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Absztrakt

Az additiv gyartdstechnol6gidk térhéditdsa egyre inkabb megfigyelhetd az orvoslés teriiletén is. A lézeres
elven m(iksds, fémek nyomtatdsdra is alkalmas technikdk fejlédése révén méra mar teljesen egyénre
szabott, biokompatibilis implantdtumok készithetSk, melyekkel jelentds 4ttorés érhetd el a csontdefektu-
sok kezelése terén. Ilyen implantdtumok gyértdsiba kapcsolédik be a Debreceni Egyetem is. A fellelhetd
szakirodalmak és el6zetes tapasztalatok alapjdn egy komplex dsszefoglalds készitését tliztem ki célul
az implantitumok egyénre szabhat6sidganak feltételeirdl, a betiltethetdségi- és anyagkovetelményekrél,
illetve a megval6sulé technolégia dltal nydjtott Gjdonsidgokrol.

Kulcsszavak: additiv gyartds, csontpétlds, Direct Metal Laser Sintering, implantitum, Reverse
Engineering, titin

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 technolégiai fejlédés egyre tobb
utat nyit meg a kiilénféle innovicidk felé az élet
minden teriiletén, igy az orvostudoményban is.
A kilénb6z6 fémnyomtatisi technikdk megje-
lenésével lehet8ség nyilt olyan biokompatibilis
implantitumok gyértdsira, amik adott eset-
ben, teljes mértékben egyénre szabhat6k.

A hagyomdnyosnak szdmité anyagalakitdsi
eljardsok révén erre nem volt lehet8ség, ho-
lott szdmos elnnyel jir az egyénspecifikus-
sdg mind a pdciensek, mind pedig az orvosok
szempontjdbol. Epp ezért a Debreceni Egye-
tem is bekapesolédik egy egyedi titdn implan-
taitumok tervezésével és 3D-s nyomtatdsdval
kapcsolatos kutatdsba, melynek elsg fizisaként
sziikséges az eddig fellelhetd ismeretanyagokat
rendszerezni és értékelni, kidolgozni és elké-
sziteni a projekt megvalésuldsihoz sziikséges
1épéseket, illetve tanulményozni és tizembe he-

lyezni az alkalmazandé technolégidkat.

Az orvosi implantdtumok additiv gyartdsa
6nmagaban egy igen komplex témakér, ahol
nem lehet figyelmen kiviil hagyni a mérno-
ki ismeretek gyakorlati alkalmazdsit sem. A
megval6sitds eldtt azonban elengedhetetlen a
gondos kutatémunka, a kordbbi tapasztalatok
rendszerezése és sszegzése, illetve konklaziok
levonisa, lehet8ség szerint pedig tovdbbi alter-
nativak felkindldsa. A kutatisom sordn, ezen
irdnyvonalon haladva egy minél 4tfogébb is-
meretanyag-rendszerezés volt a célom, kiemelt
figyelmet forditva a mérnéki szempontbél fon-
tos tertiletekre.

Alapinformiacick

Az additiv gyartdstechnoldgidk alapelve az,
hogy kozvetleniil egy elére megtervezett hai-
romdimenziés szamitégépes modell alapjin
torténik meg a munkadarab felépitése anyag-
felhordéssal, alulr6l kezd8déen, rétegrdl-réteg-

re haladva. A modell késziilhet mir meglévg
objektum digitalizaldsa (lézeres szkennelés,
CT, MRI) alapjin, vagy kozvetleniil elkészit-
hetd egy megfeleld hiromdimenziés tervezd-
szoftver segitségével, gyorsan és koltséghatéko-
nyan.

Ennek elényét az orvostudomdnyok szdmos
teriiletén is kihaszn4ljk, Ggy, mint:

* cgyedi hall6késziilékek hizdnak gyartisa;

* specialis orvostechnikai eszkozok kialakita-
sa;

* anatémiai modellek gydrtdsa mitéttervezé-
sek céljabdl;

* szovetek nyomtatdsa kutatdsi céllal;

* fogkorondk, hidak, egyénre szabott fogsza-
balyozék és fogpotlasok létrehozisa;

* protézisek koltséghatékony gydrtdsa végta-
gok pétlasira;

* ortopédiai implantitumok nyomtatdsa.?

Altalanossigban az ortopédiai implantitu-
mokrél

Az implantdtumok olyan testbe iiltethetd
eszkozok, melyek célja az emberi test funk-
ci6inak megtartdsa, bizonyos esetekben azok
javitdsa vagy visszaillitsa, illetve szolgalhat-
nak megfigyelési, esztétikai célokat is. Az or-
topédiai implantitumok elsGdleges feladata a
mozgisszervrendszer defektusainak kikiisz-
6bolése, tgy, mint a kirosodott vagy hidnyos

csontok, sériilt iziiletek helyettesitése.

A leggyakrabban alkalmazott protézisek a
csip8- és térdiziiletek pétldsira szolgdlnak.
Hagyomanyosan ezcket a protéziscket egysé-
genként készitik bizonyos mérettartomanyok
alapjan. A sorozatban gyartott termékek koziil
a paciens testi adottsdgaihoz leginkdbb pasz-
szol6 komponensek keriilnek kivilasztasra,
majd betiltetésre. Ezen médszer elénye, hogy
az elemek valamilyen séma alapjan viszonylag
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gyorsan legydrthat6k nagy darabszdmban, és
dltaldban meg is felelnek a betiltethet8ségi ko-
vetelményeknek. Vannak azonban olyan spe-
cidlis esetek, amikor példaul a péaciens csont-
szerkezetének allapota vagy annak geometriai
felépitése nem teszi lehetévé a hagyomdanyos
médon készitett implantidtumok behelyezé-
sét. Ekkor egyedi megolddsokra van sziikség,
mely sordn fokozott figyelmet kell forditani
az egyénspecifikussigra, illetve a specidlis igé-
nyekre, mikézben nem lehet figyelmen kiviil
hagyni az alapvetd implantolégiai kévetelmé-
nyeket sem.

Beiiltethetdségi kovetelmények

Az implantitumokkal szemben tdmasztott két
legalapvetSbb kévetelmény a biokompatibilitds,
valamint a biofunkcionalitds. Utébbi esetében
a hangsuly a teljesit6képesség biztositdsan van,
azaz, hogy a beépitett eszkoéznek adott tulaj-
donsdgok birtokdban képesnek kell lennie el8-
re meghatdrozott feladatkor betoltésére, egy-
szer(ibben fogalmazva, ez a képesség utalhat
az implantitumok varhaté élettartamara is. A
biofunkcionalitdsra hatdssal vannak a protézist
éré terhelések, a keletkezd fesziiltségeloszlds,
az anyagok fébb mechanikai tulajdonsédgai, a
strl6dds mértéke, valamint a kopds-és korré-
zi64ll6s4g.

A biokompatibilitds lényege pedig, hogy az el§-
re meghatdrozott funkcié betoltése kozben az
eszkoz képes legyen megtartani az elvrt tulaj-
donsdgait, és csak a kivint mértékben gyako-
roljon hatdst a szervezet szoveteire. A kompa-
tibilitds mértékét befolydsolhatjak tobbek kozt
a felhasznalt anyag kémiai és fizikai tulajdon-
sdgal, a tervezett eszkdz geometridja, mérete és
mechanikai tulajdonsigai, a beiltetés helyén
1évs szovettipusok és a veliik valé kapcsolat,
valamint a mtét lebonyolitdsdnak médja. >
Fontos tényezd még a kilénbozs anyagok
egytitt alkalmazhatésdga, mert kertilni kell a
belsd galvanelem kialakuldsat.

Ezen pontok kéziil mérnéki szemmel nézve
a megfelel§ anyagok kivilasztdsa, valamint
az implantitum helyes szerkezeti kialakitdsa
és legydrtdsa jatssza a legfontosabb szerepet
biokompatibilitds, és igy a teljesit6képesség
biztositdsa szempontjabdl is.

Anyagkovetelmények

Testbe tltetett eszkoézok esetén kiilondsen
ugyelni kell a felhaszndlt anyagoknak a szerve-
zettel és az eredeti funkcionalitdssal valé 6ssze-
férhetgségére. Célszerl olyan biokompatibilis
anyagokat felhasznélni, melyek az adott fel-
adatkor elldtdsira a legmegfelelébbek biolégia-
ilag, kémiailag és fizikailag is. Minden esetben
fontos, hogy ne oldédjanak ki bel@liik toxikus
reakcidkat okoz6 részecskék, valamint ne 1ép-
jenek nem kivdnt kolcsonhatdsba a szervezet
szoveteivel. Biokompatibilis anyagok példaul
az arany, titin, Co-Cr-Mo és Ti-6Al-4V 6tvo-

zetek, a porceldn vagy az akrildt.

Mivel az implantditumok beépitési kortlmé-
nyei helyenként és egyénenként eltérnek, nem
mindegy, hogy hol milyen anyagtulajdonsa-
gokat részesitiink elényben. A csontpétlasok
esetén a biokompatibilitds mellett elsGdleges
szempont a terhelésdtadds biztositdsa, igy fon-
tos a megfelel§ mechanikai szilardsidg. Mind-
emellett célszerl az anyagnak kopdséllénak és
a csontszerkezethez hasonlé fajsdlytnak len-
nie, tovdbba rugalmassigi modulusa is minél

inkabb kézelitsen a természetes csontéhoz. %7

A hasonlé mechanikai tulajdonsigok jelen-
t6sége tobbek kozott az tgynevezett ,stress
shielding” jelenség elkeriilésében rejlik, mely-
nek a lényege, hogy a természetes csontndl
nagyobb szildrdsdggal rendelkez8 implanta-
tumok az id§ el8rehaladtaval egyre inkabb at-
veszik a kérnyezd csontokra esd terhelést is. A
csontszovetek azonban olyan speciélis szerke-
zettel rendelkeznek, ami képes megvéltozni az
Gket érg hatdsok alapjdn, igy jelen esetben egy-
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re inkébb elveszitik funkci6jukat, hiszen van,
ami dtvegye az Sket ér6 mechanikai igénybevé-
teleket. Ennek kévetkeztében pedig megindul
a csont felszivéddsa, az implantitum elkezd
kilazulni a helyérél, legrosszabb esetben akar

maga a csont is eltérhet.3?

Titan implantdtumok

Napjainkban implanticiés célokra az egyik
leggyakrabban alkalmazott anyag a titdn, il-
letve bizonyos 6tvozetel. A tiszta titin a kony-
nylfémek kategéridjdba tartozé bioinert
anyag, azaz egydltalin nem, vagy csak kis
mértékben 1ép reakcidba a szervezet szovete-
ivel. Az esetleges kivaltott hatdsok pedig nem
jarnak negativ kévetkezményekkel, {gy a titint

biokompatibilisnek tekinthetjﬁk.%]

Az a-fizisban tdmott hexagondlis kristélyrdcs
szerkezettel rendelkezd titin korilbelil 882,5
°C-nal allotrép 4talakuldson megy keresztiil,
azaz halmazdllapot-viltozads nélkil médosul
racsszerkezete: ezt a hdmérsékleti értéket meg-

haladva térben kézéppontos kobos ricsszerke-
568
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1. dbra. Titan allotrép fizisatalakuldsa!”

Fémek 6tvozésckor a cél bizonyos fizikai,
kémiai, mechanikai tulajdonsidgok optimali-
zdldsa a kivant feladatkdrnek megfelelen. Az
otvozbanyagoktdl fluiggben a titdndtvozetek
lehetnek a-, (a+P)-, vagy B-fazistak. Ortopé-
diai implantitumok alapanyagként elsésorban
(a+P)-tipust titdnstvozeteket alkalmaznak,
mint példdul az aluminiummal és vanidi-

ummal 6tvozott Ti-6Al-4V vagy a Ti-6Al-4V
ELI (extra low interstitials) 6tvézeteket. Ezen
O6tvoz8k alkalmazdsa esetén azonban kiemelt
figyelmet kell forditani a helyes ardnyokra,
mivel bizonyos témegszadzalékot meghaladva
csokkentik a titin biokompatibilitasat.”

Osszességében megallapithaté, hogy a titdnt
nagy mechanikai szildrdsiga, j6 korr6zi6al-
16sdga, viszonylag kis anyags(rdsége, és mds
rozsdamentes acélokhoz képest kisebb rugal-
massdgi modulusa miatt alkalmazzdk széles
kérokben. Mindemellett pozitivum a tébbi
fémhez viszonyitva gyenge hé- és elektromos
vezetSképessége, valamint, hogy nem mutat
ferromigneses tulajdonsdgokat, aminek bizo-
nyos vizsgilatok lefolytathatésdga végett van
jelent8sége (MRI, NMRI). Tovibbi, a felszi-
nén képz8dd oxidréteg amellett, hogy korré-
z164ll6va teszi, szerepet jtszik az Ggynevezett
csontintegricids jelenség létrejottében is, mely
révén kozvetlen, fix kapcsolat alakulhat ki az
implantdtum felszine és a kornyezd szovetek
kozote o7

Abban az esetben ugyanis, ha a csontszovetek
kell mértékben belendnének az implantdtum
megfelelGen kialakitott porézus felszinébe, ter-
mészetes Gton johetne létre a protézisck rog-
zitése. Ennek el8nye, hogy amennyiben egyéb
defektus nem kovetkezik be, a tovdbbiakban
nincs sziikség reviziés mitétekre az esetleges
implantdtum-lazuldsok okdn, és az egyszer
betiltetett protézis akir egy é€letre is szdlhat.
Tovébbi eldny, hogy a titdn sirtisége alacsony,
igy alkalmazdsdval az implantdtum tomege
csokkenthetd, valamint az additiv gyartds adta
lehetSségeket kihaszndlva az implantdtum ru-
galmassdga kozelithet a csontéhoz.

Felszini kialakitas
Ahhoz azonban, hogy a csont implantitum-

mal val6 6sszeépiilése megfelel6 médon men-
jen végbe, sziikség van az integriciét fokozé,
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biolégiai aktivitist serkent§ felszinek létreho-
zdséra. A kivant felszinalakitdsokat elsgsorban
kémiai és fizikai médszerekkel végzik. Kémiai
megkozelités esetén olyan bevonatokkal 14tak
el az implantdtum felszinét, amik el8segitik a
kivdnt biolégiai kélesonhatdsokat, mint példa-
ul a csontokban is megtaldlhat6 hidroxiapatit
(HA).> Ezen bevonatok jelenlétével konkrét
kapcsolat alakul ki a betiltetett szerkezet fel-
szine és az él§ csontszovetek kozott. A kémi-
al bevonatolds elénye a koltséghatékonysig,
a konnyebb kontrolldlhatésig, illetve, hogy
esetiikben nincs sziikség a felszin morfolégi-
djdnak jelentds megviltoztatdsira a megfeleld
adhézi6 elérése érdekében.>’

Fizikai tekintetben mechanikai alakitdsokkal
prébélnak olyan porézus szerkezetd felszint
elérni, amibe a csontszovetek kivant mérték-
ben bele tudnak néni. Szdmos kisérlet kapcso-
16dik az optimalis geometriai kialakitds meg-
taldldsdhoz, melyekbdl azt allapithaguk meg,
hogy a csontintegracié mértéke fiigg:

® a pérusok dtmérdinek nagysigatol;

® a csont és az implantdtum kozotti résektsl;
* a beiiltetett eszkdz porozitisidnak mértéké-
t6l;

* a pérusok alakjatdl és térbeli elrendez8dé-
sétdl;

* a felszin felé nyitott lyukacsok jelenlététdl;

* valamint a csatorndkkal 6sszekapcsolédott

pérusok meglététgl.IL121351

Csontbentvés

Pordzus szerkezeti implantatum

2. dbra. Csontintegriciés jelenség’

Osszességében elmondhaté  tehdt, hogy a
csontdefektusok pétldsa szempontjdbél az el-
s6dleges kovetelmények az implantitum ter-
mészetes csontéhoz hasonlé nagy mechanikai
szildrdsaga, illetve az érhélézat kialakulasat és
a csontintegricids jelenséget elsegité pord-
zus szerkezet. Ez a két tulajdonsdg azonban
egymidssal ellentétes hatdsokkal jér, ezért igen
fontos megtaldlni az egyensulyt a biolégiai és a
mechanikai igények kielégitése kozott.

Megoldis lehet péld4ul olyan eszkszok fejlesz-
tése, melyek beliil témér ,maggal” rendelkez-
nek, mely a teherbirdsért felel8s, mig a kiilsg
rétegekbe keriilnek bele a csontosoddsban sze-
repet jatszo, illetve a ,,stress shielding” jelensé-
get elidéz8 merevségbeli kiillonbségek csok-
kentésére hivatott pérusok. Célszerd tovdbbi a
megfeleld szerkezeti sajtossdgok elérése érde-
kében alapvetSen nagy szildrdsaggal rendelke-
28 fémeket alkalmazni alapanyagként, hiszen
a porozitdsuk médositdsival optimalizalni le-

het mis mechanikai tulajdonsagukat is.”

Egyénre szabott titin implantaitumok

Az eddigiek alapjan tehdt elmondhaté, hogy
az idedlis implantidtumok gydrtdsa érdekében
sziikség van a csonthidny részletes feltérképe-
zésére, megfeleld szerkezeti modell készitésé-
re, illetve egy olyan anyagalakitdsi médszerre,
amellyel tetsz8leges geometriai struktdrdk
létrehozhaték, 1ényegében alaki megkotések
nélkiil. Erre a célra a mér emlitett additiv gyar-
tastechnolGgidk felelnek meg a leginkdbb, me-
lyek a hagyomanyosnak szamité mdédszerekkel
cllentétben nem anyaglevilasztdssal érik el a
kivint szerkezeti formdkat, hanem csak annyi
anyagot haszndlnak fel, amennyit az elézete-
sen meghatdrozott struktira igényel, a munka-
darab felépitése pedig rétegrél-rétegre torténik,
kozvetlentl egy elére lemodellezett hiromdi-
menziés CAD (Computer Aided Design)
konstrukcié alapjan.®
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Szamitégépes modellalkotas

Az elGallitand6 struktidra helyes megterve-
zéséhez pontos adatokkal kell rendelkezni
a pétlandé teriilet geometridjar6l, a paciens
csontszerkezetérdl és annak allapotdrdl, majd
ezek figyelembevételével kell megszerkeszteni
a betiltetend§ eszkozt. Erre a legalkalmasabb
médszer az Ggynevezett ,reverse engineering”
(forditott mérnski tevékenység),'® amikoris
a 3D-s CAD modelliinket egy mér létezd fi-
zikai objektumbél nyerjiik, és az igy kapott,
val6sdgnak megfelel§ alakzat alapjin torténd
szerkesztés révén kozelithetjitk meg legjobban
a helyettesiteni kivdnt csontszerkezetek alaki,
illetve kézvetetten a mechanikai jellemzdit.

Egyik 4ltaldnosan alkalmazott médszer sze-
rint el8szor megfeleld felbontdst CT felvéte-
leket kell késziteni a problémds teriiletrsl. Az
igy bemért alakzatok dbrizoldsa ckkor még
csak térbeli pontfelh8k formdjiban térténik,
amibdl aztin egy célszoftver alkalmazdsdval
haromszog kozelitéses médszerrel 1étrejon egy
STL (Standard Tessellation Language) f4jl az
altalunk kijeldlt csontokrdl, csontrészletekrdl.
Ez lényegében a modell hiromszdgekbdl fel-
épitett hiloval lefedett szerkezetét tdrolja bi-
ndris vagy ASCII formatumban, ahol az adott
paraméterek a hdromszogek csdcspontjainak
koordinétéi x, y, z irdnyban. Minél kisebbek
ezek a leiré hdromszdgek, annél pontosabban
kozelitjitk a mért feliiletet, dm értelemszertien
anndl nagyobb lesz a felhaszndlandé adathal-

maz is61418

Amennyiben a feliiletleiré hdromszogek test-
bdl kifelé mutaté normélvektorai is definidldsra
kertiltek, a hil6s szerkezetd 3D-s modell vala-
milyen CAD szoftver segitségével ténylegesen
szerkeszthet6vé vilik. Ekkor torténik meg a CT
felvételek alapjan el8éllitott csontmodell felhasz-
néldsdval a legydrtand6 implantditum modelle-
zése a mért adatoknak megfelelGen, illetve ilyen-

kor tudjuk alakitani a kivant jellemzdket 161418

Koponya 3D modellje Kéros terilletek kivigdsa,

a hiany potlasa

Megtervezett implantdtum

3. dbra. Allkapocscsont implantdtum modellezése
CT felvételek alapjan”

A modellezés utdn a médositott STL {3l to-
vabbitdsra kertil a gyartdshoz alkalmazott
berendezés szamitégépére, ahol a megteleld
bedllitdsok elvégzése utin megtorténik a mun-
kadarab metszetekre tagoldsa, végiil ez alapjan
kezd8dik el a rétegenkénti gyartas.

Kontdrok definidlisa
a CAD modell feldarabolisa dltal

cAD modell

Fizikai rétegek
kiszibése
akonturok alapjin

Fizikal rétegek
egyesitése

Kész testnodell t

s | ]

4. dbra. Additiv gyartas elve!
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Alkalmazott technolégidk

Az additiv gyartdstechnolégidk kozil fém im-
plantdtumok gyértdsra leginkdbb a por alap-
anyaggal miwkséd8 rendszerek alkalmasak,
nevezetesen a DMLS (Direct Metal Laser
Sintering), az SLM (Selective Laser Melting),
illetve az EBM (Electron Beam Melting).2’ Az
egyetem esetében egy DMLS technolégidval
miikéds fémnyomtat6rél beszélhetiink, igy a
kovetkez8kben ezt a technolégiit fogom rész-
letesen ismertetni.

Direct Metal Laser Sintering

A DMLS médszer [ényege, hogy els@ 1épésként
egy simitéléc a poradagol6bél nyert granulatu-
mot az el8zetes bedllitdsoknak megfeleld ré-
tegvastagsdgban szétteriti a munkateriileten,
mikozben a felesleges fémpor egy gytjt6kam-
rdba keriil, melyet megfeleld sz{irés utdn tGjra
fel lehet hasznélni. Ezek utdn egy nagy energi-
4ja lézersugar adott helyekre t6rténd f6kusza-
lasdnak hatdsira x-y sikban szinterezésre keriil
az elkésziteni kivant modell elsd rétege, mely-
nek az is célja, hogy a késziil6 munkadarabot
a felépitési folyamat sordn a munkaasztalhoz
rogzitse. A lézer elGszor az STL fijlban el8re
definidlt alakzat kérvonaldt pédsztizza végig,
majd folyamatosan, vonalanként t6bbszor vé-
gigmegy a teljes keresztmetszeten is. Ekkor az
addig nem sokkal olvaddsponti hémérséklet
alatt tartott fémpor olvaddspontig heviil azo-
kon a helyeken, ahol a lézersugir érte, és ezen
energia hatdsdra a kapcsol6dé porrészecskék

megszildrdulnak.%2!

Az els6 réteg elkésziilte utdn a munkaasztal
az el6re definidlt rétegvastagsignak megfe-
lel6 mértékben lestillyed, majd a poradagolé-
bél ismét kell§ mennyiségl por keriil szétte-
ritésre. Ezt kovetben a lézersugdr az optikai
tikkorrendszer poziciondldsa révén a megfe-
lel6 helyekre fokuszélva egyesiti a kovetkezd
anyagréteget is, ami {gy az alatta 1év§ feliilet-

hez szintén kapcsolédni fog. Ezutdn az asztal
ismét lesiillyed, majd megtorténik az Gjabb
réteg szinterezése. Ez a folyamatsor addig is-
métlddik, amig a teljes modell el nem készul.
A kész objektum pordgybdl torténd kiemelé-
se el6tt hagyni kell a rendszert lehdlni, illetve
el kell tavolitani az esetlegesen alkalmazott

tdmaszanyago(ka)t.%?!

X-Y pozicionalds

Lézersugar
Lézerforras

Poradagold

Dugattydk /

Porgy(ijté

S. @bra. DMLS berendezés dltaldnos felépitése?

Legfontosabb paraméterbeallitasok

A megfelel§ rétegvastagsig beillitdsinak igen
jelent8s szerepe van, hiszen amennyiben tal
nagy ez az érték, nem jon létre a kivint mér-
tékd 6sszeolvadis a rétegek kozott; ha viszont
a rétegek vékonyabbak a kelleténél, a porteritd
kozvetleniil érintheti a feliileteket, amik aztdn
elmozdulhatnak a helyiikrl. A munkadarab
felépitése kozben fontos az is, hogy elkeriiljiik
a fémek szinterezése sordn kialakul6 oxidéci-
6t, igy a folyamat titdn porok esetén argongdz-

zal wltott kozegben Zajlik.H’ZI’23

Szintén fontos a kialakul6 bels§ fesziiltségek
csokkentése, ami torténhet a mar kész objek-
tumon alkalmazott hékezelésekkel, vagy pedig
még a szinterezés eldtt térténd modositdsok-
kal. Tapasztalatok alapjidn a lézer pédsztizasi
sebességének csokkentése, tdvolsigdnak no-
velése, illetve a rétegvastagsidg novelése kisebb
belsd fesziiltségeket eredményez. Fesziiltség-
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csokkentés érhetd el a lézer pdsztizasi irdnya-
inak folyamatos véltoztatdsaval, és hosszainak
csokkentésével is. Tovabba, a munkadarabot
agy kell elhelyezni a munkatérben, hogy minél
kevesebb tdmasztékra legyen sziikség a felépi-
tési folyamat sordn, valamint a modell elkészii-
lése utdn ezek a timaszanyagok kénnyen elta-
volithat6k legyenek anélkiil, hogy roncsolndk a

munkadarab felszinét 4223

Az eljards paraméterinek mddositdsdval le-
het8ségiink van a rétegek porozitdsinak be-
folydsoldsdra, illetve e pérusok méretének,
alakjdnak, eloszldsinak meghatdrozdsira is.
Ebbdl kifolyélag pedig képesek lehetiink a 1ét-
rehozandé térgyak teljes struktirdjianak szaba-
lyozdsira, mely esetiinkben példdul egy telje-
sen biokompatibilis implantitum legyartdsat
jelenti. Mindekézben azonban fontos, hogy
elére definidlt szabvdnyoknak is cleget tegye-
nek az alakitott munkadarabok mind kémiai
osszetételiiket, mind mechanikai- és egyéb fi-
zikai tulajdonsagaikat illetGen.

Egyedi ortopédiai implantdtumok forgalmaz-
hatéséga

Az eddig leirtak alapjan l4thaté, hogy a techno-
l6gia megfeleld gyartdsi szempontbdl, azonban
annak érdekében, hogy a legyértott implan-
taitumok forgalmazhaték és a gyakorlatban is
alkalmazhaték legyenek, sziikség van a meg-
felel§ hatésdgi engedélyekre és tandsitdsokra.
Ennek alapjit a 93/42/EGK irdnyelv adja, ami
Magyarorszdgon az orvostechnikai eszk6zok-
re vonatkoz6 4/2009. (II1. 17) EiM rendeleten
beliil jelenik meg. Ez alapjdn az orvostechni-
kai eszkozoket kockdzati osztélyokba soroljak,
melyek azt hatdrozzdk meg, milyen engedé-
lyeztetési eljdrdsokon kell keresztiil mennie az

eszkozoknek.

Az egyénspecifikus implantdtumokat ,rende-
lésre készilt” eszkozokként kategorizalhatjuk,
igy a rendelet 8. mellékletében definiélt eljardsi

médot kell figyelembe venni. Lényegében az itt
felsorolt adatok megadésaval elkészitett nyilat-
kozatokkal kell tantdskodni ezen eszkozok biz-
tonsdgos, céljuknak megfelel§ alkalmazhaté-
sdgdrdl. Ezekben a dokumentumokban tébbek
kozott fel kell tiintetni a gydrt nevét és cimét,
a megrendeld szakorvos nevét, illetve nyilatko-
zatot arr6l, hogy az adott eszkoz kizarélag egy

bizonyos beteg szdmdra készile24
A tovibbi 1épésekrdl

Az additiv gyartastechnoldgidk gyégydszatban
torténd  alkalmazdsa szdmtalan lehetséget
rejt magdban, mint példdul a jelenleg tar-
gyalt implantdtumfejlesztési médszer. Ennek
keretében olyan egyénre szabott implantitu-
mok gydrtdsdra lesz lehet8ség, amik a jelen-
leg alkalmazott eszkozoknél jéval nagyobb
biokompatibilitdssal és biofunkcionalitdssal
rendelkeznek, mindamellett, hogy el8éllitdsuk
koltséghatékonyabbd, gyorsabba és egyszertb-
bé valik. A rendszer kidolgozasdhoz azonban
sziikség van a gydrtdst megel6z8 folyamatok
optimalizéldsdra is, mely magdba foglalja a
jobb képmindséget biztosité radioldgiai kép-
feldolgoz6 és modellalkoté médszerek kidol-
gozdsat és optimalizdldsit, a csontintegricié
szempontjabdl legel6nyosebb racsszerkezetek
vizsgdlatdt, illetve végeselem analizisek el-
végzését. A végss cél pedig a csontdefektusok
kezelésére irdnyulé szolgéltatdsok lehetd leg-
magasabb szintd kiterjesztése mind Magyaror-
szdgra, mind pedig a nemzetkdzi piacra nézve.

Osszegzés

Kutatdsom célja az volt, hogy minél tobb is-
meretanyagot szerezzek a titdn egyedi im-
plantitumok additiv technolégidval torténd
gydrtdsval kapcsolatban. Ennck érdekében a
fellelhetd szakirodalmakat Ggy rendszereztem,
hogy minél szélesebb kort attekintést tudjak
nydjtani a megvalésitdshoz sziikséges kovetel-
ményekrdl, elsGsorban anyagismereti, modell-
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alkotdsi és a DMLS technolégidval valé gyértas

szempontjdbdl, tovabbad utidnajirtam a forgal-

mazhat6saghoz sziikséges alapvetd jogszabalyi

héttérnek. Ezen informacick megléte elenged-

hetetlen a kivdnt szolgéltatds sikeres megvals-

sitasa érdekében.
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