidkon fellépd elégtelen érzékenysége lehet.
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o C70.90_30°C o C70.130_30°C 4 C70.200_30°C < Sertéscsont_30°C
o C70.90_35°C o C70.130_35°C A C70.200_35°C ¢ Sertéscsont_35°C
e C70.90_40°C m C70.130_40°C A C70.200_40°C # Sertéscsont_40°C
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32. abra Vizsgalt habok és sertéscsont csillapitasi tényezdje (tand) nyomé
DMA vizsgalat alapjan, 30-35-40°C-on

3.2. Csavarok tervezése és gyartasa

Munkam sordn kereskedelmi forgalomban nem kaphato, egyedileg tervezett és
gyartott csavarokat hasznaltam. A tervezési folyamat sordn figyelembe vettem a gyakorld
ortopéd sebészek korében végzett felmerés eredményeit [131], illetve ortopéd csavarokkal

foglalkoz6 szabvanyokat [121, 122].

3.2.1. Vizsgalt csavarok tervezése

A csavar geometriai alapméretei a tervezés szempontjabdl a kiilsé és belsd atméro,
illetve a hossz. A forgalomban 1év0 csavarok tilnyomo tobbségének hossza 20-30 mm kozé
esik. A végleges méret meghatirozasa céljabol gyakorld sebészek korében felmérést
végeztem a Magyarorszagon leggyakrabban alkalmazott csavar méretek megéllapitasa
céljabol. A felmérést a Magyar Artroszkdpos Tarsasag (MAT) segitségével végeztem el. A
megkeresett sebészek egy tizenkét pontos kérdodivet toltottek ki, amely alapjan a gyakorld
szakemberek véleményét és tapasztalatat ismertem meg. A kikiildott kérddivet a 1. Melléklet
tartalmazza.

Az orvosok korében végzett felmérés csavarméretekre vonatkozo eredményeit a 13. €s
a 14. tablazat tartalmazza, ami alapjan egyértelmiien meghatarozhato, hogy a fejlesztendd

mérettartomanyt a 7-8-9 mm atmérdjli, 25-30-35 mm hossza csavarok jelentik. Bar van igény

kisebbre és nagyobbra is, ezeknek alkalmazasa nem annyira elterjedt.
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C
| oavar 56 | 67|78 | 8 | 89| 9-10 | 10
atméro [mm]

Felhasznalt

. 7,7 | 154|384 |77 | 154 7,7 |77
mennyiség [%]

13. tablazat Orvosok altal hasznalt csavarok atméroi és gyakorisaguk

Csavarhossz
25 | 25-30 | 30-35 | 35
[mm]
Felhasznalt 83| 50.1 | 334 |83
mennyiség [%]

14. tablazat Orvosok altal hasznalt csavarok hossza és gyakorisaguk

Az eredmények alapjan megterveztem egy teljes termékcsalddot, amely 7-8-9 mm
atmérdjl, 25-30 mm hossza csavarokbol all (33. abra). A teljes csavarcsaladot legyartottam az
Objet PolylJet™ technologiaval ¢és a korabbi felmérésben résztvevd, és abban tovabbi

egylittmitkddésre készséget mutatd orvosok szdmara elkiildtem véleményezésre.

a.)

b.) c.)

o : ,/J
j | 4 J;J

33. abra Végleges termékcsalad 25 és 30 mm hosszi,
a.) 7 mm; b.) 8 mm; c.) 9 mm atmérdji csavarok

Az altalanos visszajelzések pozitivak voltak, a geometridval kapcsolatban az orvosok a
kovetkezd megjegyzéseket és javaslatokat tették:
- améretezés az Osszes csavarndl jo, de a menetprofilok széle tul éles,
- a kiilonb6zd hosszméretli és atmérdjli csavarok menetemelkedése, illetve azok

fogazata a rogzitésre alkalmasnak tlinik,
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- a csavarok csavarhuzot befogadd vége kicsinek tiint, itt javasoltdk még 1-2
menetnyit meghosszabbitani, hogy a csavarhuzé minél nagyobb feliileten
érintkezzen a csavarral,

- javasoltdk még a csavarfejnek erdteljesebb lekerekitését is.

A megjegyzéseket a csavar végleges geometriajanak kialakitdsakor figyelembe
vettem. A tervezési fazis sordn szamos atmend furat variacidt terveztem, ezeket mutatja be a
34. dbra. A csavarok kulcsnyildsa minden esetben hatszog alaku belsd kulcsnyilas volt. A
34/a. és 34/b. 4dbran lathatd varidciok nem biztositanak megfeleld tengelyirdnyt felfekvo
feliiletet a behajté eszkoznek, emiatt fennallt annak veszélye, hogy amennyiben az orvos
becsavaras kozben tal erdsen nyomja a csavarba a behajtot, az szétrepesztheti a csavar falat.
Ezeket a szempontokat figyelembe véve késziiltek el a 34/c. és 34/d. abran lathato véltozatok,
enyhén kupos, illetve teljesen hengeres keresztmetszetli végfurattal. Lényeges kiillonbség a két
valtozat kozott a végfurat kapossidga ¢és a behajtokulcs atméréje volt. A nagyobb
oldalfalvastagsag ¢és az egyszerlibb gyarthatdésag érdekében végiil a 34/d. abran lathato

megoldast valasztottam.

a) b))

c) d.)

34. Abra Atmend furat és Kulesnyilas verziok

A késobbi biomechanikai vizsgalatokhoz alkalmazand6 csavar f6 méreteit a
felmérések és személyes megkeresések alapjan végiil 8 mm atmérdjlinek és 25 mm hosszunak
valasztottam. A felhasznalasi és a gyarthatdsagi megfontolasok alapjan megalkotott végleges
csavar keresztmetszetét ¢és fO méreteit a 35.4bra szemlélteti. A  behajtokulcs
keresztmetszetének szabalyos hatszoget (imbusz) valasztottam, mivel az koénnyen

hozzaférheto, illetve a gyartaskor is elonyos a geometriaja.
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25 28 3
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35. abra Felfekvovallas, kor keresztmetszeti
végfurattal rendelkez6 csavar [131]

Vizsgalt menetprofilok kialakitasa

Munkam soran Otféle csavarprofilt hasonlitottam Ossze, amelyek koziil négynek az
alapja a szabvanyos orvosi fém csavar menetprofilja volt (36/a-d. abra) [121, 122]. Az 6todik
menetprofilt orvosokkal valé konzulticid utdn, a froccsontéssel vald gyarthatosagot

figyelembe véve terveztem meg (36/e. abra).
P e
b.) [

k

csavarfej

£-
csavarfej

c)

csavarfej

a
7Z7 _y I
dk
2t Z AT o

36. abra Szabvanyos a.) HA, b.) HB, c¢.) HC, d.)HD és
e.) sajat tervezésii O profil jellegzetes méretei [121, 122]

Mivel a szabvanyos csavarok maximalis kiilsé atmérdje 4,2-6,5 mm kozott valtozik az
altalam vizsgalt csavarok kiils6 atmérdje pedig 8 mm, ezért a csavarprofilok egyes f6 méreteit
a nagyobb atmérdjlii csavarhoz kellett igazitani (15. tdblazat). A felnagyitott csavarprofilok
esetén a menetélek szoge (o, B) megegyezett a szabvanyos értékekkel.

A Krenn 4ltal is alkalmazott [91] vetitett menetfeliiletet (FOA) az altalam alkalmazott
csavarok esetén a csavarfej €s a kupos vég 5,2 mm nagyobb atmérdji részével egylitt

238,5 mm’.
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Menet tipus K iil,s 6,, ’Ma'g-" e Menet-r r r; a p I,
L, atméré  atméro emelkedés
¢és méret [mm] [mm] [mm] [mm] [mm] [mm] [°] [°] [mm]
HA 1,5% 1,50 1,10 0,1 0,5 0,3 0,1 35 3 -
HA 2,0* 2,00 1,30 0,1 0,6 0,4 0,1 35 3 -
HA 2,7* 2,70 1,90 0,1 1,0 0,6 0,2 35 3 -
HA 3,5% 3,50 2,40 0,1 1,25 0,8 0,2 35 3 -
HA 4,0* 4,00 2,90 0,1 1,5 0,8 0,2 35 3 -
HA 4,5% 4,50 3,00 0,1 1,75 1,0 0,3 35 3 -
HA 5,0* 5,00 3,50 0,1 1,75 1,0 0,3 35 3 -
HB 4,0* 4,00 1,90 0,1 1,75 0,8 0,3 25 5 -
HB 6,5* 6,50 3,00 0,2 2,75 1,2 0,8 25 5 -
HC 2,9* 2,85 2,10 0,1 1,06 - - 30 30 -
HC 3,5* 3,48 2,55 0,1 1,27 - - 30 30 -
HC 3,9* 3,85 2,85 0,1 1,27 - - 30 30 -
HC 4,2%* 4,15 3,10 0,1 1,27 - - 30 30 -
HD 4,0* 4,00 2,92 0,1 1,59 - - 45 10 -
HD 4,5% 4,5 3,00 0,2 2,18 - - 45 10 -
HA 8,0 8,00 5,50 0,15 2 1,0 0,5 35 3 -
HB 8,0 8,00 5,50 0,15 2 1,6 1,0 25 5 -
HC 8,0 8,00 5,50 0,15 2 - - 30 30 -
HD 8,0 8,00 5,50 0,15 2 - - 45 10 -
08,0 8,00 5,50 - 2 - - 35 20 0,2

15. tablazat Szabvany szerinti és a legyartott csavarok f6 méretei a 36. abra alapjan
(* szabvany szerinti érték) [121, 122]

Csavarfej kialakitasa

A csavarok biomechanikai vizsgalataihoz a fém és polimer csavarok fejrészét eltérd
modon alakitottam ki. A fém csavarokbdl hianyzik az atmend furat, ¢és fejrésziikkon egy
terheld szemet alakitottam ki (37/a. abra). A biomechanikai vizsgalatok sordn a terheld
szembe akasztott horoggal torténik a csavar kiszakitasa a habbol (38/a. abra). Polimer
csavarok esetén, a polimer nagyobb alakvaltozdsa miatt ezt a moddszert nem lehetett
alkalmazni. PLA és Objet csavarok (37/b. abra) esetén ezért az atmend furaton keresztiil

vezetett 2 mm atmérdjii koracéllal végeztem a kiszakitasat (38/b. dbra). A koracélnak a csavar
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aljara felfekvé feliiletét zomitettem, a biztos felfekvést megfeleld atmérdji alatéttel

biztositottam, majd a csavar fejrészébdl kilogo rudvéget a szakitdgép befogdba rogzitettem.

a) % =h b) i
ot0_ || 210 J|. 22
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38. abra Mérési elrendezés csavarkiszakitasi vizsgalatok soran a.) SLS és b.) polimer csavar esetén

3.2.2. Csavarok ellenorzése onzarodasra

Kotdcesavarok — igy az orvosi csavarok esetén is — az egyik legfontosabb szempont az
Onzarasi képesség, azaz tengelyiranyt terhelés hatisara a csavar ne lazuljon ki, illetve ne
kezdjen el kicsavarodni. Ennek feltétele az eréegyensuly a csavarmenet feliiletén [132].

Elesmenetli csavaroknal az F fiiggéleges terheld erd fenntartdsara a csavarmenet feliiletére
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merdlegesen, vagyis a profil d6lésszogének megfeleld, f szoggel elhajolva Ny erdhatés ébred
(39/a. abra). A csavar kis menetemelkedésének elhanyagolasaval a menetprofil viselkedése
egy ferde furatsiillyesztékre feltdmaszkodo elforgatott radhoz hasonlithato, igy a rad végénél
1étrejovo erdhatas és surlodasi erd konnyen meghatarozhatok (39/b. abra). Az Ny fiiggdleges

erbhatast koriil a feliiletre merdleges Ny erdk vetiiletei ellenstlyozzak, vagyis:

Nﬁ’COSﬂ=N1] (5)
ebbol:
Ny
Np=—=" 6
P cos [} (©

39. abra Elesmenetii csavarorsén a.) az eréhatasok
és b.) a stirlodasi er6komponensek a kupfeliileten [133]

Az a surlodasi ellendllas, amely élésmenetli csavar esetében a menet emelkedése
mentén a mozgassal ellentétes értelemben miikddik az Ny és a p strlodasi tényezd alapjan az
alabbi Osszefliggéssel hatarozhaté meg:

ﬂ'Nﬁ:F,b’ (7)

A (7) Osszefiiggés behelyettesitésével az allabi 6sszefliggést kapjuk:

u
N,y =F 8
cosg N =Ep (8)

A w’ latszolagos surlodédsi tényezd bevezetésével a feladat visszavezethetd a
laposmenetii csavarnal érvényes erOhatasokra. Csupan a ferde horonyoldal befolyasaként a
strlodasi tényezd értéke novekedik meg. A u’= w/cospf latszolagos surlodasi tényezd

bevezetése utan a (8) dsszefiiggés az alabbi modon alakul:
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H-Nj =Fpg 9)
A vizszintes F (F(fel) - becsavaraskor, F(le) - kicsavaraskor) eréhatdsok a vy

menetemelkedési szog figyelembevételével, a laposmenetli csavarok vektorharomszdgeihez

hasonl6 modon hatarozhatéak meg (40. 4bra).

F, (fel) Ey(le

40. abra Elesmenetii csavar dsszevont vektorabraja [133]

Elesmenetii csavarnal csupan a nagyobb p’ strlodasi félkupszoget kell figyelembe
venni. A menetek ferde feltimaszkodasi feliiletein a horonyhatas noveli a surlodast, igy p’

értéke a kovetkezd sszefliggéssel hatarozhatd meg:

1gp'= p'= (10)

y7,
cos S
A fel- és lemenetre vonatkozolag a vektorharomszogeket Onzaras esetén a 40. abra
szemlélteti. Onzaras ebben az esetben annal a menetemelkedési szdgnél van, amely esetén
tgy=u-cosp. Tehat az 6nzaras mindaddig fenn all amigy > p .
Az altalam tervezett csavarok Onzéarodasra valo ellendrzését a csavar-csont

hatarfeliileten fellépd minimalisan sziikséges surlodasi egyiitthatd alapjan végeztem el.
Onzarédas a fent leirtak alapjan akkor valosul meg, ha az alabbi sszefliggés igaz:

My > Uz =18) - COS B, (11)
ahol u, a wvalos surlodési tényezO a csavar-csont hatarfeliileten, u,; a i tipusu
(i={HA, HB ,HC ,HD ,0}) csavarhoz minimalisan sziikséges surlodasi egyiitthatd, a
csavarokat jellemzé menetemelkedési szog, f; az i tipusa (i={HA ,HB ,HC HD ,0})
csavarokhoz tartoz6 menetprofil szog. A csavarokat jellemzd, y menetemelkedési szoget az

alabbi Osszefliggéssel hataroztam meg:
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P
gy =——o, (12)
dkzp T

ahol P a menetemelkedés, dy., pedig a kdzepes menetatmérd (P= 2 mm, di., = 6,75 mm esetén
v=3,38°). A egyes profiltipusokat jellemz0 f profilszogeket (15. tablazat) és az 0sszes csavart
jellemzd, v menetemelkedési szoget behelyettesitve a (11) Osszefiiggésbe meghataroztam az
egyes profiltipusokhoz tartozé sziikséges minimalis tapadasi surlodasi

egyltthatokat (16. tablazat).

WszHA WszHB WszHC WszHD Usz0

0,09417 0,0939 0,0816 0,09287 0,0886

16. tablazat Egyes profiltipusokhoz tartozo sziikséges minimalis

sturlodasi tényezdk a csavarprofil-csont hatarfeliileten.

A csavarprofil-csont hatarfeliileten fellépd valds strldodasi tényezd meghatarozasara
nem volt lehetdségem, ezért a kapott értékeket a szakirodalomban taladlhatd értékekhez
hasonlitottam. Morlock ¢és kutatotarsai [134] polirozott, Al,Os-dal porfavott, plazmaszort titan
¢s titdngyongybdl (Ra=0,11; 11,0; 19,0, 32,6) készilt mintak surlodasat vizsgaltak szaraz és
nedves miicsonton (Sawbones), illetve emberi szivacsos allomanyon. Eredményeik alapjan az
implantatum-csont hatarfeliileten a strlodési tényezd 0,3-1,0 kozott varhatd. Ennél kisebb
érteket (u=0,08) csak a polirozott mintdk esetén tapasztaltak. Nufio és kutatotarsai [135]
munkdja alapjan a véarhatd implantatum-csont hatarfeliileti surlodéasi tényezd matt feliilet

esetén 0,3-0,4 kozott varhato.

Menetprofilon ébred6 eré és nyomaték meghatarozasa

Csavarkdtéseknél a becsavarashoz, illetve kicsavarodashoz sziikséges erdk a 40. abran
lathato er6haromszogek alapjan, a terheld eré ismeretében meghatarozhatoak. Az altalam
vizsgalt csavarok menetprofilja szemben a szakirodalomban targyaltakéval, egy kivételével,
aszimmetrikus [132, 133]. Ezért szdmitdsaim sordn a szakirodalomban szerepld menetprofil
dolésszogét jellemzo £/2 félkapszog helyett a vizsgalt csavarok menetprofiljat jellemzoé S és a
félkapszogeket hasznaltam (41. dbra). A szamitasok soran alkalmazott félkupszogek értékeit a

17. tablazat tartalmazza.
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Csavarfej ¢s terhelési er iranya

!
N> Y% 0%

41. abra Vizsgalt csavarprofilok kapszogei

Erték HA HB HC HD o)
o [°] 35 25 30 45 35
B I°] 3 5 30 10 20

17. tablazat Vizsgalt csavarprofilok kupszogei

Az er6haromszdg alapjan a ki- (13) és becsavarashoz (14) sziikséges erd az alabbi

Osszefiiggésekkel szamolhato ki:

F (fel) = F - tg(y +p'), (13)
F,(le)=F-tg(y-p"). (14)

A tangenst kifejtve és zg p’ helyébe a (10) képletet behelyettesitve, az alabbi

Osszefiiggéseket kapjuk:
tgy + K
F,(fel) = F-— %P (15)
1- t
cosf3 &
tgy -
F,(le)=F. ——— 08¢ (16)
1+ M tgy
cosa

A csavarprofilon ébredd ki- és becsavardshoz sziikséges nyomaték meghatirozhat6 a
csavarprofilon ébredd erébdl (F(i={1,2}) és az erdkar hosszabol, ami definici6 szerint a
kozepes profilmélység (dk-p) [132, 133]. A ki- és becsavarashoz sziikséges nyomaték az alabbi
Osszefiiggésekkel irhato le:
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F- . th+coi[3
M, (fel) = 2‘“"- , (17)
. tgy
cosf
1)
t —
M (1e)—F‘d“Z"- " cosa (18)
2 - 2 .
1+ tgy
cosa

Szakirodalom alapjéan eliils6 keresztszalag BPTB grafttal torténd rekonstrukcioja utan
a rogzitd csavart —a CLA-ra a mindennapi életben is haté — 30-450 N erd terheli [108]. Az
irodalom szerinti maximalis erdértéket vettem figyelembe a csavarprofilon ébredd erd és
nyomaték szdmitasa soran (F=450 N). A szakirodalom alapjan a csavarprofil-csontallomany
hatarfeliiletén 0,3-as surlodasi egyiitthatoval szamoltam [134, 135]. A terhelderd, surlodasi
tényezd ¢és a geometria adatok (15)-(18)-as Osszefiiggésekbe vald behelyettesitése utan az
eredményeket a 18. tablazatban foglaltam 6ssze. Az eredmények alapjan megéllapithatd, hogy
a terhelt profil élszogének a novelésével 30°-os ¢€lszogig a surlodasbol eredd a be illetve
kicsavarashoz sziikséges erd és nyomaték nd. Ennek oka a nagyobb ¢€lszogbdl eredé nagyobb

aktiv menetfelulet.

Erték HA HB HC HD o
Fi(fel) [N] 182,7 183,0 2049 1847 191,8
F,(le) [N] 118,343 -103,356 -109,92 -142,83 -118,343
M(fel) [Nmm]  616,7 617,9 691,6 6235 6473

[

My(le) [Nmm] -399.,4 -348,8 371,0 482,0 -399.,4

18. tablazat A vizsgalt csavarprofilokra, terhelés alatt hat6 kicsavaré erék és nyomatékok
(p=0,3; 1,0 esetén)

3.2.3. Froccsontési szimulaciok

A frocesontési szimuldcid célja a gyakorlati szerszamtervezés segitése, valamint a
termék- és technologia fejlesztése, még a froccsontdszerszam legyartasa elétt. A szimulacids
programok alkalmazasaval mar a termék- és szerszdmtervezési szakaszban kikiiszobolhetdk a
tervezési hibak, és megeldzhetdek az esetleges utdlagos szerszammodositasok, javitasok. A

frocesontési  szimulacid  orvostechnikai  eszkdzOk — gyarthatosdgi  vizsgalataiban, a
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szakirodalomban elhanyagolt teriiletnek szamit [136], amig mas teriileten torténd alkalmazasa
alaposan publikalt [137-140].

Vizsgalataimhoz a Moldflow Plastics Insight (MPI) programcsomagjanak 6.2-es
verzidjat hasznaltam. A szimulacidkhoz az anyagadatbéazisbol a NatureWorks 7000D tipusu
PLA-t hasznaltam. A szimulacié soran figyelembe vettem, hogy a szerszdm anyaga az Objet
FullCure® 720 tipusu fotopolimer, amelynek adatait [141] bevittem a program
szerszamanyag adatbazisaba.

A szimuldcios vizsgalatokkal munkdm soran az ideélis és a valds kitdltési modot
hasonlitottam 0Ossze, gattal ellatott és gat nélkiili csavar modell kitoltési vizsgalataval
(42. abra). A gat nélkiili modell esetén az dmledék a csavar also sikjan 1évé korgytirin at
hatol a formaiiregbe, igy azt egyenletesen kezdi el kitdlteni. A gattal ellatott modell a valos
kit6ltési moédot szimuldlja, figyelembe véve, hogy az dmledék nem egyszerre jelenik meg a
csavar alsd sikjan 1évé korgylirin. Munkam soran vizsgaltam a két modell kozotti

kiilonbséget a hdmérséklet eloszlasban, a nyirasban, a hiilési idében és a deformécidban.

a.) b.)
42. abra Meglovési pontok az eltéré modelleken
a.) gat nélkiili és b.) gattal ellatott modellen [142]

Az egyenetlen (nem tengelyszimmetrikus) kitoltés hatasa jol megfigyelheté a két
modell kitdltés utdni hdmérséklet eloszlasa kozti eltérésen (43/a. dbra). A gat nélkiili modell
esetén a homérséklet eloszlas kozel tengelyszimmetrikus (43/a/l. abra). A gattal ellatott
modell esetén aszimmetrikus hémérséklet eloszlas alakul ki, helyenként 5-10°C eltéréssel a
csavar két oldala kozott (43/a/Il. abra). A gattal ellatott modell hossztengely menti
hémérséklet aszimmetridjat tovabb erdsiti az aszimmetrikus nyirds a gatban (43/b/Il. &bra),

ami az anyag tovabbi melegedését okozza az érintett teriileteken.
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a.) b.)
| [°C] | [1/s]
' g 212 ' 10000 gy
B 201 5000 |

ol

43. abra A két kiilonb6z6 meglovési pont esetén a.) a homérséklet eloszlas a formaiireg kitoltése utan és
b.) az 6mledékben ébredé nyiras a kitoltés soran [142]

A hiilési id6 sziikségletet a gat megléte vagy hidnya a modellen jelentdsen nem
befolyésolta (44/a. dbra). A csavarfejben megfigyelhetd aszimmetrikus hiilési 1d6t a menetes
rész és a csavarfej talalkozasanal 1étrejovo anyagtobblet okozza. A 43/a. dbran bemutatott
eltéré homérséklet eloszlas hatdsa a vetemedési képen is megfigyelhetd (44/b. dbra). Amig a
gat nélkiili modellen a f6 zsugorodasi irany a csavar tengelyével megegyezik (44/b/1. abra),
addig a gattal ellatott modellen (43/a/ll. abra) is megfigyelhetd, hossztengely mentén
aszimmetrikus hdmérséklet eloszlas a csavar vetemedéséhez vezet (44/b/Il. é4bra). A
legnagyobb vetemedés a gatnak az elosztocsatorndkhoz valo csatlakozasi pontjanal varhat6. A
deformacio értéke a csavar hasznalhatosagat nem befolydsolja, azonban a fém mag
eltavolitdsat megneheziti.

a.) b.)

[s]
20 |

44. abra A két kiilonb6z6 meglovési pont esetén a.) a hiilési id6 és
b.) a varhat6 deformacio 25-szoros nagyitassal [142]

A kitoltési fazis soran a kitoltési idésziikségletben nincsen jelentds kiilonbség a két
modell kozott. A gattal ellatott és gat nélkiili modellek kozott azonban kordbban a nyiras,
hiilés és a homérséklet eloszlas soran tapasztalt aszimmetria ismételten megfigyelhetd a teljes

kitoltési fazis soran (45. abra).
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45. abra Formaiireg kitoltési képe a kitoltési idé 10 (t), 15 (t,), 35 (t3), 60 (t4) és 85 (t5) szazalékanal
a.) a gat nélkiili és b.) a gattal ellatott modell esetén [142]

3.2.4. Csavarok gyartasa RPT technologiaval

A fémbol, szelektiv 1ézer-szinterezéssel késziilt csavarok GPl-es rozsdamentes
acélporbdl késziiltek 100%-os tomorséggel. Gyartas soran az épitési irany a csavarok
hossztengelyével volt parhuzamos (46. dbra). Az anyag Osszetétele megfelel az 1.4542-es
rozsdamentes acél eurdpai eldirdsainak. A fém csavarokat a menetprofil és a kiszakitsi

sebesség hatdsa, illetve az eltérd anyagi csavarok Osszehasonlitdé vizsgéalatai soran

44444

46. abra Csavarok épitési elrendezése a szelektiv lézer szinterezo berendezésben

hasznaltam.

64



Oroszlany Akos Istvan

Az Objet Fullcure® 720-as fotopolimerbdl késziilt csavarok (37/b. dbra) Objet Alaris
30-as prototipusgyartd berendezésen késziiltek. Gyartasuk soran az SLS eljarassal késziilt
csavarokhoz hasonléan az épitési irdny a csavarok hossztengelyével parhuzamos volt. A

csavarokat az eltéré anyagu csavarok 0sszehasonlitd vizsgélatai soran hasznaltam.

3.2.5. Polimer froccsontoszerszam

A politejsav csavarok gyartdsdhoz froccsontOszerszamot terveztem (47. abra). A
tervezés sordn az egyszeriiség és az RPT technologiakkal vald gyarthatdsag volt az els6dleges
szempont. A szerszam egy allo illetve egy mozgd oldali szerszamfélbdl all, amelyek
Osszezarasat 1,5 mme-es acéllemezbdl hajlitott zardkapcsokkal oldottam meg. Froccsontés
soran a hagyomanyos szerszamkonstrukciokkal szemben ennél a szerszamnal nem
értelmezhetd a mozgd szerszamfél, mivel a froccsontdszerszamot zart allapotban kell a
froccsontdgép munkaterébe helyezni, majd a ciklus végén zart allapotban onnan eltavolitani.
A froccsontott termékek szerszambol valo eltavolitdsa manudlisan torténik. A mozgd oldali
szerszamfelfogolap kizardlag a zarderd biztositasat szolgalja. A csavar iiregességét a polimer
szerszamba helyezett fém magbetét biztositja. A szerszamfelek pozicionalast all6 oldali

vezetdpersely és mozgd oldali vezetokup biztositja.

Magbetét

Allé oldali szerszamfél
\ // _ Zarokapocs

Zardkapocs
.\ Mozgé oldali szerszamfél

47. abra Froccsontészerszam osszeillesztett modellje betétekkel

3.2.6. Froccsontoszerszamok gyartasa

A polimer alapanyagli froccsontOszerszamokat direkt €s indirekt RT eljardsokkal
készitettem el. Az Objet Polyjet™ technologidjaval, Fullcure™ 720 tipusu akrilgyantabol
direkt eljarassal allitottam eld a froccsontdszerszamot. A teljes gyartasi folyamatot a 48. dbra

szemlélteti.
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48. abra Objet Polyjet™ eljarassal késziilt froccsontoszerszam gyartasa

A gyéartas soran a darab szamitogépes modelljét a gyartd berendezés altal kezelt STL
fajjlformatumba konvertdltam. A froccsOntOszerszdmokat egy Objet Alaris 30-as
prototipusgyartd berendezésen nyomtattam ki. Nyomtatas utan a tdmaszanyagot folyé meleg
viz alatt eltavolitottam a froccsontdszerszam feliiletérdl. Ezt kdvetden a froccsontdszerszamot
szobahdmérsékleten legaldbb 24 6ran keresztiil szaritottam felhasznalas eldtt.
froccsontdszerszamokat hasznaltam fel Osmintaként szilikon ontéformak gyartasahoz. A
szilikon ont6formékat T-Silox Oxam S3 tipusu szilikongyantabdl készitettem T-Silox Oxam
katalizator hozzaadasaval. A bekevert szilikongyantat, az smintara valo ontés elétt 10 percig
vakuumkamraba helyeztem, hogy eltavolitsam beléle a bekeverés soran kialakult
légbuborékokat. Amennyiben a szilikongyantaban légbuborékok maradnak, azok
hibahelyeket hozhatnak 1étre a szilikon szerszdmban ¢és annak feliiletén. Ha egy 1égbuborék az
Osminta ¢s szilikongyanta hatarfeliiletén tapad meg, a kitérhdlosodott szilikon ontéforma
selejtes lesz, és alkalmatlan a gyantadtvény gyartasra. Ontés utdn a szilikont 8 6ran keresztiil
térhalositottam szobahdmérsékleten. A miigyanta szerszdmokat Eporezit AH-12-es epoxi
miigyanta és T-58-as térhalosito 100/40-es aranyt keverékébdl, 25 m% ALO; toltéssel
készitettem. A szilikon formédba Ontdtt epoxi szerszam 12 o6rdn keresztiil térhaldsodott az
ont6formaban, majd 6 oOrdn keresztiil utdtérhalositottam  60°C-on. Az  epoxi
froccsontdszerszamhoz az anyag kivalasztasat szakirodalom alapjan végeztem [143]. A
szilikon szerszammal torténd indirekt polimer froccsontdszerszdm gyartdsi folyamatat a

49. abra szemlélteti.
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49. abra Polimer froccsontdszerszam gyartasa indirekt médszerrel, szilikon 6ntéformaval

3.2.7. Csavarok froccsontése

A froccsontott csavarokat  ARBURG 320C 600-250 tipusu froccsontdgépen
gyartottam, alapanyagként Natureworks 3051D tipusi politejsavat  hasznaltam.
Frocesontéshez akrilgyanta bazisu fotopolimerbdl (Objet FullCure™ 720), illetve toltott
(25m% Al,O3) epoxi gyantabol (Eporezit AH-12/T-58) késziilt szerszamokat hasznaltam fém
magbetéttel, amelyek gyartasi modjat az el6z6 fejezetben ismertettem. Froccsontés eldtt az
alapanyagot, gyartoi eldiras szerint, 80°C-on 6 6ran keresztiil szaritottam. Mivel célom a
csavarok geometriai €s mechanikai tesztelése volt, nem pedig az ¢l6 allatokon valo
kisérletezés, ezért nem volt sziikséges orvosi tisztasdgu alapanyag felhasznalasara, miként
tisztateres froccsontési koriilmények biztositdsara sem.

Mivel a tervezés soran az egyszeriiség ¢€s konnyll gyarthatdésag volt az elsddleges
szempont, ez€rt a szerszam nyitasat-zarasat manualisan kellett biztositani, és a termékeket is
kézzel kellett eltavolitani. A froccsontési ciklus végén a komplett szerszamot el kellett
tavolitani a munkatérbdl, majd nyitds utan a kész csavarok kivehetdek voltak a szerszambol.
Az Osszezart szerszamot az allé oldali felfogolapra rogzitettem a bedmld poziciondldsa utan
(50. abra). A mozgd oldali felfogolappal torténd zaras kizarolag a zarderd biztositasat

szolgélta.
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50. abra Froccsontégép allé oldali szerszamfelfogélapjara rogzitett, 6sszeszerelt froccsontészerszam

A froccsontési paraméterek bedllitdsa soran figyelembe vettem, hogy az Objet
szerszam anyaganak nyomoszilardsdga 85 MPa, az epoxi¢ 61 MPa és mindkét anyag
tivegesedési homérséklete 50-60°C. A nagy zarderd, illetve a nagy froccsontési nyomads vagy
a tulmelegedés konnyen tonkreteheti a szerszamokat, igy az eltérd alapanyagu szerszamokba

azonos, kiméletes technoldgia beallitdsaval froccsontottem (19. tablazat).

Paraméter BZT:;S“ Mértékegység
Froccsnyomas 400 bar
Utoényomas 400-200 bar
Utonyomas ideje 5 ]
Zaroerd 20 kN
Befroccsontési seb. 25 cm’/s
Adagsuly 25 cm’
Atkapcsolési pont 15 cm’
Zbénahdmérsékletek: - -
1. Zona: 175 °C
2. Zébna: 185 °C
3. Zona: 190 °C
4. Zébna: 195 °C
5. Zbna: 200 °C

19. tablazat Froccsontési paraméterek a gyartas soran

Froccsontés €s a szerszambol vald kivétel utdn a csavarokrol eltavolitottam a bedmlo
rendszert. Az elkésziilt csavarokat az 51. abra szemlélteti. A csavarok geometriai pontossagat

a fejatmérd €s a csavar tomegének ellendrzésével végeztem el. Méréseim soran a szerszam
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formaiiregei k6zott nem vizsgaltam az eltérést. A csavarok f6 méreteit digitalis tolomérével

mértem meg.

51. abra Politejsavbol polimer szerszamba froccsontott csavarok

A csavarfe] atmérdje mindkét szerszamanyag esetén alulmulta a csavar névleges
méretét 0,25-4,7%-kal (52. abra). Az Objet eljarassal késziilt szerszam esetén az atlagos
eltérés 2,8% volt, a toltott epoxi gyantabol késziilt szerszdm esetén 2,7%. Az eredmények
alapjan a szerszdm anyaga nem befolydsolta szignifikansan a csavar méretét. A névleges
atmérdnél kisebb atmérd oka az anyag zsugorodéasa a froccsontés soran, amit a lagy anyagi

szerszamban nem lehet a froccsontési nyomassal, vagy az utonyomdssal kompenzalni.

O Objet szerszam M Epoxi szerszam Névleges
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52. abra Froccesontott csavarok atmérdjének alakulasa a ciklusszam és a szerszamanyag fiiggvényében

A csavar tomege mindkét szerszamanyag esetén kovetkezetesen feliilmulta a névleges
értéket 1-6,5%-kal (53. abra). Az Objet Polyjet™ technologiajaval késziilt szerszam esetén az
atlagos eltérés 1,5%, a toltott epoxi gyantdbdl késziilt szerszdm esetén 5,1% volt. Az
eredmények alapjan a szerszamanyag fliggvényében szignifikans kiilonbség mutathatod ki a
két szerszam kozott. Ennek oka a toltott epoxi gyanta szerszam kisebb nyomoszilardsaga ¢€s

ebbdl fakado nagyobb deformacioja.
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53. abra Froccsontott csavarok tomegének alakulasa a ciklusszam és a szerszamanyag fiiggvényében

Az Osszesitett eredmények alapjan megallapithatd, hogy mind az alkalmazott toltott
epoxi gyanta, mind pedig az Objet Fullcure™ 720 anyaga alkalmas froccsontdszerszam
gyartasara egyszerli geometridju, kis sorozati orvostechnikai termékek esetén. Az eltérd
technologidval, eltéré anyagbol késziilt szerszamok esetén a csavarok atméréjében nincsen
jelentOs eltérés. Jelentds kiillonbség a kétféle szerszam anyag kozott a csavarok tomegében €s
a szerszamok tartossagaban volt. A toltott epoxi gyanta szerszamok jellemzden 4-6
froccsontési ciklust birtak ki, tonkremeneteliiknek eldjele nem volt. Az Objet PolyJet™
eljarasaval késziilt szerszdmok jellemzden 8-12 froccsontési ciklust viseltek el
Tonkremeneteliik el6tt a szerszamon repedések voltak megfigyelhetdek, illetve a froccsontott
termékek tomege is ndvekedésnek indult (53. abra). Mivel a csavarok f6 méreteiben nem volt
kimutathatd szignifikans kiilonbség, ezért a kiszakitdo vizsgdlatok sordn nem tettem

kiilonbséget az eltérd anyagu szerszdmba froccsontott csavarok kozott. Vizsgalataim soran az

Osszeset felhasznaltam frocesontott PLA csavarként.

3.3. Csavarok kiszakito vizsgalatai

Ebben a fejezetben ismertetem a gyors prototipusgyartassal késziilt polimer illetve
fém, tovabbd a froccsontott PLA csavarokkal kapcsolatos mérések eredményeit. Az
eredmények statisztikai kiértékelését egy faktoros varianciaanalizissel végeztem 95%

konfidencia intervallum mellett [144].
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3.3.1. Elokisérletek

Az eldkisérleteket az altalam tervezett (O - jell) csavarral végeztem, iH1010-es PUR
habon, anyagvizsgalatokat megel6zden. A vizsgalatokhoz felhasznalt csavarokat az Objet
Polyjet™ eljarassal Fullcure™ 720-as anyagbol készitettem. A kiszakitod vizsgalatokat Zwick
7020 univerzalis szakitogépen végeztem. A tomegméréseket Ohaus Explorer tipusu analitikai
mérlegen végeztem, amely mérési pontossaga 0,0001 g. A mérési elrendezést a 38. dbra
szemlélteti.

A habokbol torténd kiszakité vizsgalatok soran a legnagyobb kiszakitoerd
biztositasdhoz megvizsgaltam az el6furat hatasat a kiszakitoerdre. Kitérhalositott,
kétkomponensii iH1010 PUR-b6l 25%25%x30 mm-es habkockakat munkaltam ki, majd 4,5;
5,0; 5,2; 5,5, 6,0; 6,5 mm atmérdjii furdkkal eldfuratokat készitettem, amelyekbdl
50 mm/perces keresztfejsebességgel szakitottam ki a csavarokat. Legnagyobb kiszakitoerdt a
5,2 mm-es furdval készitett eléfuratok esetén tapasztaltam (54. abra). A maximalis mért érd
utani csokkenés oka a menetprofilok altal kozrefogott anyag egyre kisebb térfogata.
Amennyiben ugyanis a furataitméré meghaladja a csavar magatmérdjét a hab nem hatol be
teljesen a menetarokba. Ez alapjan azonban csokkend furatatmérd mellett a kiszakitoeronek is
novekednie kellett volna, ezzel szemben az eredmények a kiszakitoerd csokkenését mutattik.
Ennek oka, hogy ezeknél a furatatmérdknél a PUR hab a csavar becsavarasa soran olyan foku
karosodast szenved, hogy menetprofilok kozotti teherviseld €p habceelldk szama jelentsen

csOkken.
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54. abra Furatiatméro hatasa a kiszakitéerére iH1010 hab és sajat tervezésii Objet csavar esetén
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Tomegméréssel vizsgaltam a csavarok kopasat is a kiszakitd vizsgalatok soran. Az

eredmények alapjan megallapithatd, hogy egy kiszakitasi vizsgélat soran a csavarok 95%-os

konfidencia intervallum mellett szignifikdns (2-5%-0s) tomegcsokkenést (kopast) szenvednek

el a kiszakitas soran (55. abra).
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55. abra Objet eljarassal késziilt csavarok tomegesokkenése iH1010-es habbdl torténé kiszakitas soran

A méréseket a rendelkezésemre allo, de a csavarkiszakitd vizsgéalatok soran nem

hasznalt, tobbféle habtipusokon is megismételtem, 5,2 mm-es eléfurat mellett. Ezek

eredményeit a 20. tablazat tartalmazza. Az eredmények alapjan megéallapithatd, hogy a csavar

kopésat a csavar ¢€s hab hatarfeliiletén jelentkezd strlodd erdk okozzék, amelyek mind a

becsavaras ideje alatt, mind pedig a kiszakitas sordn koptatjak a csavar meneteinek feliiletét.

Habtipus arI;;l;a ki:;:ll(?éis ki:g(?fés V&il[tg(}zés Vé[l:/(: ]zés
elott [g] utan [g]

R 82.80 PEI 0,769+0,0059 0,742+0,0097 0,027 3,5

C70.90 PVC 0,762+0,0115 0,739+0,0093 0,023 3,0

PB170 Epoxi 0,768+0,0111 0,734+0,071 0,034 4,4

iH1010 PUR 0,768+0,0097 0,740+0,0047 0,028 3,6

20. tablazat Objet eljarassal késziilt csavar tomegcsokkenése eltéré habok esetén

A kopas hatasat megvizsgaltam egyszerli ki- €és becsavards esetén is.

Ennek

eredményei alatdmasztottdk, hogy a kopast nem kizarolag a kiszakitas okozza, hanem mar a

becsavards sordn jelentkezik (56. dbra). A tomegcsokkenési

vizsgalatok

alapjan

megallapitottam, hogy az Objet eljarassal késziilt csavarokat kizarolag egyszer szabad a

72



Oroszlany Akos Istvan

kiszakitd vizsgalatokhoz felhasznalni. Amennyiben mégis tObbszor haszndlnak fel kiszakitasi
vizsgélatokhoz Objet Polyjet™ eljarassal késziilt csavarokat, a menetprofil a vizsgalatok
soran idével elkopik, és a mérések értékelhetetlenek lesznek (57. dbra). A tomegcsokkenési
vizsgalatokat politejsav €és fém csavar esetén is megismételtem. Egyik esetben sem

tapasztaltam tomegcsokkenést, ezért azokat alkalmasnak taldltam a t6bbszori felhasznalasra.
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56. abra Objet eljarassal késziilt csavarok tomegcesokkenése be- és kicsavaras soran

57. abra Tébbszorosen kiszakitott Objet Polyjet™ eljarassal késziilt csavar

3.3.2. Varhato kiszakitoero becslése

A kiszakito vizsgalatok elvégzése el6tt meghataroztam a varhatd kiszakitoeroket PVC
habok esetén. A szamitdsaim soran feltételeztem, hogy a kiszakitderdt elsdsorban a hab
elnyirddadsa hatarozza meg az interferencia csavar aktiv hengerfeliiletén. Ez a szadmitdsi mod
nem veszi figyelembe sem a csavarprofil geometriat, sem a menetemelkedést, sem pedig a
csavar magatmérdjét, azaz gyakorlatilag figyelmen kiviil hagyja a csavarprofil altal
kozrefogott anyag mennyiségét, ami a kiszakitasi erét legjobban befolyasold tényezd. A

kiszakitoerd feliilrdl becsiilhetd a (19) osszefliggéssel.
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Fk.:’t A (]9)

1 ny ny
A (19)-es Osszefliggésben a F}; a becsiilt kiszakitoerd [N], 7,, a hab nyirdszilardsaga
[MPa], 4,, elnyirt hengerpalast [mm?]. Az elnyirt hengerpalast feliilete 402,1 mm®. A habok
nyiroszildrdsagat, és az az alapjan a (19)-es egyenlettel szamolt varhatd kiszakitoerdt a 21.

tablazat tartalmazza.

C70.90 C70.130 C70.200

Nyiro-

szilardsag [MPa] 1o > >
kiszakitoero ’ ’ ’

21. tablazat Habok nyiré szilardsaga és a szamitott kiszakitéeré [125]

3.3.3. Eltéro profilu csavarok vizsgalata

A habokbol torténd kiszakitdshoz 20x20x30 mm-es habkockdkat munkaltam ki
20 mm vastag hablemezbdl. Az eldkisérletek alapjan 5,2 mm farészarral eléfuratot
készitettem a habkockdk hossztengelye mentén a csavarok szamara. Az eldkisérletek soran
tapasztalt csavar kopds miatt a csavarprofil hatasat csak SLS eljarassal késziilt csavarokkal
vizsgaltam 3 eltérd sirtiségli, kemény, térhalds, zartcelldis PVC habon, 50 mm/perc-es
keresztfejsebességgel. Mindegyik bedllitasnal 5-5 mérést végeztem, majd az eredmények
atlagat kétszeres szorasmezdvel abrazoltam a diagramokban.

Az eredmények alapjan (58. abra) a felnagyitott HC profilti csavar mindegyik hab
esetén kovetkezetesen €s szignifikansan nagyobb kiszakitderdt produkalt, mint a masik négy
csavarprofili csavar. A HB profilu csavar a kisebb stirliségli habok esetén, kovetkezetesen €s
szignifikansan a legkisebb kiszakitoerdt biztositotta. A HA és HD profilu csavarok kozott a
kisebb stlirliségli habok esetén a kiszakitderében nem volt szignifikans kiillonbség. A
legnagyobb stirliségli hab esetén (C70.200) a HD profila csavar teljesitett a leggyengébben a
kiszakit6 vizsgalatok soran. Az eltérés a tobbi csavarprofiltdl szignifikdns volt. A mért
kiszakitoerdk minden esetben alulmultdk a 3.3.2 fejezetben szamolt értékeket, ami megerdsiti

azt az elgondolast, hogy a csavargeometriat igenis figyelembe kell venni a szdmitasok soran.
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58. abra Kiszakitderd eltéré habanyagok fiiggvényében

Az eltérd csavarprofilok vizsgélata kdzben tapasztalt kiszakitoerOket megvizsgaltam a
kiszakit6 vizsgalatokhoz hasznalt habok slriiségének fiiggvényében is (59. abra). A
kiszakitoerd alakuldsa a hab sliriségének fliggvényében megegyezett a szakirodalomban

masok altal PUR hab esetén tapasztaltakkal [81, 91]. Azaz a kiszakitderd linedrisan n6 a hab

stiriségének novekedésével.

1400 -~~~ < <«

o HA
R2(HA)= 0,9884
o HB
R?(HB)= 0,9878
AHC
R2(HC)= 0,9960
@ HD
R2(HD)= 0,9667
0
404 - - R?(0)=0,9898

Kiszakitéero [N]

200 4

0,1 0,12 0,14 0,16 0,18 0,2
Hab siiriisége [kg/m?]

59. abra Kiszakitoeré a habanyagok stiriiségének fiiggvényében
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3.3.4. Kiszakitasi sebesség hatasa a kiszakitoerore

Az irodalomkutatds sordn bemutattam, hogy az interferencia csavarok kiszakitd
vizsgalatai soran tobbféle szakitasi sebességet is alkalmaztak a szerzdék 5 és 3000 mm/perc
kozott. Polimerek esetén ebben a vizsgalati sebesség tartomanyban mar szamottevo kiilonbség
tapasztalhaté a szakitoszilardsdgban és az alakvaltozasban. Mivel az irodalomban nem all
rendelkezésre informacio a szakitasi sebesség €s kiszakitderd kozotti kapcsolatrol polimer
habok esetén, ezért a rendelkezésemre allo6 habokon 1-200 mm/perces sebesség tartomanyban
kiszakitd vizsgalatokat végeztem. Az elvégzett mérések alapjan egyértelmiien megallapithatd,
hogy tizszeres kiilonbség a szakitasi sebességben 8-35% kiilonbséget okozhat a kiszakitderd
értekében. A keresztfej sebesség hatdsanak vizsgalatat SLS eljardssal késziilt, altalam
tervezett csavarprofili csavarral végeztem el 1, 10, 50, 200 mm/perc-es sebességgel, 3 féle
(C70.90 — 0,10 kg/m’; C70.130 — 0,13 kg/m’; C70.200 — 0.2 kg/m’), kemény, térhalos,
zartcellas PVC habon.

Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy a polimer anyagokhoz hasonloan (19. és
20. dbra) a csontcsavar porozus kornyezetbdl torténd kiszakitdsa soran a kiszakitoerd a
szakitasi sebesség logaritmusaval aranyosan né (60. dbra). A szakirodalomban PUR hab
esetén leirt [91, 92], valamint az altalam PVC habra kimért kapcsolat figyelembe vételével
kidolgoztam egy Osszefliggést a kiszakitéerd és a hab stlirlisége kozotti kapcsolat leirdsara

(20), amellyel nagy pontossaggal (R*=0,9968) kiszamolhat6 a varhat6 kiszakitoerd:
Fe(v) =p(Crin(v) + Cy), (20)
ahol F,.(v) a varhat6 kiszakitoerd [N], p a hab stirlisége [kg/m’], C; és C; kétésre jellemzé

allandok, v a kiszakitési sebesség [m/s]. A vizsgalt habok és az altalam tervezett csavar esetén

Ci=125,8 [m*/s?]; C,=6912 [m"*/s?].
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60. abra A szakitasi sebesség hatasa a kiszakitoerore

3.3.5. Eltéro anyagu csavarok vizsgalata

Mivel a szakirodalomban tovabbra is komoly vita targya a csavar anyaganak hatdsa az
elérhetd kiszakitoerdre [84], ezért munkam sordn kiemelt figyelmet szenteltem ennek a
teriiletnek. Eltérd alapanyagi, de azonos geometridju orvosi csavarok vizsgalatival a
szakirodalom eddig nem foglalkozott. A csavar anyaganak hatasat 3 féle habon (2 PVC és 1
PUR) vizsgaltam, az altalam tervezett csavarprofili csavarral, 200 mm/perc-es kiszakitasi
sebességgel. A vizsgalatokhoz SLS-el rozsdamentes acélbdl, PolyJet™-el akrilgyantabol és
PLA-bol froccsontéssel késziilt csavarokat hasznaltam. A csavarok anyagainak f6
tulajdonsagait a 22. tablazat foglalja 0Ossze. A habokbol torténd kiszakitashoz
20%x20%30 mm-es habkockdkat 20 mm vastag hablemezbdl munkaltam ki. Az eldkisérletek
alapjdn 5,2 mm flrészarral el6furatot készitettem a habkockdk hossztengelye mentén a
csavarok szamara. Mindegyik beallitdsnal 5-5 mérést végeztem, majd az eredményék atlagat

kétszeres szorasmezdvel dbrazoltam a diagramokban.

C Stirisé Szakit6- Huzé rugalmassagi
savar Mirkanév Anyagtipus urusig szilardsag modulusz
megnevezése [g/cm?] [MPa] [GPa]
SLS csavar  EOS GP1 Rozsfc‘gemes 7.80  950-1050 160-180
Objet csavar  Objet FullCure 720 Akrilgyanta 1,18 50-65 2-3
PLA csavar  Natureworks 3051D PLA 1,24 48 3

22. tablazat Csavarok gyartiasahoz hasznalt anyagok f6 tulajdonsagai [145-147]
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Az eredmények alapjan megéllapithatd, hogy a csavar anyaganak 95%-os konfidencia
intervallum mellett nincsen szignifikéns hatasa a kiszakitéerdre azonos beépitési kdrnyezet €s
csavargeometria esetén (61. abra). Ennek oka a csavar anyaganak minden esetben a szivacsos
csontadllomanyanal nagyobb szilardsdga. A fém csavar polimerekénél nagysagrendekkel
nagyobb szildrdsdga ¢s modulusza nem okozott szignifikans eltérést a kiszakitoerOkben. Az
eredmények alapjan kijelenthetd tovabba, hogy az eltérd gyartdsi modbol eredd geometriai
eltérések, és az Objet csavar esetén tapasztalt kopas sem okoz szignifikans eltérést a csavarok
kiszakitd erejében. Az eltéré anyagu csavarok kozott a legnagyobb kiszakitoerd kiilonbség
6 N (1,6%) volt a PUR hab (iH1010, Fz= 357,6+£2,5 N), 13 N (2,4%) a kis stiriségti (C70.90;
Fa=526,6+1,2 N) és 26 N (3,1%) a kozepes stirliségli (C70.130; Fz= 836+13 N) hab esetén.

900 q ~—mm e
O PLA csavar T
@ Objet Csavar
— W SLS csavar
Z
0 600 4 - - - -~ - - --
3 T —F
=
N
2 T
¥304--| | - [ B ----- -
0 T T
IH1010 C70.90 C70.130
Habtipus

61. abra Atlagos kiszakitéer eltéré anyagbél késziilt azonos geometriaju csavarok esetén

3.3.6. Furatos és graftos rogzitési modok osszehasonlitasa

Az Aaltalam hasznalt mérési modszert PLA-bol késziilt interferencia csavarokkal
validaltam sertéscsontokon. Habkockak helyett (62/a. abra) a lagyszovetektdl megfosztott
sertés femur disztalis végébe, 5,2 mm-es furoszarral furt furatba rogzitettem a csavart a
keresztszalag helyén (62/b. dbra). A csontokbol torténd kiszakitashoz a haboknal is
alkalmazott, atflizott ridacélt hasznaltam. Munkam sordn vizsgéltam a csavar kiszakitdéeroket
¢s a csavarkotések merevségét. Utdbbit az orvosi szakirodalom hasznélja és az erd-

elmozdulas gorbe meredekségébdl szamitja a kiszakitas linedris szakaszaban.
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62. abra Mérési elrendezés csavarkiszakitasi vizsgalatok soran hab (a.) és csont esetén (b.)

Furatos rogzités

A lagyszovetektdl megfosztott sertés combcesont disztdlis végébe az 5,2 mm-es
furészarral furt furatba — a keresztszalag helyére, a graftos rogzitéssel azonos tengelyallasba —
rogzitettem a froccsontott politejsav csavart. Becsavarozas eldtt egy 10 mme-es furdszarral
eltavolitottam a kéregallomanyt a csavar helyén, igy a becsavaras utan a rogzitést kizardlag a
szivacsos  allomany biztositotta. A  kiszakitdsi  vizsgalatokat 200 mm/perces
keresztfejsebességgel végeztem. A csontokbdl torténd kiszakitdshoz a haboknal is alkalmazott
elrendezést alkalmaztam (63. dbra). Az eredmények alapjan megallapithatd, hogy az atlagos
kiszakitoerd a kis és a kdzepes stirliségli PVC habon mért értékek kozott van, azonban szdorasa

az atlagérték 21%-a, szemben a haboknal tapasztalhato 2-8%-kal (23. tdblazat).

63. abra PLA csavar sertéscombcsontbol torténo Kiszakitasa
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No. Fnax Fnax Merevség Merevség
[N] [%o] [N/mm] [%o]

1 650,1 89,0 2949 95,7

2 468,6 64,2 220,8 71,7

3 714,5 97,9 259,2 84,1

4 808,5 110,7 347,7 112,8

5 872,77 119,6 338,5 109,9

6 864,0 1184 387,3 125,7

Atlag  730,0£154,6 100+21,1 308,0461,5  100+19,9

23. tablazat PLA csavar sertéscombcsontboél torténé kiszakitisanak eredményei

Graftos rogzités

A furatos rogzités sertés femurokbdl tortént kiszakitadsi eredményeit az orvosi
gyakorlatban is haszndlt BPTB-graftos rogzités szilardsagi tulajdonsagaival hasonlitottam
ssze (64. abra). A preparatumok elékészitésében Dr. Pavlik Attila' és Dr. Hidas Péter® az
Orszagos Sportegészségiigyi Intézetbdl mitkddtek kozre. A vizsgalatokhoz sertés térdbol
szarmazo csont-patella in-csont graftokat rogzitettek a sertéscombcsontok disztalis végébe, az
eredeti inszalagok helyére. A 8 mm-es csavarhoz 10 mm-es atmérdjli furat késziilt, ebbe a
furatba keriilt rogzitésre a 8 mm széles 5 mm vastag csontblokk a froccsontott, PLA
interferencia csavarokkal.

Combcesont (femur)

Hatulsé keresztszalag

Interferencia csavarral
rogzitett BPTB graft

Rogzitett csontblokk

Térdkalacs
(patella) :

Patella-in

Sipcsont (tibia)

Szarkapocscsont (fibula)

64. abra Csontblokkos patella in elhelyezkedése a térdben (a.) és rogzitése eliilsé keresztszalag
rekonstrukcidja soran (b.) [84, 148]

' Dr. Pavlik Attila, Orszagos Sportegészségiigyi Intézet, Sportsebészeti Osztaly, ortopéd szakorvos

* Dr. Hidas Péter, Orszagos Sportegészségiigyi Intézet, Sportsebészeti Osztaly, sportsebész szakorvos
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A preparatumot a combcsontba furt 10 mm atmérdji furaton keresztiil vezetett csappal
rogzitettilk a szakitogép befogodjahoz (65. abra). Szakitdsi sebesség a press-fit rogzitésnél
alkalmazottal azonos, 200 mm/perc volt. A csont fixalasara a kordbban mar press-fit

rogzitések biomechanikai vizsgalataihoz hasznalt feltétet alkalmaztam [104].

65. abra Preparatum befogasa a szakitégépbe

A kiszakitd méréseket kozvetleniil a preparatumok eldkészitése utan végeztem,
60 N-os el6terhelés mellett, amely mar kelléképpen megfeszitette az inakat (66. éabra).
Osszesen 10 értékelheté preparatum késziilt, amelyben a BPTB graftot a froccsontott, PLA
csavarral rogzitették a sebészek.

A graftos és csavaros rogzités soran egyarant kiprobaltam az Objet csavar
alkalmazésat, azonban egyik esetben sem sikeriilt a csavart megfeleléen becsavarni, illetve a
csontblokkot rdgziteni. Mindkét rogzitési mod esetén a sikeres rogzités eldtt a csavar

tonkrement.
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66. abra Az implantiatum a.) megfeszités elétt, illetve b.) megfeszitve

A sertéstérdbdl valo eltavolitasa utdn a csavarok végzetes tonkremenetele nem volt

megfigyelhetd. A csavar kiszakitasi mérések tételes eredményeit a 24. tablazat tartalmazza.

Merevség Merevség

No. Fonax [N] Frnax [%0] [N/mm| %] Megjegyzés

1 435 563 63.5 58.2 in a csontblokknal
szakadt

2 841 108,9 138,5 127,0 in szakadt
3 801 103,7 146,0 133,9 in szakadt
4 911 118,0 111,5 102,3 Csontbdl kicsuszott
5 633 81,9 55,7 51,1 fn szakadt
6 773 100,1 133,5 1224 Csontbdl kicsuszott
7 895 1159 115,3 105,7 Csontbdl kicsuszott
8 1237 160,2 147,5 135,3 fn ment tonkre
9 654 84,7 104,2 95,6 Csontnal szakadt
10 543 70,3 77,6 71,1 Csontnal szakadt

Atlag 7724225 100+29,1  109,0+£33,8  100+31 -

24. tablazat Csavarok sertés csontbol torténé kiszakitasanak mérési eredményei

Az atlagos kiszakitoer6 BPTB graftos rogzités esetén 772 N lett, ami csak 40 N-nal
tobb mint a graft nélkiili mintdkon (67. dbra) végzett szakitasok eredménye. A csontblokk és
in nélkiili elrendezés esetén a gorbék felfutdsa meredekebbé valt, ami az in hidnyaval

magyarazhat6 (68. abra).
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68. abra Graftos és furatos rogzités eré-elmozdulas gorbéi

3.3.7. Politejsav csavarok kiszakitasi eredményeinek osszehasonlitasa

A szintetikus habokban és a sertéscsonton végzett, PLA csavarok kiszakitd
vizsgélatainak eredményeit a 25. tabldzat foglalja 0Ossze. Az eredmények alapjan
megallapithatd, hogy az Osszes altalam hasznalt szintetikus hab esetén a PLA csavar
kiszakitasdhoz sziikséges eré meghaladta az ASTM szabvanyban [120] hasonl6 striiségli
PUR habra meghatarozott ,.eldirt kiszakitéer6”-t (9. tablazat). A szabvanyban szerepld
legkisebb stirliségii (0,144 kg/m®) PUR esetén az elirt kiszakitéeré 335 N. A PVC habokon
mért atlagos kiszakitoerdket a szabvany kétszer nagyobb siirliségli PUR habok esetén irja eld.
Tovabbd a mérések sordn tapasztalt szordsok a vartaknak megfeleléen jelentdsen

alacsonyabbak lettek (3-8,5%), mint a sertés csonton tapasztalt szorasok (20-30%).
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Frax Merevség
[N] [N/mm]

Graftos rogzités 772+225,0  109+33,8
Furatos rogzités 730+£154,6  308+61,5

Anyag Kaotés tipus

Sertés femur

iH1010 352+30,0 270+56,1
C70.90 Furatos rogzités 528+25,0 178+33,6
C70.130 8384259  241+47.5

25. tablazat PLA csavar Kkiszakit6 vizsgalatainak eredményei

Mivel a szakirodalom foglalkozik orvosi csavarrogzitések esetén a rogzités
merevségével, ezért ezt is vizsgaltam PLA csavarok kiszakitdsa soran (69. abra). Az
eredmények alapjan megallapithatd, hogy a PUR (iH1010) és a kozepes striiségli PVC
(C70.130) habba torténd rogzités merevsége megkozeliti a furatos rogzitése esetén mért
értéket, azonban nem éri el azt. A habokon mért rogzitések merevségében tapasztalt nagy
szorasok miatt az eredmények nem alkalmasak kovetkeztetésre a csavargeometria,

csavaranyag ¢€s kiszakitasi sebesség hatasaval kapcsolatban.
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69. abra Graftos és furatos rogzités csontban, tovabba iH1010, C70.90, C70.130 habbdl torténé
kiszakitasok eré-elmozdulas gorbéi
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4. Osszefoglalas

Dolgozatom els6 részében a szakirodalom alapjan roviden attekintettem az orvosi
implantatumokban hasznalt anyagokat. Bemutattam a gyors prototipusgyarté és a gyors
szerszamgyartd eljardsokat ¢és azok orvosi felhasznildsat. Roviden ismertettem a térd
keresztszalag rekonstrukcidjdhoz hasznélt interferencia csavarokat, azok gyartasat ¢&s
alkalmazasi moédjat, illetve az interferencia csavaros rogzitésekkel kapcsolatos kutatasokat.
Ezt kovetden részletesebben tanulmanyoztam a biomechanikai vizsgadlatok soran a csont
helyettesitésére, modellezésére hasznalt szintetikus anyagokat ¢és tulajdonsagaikat,
Osszehasonlitva azokat a helyettesitett csontokéval. Végiil kitértem az interferencia csavarok
geometridjanak jelentdségére, valamint e csavarok szakirodalomban taldlhatdé vizsgalati
modszereire.

Dolgozatomban gyors prototipusgyartassal (RPT) és gyors szerszamgyartas (RT)
felhasznaldsaval politejsavbol (PLA), akrilgyanta bazisi fotopolimerbdl (Objet Fullcure™
720) és rozsdamentes acélbol interferencia csavarokat allitottam eld. A rozsdamentes acél és a
fotopolimerbdl késziilt csavarok RPT eljarassal késziiltek, rétegrol rétegre épiilve fel. A PLA
csavarokat RT eljarassal késziilt fotopolimer alapanyagli froccsontd szerszamba
froccsontottem. A froccsontést praktizald orvosok korében igényfelmérés eldzte meg, amely
soran RPT eljarassal késziilt csavarok segitségével fizikai modell alapjan is véleményezték az
altalam tervezett csavargeometriat. Visszajelzéseiket figyelembe véve alakitottam ki a
végleges csavargeometriat, amelyek gyartdsa el6tt froccsontésszimulacids vizsgalatokat
végeztem.

A gyors prototipusgyartds ¢és gyors szerszamgyartds felhasznalasaval késziilt
csavarokkal kiszakitd vizsgalatokat végeztem kétkomponensii, kemény PUR ¢és kemény,
zartcellas, térhalds szerkezetii PVC habokon. A habok és referenciamérésekhez hasznalt
sertés csont szivacsos allomanya kozotti 6sszehasonlitd vizsgalatokat Li és Aspden [124] altal
human csont szivacsos allomdnyéanak vizsgalatira kidolgozott és a Patel [123] altal a PUR
habra, mint csonthelyettesitd anyag mindsitésére hasznalt eljarassal végeztem el. Az
eredmények alapjan megallapitottam, hogy bar a sertés csont mechanikai tulajdonsagait a
megvizsgalt PVC habok nem érik el, human csont helyettesitésére alkalmasak lehetnek.

Vizsgéaltam a csavarok anyaganak hatdsat a kiszakitoerére PLA, fotopolimer és SLS
eljarassal késziilt rozsdamentes acél csavar esetén. Az eldkisérletek alapjan megallapitottam,

hogy a FullCure™ 720 fotopolimerbdl késziilt csavarok a kiszakitds soran jelentds kopast
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szenvednek el, ezért ezeket a csavarokat csak egyszer szabad felhasznalni. Mivel hasonlo
jelenség sem a SLS, sem pedig a PLA csavarok esetén nem tapasztalhato, ezért azok tobbszor
is felhasznalhatdak. A szakirodalomban tapasztalhaté tobbféle kiszakitasi sebesség miatt
munkdm soran vizsgaltam a kiszakitasi sebesség hatasat a kiszakitderdre, fém csavarok
esetén, 1-10-50-200 mm/perc-es keresztfejsebesség mellett. A csavargeometria f6 paraméterei
koziil a csavarprofil hatasat vizsgaltam a kiszakitdéerére alland6 FOA (Flank Over Area —
vetitett aktiv menetfeliilet) mellett, szabvanyos orvosi HA, HB, HC, HD ¢s sajat tervezésii
profil esetén, fém csavarokat hasznalva. Végezetiil az altalam tervezett csavarprofillal ellatott
PLA csavarral referenciaméréseket végeztem furatos sertéscsontokon, €s orvosok segitségével
sert¢ts BPTB  (csont-patella in-csont) graft rogzitésével ellendriztem  gyakorlati
alkalmazhatdsagat is.

A szakitisi vizsgalatok eredményeként megallapitottam, hogy sem a csavar
szakitasi sebesség hatasa a kiszakitderdre hasonlod a statikus mechanikai anyagvizsgalatok
sordan tapasztaltakkal, azaz a kiszakitoerd a sebesség logaritmusdval aranyosan nd. A
kiszakitéerd alakuldasa a hab siirliségének fliggvényében megegyezett a szakirodalomban
masok altal PUR hab esetén tapasztaltakkal, azaz a kiszakitéer6 PVC habok esetén is
linedrisan né a hab striiségének novekedésével. Végiil pedig megallapitottam, hogy a
csavarprofil allando FOA esetén is szignifikdns hatdssal van a kiszakiterdre, a beépitési
kornyezet fiiggvényében akar 8-17%-os kiilonbség is lehet a legnagyobb ¢és a legkisebb
kiszakitoer6t biztositdé csavarprofil terhelhetésége kozott. Bebizonyitottam, hogy az altalam
froccsontott PLA csavarok a BPTB graft rogzitése soran kivaléan megfeleltek, de a

fotopolimerbdl késziilt csavarok nem alkalmazhatoak a feladatra.

4.1. Az eredmények hasznosulasa

Kutatbmunkam soran elért eredményeket az implantitumok egyedi vagy kisszérids
gyartasa, és a csavarimplantatumok biomechanikai vizsgélatai sordn lehet felhasznalni.

Az RPT eljarassal, rétegrol rétegre felépitett fém és fotopolimer csavarok azonos
geometria és beépitési kornyezet esetén ugyanakkora kiszakitoerdt biztositottak, mint a
froccsontott PLA csavar. Ez alapjan megaéllapithatdé, hogy az altalam alkalmazott RPT
gyartasi technologiaval biokompatibilis fémbdl késziilt implantdtumok is képesek lehetnek
ellatni funkcidjukat. Fotopolimerek esetén jelenleg még korlatot jelent a garantaltan

biokompatibilis alapanyag hianya. A RPT eljardsokat jellemzd rétegrdl rétegre torténd
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épitkezés pedig eddig sosem latott tervezési szabadsagot nytjthat az orvosi implantdtumok
tervezdinek.

A sertéscsontokon végzett BPTB graft rogzitések vizsgéalataval bebizonyitottam, hogy
az Objet Polyjet™ gyors prototipusgyartasi technoldgiaja alkalmas froccsontd szerszam
gyartasara kisszérids csavar jellegli orvosi implantatumok eldallitasahoz. Az Objet Polyjet™
technologidja jelentdsen gyorsabb, mint a froccsontdszerszam gyartdsdhoz a szakirodalomban
leirt sztereolitografia (SLA), pontossagaban pedig csak Ujabb, fejlettebb SLA berendezések
veszik fel vele a versenyt. A technologia tovabbi eldénye, hogy alkalmas tobbféle anyagu
modellek egyidejii gyartasara is, igy a jovoben akar az is lehetséges lehet, hogy egyszerre
gyartsunk beiiltetendd, biokompatibilis implantdtumokat, eltéré anyagtulajdonsagokkal, eltérd
paciensek szdmara.

A csavarkiszakito vizsgalatok eredményeit az orvosi csavarok fejlesztése és vizsgalata
soran lehet hasznositani. Munkam soran egyértelmtiien kimutattam, hogy a csavar anyaganak
nincsen szignifikans hatdsa a kiszakitderdre, a csavartengellyel parhuzamos huzoterhelés és a
szivacsos csontallomany alkalmazasa esetén. Tovabbi kutatasok soran ez a tényezd biztosan
kizérhato, és az eltérés okat két eltérd anyagl csavar esetén mashol kell keresni. A profil
kialakitasanak vizsgélatdbol ramutattam, hogy az irodalomban gyakran vizsgalt FOA
allandosaga esetén is akar 8-17%-os eltérés lehet két csavar kiszakitoereje kozott, pusztan az
eltérd profil miatt. Az utobbi jelentdsége kiilondsen eltérd anyagl csavarok biomechanikai
vizsgélatai soran lehet fontos tényezd, ugyanis az éallatkisérletek soran hasznalt eltéré anyag
csavarok, még ha azonos hosszisaguak és atmérdjliek is, csavarprofiljuk hasonlosagarol

tobbnyire nincsen informacié vagy pedig eltérdek.
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4.2. Tézisek

1. Tézis

Kimutattam, hogy az altalam vizsgalt paraméterek alapjan (nyomd rugalmassagi
modulusz, folyasi fesziiltség, folyasi fesziiltségig elnyelt energia) az emberi csontok normal
(egészséges), illetve csontritkuldsos (osteoporotikus/OP) szivacsos csontdllomanya a
biomechanikai vizsgéalatok soran helyettesithetd kemény, zartcellas, térhaléos PVC habokkal.
Megallapitottam, hogy nyomé rugalmassagi modulusz és folyasi fesziiltség alapjan az OP
csontok helyettesitésére a 0,10 és 0,13 g/lem’, amig normal csontok helyettesitésére a 0,20
glem’ siirtiségi PVC hab alkalmas. A folyasi fesziiltségig elnyelt energia alapjan
osteorporotikus (OP) csontok helyettesitésére a 0,10 g/em’® stirliségli, térhalos szerkezetil,
kemény PVC hab alkalmas, normal csontok helyettesitésére pedig a 0,13; 0,20 g/cm’

stiriségti tipusok egyarant alkalmasak [149].

2. Tézis

Kimutattam, hogy az altalam tervezett, szabvanytol eltéré profila, 8 mm atmérdju,
25 mm hosszisagu politejsav interferencia csavar esetén a sertés combcesont térd feloli végébe
— a miitéti gyakorlatnak megfeleléen — beiiltetett BPTB (csont-patella in-csont) graftos
rogzités és a csontfuratba torténd becsavaras kozott a csont hossztengelyével parhuzamos
iranyba huzva a kiszakitoerdben nincs szignifikans kiilonbség (772+225; 740£190 N). Ilyen
feltételek esetén a csavargeometriat vizsgaldo biomechanikai mérések soran sziikségtelen a
bonyolultabb csontblokkos rogzitést alkalmazni. A fenti allitaist BPTB graft sertés femur
(combcsont) disztalis (alsd) végébe, az eliilsd keresztszalag helyére, 10 mm-es atmérdji
furatba, 8 mm széles 5 mm vastag csontblokkal valo rogzitésre és anatomiailag azonos helyre,
5,2 mm atméréjli, a csont csoves részének hossztengelyével egyezd iranyu csontfuratba

becsavart csavar esetén igazoltam [150].

3. Tézis

Meérésekkel igazoltam, hogy az Objet Polyjet™ gyors prototipusgyartasi technologia
alkalmas olyan froccsontészerszam gyartasara, amelyben hore lagyul6 polimerbdl, orvosi célu
csavarimplantitumok gyarthatéak kis sorozatban. Az igy eldallitott politejsav csavarok
ugyanugy alkalmasak keresztszalag rogzitésre €s biomechanikai vizsgalatokhoz, mint a

hagyomanyos modon eldallitott, kereskedelmi forgalomban kaphaté csavarok [142, 151].
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4. Tézis

Kisérletileg igazoltam, hogy az azonos geometridji, politejsavbol froccsontott,
valamint akrilgyantabol, illetve rozsdamentes acélbol gyors prototipusgyartassal készitett
interferencia csavarok azonos kiszakitoerével rendelkeznek a biomechanikai vizsgalatokhoz
alkalmazott kemény PUR ¢és zartcellas, térhalos PVC habokbol valod kiszakitas esetében. A
mérések alapjan eldrelathatéan a valds beépitési kdrnyezetben sem varhatd szignifikdns
kiilonbség a fémbdl és politejsavbol késziilt csavarokkal megvalositott rogzitések kozott a

postoperativ szakaszban [152, 153].

5. Tézis

Bebizonyitottam, hogy az irodalomban vizsgélt vetitett aktiv menetfeliileten (FOA —
Flank Over Area) kiviil a csavarprofil is szignifikans hatassal van a csavar kiszakitderejére.
Allitisomat normal és csontritkulasos (osteoporotikus/OP) szivacsos csontdllomanyt
helyettesitd kemény, zartcellds, térhalos PVC habokon elvégzett csavarkiszakitd
vizsgélatokkal igazoltam, szabvanyos HA, HB, HC és HD, valamint sajat tervezésli (nem
szabvanyos profiltl), azonos kiilsé atmérdji, menetdrok mélységili, menetemelkedésli és

hosszusagu interfernciacsavarokkal [131].

6. Tézis

Kisérletileg kimutattam, hogy az orvosi csavarok kemény, zartcellds, térhalos PVC
habokbdl torténd kiszakitasa soran a szakitdsi sebesség novelésével a kiszakitderd a sebesség
logaritmuséaval ardnyosan nd, és az

Fv) =p:(Crin(v) + Cy)

sszefiiggéssel irhato le, ahol F(v) a varhat6 kiszakitoerd [N], p a hab siiriisége [kg/m’], C; és
C; kotésre jellemzo allandok, v a kiszakitasi sebesség [m/s]. A kiszakitoé vizsgalatokat 1-10-
50-200 mm/perc-es keresztfejsebesség mellett, 0,1; 0,13 és 0,2 kg/m3 -es stirliségl, térhalos
szerkezetli, kemény PVC habokon végeztem. A vizsgalt habok ¢s az 4ltalam tervezett csavar
esetén C;=125,8 [m'/s’]; C,=6912 [m%/s’]. A jelenség oka a polimereknél, a polimer
haboknal ¢és a csontoknal egyarant megfigyelt, ndvekvé deformacidsebesség hatdsara

mutatkozé felkeményedés [152, 153].
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4.3. Tovabbi megoldasra varo feladatok

Az RPT ¢és RT eljarasok ujszerisége miatt ezek a technologidk még szamtalan
feltaratlan lehetdséggel és alkalmazasi teriilettel rendelkeznek. Munkdm soran kétféle gyors
prototipusgyartasi eljarassal késziilt in, illetve csontblokk rogzitd csavart vizsgaltam, amely a
sebészeti implantaitumoknak csak egy sziik teriilete. Az altalam is hasznalt technoldgiak
egyarant alkalmasak betegspecifikus méretii és alaku csontp6tld illetve rogzitd implantatumok
gyartasara, orvosi gyakorlatban vald elterjedésiikig azonban még szamtalan feladatot kell
megoldani, amelyek kiizol legfontosabb a biokompatibilitds biztositasa. A jelenlegi
technologidk, és a rendelkezésiikre all6 anyagok kiizol egyedill az SLS alkalmas
biokompatibilis anyagbol, sebészeti rogzitd eszkéznek megfeleld szilardsagti implantatumok
eloallitasara. Csontpotlasra igéretes kutatasok folynak tobbféle alapanyaggal ¢s
technoldgidval egyarant, azonban altalanos, orvosi gyakorlatban valé megjelenésiikre még
éveket kell varni. A megfeleld szilardsag, UV vagy lézer fény hatasara térhaldsodo,
biokompatibilis, felszivodd polimerek pedig eddig sosem latott tervezési szabadsagot
nyujthatnak az orvosi implantatumok tervezdinek.

Az Objet Polyjet™ eljarassal késziilt szerszamba, biokompatibilis anyagbdl
froccsontott implantatumot in vivo vizsgalatai eldtt fontos lenne sejttenyésztést végezni
probadarabokon. Ellendrizni kell, hogy a szerszdm anyagabol nem oldodik-e ki és tapad réd az

implantdtumra olyan vegyiilet, amely a szervezetbe keriilve egészségkarosodast okozhat.
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6. Mellékletek

1. Melléklet Orvosok szamara kikiildott kérd6iv

Eliils6 keresztszalag rekonstrukcioval kapcsolatos kérddiv

Tisztelt Cimzett!

A Polimertechnika Tanszék eliilsd keresztszalag rekonstrukcidja soran hasznalt
felszivodo, polimer rogzitd eszkdzokkel kapcsolatos kutatdsdhoz kéri segitségét. A kérdodiv
célja felmérni a magyarorszagi igényeket ilyen eszkozok irant, és az eredményeket
felhasznalni a tovabbi kutatési irany/iranyok meghatarozasaban.

A szamadatokra vonatkoz6 kérdések esetén elég becsiilt értéket megadni!

Amennyiben részt venne e kutatashoz kapcsolodo, tovabbi véleményfelmérésben,
kérem adja meg elérhetdségét az utolso kérdésbe. Amennyiben a mezdket kitdltetleniil hagyja,
tovabbi megkereséssel nem fogjuk zavarni.

(Kitoltés és mentés utdn, a dokumentumot kérem csatolva kiildje el az
oroszlany(@pt.bme.hu e-mail cimre! )

1. Mennyi eliilsé keresztszalag rekonstrukcios miitétet végez évente?

2. Milyen gyakran alkalmazza az alabbi graftokat?

Esetenként Gyakran Hany szazalékban?
Patella in graft — csontblokkos rogzités
Quadricepsz in graft — csontblokkos rogzités
Megduplézott hamstring in
Megnégyszerezett hamstring in
Semitendinosus in — lagyszovet rogzités
Gracialis in — lagyszovet rogzités
Egyéb:

OO
N

3. Milyen gyakran alkalmazza az alabbi rogzitési technikat csontblokkos rogzités

esetén?
Esetenként Gyakran Evente felhasznalt
eszk6zok szama?
Interferencia csavar [] []
Felszivodoé interferencia csavar [] []
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Kapocs

Csavarral val6 felfiiggesztés
EndoButton

MitekAnchor [lehet mas neve]
Press-fit rogzités

Egyéb:

OO
OO

4. Milyen gyakran alkalmazza az alabbi rogzitési technikat lagyszovet rogzités
esetén?
Esetenként Gyakran Evente felhasznalt
eszkozok szama?

[
[

Interferencia csavar
Felszivodo interferencia csavar
Intrafix

Csavarral val6 felfiiggesztés
Alatétes lemez

Transfixacids rogzités
EndoButton

MitekAnchor

Egyéb:

OO
OO

5. Atlagosan egy miitét soran felhasznalt interferencia csavarok szama?

6. Milyen mérettartomanyu interferencia csavarokat hasznal a leggyakrabban?
(Kérem valassza ki a legordiilo listabol)

Atméré: 5-6; 6; 6-7; 7, 7-8; 8; 8-9; 9; 9-10; 10; 10-11 [mm]
Hossz: 20-25; 25; 25-30; 30; 30-35; 35 [mm]

7. Fém interferencia csavarok sorsa a beteg gyogyulasa utan:

8. Amennyiben hasznalt mar felszivodo interferencia csavart LCA rekonstrukcios
soran, mely gyarté csavarjat hasznalta? (Kérem valassza ki a legordiilo listabol)
Gyart6 neve: Arthrex; Biomet; Arthrotek; Johnson&Johnson; Ethicon; Depuy;
Mitek; Inion; Instument Makar; Conmed Lincatec; Phusis; Smith&Nephew; Stryker;
Ortomed; Storz

Amennyiben mas gyartd csavarjat hasznalta, ha tudja kérem adja meg a nevét:

9. Mi a véleménye a felszivodo interferencia csavarokrol?

10. Melyik miitéti eljarast részesiti elonyben?
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Vélasszon, kérem a legordiild lehetdségek koziil: Artroszkdpos/Nyitott

11. Hasznalt-e mar egyéb felszivodo csont/porc/in/stb rogzité eszkozt? (nem
varrofonal! )

Igen/Nem

12. Amennyiben igen, mit?

13. Amennyiben részt venne tovabbi lebomlo interferencia csavar fejlesztésével
kapcsolatos véleményfelmérésben, kérem adja meg nevét és elérhetoségét:

Név:  Dr. Vezetéknév Keresztnév

Munkahely:

Telefonszam: 00-00-000-00-00
e-mail: valami@masvalami.vim
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