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Absztrakt 

Az additív gyártástechnológiák térhódítása egyre inkább megfigyelhető az orvoslás területén is.  A lézeres 
elven működő, fémek nyomtatására is alkalmas technikák fejlődése révén mára már teljesen egyénre 
szabott, biokompatibilis implantátumok készíthetők, melyekkel jelentős áttörés érhető el a csontdefektu-
sok kezelése terén. Ilyen implantátumok gyártásába kapcsolódik be a Debreceni Egyetem is. A fellelhető 
szakirodalmak és előzetes tapasztalatok alapján egy komplex összefoglalás készítését tűztem ki célul 
az implantátumok egyénre szabhatóságának feltételeiről, a beültethetőségi- és anyagkövetelményekről, 
illetve a megvalósuló technológia által nyújtott újdonságokról.

Kulcsszavak: additív gyártás, csontpótlás, Direct Metal Laser Sintering, implantátum, Reverse 
Engineering, titán

Manufacturing custoM-Made titaniuM iMplants using 3d printer at university of debrecen

Abstract 

The spread of additive manufacturing technology is more and more noticeable in the field of medicine. 
With the development of laser-based technology that can be used for metal printing, completely 
personal biocompatible implants can be manufactured, and it can lead to a significant breakthrough 
in the treatment of bone defects. The University of Debrecen is going to manufacture such implants. 
Based on literature and previous experience, this article provides a review of the conditions for implant 
customization, the implantability and material requirements. In addition, it mentions the advancements 
of the technology as well.

Keywords: additive manufacturing, Direct Metal Laser Sintering, implant, Reverse Engineering, 
titanium
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Bevezetés

A folyamatos technológiai fejlődés egyre több 
utat nyit meg a különféle innovációk felé az élet 
minden területén, így az orvostudományban is. 
A különböző fémnyomtatási technikák megje-
lenésével lehetőség nyílt olyan biokompatibilis 
implantátumok gyártására, amik adott eset-
ben, teljes mértékben egyénre szabhatók. 

A hagyományosnak számító anyagalakítási 
eljárások révén erre nem volt lehetőség, ho-
lott számos előnnyel jár az egyénspecifikus-
ság mind a páciensek, mind pedig az orvosok 
szempontjából. Épp ezért a Debreceni Egye-
tem is bekapcsolódik egy egyedi titán implan-
tátumok tervezésével és 3D-s nyomtatásával 
kapcsolatos kutatásba, melynek első fázisaként 
szükséges az eddig fellelhető ismeretanyagokat 
rendszerezni és értékelni, kidolgozni és előké-
szíteni a projekt megvalósulásához szükséges 
lépéseket, illetve tanulmányozni és üzembe he-
lyezni az alkalmazandó technológiákat. 

Az orvosi implantátumok additív gyártása 
önmagában egy igen komplex témakör, ahol 
nem lehet figyelmen kívül hagyni a mérnö-
ki ismeretek gyakorlati alkalmazását sem. A 
megvalósítás előtt azonban elengedhetetlen a 
gondos kutatómunka, a korábbi tapasztalatok 
rendszerezése és összegzése, illetve konklúziók 
levonása, lehetőség szerint pedig további alter-
natívák felkínálása. A kutatásom során, ezen 
irányvonalon haladva egy minél átfogóbb is-
meretanyag-rendszerezés volt a célom, kiemelt 
figyelmet fordítva a mérnöki szempontból fon-
tos területekre. 

Alapinformációk

Az additív gyártástechnológiák alapelve az, 
hogy közvetlenül egy előre megtervezett há-
romdimenziós számítógépes modell alapján 
történik meg a munkadarab felépítése anyag-
felhordással, alulról kezdődően, rétegről-réteg-

re haladva. A modell készülhet már meglévő 
objektum digitalizálása (lézeres szkennelés, 
CT, MRI) alapján, vagy közvetlenül elkészít-
hető egy megfelelő háromdimenziós tervező-
szoftver segítségével, gyorsan és költséghatéko-
nyan. 

Ennek előnyét az orvostudományok számos 
területén is kihasználják, úgy, mint:

• egyedi hallókészülékek házának gyártása; 
• speciális orvostechnikai eszközök kialakítá-
sa;
• anatómiai modellek gyártása műtéttervezé-
sek céljából;
• szövetek nyomtatása kutatási céllal;
• fogkoronák, hidak, egyénre szabott fogsza-
bályozók és fogpótlások létrehozása;
• protézisek költséghatékony gyártása végta-
gok pótlására;
• ortopédiai implantátumok nyomtatása.1,2

Általánosságban az ortopédiai implantátu-
mokról

Az implantátumok olyan testbe ültethető 
eszközök, melyek célja az emberi test funk-
cióinak megtartása, bizonyos esetekben azok 
javítása vagy visszaállítása, illetve szolgálhat-
nak megfigyelési, esztétikai célokat is. Az or-
topédiai implantátumok elsődleges feladata a 
mozgásszervrendszer defektusainak kiküsz-
öbölése, úgy, mint a károsodott vagy hiányos 
csontok, sérült ízületek helyettesítése.

A leggyakrabban alkalmazott protézisek a 
csípő- és térdízületek pótlására szolgálnak. 
Hagyományosan ezeket a protéziseket egysé-
genként készítik bizonyos mérettartományok 
alapján. A sorozatban gyártott termékek közül 
a páciens testi adottságaihoz leginkább pasz-
szoló komponensek kerülnek kiválasztásra, 
majd beültetésre. Ezen módszer előnye, hogy 
az elemek valamilyen séma alapján viszonylag 
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gyorsan legyárthatók nagy darabszámban, és 
általában meg is felelnek a beültethetőségi kö-
vetelményeknek. Vannak azonban olyan spe-
ciális esetek, amikor például a páciens csont-
szerkezetének állapota vagy annak geometriai 
felépítése nem teszi lehetővé a hagyományos 
módon készített implantátumok behelyezé-
sét. Ekkor egyedi megoldásokra van szükség, 
mely során fokozott figyelmet kell fordítani 
az egyénspecifikusságra, illetve a speciális igé-
nyekre, miközben nem lehet figyelmen kívül 
hagyni az alapvető implantológiai követelmé-
nyeket sem. 

Beültethetőségi követelmények

Az implantátumokkal szemben támasztott két 
legalapvetőbb követelmény a biokompatibilitás, 
valamint a biofunkcionalitás. Utóbbi esetében 
a hangsúly a teljesítőképesség biztosításán van, 
azaz, hogy a beépített eszköznek adott tulaj-
donságok birtokában képesnek kell lennie elő-
re meghatározott feladatkör betöltésére, egy-
szerűbben fogalmazva, ez a képesség utalhat 
az implantátumok várható élettartamára is. A 
biofunkcionalitásra hatással vannak a protézist 
érő terhelések, a keletkező feszültségeloszlás, 
az anyagok főbb mechanikai tulajdonságai, a 
súrlódás mértéke, valamint a kopás-és korró-
zióállóság.3,4

A biokompatibilitás lényege pedig, hogy az elő-
re meghatározott funkció betöltése közben az 
eszköz képes legyen megtartani az elvárt tulaj-
donságait, és csak a kívánt mértékben gyako-
roljon hatást a szervezet szöveteire. A kompa-
tibilitás mértékét befolyásolhatják többek közt 
a felhasznált anyag kémiai és fizikai tulajdon-
ságai, a tervezett eszköz geometriája, mérete és 
mechanikai tulajdonságai, a beültetés helyén 
lévő szövettípusok és a velük való kapcsolat, 
valamint a műtét lebonyolításának módja.3,4  
Fontos tényező még a különböző anyagok 
együtt alkalmazhatósága, mert kerülni kell a 
belső galvánelem kialakulását.

Ezen pontok közül mérnöki szemmel nézve 
a megfelelő anyagok kiválasztása, valamint 
az implantátum helyes szerkezeti kialakítása 
és legyártása játssza a legfontosabb szerepet 
biokompatibilitás, és így a teljesítőképesség 
biztosítása szempontjából is.
 
Anyagkövetelmények

Testbe ültetett eszközök esetén különösen 
ügyelni kell a felhasznált anyagoknak a szerve-
zettel és az eredeti funkcionalitással való össze-
férhetőségére. Célszerű olyan biokompatibilis 
anyagokat felhasználni, melyek az adott fel-
adatkör ellátására a legmegfelelőbbek biológia-
ilag, kémiailag és fizikailag is. Minden esetben 
fontos, hogy ne oldódjanak ki belőlük toxikus 
reakciókat okozó részecskék, valamint ne lép-
jenek nem kívánt kölcsönhatásba a szervezet 
szöveteivel. Biokompatibilis anyagok például 
az arany, titán, Co-Cr-Mo és Ti-6Al-4V ötvö-
zetek, a porcelán vagy az akrilát.3

Mivel az implantátumok beépítési körülmé-
nyei helyenként és egyénenként eltérnek, nem 
mindegy, hogy hol milyen anyagtulajdonsá-
gokat részesítünk előnyben. A csontpótlások 
esetén a biokompatibilitás mellett elsődleges 
szempont a terhelésátadás biztosítása, így fon-
tos a megfelelő mechanikai szilárdság. Mind-
emellett célszerű az anyagnak kopásállónak és 
a csontszerkezethez hasonló fajsúlyúnak len-
nie, továbbá rugalmassági modulusa is minél 
inkább közelítsen a természetes csontéhoz.5,6,7

A hasonló mechanikai tulajdonságok jelen-
tősége többek között az úgynevezett „stress 
shielding” jelenség elkerülésében rejlik, mely-
nek a lényege, hogy a természetes csontnál 
nagyobb szilárdsággal rendelkező implantá-
tumok az idő előrehaladtával egyre inkább át-
veszik a környező csontokra eső terhelést is. A 
csontszövetek azonban olyan speciális szerke-
zettel rendelkeznek, ami képes megváltozni az 
őket érő hatások alapján, így jelen esetben egy-
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re inkább elveszítik funkciójukat, hiszen van, 
ami átvegye az őket érő mechanikai igénybevé-
teleket. Ennek következtében pedig megindul 
a csont felszívódása, az implantátum elkezd 
kilazulni a helyéről, legrosszabb esetben akár 
maga a csont is eltörhet.8,9

Titán implantátumok

Napjainkban implantációs célokra az egyik 
leggyakrabban alkalmazott anyag a titán, il-
letve bizonyos ötvözetei. A tiszta titán a köny-
nyűfémek kategóriájába tartozó bioinert 
anyag, azaz egyáltalán nem, vagy csak kis 
mértékben lép reakcióba a szervezet szövete-
ivel. Az esetleges kiváltott hatások pedig nem 
járnak negatív következményekkel, így a titánt 
biokompatibilisnek tekinthetjük.5,6,7

Az α-fázisban tömött hexagonális kristályrács 
szerkezettel rendelkező titán körülbelül 882,5 
°C-nál allotróp átalakuláson megy keresztül, 
azaz halmazállapot-változás nélkül módosul 
rácsszerkezete: ezt a hőmérsékleti értéket meg-
haladva térben középpontos köbös rácsszerke-
zet jellemzi az immár β-fázisú fémet.5,6,8

 

   Fémek ötvözésekor a cél bizonyos fizikai, 
kémiai, mechanikai tulajdonságok optimali-
zálása a kívánt feladatkörnek megfelelően. Az 
ötvözőanyagoktól függően a titánötvözetek 
lehetnek α-, (α+β)-, vagy β-fázisúak. Ortopé-
diai implantátumok alapanyagként elsősorban 
(α+β)-típusú titánötvözeteket alkalmaznak, 
mint például az alumíniummal és vanádi-

ummal ötvözött Ti-6Al-4V vagy a Ti-6Al-4V 
ELI (extra low interstitials) ötvözeteket. Ezen 
ötvözők alkalmazása esetén azonban kiemelt 
figyelmet kell fordítani a helyes arányokra, 
mivel bizonyos tömegszázalékot meghaladva 
csökkentik a titán biokompatibilitását.9

Összességében megállapítható, hogy a titánt 
nagy mechanikai szilárdsága, jó korrózióál-
lósága, viszonylag kis anyagsűrűsége, és más 
rozsdamentes acélokhoz képest kisebb rugal-
massági modulusa miatt alkalmazzák széles 
körökben. Mindemellett pozitívum a többi 
fémhez viszonyítva gyenge hő- és elektromos 
vezetőképessége, valamint, hogy nem mutat 
ferromágneses tulajdonságokat, aminek bizo-
nyos vizsgálatok lefolytathatósága végett van 
jelentősége (MRI, NMRI). Továbbá, a felszí-
nén képződő oxidréteg amellett, hogy korró-
zióállóvá teszi, szerepet játszik az úgynevezett 
csontintegrációs jelenség létrejöttében is, mely 
révén közvetlen, fix kapcsolat alakulhat ki az 
implantátum felszíne és a környező szövetek 
között.5,6,7

Abban az esetben ugyanis, ha a csontszövetek 
kellő mértékben belenőnének az implantátum 
megfelelően kialakított porózus felszínébe, ter-
mészetes úton jöhetne létre a protézisek rög-
zítése. Ennek előnye, hogy amennyiben egyéb 
defektus nem következik be, a továbbiakban 
nincs szükség revíziós műtétekre az esetleges 
implantátum-lazulások okán, és az egyszer 
beültetett protézis akár egy életre is szólhat. 
További előny, hogy a titán sűrűsége alacsony, 
így alkalmazásával az implantátum tömege 
csökkenthető, valamint az additív gyártás adta 
lehetőségeket kihasználva az implantátum ru-
galmassága közelíthető a csontéhoz.

Felszíni kialakítás

Ahhoz azonban, hogy a csont implantátum-
mal való összeépülése megfelelő módon men-
jen végbe, szükség van az integrációt fokozó, 

1. ábra. Titán allotróp fázisátalakulása10
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biológiai aktivitást serkentő felszínek létreho-
zására. A kívánt felszínalakításokat elsősorban 
kémiai és fizikai módszerekkel végzik. Kémiai 
megközelítés esetén olyan bevonatokkal látják 
el az implantátum felszínét, amik elősegítik a 
kívánt biológiai kölcsönhatásokat, mint példá-
ul a csontokban is megtalálható hidroxiapatit 
(HA).5 Ezen bevonatok jelenlétével konkrét 
kapcsolat alakul ki a beültetett szerkezet fel-
színe és az élő csontszövetek között. A kémi-
ai bevonatolás előnye a költséghatékonyság, 
a könnyebb kontrollálhatóság, illetve, hogy 
esetükben nincs szükség a felszín morfológi-
ájának jelentős megváltoztatására a megfelelő 
adhézió elérése érdekében.5,7

Fizikai tekintetben mechanikai alakításokkal 
próbálnak olyan porózus szerkezetű felszínt 
elérni, amibe a csontszövetek kívánt mérték-
ben bele tudnak nőni. Számos kísérlet kapcso-
lódik az optimális geometriai kialakítás meg-
találásához, melyekből azt állapíthatjuk meg, 
hogy a csontintegráció mértéke függ:

• a pórusok átmérőinek nagyságától;
• a csont és az implantátum közötti résektől;
• a beültetett eszköz porozitásának mértéké-
től;
• a pórusok alakjától és térbeli elrendeződé-
sétől;
• a felszín felé nyitott lyukacsok jelenlététől;
• valamint a csatornákkal összekapcsolódott 
pórusok meglététől.11,12,13,14

 

Összességében elmondható tehát, hogy a 
csontdefektusok pótlása szempontjából az el-
sődleges követelmények az implantátum ter-
mészetes csontéhoz hasonló nagy mechanikai 
szilárdsága, illetve az érhálózat kialakulását és 
a csontintegrációs jelenséget elősegítő poró-
zus szerkezet. Ez a két tulajdonság azonban 
egymással ellentétes hatásokkal jár, ezért igen 
fontos megtalálni az egyensúlyt a biológiai és a 
mechanikai igények kielégítése között.

Megoldás lehet például olyan eszközök fejlesz-
tése, melyek belül tömör „maggal” rendelkez-
nek, mely a teherbírásért felelős, míg a külső 
rétegekbe kerülnek bele a csontosodásban sze-
repet játszó, illetve a „stress shielding” jelensé-
get előidéző merevségbeli különbségek csök-
kentésére hivatott pórusok. Célszerű továbbá a 
megfelelő szerkezeti sajátosságok elérése érde-
kében alapvetően nagy szilárdsággal rendelke-
ző fémeket alkalmazni alapanyagként, hiszen 
a porozitásuk módosításával optimalizálni le-
het más mechanikai tulajdonságukat is.5

Egyénre szabott titán implantátumok

Az eddigiek alapján tehát elmondható, hogy 
az ideális implantátumok gyártása érdekében 
szükség van a csonthiány részletes feltérképe-
zésére, megfelelő szerkezeti modell készítésé-
re, illetve egy olyan anyagalakítási módszerre, 
amellyel tetszőleges geometriai struktúrák 
létrehozhatók, lényegében alaki megkötések 
nélkül. Erre a célra a már említett additív gyár-
tástechnológiák felelnek meg a leginkább, me-
lyek a hagyományosnak számító módszerekkel 
ellentétben nem anyagleválasztással érik el a 
kívánt szerkezeti formákat, hanem csak annyi 
anyagot használnak fel, amennyit az előzete-
sen meghatározott struktúra igényel, a munka-
darab felépítése pedig rétegről-rétegre történik, 
közvetlenül egy előre lemodellezett háromdi-
menziós CAD (Computer Aided Design) 
konstrukció alapján.15

2. ábra. Csontintegrációs jelenség5
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Számítógépes modellalkotás

Az előállítandó struktúra helyes megterve-
zéséhez pontos adatokkal kell rendelkezni 
a pótlandó terület geometriájáról, a páciens 
csontszerkezetéről és annak állapotáról, majd 
ezek figyelembevételével kell megszerkeszteni 
a beültetendő eszközt. Erre a legalkalmasabb 
módszer az úgynevezett „reverse engineering” 
(fordított mérnöki tevékenység),16 amikoris 
a 3D-s CAD modellünket egy már létező fi-
zikai objektumból nyerjük, és az így kapott, 
valóságnak megfelelő alakzat alapján történő 
szerkesztés révén közelíthetjük meg legjobban 
a helyettesíteni kívánt csontszerkezetek alaki, 
illetve közvetetten a mechanikai jellemzőit.

Egyik általánosan alkalmazott módszer sze-
rint először megfelelő felbontású CT felvéte-
leket kell készíteni a problémás területről. Az 
így bemért alakzatok ábrázolása ekkor még 
csak térbeli pontfelhők formájában történik, 
amiből aztán egy célszoftver alkalmazásával 
háromszög közelítéses módszerrel létrejön egy 
STL (Standard Tessellation Language) fájl az 
általunk kijelölt csontokról, csontrészletekről. 
Ez lényegében a modell háromszögekből fel-
épített hálóval lefedett szerkezetét tárolja bi-
náris vagy ASCII formátumban, ahol az adott 
paraméterek a háromszögek csúcspontjainak 
koordinátái x, y, z irányban. Minél kisebbek 
ezek a leíró háromszögek, annál pontosabban 
közelítjük a mért felületet, ám értelemszerűen 
annál nagyobb lesz a felhasználandó adathal-
maz is.16,17,18

Amennyiben a felületleíró háromszögek test-
ből kifelé mutató normálvektorai is definiálásra 
kerültek, a hálós szerkezetű 3D-s modell vala-
milyen CAD szoftver segítségével ténylegesen 
szerkeszthetővé válik. Ekkor történik meg a CT 
felvételek alapján előállított csontmodell felhasz-
nálásával a legyártandó implantátum modelle-
zése a mért adatoknak megfelelően, illetve ilyen-
kor tudjuk alakítani a kívánt jellemzőket.16,17,18

A modellezés után a módosított STL fájl to-
vábbításra kerül a gyártáshoz alkalmazott 
berendezés számítógépére, ahol a megfelelő 
beállítások elvégzése után megtörténik a mun-
kadarab metszetekre tagolása, végül ez alapján 
kezdődik el a rétegenkénti gyártás.
 

3. ábra. Állkapocscsont implantátum modellezése 
CT felvételek alapján17

4. ábra. Additív gyártás elve19
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Alkalmazott  technológiák

Az additív gyártástechnológiák közül fém im-
plantátumok gyártásra leginkább a por alap-
anyaggal működő rendszerek alkalmasak, 
nevezetesen a DMLS (Direct Metal Laser 
Sintering), az SLM (Selective Laser Melting), 
illetve az EBM (Electron Beam Melting).20 Az 
egyetem esetében egy DMLS technológiával 
működő fémnyomtatóról beszélhetünk, így a 
következőkben ezt a technológiát fogom rész-
letesen ismertetni.

Direct Metal Laser Sintering

A DMLS módszer lényege, hogy első lépésként 
egy simítóléc a poradagolóból nyert granulátu-
mot az előzetes beállításoknak megfelelő ré-
tegvastagságban szétteríti a munkaterületen, 
miközben a felesleges fémpor egy gyűjtőkam-
rába kerül, melyet megfelelő szűrés után újra 
fel lehet használni. Ezek után egy nagy energi-
ájú lézersugár adott helyekre történő fókuszá-
lásának hatására x-y síkban szinterezésre kerül 
az elkészíteni kívánt modell első rétege, mely-
nek az is célja, hogy a készülő munkadarabot 
a felépítési folyamat során a munkaasztalhoz 
rögzítse. A lézer először az STL fájlban előre 
definiált alakzat körvonalát pásztázza végig, 
majd folyamatosan, vonalanként többször vé-
gigmegy a teljes keresztmetszeten is. Ekkor az 
addig nem sokkal olvadásponti hőmérséklet 
alatt tartott fémpor olvadáspontig hevül azo-
kon a helyeken, ahol a lézersugár érte, és ezen 
energia hatására a kapcsolódó porrészecskék 
megszilárdulnak.17,21

Az első réteg elkészülte után a munkaasztal 
az előre definiált rétegvastagságnak megfe-
lelő mértékben lesüllyed, majd a poradagoló-
ból ismét kellő mennyiségű por kerül szétte-
rítésre. Ezt követően a lézersugár az optikai 
tükörrendszer pozícionálása révén a megfe-
lelő helyekre fókuszálva egyesíti a következő 
anyagréteget is, ami így az alatta lévő felület-

hez szintén kapcsolódni fog. Ezután az asztal 
ismét lesüllyed, majd megtörténik az újabb 
réteg szinterezése. Ez a folyamatsor addig is-
métlődik, amíg a teljes modell el nem készül. 
A kész objektum porágyból történő kiemelé-
se előtt hagyni kell a rendszert lehűlni, illetve 
el kell távolítani az esetlegesen alkalmazott 
támaszanyago(ka)t.17,21

Legfontosabb paraméterbeállítások

A megfelelő rétegvastagság beállításának igen 
jelentős szerepe van, hiszen amennyiben túl 
nagy ez az érték, nem jön létre a kívánt mér-
tékű összeolvadás a rétegek között; ha viszont 
a rétegek vékonyabbak a kelleténél, a porterítő 
közvetlenül érintheti a felületeket, amik aztán 
elmozdulhatnak a helyükről. A munkadarab 
felépítése közben fontos az is, hogy elkerüljük 
a fémek szinterezése során kialakuló oxidáci-
ót, így a folyamat titán porok esetén argongáz-
zal töltött közegben zajlik.14,21,23

Szintén fontos a kialakuló belső feszültségek 
csökkentése, ami történhet a már kész objek-
tumon alkalmazott hőkezelésekkel, vagy pedig 
még a szinterezés előtt történő módosítások-
kal. Tapasztalatok alapján a lézer pásztázási 
sebességének csökkentése, távolságának nö-
velése, illetve a rétegvastagság növelése kisebb 
belső feszültségeket eredményez.  Feszültség-

5. ábra. DMLS berendezés általános felépítése22
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csökkentés érhető el a lézer pásztázási iránya-
inak folyamatos változtatásával, és hosszainak 
csökkentésével is. Továbbá, a munkadarabot 
úgy kell elhelyezni a munkatérben, hogy minél 
kevesebb támasztékra legyen szükség a felépí-
tési folyamat során, valamint a modell elkészü-
lése után ezek a támaszanyagok könnyen eltá-
volíthatók legyenek anélkül, hogy roncsolnák a 
munkadarab felszínét.14,21,23 

Az eljárás paraméterinek módosításával le-
hetőségünk van a rétegek porozitásának be-
folyásolására, illetve e pórusok méretének, 
alakjának, eloszlásának meghatározására is. 
Ebből kifolyólag pedig képesek lehetünk a lét-
rehozandó tárgyak teljes struktúrájának szabá-
lyozására, mely esetünkben például egy telje-
sen biokompatibilis implantátum legyártását 
jelenti. Mindeközben azonban fontos, hogy 
előre definiált szabványoknak is eleget tegye-
nek az alakított munkadarabok mind kémiai 
összetételüket, mind mechanikai- és egyéb fi-
zikai tulajdonságaikat illetően.

Egyedi ortopédiai implantátumok forgalmaz-
hatósága

Az eddig leírtak alapján látható, hogy a techno-
lógia megfelelő gyártási szempontból, azonban 
annak érdekében, hogy a legyártott implan-
tátumok forgalmazhatók és a gyakorlatban is 
alkalmazhatók legyenek, szükség van a meg-
felelő hatósági engedélyekre és tanúsításokra. 
Ennek alapját a 93/42/EGK irányelv adja, ami 
Magyarországon az orvostechnikai eszközök-
re vonatkozó 4/2009. (III. 17.) EüM rendeleten 
belül jelenik meg. Ez alapján az orvostechni-
kai eszközöket kockázati osztályokba sorolják, 
melyek azt határozzák meg, milyen engedé-
lyeztetési eljárásokon kell keresztül mennie az 
eszközöknek.

Az egyénspecifikus implantátumokat „rende-
lésre készült” eszközökként kategorizálhatjuk, 
így a rendelet 8. mellékletében definiált eljárási 

módot kell figyelembe venni. Lényegében az itt 
felsorolt adatok megadásával elkészített nyilat-
kozatokkal kell tanúskodni ezen eszközök biz-
tonságos, céljuknak megfelelő alkalmazható-
ságáról. Ezekben a dokumentumokban többek 
között fel kell tüntetni a gyártó nevét és címét, 
a megrendelő szakorvos nevét, illetve nyilatko-
zatot arról, hogy az adott eszköz kizárólag egy 
bizonyos beteg számára készült.24

A további lépésekről

Az additív gyártástechnológiák gyógyászatban 
történő alkalmazása számtalan lehetőséget 
rejt magában, mint például a jelenleg tár-
gyalt implantátumfejlesztési módszer. Ennek 
keretében olyan egyénre szabott implantátu-
mok gyártására lesz lehetőség, amik a jelen-
leg alkalmazott eszközöknél jóval nagyobb 
biokompatibilitással és biofunkcionalitással 
rendelkeznek, mindamellett, hogy előállításuk 
költséghatékonyabbá, gyorsabbá és egyszerűb-
bé válik. A rendszer kidolgozásához azonban 
szükség van a gyártást megelőző folyamatok 
optimalizálására is, mely magába foglalja a 
jobb képminőséget biztosító radiológiai kép-
feldolgozó és modellalkotó módszerek kidol-
gozását és optimalizálását, a csontintegráció 
szempontjából legelőnyösebb rácsszerkezetek 
vizsgálatát, illetve végeselem analízisek el-
végzését. A végső cél pedig a csontdefektusok 
kezelésére irányuló szolgáltatások lehető leg-
magasabb szintű kiterjesztése mind Magyaror-
szágra, mind pedig a nemzetközi piacra nézve.

Összegzés

Kutatásom célja az volt, hogy minél több is-
meretanyagot szerezzek a titán egyedi im-
plantátumok additív technológiával történő 
gyártásával kapcsolatban. Ennek érdekében a 
fellelhető szakirodalmakat úgy rendszereztem, 
hogy minél szélesebb körű áttekintést tudjak 
nyújtani a megvalósításhoz szükséges követel-
ményekről, elsősorban anyagismereti, modell-
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alkotási és a DMLS technológiával való gyártás 
szempontjából, továbbá utánajártam a forgal-
mazhatósághoz szükséges alapvető jogszabályi 

háttérnek. Ezen információk megléte elenged-
hetetlen a kívánt szolgáltatás sikeres megvaló-
sítása érdekében.
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