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MODULARIS CSIPOPROTEZIS SZAR TERVEZESE

Németh Gyorgy, Smuczer Tibor
Sanatmetal Kft.

gynemeth@sanatmetal.hu

Barhol is térténik Eurépdban csipSprotézis-
tervezés és -gydrtds, ugyanazon EU-direktiva
és ugyanazon szabvdnyrendszer egységes
kovetelményeket hatdroz meg. Ahhoz, hogy a
termék CE jellel forgalmazhaté legyen, terve-
zésekor, gyartasakor, csomagoldsakor, teszte-
lésekor maradéktalanul meg kell felelnie ezen
kovetelmények mindegyikének.

A Sanatmetal Kft. az elmult évek sordn tobb
primer és revizids csip&protézis-rendszert
fejlesztett ki. Az aldbbiakban az egyik meg-
1év6 — an. Pannon csipprotézis (1. dbra) —
rendszer tovibbfejlesztése, moduldris protézis-
szdrral torténd kiegészitése keriil ismertetésre,
amelynek tervezése mechanikai szempontbdl
kihivast jelentett a fejlesztémérnokok szdma-
ra. Annak ellenére, hogy a modulris szér sze-
relhetd kiviteld, ugyanazt a terhelést kell elvi-
selnie maradé alakvdltozds és faraddsos torés
nélkiil, mint az egy darabbdl késziilt tn. mo-
noblokk szaraknak. A mechanikai kévetelmé-
nyeken tdl természetesen az anatémiai meg-
felelgség és a biokompatibilitds is alapvetd
igényként fogalmazédik meg.

1. dbra

Uj igények

A folyamatosan fejl6dé mtéti technikik és a
pontossigra val6 torekvés az implantdtumok-
kal szemben is Gjabb és Gjabb igényeket
tdmasztanak. Az iziilet fiziol6gids reproduka-
ldsdhoz fontos a pontos anatémiai forgdspont
bedllitdsa. Ennek megvaldsitdsa monoblokk
protézisszdrakkal — a nem kellGen széles mé-
retvilaszték miatt — nem mindig lehetséges
maradéktalanul. A végtag kiilénleges deformi-
tdsa esetén a hagyomdnyos implantdtumok-
kal 4ltalaban nem oldhaté meg az eredeti moz-
gastartomdny és -érzet visszaallitdsa. Az anat6-
miai dllapotok preciz beallitdsa lehetévé teszi
az izomzat megszokott hasznalatét, gyorsitva
ezzel a rehabiliticiét. Ezek a tényezdk vetették
fel az igényt egy olyan csipdprotézis létreho-
zdsdra, amely a kordbbiaknil jobban finom-
hangolhaté a piciens anatémiai viszonyaihoz.

A pontossigon tal a csipSprotézis-betilteté-
seknél — Ggy, mint a sebészet szinte minden
tertiletén — a mtéti technikik mindinkibb
prébilnak megfelelni a minimadl invaziv filo-
z6fidnak. Cél, hogy a mitét a lehetd legki-
sebb feltdrdson keresztil elvégezhetd legyen,
ezéltal csokkentve a lagy szovetek traumdjit,
gyorsitva a regenerdciét. Hagyomanyos mo-
noblokk csipSprotézis szdrak esetén a feltdrds
nem csokkenthetd tovdbb, mivel nehézzé
valik a protézis megfelel orienticidban valé
behelyezése a protézisszar nyakanak a lagy
szovetekkel valé titkozése miatt.

Az emlitett szempontok egy szerelhetd nyak-
bél és szdrbdl 4ll6 moduldris rendszer Iétre-
hozdsét tették sziikségessé, amellyel mind az
anatémiai pontossig, mind a minimdl invaziv
mtéti technika megvaldsithatoé.
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Moduliris csipGprotézis szar

A Sanatmetal tervezdi szdmara megfogalma-
zott cél egy olyan szerelhetd protézisszar létre-
hozdsa volt, amely geometridjat tekintve meg-
egyezik egy mdar meglévd, bizonyitott szar
alakjaval. Ez a rendszerszemlélet lehetévé
teszi, hogy a késébbieckben az operatdr szaba-
don vilaszthasson a m{tét sordn a hagyoma-
nyos és moduldris szér beiiltetése kozott. Ez
teljesen megegyez8 muszerkészletet feltéte-
lez, amelyhez csak néhdny tovdbbi kiegészitd
eszkoz sziikséges.

A tervezésnél kiindulédst jelent§ Pannon
csipSprotézis szar egy fix szogalldssal (135°)
rendelkezik, amely j6 kompromisszumot
jelent, azonban a tokéletes beallitishoz t6bb
szogalldsra is lehetdséget kell adni. A modu-
laris rendszernek alkalmasnak kell lennie a
csipdiziileti anteverzié bedllitdsara Ggy, hogy
chhez ne legyen sziikség oldalspecifikus pro-
tézisszdrak haszndlatdra.

Az offset bedllitdsa a szokdsos médon a kii-
16nb6z8 eltoldssal rendelkezd fejekkel torté-
nik. Sziikség lehet azonban olyan nagy offset
bedllitisira is, amelyet ilyen médon nem lehet
elérni. Az ehhez sziikséges fejek teherbirdsa
mar megkérddjelezhetd, ezért inkabb lehets-
séget kell adni a fej pozicidjanak csipSpro-
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2. dbra

tézis szdrral (nyakkal) t6rténd bedllitasira.
Réad4sul igy a szdrak és a fejek kombinaldsa-
val az offset finomabb skildbdl valaszthaté ki
(2. dbra).

Az alapanyag kulcskérdés

Az alapanyag vilasztds meghatdrozza a ter-
mék biokompatibilitdsi megfelel8ségét, és ki-
emelt befolydssal bir a mechanikai tulajdon-
sdgokra.

A biokompatibilitds miatt a vilaszthaté
anyagmindség rendkiviil korldtozott. Ezen
alkalmazasnal a korr6z164ll6 acélok koziil az
ISO 5832-1 Comp. D, valamint az ISO 5832-9
(Hihg-N), a titdn 6tvozetek koziil az ISO
5232-3 Ti6Al4V, és az ISO 5832-4 szabviny-
nak megfelel§ CoCrMo 6tvézet johet szami-
tdsba.

Az anyagok legfontosabb mechanikai jellem-
zGit az alabbi diagramok 6sszesitik:

Szakitoszilardsag
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3. dbra
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4. dbra
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A kiemelkedd mechanikai tulajdonsidgok
miatt (3., 4. dbra), hasonl6éan az eredeti Pan-
non protézisszarhoz, az anyagvilasztds a mo-
duldris szdr tervezésckor is az 4j minGségi
szintet jelentd Bioline High-N (ISO 5832-9 /
ASTM 1586-95) nagytisztasigi acélotvozetre
esett. A monoblokk szdrhoz képest ez esetben
még nagyobb jelentdsége van a kompromisz-
szumok nélkiili alapanyagnak.

Csipdprotézis gyartisinidl a magasabb kolt-
ségek ellenére a Sanatmetal hagyoményosan
kovacsolt eldgydrtményokbdl indul ki, hiszen
a létrejovs és nem megszakitott elemi szdlak a
mechanikai tulajdonsdgok tovabbi javuldsat
eredményezik.

A High-N 6tvozet fiziolgiai kérnyezetben is
ellendlld, mivel a feliileti és kristalykozi kor-
réziéval szemben a nagy tisztasig és az ala-
csony ferrittartalom védi meg, mig a pitting és
réskorréziéval szemben a magas molibdén-
tartalma miatt ellendllé.

A konstrukcié kialakitdsa és vizsgilata

A fejlesztési folyamat kezdeti fizisdban — még
az elsé vonal meghizasa el6tt — megtorténik
a tervcél megfogalmazdsa, melyek kozott az
eddig ismertetett szempontokon kiviil minden
lényeges cél meghatdrozdsra keriil. Tobbek
kozott hogy a moduléris konstrukeié alkatré-
szeinek olyan stabil médon kell kapcsolédnia,
hogy az a szokésos terhelések mellett is bizto-
san tartson. A sok bedllitdsi lehet@séget minél
kevesebb komponens hasznilatdval kell meg-
valésitani, hogy ne kelljen annyiféle implan-
tdtumot raktdron tartani és a mitdbe vinni.
A fejlesztési tevékenység folytin — gondolva a
gyartisra, tisztitdsra, fert6zésveszélyre, stb. is
— mindvégig szem eldtt kell tartani a kockdza-
tok minimalis szinten tartdsat.

5. dbra

Az 8sszes kovetelményt 8sszegytjtve és figye-
lembe véve végiil két megolddsi valtozat szii-
letett, amelyeket a késébbiekben értékeltiink.
Mindkét megoldés két elembdl tevédik ssze,
egy forgathaté nyak részbdl és egy szdrbdl
(5. dbra). Mindkét konstrukcié énz4ré Morse
kipot haszndl a szar rész és a nyak stabil egye-
sitésére, hasonlban a csipSprotézis fejek rog-
zitéséhez. A d6lésszog és az offset megvélasz-
tasat kiilonb6z8 sz6gi és hosszisiga nyakak-
kal kivintuk elérni. A kipos kapcsolédé feli-
letek a nyak rész tetsz8legesen elforgatott
helyzetben val6 rogzitését tennék lehetévé,
azonban a mtét sordn egzakt beillitisokra
van sziikség, mivel el&szor prébat kell végezni
a préba implantitumokkal, és késébb az itt
meghatdrozott helyzetet kell megvalésitani a
végleges implantitumokkal. Ezért egy olyan
kapcsol6dé részt alakitottunk ki, amely a 30 fo-
konként t6rténd elforgatdst enged meg a ki-
pos zérds elétt. Ez az alakos rész az ,A” verzié
(6. dbra) esetén a kipos rész alatt, mélyen a
protézisszar testében, mig a ,B” esetben
(7. dbra) a kapos rész felett, kozvetleniil a pro-
tézisszdr felszinénél helyezkedik el. Ennek
megfelelden az illeszkedd nyak részek kiala-
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6. dbra 7. dbra

kitdsa is eltér. A tervek alapjan a szdrakhoz
hdrom kiilénb6z8 hosszasagt nyak vilaszt-
haté, egyenes kivitelben, vagy 8°-os és 12°-o0s
szogilldssal. Ezek segitségével a fej 75-féle
beallitdsa lehetséges, nem beszélve a kiilon-
b6z offsettel elldtott fejek adta tovabbi varia-
ci6krél, amely rendkiviili rugalmassagot biz-
tosit az operat8r szdmdra, gazdasidgos méret-
vélaszték mellett.

A Sanatmetal a 3D parametrikus tervezd-
rendszerek koziil a Pro/Engineer szoftvert
hasznalja, a szildrdsdgi ellendrzéshez pedig —
a valés vizsgilatot megeldzve, illetve a kiilon-
b6z8 viltozatok értékeléséhez — annak FEM-

analizisét.

A végeselemes vizsgalatok elvégzésekor két
kérdésre kerestiik a vélaszt. E18sz6r a modu-
laris rendszer két konstrukeids valtozatat ele-
mezve a kedvez6bb geometridt kerestiik.
Misodszor az igy kivilasztott valtozatot ha-
sonlitottuk ossze a mdr valés teszteken is
megfelelt Pannon csipSprotézissel. Ennek
megfelelden hirom FEM-analizist futtattunk
az ,,A” és a ,B” moduldris valtozatokkal, vala-
mint a Pannon monoblokk szérral.

A vizsgilat peremfeltételeit az ISO 7206-4
szabvdnnyal 6sszhangban hatdroztuk meg
(8. dbra). Eurépai kozepes méretd implanti-
tumokat vizsgéltunk, és hozz4 a terheld erét
a féraszt6 vizsgilat maximumterhelésére va-

8. dbra

lasztottuk, melynek értéke 2,3 kN. A faraddsi
jelenséget az alapanyaggydrté ajdnldsa sze-
rint a szakitdszildrdsdg mddositdsaval vettitk
figyelembe. Ennck megfeleléen az anyagra
vonatkozé el8irds megszabott minimalis sza-
kitészildrdsdg 70%-4aval szdmoltunk, melyet a
darabok inhomogenitdsa miatt tovdbbi 15%-
kal mérsékeltiink. Az igy kapott hatdrfesziiltség
clim=535 MPa értékiire adédott. Az anyagra
tovdbba érvényesnek vettitk az E=200 GPa,
Poisson tényez8=0,27 értékeket. A program
Mises szerint hatdrozta meg a testekben ki-
alakul6 egyenfesziiltségteret.

A hagyomiényos Pannon protézis esetében a
FEM-analizis — hasonléan a firaszt6 vizsga-
lathoz — megfelelgséget adott. Terhelt dlla-
potban a geometria egyik pontjidban sem adé-
dott 200 MPa—nil magasabb fesziiltség, amely
komoly biztonsdgot jelent (9. dbra).

Az ,A” viltozat elemzése 520 MPa-os cstcs-
fesziiltséget mutatott ki, amely még mindig
megfelelS, azonban mér kevesebb tartalékot
tartalmaz, mint a Pannon szar (10. dbra).
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9. dbra

10. dbra

A ,B” véltozat vizsgédlata azt mutatta ki,
hogy a kip felsd részén elhelyezett alakos rész
fesziiltségkoncentrdlé hatdsd, tovdbbi laza
tlrésébdl adédéan noveli a terheld erd karjat.
Mindez azt eredményezte, hogy megengedhe-
tetlentil magasra, helyenként 1400 MPa folé
emelkedett a fesziiltség értéke (11. dbra).

11. dbra

A szamitégépen elvégzett vizsgalatok alapjin
megdllapithaté tehdt, hogy a két konstrukcids
valtozat koziil az ,A” verzié az el8nydsebb.
Ezen viltozat teherbirdsa sem éri el ugyan a
monoblokk protézisét, azonban még igy is
megfelel az elGirdsoknak. A végeselemes szi-
lardsdgi vizsgalat igazolta szimunkra azt, amit
mérndki szemléletbsl addig feltételeztiink.
Mindezt gyartdsi és valédi vizsgdlati koltség
nélkil! A szabvany 4ltal el8irt vizsgélat persze
nem hagyhaté el, de mér csak az ,el6donts-
ben gyézott” ,,A” verzi6 vizsgalatat kellett elvé-
geztetniink az erre a vizsgédlatra akkreditalt
tesztlaboratériumban. Ehhez elinditottuk a
végleges rajzdokumentdciénak megfeleld
0-széria legyartdsat, amelybdl 3 db mintét vizs-
géltattunk a mar emlitett vizsgdlati médszert
leiré ISO 7206-4 szabvany alapjdn.

A teszt sordn a prébadarab alsé részét be-
dgyazzak (12. dbra), majd a protézisszirat a
valés terhelést szimuldlva a fejen keresztiil
0,3 kN és 2,3 kN kozott valtozé erdvel terhe-
lik, 15 Hz-es frekvencidval. A vizsgilat koz-
ben a kornyezeti feltételeket is a valéshoz iga-
zigak. Kovetelmény, hogy a vizsgélt szdrak
mindegyike kdrosodés nélkiil elviselje a teszt
5 millié ciklusat.
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12. dbra

Csipdpraotazis rendszer
Niodularis nyakkal

- Tradicionalis forma

- 75 féle fejpozicid

- Minimal invaziv

- Cementes, cement nélkdli
és revizios kivitelben is

5, Faiskala u. 3300 Eger, Hungary
Tel: +36 [36] 512-800

e-mail: metal@sanatmetal.hu
www.sanatmetal.hu

A kedvez8 eredményeket kovetSen a konst-
rukcié lezdrhaté, a termék engedélyeztetését
kévetSen pedig megfelel§ raktdrkészlet ren-
delkezésre dlldsa és vevdi igények megléte
esetén nincs akaddlya az értékesités megindi-
tdsanak.

Bizunk benne, hogy a sajit, és a veliink
egylittmdkodd szakemberek tuddsinak ko-
szonhetden ismét egy olyan Gj innovativ ter-
mékkel segithetjiitk az orvosokat és betegeket,
amely lehet8séget ny(jt a természetes mozgés
helyreéllitdsira, és meggyorsitja a mindenna-
pokba val6 visszatérést.

Németh Gyorgy
Sanatmetal Kft.

3300 Eger, Faiskola u. 5.
Tel.: (+36) 36 512-900

Sanatmetal [I°

Ortopédiai és Traumatolégiai t Gyartd Kit.
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