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ABSZTRAKT

A derékfajassal jardé degenerativ gerincbetegségek vilagszerte jelentds kozegészség-
ligyi problémat jelentenek elsésorban 45 év felett, de mar kordbban is felléphetnek az
agy¢eki gerincben ilyen rendellenességek nemtdl fiiggetleniil. A betegség stlyossagat a
szamok is alatamasztjak, csak az Egyesiilt Allamokban évente megkozelitéleg 400 000
beavatkozast végeznek. Ez a demografiai tendencia kozvetleniil hozzajarul a gerincfuzios
eljarasok iranti novekvd kereslethez. [1] A fuzios eljarasok alatt gerincimplantatumokkal
¢és instabilitast helyredllito kiegészitd rogzitd rendszerekkel torténd miitéteket (PLIF,
TLIF) értiink, ha az ezt megel6z6 konzervativ kezelési mdodszerek nem eredményeznek
szignifikans javulast.

A kutatasomban additiv technolégiaval PEEK anyagbol gyarthaté agyéki, lumbalis ge-
rincstabilizacids implantatumtervezést végeztem el, amely folytatdsa a korabbi TDK dol-
gozatomnak. A célom olyan implantitum kifejlesztése volt, amely a hagyoményos gyér-
tastechnologiai eljarasokkal késziilt implantatumok tulajdonsagaival, teherbirasaval ren-
delkezik, azonban igazodik napjainkban elérhetd 0j gyartastechnologiai eljarasok adta
elényokhoz. Additiv gyartassal a kiillonbozd belsd racsszerkezetes, azaz az tigynevezett
lattice strukturak el6allithatova valnak. Ez egy rendkiviil innovativ teriilet, ugyanis na-
gyon kevés 3D nyomtatassal késziilt polimer implantatum van forgalomban a nemzetk6zi
piacon a jelenleg elérhet6 termékek feltérképezése alapjan. A korabban elért eredménye-
ket [2] felhasznalva a hitelesitett végeselemes analizissel lehetdség nyilt az in vivo terhe-
lésekre optimalizalni a fejlesztett implantatum belsejét kitolto lattice strukturaszerkezetet.
A komplex racsoptimalizalast a lumbalis gerincre legnagyobb terhelést jelentd Gsszetett
biomechanikai igénybevételi modellek alapjan hajtottam végre mozgasfajtak és fizikai
tevékenységek szerint, amely akar személyre szabott implantatum kifejlesztését is lehe-
tové teszi.

Osszefoglalva hatalmas eldrelépés lenne a gerincimplantatum iparban, ha 6tvozni le-
hetne a fuzidés gerincimplantatumokhoz eldszeretettel alkalmazott titanotvozetek és
PEEK polimer eldnyeit. A kutatdsom hosszutava célja egy ilyen negyedik generacids im-
plantatumcsalad kifejlesztése és a gyarthatdsag elérése a kevésbé specifikus, altalanos 3D
nyomtatokon akar paciensre szabott kovetelmények alapjan.

[1]
[2]


https://www.futuremarketinsights.com/reports/global-spinal-fusion-market
http://tdk.bme.hu/GPK/GT9/Kulonbozo-3D-nyomtatott-lattice-strukturak3

ABSTRACT

Degenerative spinal disorders associated with low back pain are a major public health
problem globally, primarily over the age of 45, but can occur earlier in the lumbar spine
regardless of gender. The importance of the disease is demonstrated by the statistics, with
approximately 400 000 procedures performed each year in the United States alone. This
demographic trend is directly contributing to the growing demand for spinal fusion pro-
cedures. [1] Fusion procedures are defined as surgery with spinal implants and supple-
mentary fixation systems (PLIF, TLIF) to correct the instability when prior conservative
treatment methods have failed to provide significant improvement.

In my research, I designed a lumbar spinal stabilization implant made of PEEK material
using additive technology, as a continuation of my previous TDK work. My aim was to
develop an implant that has the properties and load-bearing capacity of traditional im-
plants but is adapted to the advantages of today's available new manufacturing technolo-
gies. By using additive manufacturing, different internal lattice structures can be pro-
duced. This is a truly innovative field since there are very few 3D-printed polymer im-
plants on the international market, based on an overview of the currently available prod-
ucts. Using previously achieved results [2], verified finite element analysis provided the
potential to optimize the lattice structure filling the interior of the developed implant for
in vivo loads. The lattice optimization was performed based on the most demanding com-
plex biomechanical load cases of the lumbar spine based on various types of movements
and physical activities, which even allows the development of a customized implant.

In conclusion, it would be a major improvement in the field of spinal implants if the
advantages of the commonly used titanium alloys and PEEK polymer material could be
combined in one spinal fusion implant. The long-term goal of my research is to develop
a family of such fourth-generation implants and achieve manufacturability on less spe-
cific, more common 3D printers, even based on patient-specific requirements.

[1]
[2]


https://www.futuremarketinsights.com/reports/global-spinal-fusion-market
http://tdk.bme.hu/GPK/GT9/Kulonbozo-3D-nyomtatott-lattice-strukturak3
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JELOLESJEGYZEK

A tablazatban a tobbszor eléforduld jeldlések magyar és angol nyelvii elnevezése, va-
lamint a fizikai mennyiségek esetén annak mértékegysége talalhatd. A ritkan alkalmazott

jelolések magyardzata elso eléfordulasi helyiiknél talalhato.

Latin betiik
Jelolés Megnevezés, megjegyzés, értek Meértékegyseg
E rugalmassagi modulus MPA
F er N
M nyomaték Nmm
Gorog betlik
Jelolés Megnevezés, megjegyzés, érték Meértékegység
u surlodasi egyiitthaté (0,2) 1
y Poisson — tényezd 1
p strliség kg_m-3
Indexek, kitevok, roviditések
Jelolés Megnevezés, értelmezés
ELI Extra Low Interstitials [15]
h index: hajlité nyomaték
max maximalis, legnagyobb érték
n index: az adott feliiletre normalis irAnyban hato terhelés
PEEK Poli(éter-éter-keton)
PLIF Posterior Lumbar Interbody Fusion/Hatso Agyéki Csigolyakozti Fizid
t index: fels6test és fej tomegébdl szarmazo terhelést
TLIF Transforaminal Lumbar Interbody Fusion/Transzforaminalis Agyéki Csigolyakozti Fuzio
VEM végeselemes szamitasbol szarmazo adat
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BEVEZETO

A KUTATAS TEMAJA ES AKTUALITASA

Evente egyre nagyobb szamban jelentkeznek agyéki gerinctajékon jelentkezd megbe-
tegedések példaul gerincsériilések vagy porckorongsérv. A modern tarsadalom elkényel-
mesedése, azaz a mozgas szegény ¢letmod, egészségtelen étkezés okozta elhizas egyér-
telmiien az agyéki gerincszakasz megnovekedett terhelését €s tartd izomzatanak gyengii-
lését eredményezi, ami degenerativ gerincbetegséghez! vezet. [42] Ez a folyamat a kor
elérehaladtaval elkeriilhetetleniil, természetesen is végbemegy, ahogy a porckorongok fo-
kozatosan veszitenek a nedvességtartalmukbol. Az orvoslas fejlodésével az atlagos élet-
hossz novekedést mutat, ami szintén a kronikus derékfajdalommal €16k szaméat emeli. Ez
a betegség okozta probléma olyan jelentds, hogy a statisztikak szerint a népesség mintegy
tobb szinten és tobb mint 90%-anal 60 éves korukra a porckorongok valamilyen foku
degeneracioja jelentkezik. A gerincbetegségek ilyen mértékii novekedése sziikségessé te-
szi a sebészeti beavatkozasok, koztiik leginkabb a gerincfuzids miitétek novekedését. [42]
Ezeknek az eljarasoknak a Iényege tipustol fiiggetlentil ugyanaz: az idegi kompressziot
kivalto, megereszkedett porckorong helyére egy tavtartd gerincimplantatum beépitése és
az elcsuszott csigolya stabilizalasa, ezaltal egy sszecsontosodott csigolyablokk eléalli-
tasa. A lumbdlis fizios miitétekhez hasznalt implantdtumokat tobb irdnybdl is be lehet
tiltetni, a PLIF és TLIF miitéti eljarasok a gerinc posterior oldalarol kozelitik meg a sériilt
szegmentumot. [20]

Ebben a TDK tanulmanyban taglalt tervezést egy korabbi kutatas elézte meg, amelyben
FDM technoldgiaval eldallithatd gerincstabilizacios implantatumokra jellemzd lattice
struktarak terhelési vizsgalatat és a fizios gerincimplantatumok tervezéshez a legmegfe-
leldbb racsstruktira kivalasztasat végeztem el. Tovabba a fizikai mérések segitségével az
ABS anyagtorvény hitelesitésre keriilt, igy az implantatum belsejét kitoltd racsszerkezet
optimalizalhatova valik tobbtengelyii igénybevételekre, amik in vivo, beépitett koriilmé-

nyek k6zott érnék azt. [27] A jelenlegi kutatasom célja egy olyan ujszerii, hatékonyabb

! Degenerativ porckorong- vagy gerincbetegségrdl (degenerative disc disease, DDD) akkor beszéliink,
amikor a gerincoszlop csigolyai kozotti egy vagy tobb porckorong elhasznalodik és fajdalmat okoz.
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human gerincimplantdtum-csalad kifejlesztése, amely 6tvozi a népszerli implantatum ti-
pusok legeffektivebb tulajdonsagait és igazodik a paciens egyedi kovetelményeihez, ezzel
novelve a betegek életmindségét és csokkentve a szovodmények kockazatat. A racsopti-
malizalast a lumbalis gerincre legnagyobb terhelést jelentd komplex igénybevételi mo-
dellekre végezem el mozgéstajtak és fizikai tevékenységek szerint. Ez a technika lehetvé
teszi a teljesen egyedi, paciensre optimalizalt implantditumok tervezését. A 3D nyomta-
tasra szant PEEK polimer implantatumok rendkiviil Gjnak szamitanak ezen az orvostech-
nikai teriileten, ugyanis gyartasuk egyel6re problémakba iitk6zik a sziikkséges magas meg-
munkalasi hdmérséklet miatt. A jovoben szeretném elérni, hogy a tervezett negyedik ge-
neracids implantatumcsalad kevésbé specifikus, altalanos 3D nyomtatokon is gyarthatova

valjon pontos méretben akar paciensre szabott kovetelmények alapjan.

a) Korabban létrehozott optimali- b) Végleges TLIF implanta- ¢) Optimalizalt végleges
zalt TLIF implantatum eldterv tum optimalizalas nélkiil TLIF implantatum modell
[27] (t6bb terhelési modell alapjdn)

(egy terhelési modell alapjdn)

1. dbra. Az optimalizalt implantatum tervezés folyamatanak mérfoldkovei (TLIF)

ATTEKINTES

A kovetkezOkben a sziikséges anatomiai struktirak bemutatdsa utdn részletezem a de-
generativ betegségek kezelésére szolgald miitéti eljarasokat, azoknak folyamatat és esz-
kozkészletét. Ezt kovetden a tervezéshez sziikséges ismereteket foglalom Ossze, azaz az
alapvetd termékinformacidkat, a leggyakoribban alkalmazott kialakitasokat és ezeknek a
funkcidit, tulajdonségait jellemzem pl.: anyaghasznalat, formai kialakitasok, lattice struk-
tura és gyartas. Felallitom a kovetelményjegyzéket és a teriilethez kapcsolddd szabva-
nyok alapjan. Ezt a konstrukcioképzés koveti, ahol a TLIF és PLIF implantatumokat és
az azokat kitoltd racsstruktura optimalizaldsat mutatom be. A szamitds elokészitését és
kiértékelését az utolso fejezet tartalmazza. Végiil levonhatoak a konkluzidok és meghata-

rozhat6 a tovabbhaladési irdny.



1. SZAKIRODALMI ATTEKINTES

1.1. ANATOMIAI OSSZEFOGLALAS

A kutatas orvostechnikai teriileten torténd behatarolasdhoz szeretnék egy altalanos ana-
tomiai Osszefoglalast adni és az agyéki gerincteriilethez kapcsolddd degenerativ megbe-
tegedések kialakulasahoz vezet6 folyamatot és ezek kezelését bemutatni. Az implantatum
tervezéséhez elengedhetetlen a gerinc biomechanikai vizsgalataira, az agyéki szakasza-
nak mozgasaira, terheléseire és az ezekkel 9sszefiiggd igénybevételeire is kitérnem, hogy

a kés6bbi szamitasaimat és szimulaciokat elméleti szinten megalapozzam.

1.1.1. ANATOMIAI SIKOK, TENGELYEK ES IRANYOK

Az emberi testen valo tajékozodast kiillonbozo sikok, tengelyek €s iranyok meghataro-
zasa segiti. Hasonloan a legtobb gerinces €l61ényhez, a kétoldali szimmetria elvére épiil,
azaz a testet egy sagittalis? vagy median sagittalis sikkal megkozelitden tiikdrszimmetri-
kusan ketté lehet osztani. Erre a sikra merdlegesen, de a test hossztengelyével tovabbra is
parhuzamosan a coronal vagy masnéven frontal sik helyezkedik el. [44] Ez a két sik met-
széspontja a test hossztengelyével azonos. A horizontalis vagy transverse sik pedig a ko-

rabbi két sikkal derékszoget bezarva helyezkedik el.

Sagittalis sik
\ Hosszanti tengely
Inferior \ [Superior
~Posterior
Transverse \f\nterior
sik
Medial
| Euedial
Lateral
i Frontal sik ——

2. abra Sikok, tengelyek és irdnyok bemutatasa az emberi testen®

2 koponyanyilvarrattal egybees

3 Forras:


https://www.coursehero.com/textbook-solutions/Anatomy-and-Physiology-1st-Edition-9781938168130-415/Chapter-1-Problem-38-841787/
https://www.coursehero.com/textbook-solutions/Anatomy-and-Physiology-1st-Edition-9781938168130-415/Chapter-1-Problem-38-841787/

Tovabba definialhatoak iranymegjel6lések is, ezek koziil legfontosabb a sagittalis si-
kon értelmezve a frontal sik mogotti teriilet a posterior és az elétti az anterior. [44] A

tovabbi jeldléseket a 2. dbra szemlélteti.

1.1.2. AZ AGYEKI GERINC RELEVANS ANATOMIAJA

Az emberi gerincoszlop a koponyatél a medencéig terjed és személyenként valtozoan
33-35 csigolya alkotja. A nyaki (cervicalis) szakaszt a C1-C7, hati (thoracalis) szakaszt
a T1-T12 és agyéki (lumbalis) szakaszt L1-L5 elnevezésii csigolyak szerint csoportosit-
jék. Eldfordulhat, hogy a csigolydk sorrendjét arab helyett romai szamokkal jelolik. A
felsé hati szakaszon a csigolyakhoz bordak kapcsoldodnak és a gerincet a teljes hossza
mentén izmok ¢€s szalagok Olelik koriil. A felegyenesedés soran a gerincet érd tengelyira-
nyu terhelések megndvekedtek, aminek kdvetkeztében kialakult egy kettds ,,S™ alak( gor-
biilet a gerincoszlopban. A nyaki és az agyi szakaszon eldre ivel6 (lordosis) mig a hati és
keresztcsonti szakaszon hatra iveld (kyphosis) gorbiiletek alakultak ki. [11] Ezeknek
mechanikai szerepe van, ugyanis biztositjak a gerinc hajlékony struktarajat, novelik a
stabilitast, tovabba csillapitjak a mozgaskor bekovetkez6 razkodasokat, rezgéseket. [22]
Abban az esetben, ha a gerincet alkoto passziv és aktiv elemek miikodésének egyensuilya

feloszlik, az a rendszer egyes elemeinek tulterhelését eredményezi. [11]

nyaki

csigolyatest

tovisnyulvany

S >,—,:§f{-\~_\j—izﬁleti nytlvany
)/

hati izdleti nyalvany

agyéki

keresztcsonti

keresztcsont
izuleti fazettdja

bal lateral nézet

3. abra. A teljes gerincoszlop felépitése* és az agyéki szakasz részletesebb megjelenitése®

4 Forras: https://training.seer.cancer.gov/module anatomy/unit3 5 skeleton divisions.html
5 Forras: https://www.anesth-pain-med.org/journal/view.php?number=974&viewtype=pubreader
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1.1.2.1. Csigolya (vertebra)

Ahogy a fels6 3. adbra mutatja az agyéki csigolyat anterior oldalrol egy nagyobb, henger
alaku csigolyatest, posterior oldalrol pedig csigolyaivek és kiilonbozé nyulvanyok (ha-
rant-, tovis- és paros iziileti nyulvanyok) alkotjak. A csigolyédkat a hengeres részen a porc-
korong és a nyulvanyokat a kisiziiletek kapcsoljak 6ssze, ami csontos csatornat alkot vagy
masnéven gerinccsatorna. Ebben huzodik végig a gerincveld és innen indulnak ki az ideg-
képletek. Méretiiket tekintve a csigolyak a nyaki résztdl lefelé egyre vaskosabbak és ma-
gasabbak, mert fokozatosan nd a rajuk nehezedd terhelés. Ellenben a gerinccsatorna at-
mérdje lefele haladva csokken, mivel a gerincvel6t alkotd idegkoteg is vékonyodik.
[44,22] A degenerativ betegségek megjelenésekor a panaszokat elsésorban ezeknek az
ideggyokoknek a kompresszioja valtja ki.

A csigolya kiviill kompakt, tomor, erés csontkéregb6l (corticalis), beliil szivacsos
csontallomanybol (trabecula) és annak tiregeit kitolté vords csontvel6bol all dssze. [13]
A csontgerenda-halozat szigortian térvényszert architektarakba rendezetten helyezkedik
el a csontokban, orientacidja a nyomasi teherviselésbol adodo fofesziiltségi trajektorialis
iranyokhoz igazodik. [3,44] A fiiggbleges gerendazat a nyomast kozvetiti, a vizszintes

pedig a fiiggbleges oszlopokat mereviti a kihajlas ellen. [13,22]

1.1.2.2. Porckorong (discus intervertebralis)

Két csigolya kozotti elhelyezkedd hengeres porckorong biztositja az erdatvitelt a csi-
golyak kozott, és tompitja a mozgas soran fellépd dinamikus hatasokat. A porckorong
harom része a kozépso gél allapotth mag (nucleus pulposus, puffer), az azt tokként korbe-
vevo ellipszoid formaju, rostos, 15-16 rétegbdl allo gytri (anulus fibrosus) és a végle-
mezek. [46] A zardlemez legfontosabb feladata, hogy meggatolja a terhelésnek kitett, de-
formaciora képes porckorong betiiremkedését a csigolydba, és hogy egyenletes terhelést
biztositson. Siirti tivegporcrétegével a véglemez félig atereszt6 membranként is funkcio-
nal, mely lehetdvé teszi az anyagcserét a porckorong és a csigolyatest szivacsos alloma-
nya kozott. [11]

Az oregedéssel a porckorong abszorpcios képessége lecsokken €s visszafordithatatla-
nul veszit a viztartalmabol, ezért a rugalmassaga redukalddik és oldaliranyt kiterjedése
megndvekszik. Ez a folyamat a rostos gytiriik elfaradasanak, elszakadasanak eredménye,

ami a csigolyat ér0 egyenletes terheléseloszlas romldsdhoz vezet. Hatasara a
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gyokcsatornaban sziikiilet, illetve kompresszio jelentkezik rosszabb esetben visszafordit-

hatatlanul kérosodik a csigolyatest, ami idegrendszerbeli tiineteket eredményez.

1.1.2.3. Tovabbi részei az agyéki gerincnek

Fontos roviden emlitést tennem az agyéki gerinc tovabbi elemeirdl, mivel ezek is a
biomechanikai modellek felallitasakor szem el6tt tartandok é€s a terhelések megismerésé-
ben is fontos szereplik van.

A kisiziiletek (3. dbra) koordinaljak az egymast kovetd csigolyak mozgasat és adott
esetben blokkoljak a tulzott elmozdulasok megvalosulasat, ennek a funkcionak késébb

szerepe lesz a(z) ,,Az gerinc mozgasai” fejezetben.

A szalagok (ligamentum) a csigolyatesthez és a csigolya nyulvanyaihoz tapadnak. A
szalagok passziv szovetek, csak megnyulasra képesek, 6sszehtizddasra nem, de ugyantgy

részt vesznek a mozgas szabalyozasaban. [44,22]

Tovabbi Iényeges eleme az agyéki gerincnek a gerinccel parhuzamosan futoé hatizom-
zat. Egy klinikai alapti megkozelités szerint az izmok két csoportba sorolhatdak: a test
stabilitdsaért (stabilitas szinergista) és a mobilitasaért (mobilitds szinergista) felelds iz-
mokba, azaz passziv és aktiv izomzat. [11,6] A hajlito (flexor) és feszit6 (extensor) iz-
mokra a stabilitas funkcional szinergizmus (egymast tamogato, kiegészité miikodés) és a
mobilitas funkcional antagonizmus (egymassal ellentétes, egymast ellenstilyozé miiko-

dés) jellemzd.

1.2. BIOMECHANIKAI OSSZEFOGLALAS

A biomechanika az €16 rendszerek mechanikai viselkedését vizsgalja. A biomechanika
vizsgalati modszerei a kisérleti €és a numerikus vizsgalatokra bonthato. A kisérleti mod-
szereknél, azaz in vivo kisérleteknél é16- vagy halottszovetben, illetve az in vitro esetében
€16 szervezeten kiviil, ellendrzott laboratoriumi koriilmények kozott végzik el a vizsgala-
tot. A numerikus vizsgélatok esetében egy matematikai-mechanikai modell felallitasan

keresztiil numerikus szimulaciokkal hajtjak végre az elemzéseket. [22]
Az implantatumok teszteléseknek harom 6 fajtajat alkalmazzak [2]:
- flexibilitas teszt, amely azt vizsgalja, hogy az implantatum beépitéskor milyen

mértékben tudja rogziteni a mozgasszegmentumot,
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- Szildrdsagi teszt, amellyel meghatarozhatd az a mértéki terhelés, amit az im-

plantatum karosodas nélkiil elbir,

- faraddsi teszt, amely soran az implantatumot ciklikus terhelésnek teszik ki a

normalishoz kozeli erd értékekkel, amelybdl meghatarozhat6 a faradésos torés.

1.2.1. BIOMECHANIKAI VIZSGALATI MODELL

A gerincoszlop egy Osszetett szerkezet és ahhoz, hogy biomechanikai mikodését ele-
mezni tudjuk kisebb egységekre, alszerkezetekre sziikséges bontani. A gerinc mozgasai
két csigolya kolcsonhatasan keresztiil mennek végbe, ezért a két szomszédos csigolyat és
az ezeket 6sszekapcsold anatomiai egységeket egyben kell kezelni. Ennek az elemi egy-
ségnek a neve mozgdsszegmentum Vagy funkciondlis szegmentdlis egység®. A teljes ge-
rinc ezekkel a szegmentumokkal sorba kapcsolés Gitjan modellezhetd, azaz az egyes szeg-
mentumok eredményeit kiterjesztik a teljes gerincre. [22,6] Ezek a biomechanikai model-
lek elénydsen hasznalhatok az emberi mozgas és a bels6 biomechanikai terhelések kozotti
Osszefliggés nem invaziv vizsgalatara. Schmorl elmélete szerint az FSU-t passziv és aktiv
részekre lehet tovabb bontani. A gerinc passziv elemei: a két csigolya €s a koztiik 1évo
porckorong, a csatlakozo kisiziiletek, illetve a szalagos 0sszekottetés. Az aktiv elemek a

paraspinalis izomrendszer, mert ezek 6sszehtizodasra is képesek. [21]

1.2.2. A GERINC MOZGASAI

A mozgasok iranyat az iziileti felszinek, mértékét a porckorongok mérete €s a csont-,
iziileti- és lagyrészek megfeszitettsége vagy Osszetorlodasa befolyasolja. [11,13] A moz-
gastartomanyt az egyes gerincszakaszok szegmentumaihoz szokas rendelni €s az azokat

alkoto két csigolya egymashoz viszonyitott relativ elmozdulasait szokas megadni. [22]

A mozgasnak hat szabadsagfoka van:
- transzlacios elmozduldsok
Ezen beliil megkiilonboztetlink oldaliranyba térténd mozgast, amelyek soran a csi-
golyak egymason elcstisznak a test két horizontalis sikja mentén, tovabba felfelé
(disztrakcio) és lefelé (kompresszio) torténd mozgasokat a transzverzalis sikra me-

rélegesen.

¢ functional spinal unit, FSU
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- rotacios elmozdulasok

Itt is elkiilonithetéek az oldalra torténd elfordulasok, amelyek a transzlacidos moz-
gasokhoz hasonléan a frontalis (flexio - extensio) és sagittalis (flexio lateralis) sik
mentén mennek végbe és a rotacios mozgas, amely a test hossztengelye koriili el-

fordulast, csavarodast jelenti.

> (a7

4. abra. A gerinc mozgasai’

d)

a)

a) eldre hajlas (flexio) b) hatra hajlas (extensio) c) oldalra hajlas (flexio lateralis) d) axialis rotacio

Ezen kiviil 1éteznek 6sszekapcsolt mozgasok is, amikor egyidejiileg kiilonb6zo sikban
mennek végbe mozgasok, példaul amikor elérehajolas kdzben a gerinc csavarodé moz-
gast is végez. A lumbalis szakaszon a legnagyobbak a mozgésok és a nyomoerok is, ezért

itt fog jelentkezni a legtobb gerincbantalom. [22]

1.2.3. A GERINCRE HATO TERHELESEK ES IGENYBEVETELEK

Eléfordulnak fizioldgiai (élettani) és traumatikus (sériilést okozo) terhelések. A min-
dennapok soran a fizioldgias tartomanyba esd, normalis miikodésbdl szarmazo erdk és
nyomatékok ébrednek ellenben a traumatikus esetben véletlenszert, hirtelen, nagy amp-

litadoju terhelés éri a gerincet. [22]

1.2.3.1. Az emberi gerincre hato fiziologiai terhelések
- felso testszegmens tomegébdl adodo gravitacios terhelés [22,6]
A gravitacios terhelés a test minden pontjara a tdmeggel aranyosan hat.
Egyenesen allva a legnagyobb nyomads a lumbdlis szakaszban ébred.
- izommiikodésbdl adodo terhelés
Az izmok a gerinc mentén parhuzamosan futnak végig €s kiegyenlitik a

gravitacios és kiilso terhelések altal keltett erOhatasokat. Ellenben mivel

" Forras:
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ezek az izmok a gerincre tapadnak, ezért a miikodésiik kézben a kis erékar
miatt felerdsitik a gerinc kompresszids terhelését.

- fizikai tevékenységbdl szarmazo terhelések
A munkavégzésbol szarmazo terheléseket ergondmiai vizsgalatokkal lehet

meghatarozni. Ez a terhelés altalaban Osszekapcsolt mozgasokat jelent,
amelybdl tobbféle er6hatas ébred. [22]

- hasiiregi nyomas terhelése
A hasiiregi nyomas megnovekszik €s ez mereviti a gerincoszlopot a kihaj-
las ellen, tovabba ellensulyozza a gerinc hossziranyu izomzata altal keltett

kompresszids er6hatasokat. [21]

A gerincnek védekeznie kell a lehetséges traumatikus terheléseknél is, amelyek hirtelen
¢és nagyméretii dinamikus terheket jelenthetnek (példaul autobalesetek). llyenkor az iz-
mok tilreagalnak, ami megsokszorozhatja a gerinc terhelését. Emellett tartos rezgések
vagy ismétlodo terhelések is eléfordulhatnak, amelyek faradasos karosodast okozhatnak

a gerincben. [14,22]

1.2.3.2. FSU statikus igénybevételei

A gerincet kiilonbozd eréhatasok érik, ideértve a huzd-, nyomo- és nyirderdket, vala-

crer

F er6
M nyomaték

Elmozdulas
Elfordulas

5. dbra. Az FSU mozgasai és statikus igénybevételei®

& Forras: Sedacki, K. et al. (2011): Biomechanical Comparison of Traditional Laminectomy and Mini-
mally-Invasive Facetectomies; Fig.2.2.
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A nyomoer6 a porckorongok kozépsikjara merdleges hatast gyakorol és a porckorong
Osszenyomodasat eredményezi. Ez a legjelentdsebb igénybevétel, mivel a gerincet folya-
matosan terheli. A kiilonb6z6 testhelyzetek befolyasoljak a keletkez6 nyomoerd nagysa-
gat, ezt a 1. diagram szemlélteti. Példaul az agyéki gerincben jelentkezé nyomas vizszin-
tes fekvés kozben negyed akkora, mint relaxalt allohelyzetben és all6 vagy til6helyzetbdl
torténo suly felemelésénél tobb mint a kétszerese is lehet. A lumbalis gerincre hat6é nyo-
moerd a testsuly 55-60%-t jelenti, ami egy 70 kg testtomeg esetén allo helyzetben meg-
kozelitheti a 400 N-t. [22,6]

1. diagram. Agyéki porckorongban keletkezd nyomas relativ véltozasa kiilonbozd helyzetekben
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A nyiréeré a porckorong kozépsikjaval parhuzamos erd és a csigolydk egymason valo
elcsuszasat eredményezi. A gerinc gorbiiletének novekedésével a nyiré erékomponens
nagysaga is novekszik. A gerincmodellekkel végzett kisérletek a hati és hasi izmok akti-
vitasat figyelembe véve kimutattdk, hogy a sulytartasi feladatoknal a torzs hajlasanak és
a felemelt targy stlyanak novekedésével nétt a porckorong nyomoereje, mig a maximalis
nyiroerd értéke alacsony maradt. A porckorongban fellépd nyirderdt a kisiziiletek és a

hatizmok aktivitasa maximum 250 N erdre limitalja. [22]

A hajlitonyomaték a gerinc sagittalis €és a frontalis sikjaban hat €és az adott szakasz
elére-hatra és oldalra hajlasat eredményezi. Megallapitottak, hogy 10 kg suly hajlitott
térddel torténod felemelése kozben 10 Nm és egyenes térddel a duplaja ébredt az agyéki
régioban. [22]

° Forrés: 1. Ingalhalikar VT (2012): Symptom Oriented Pain Management; Chapter-34
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A csavaronyomaték a gerinc hossztengelye koriili forgast eredményez, ami a gerinc
elcsavarodasahoz vezet. A csavaras soran komoly nyirderdk jelennek meg a porckorong
vizszintes sikjaban, ami rendkiviil kiros. El6szovetbdl szarmazé mintadarabokon a csa-
varasi tonkremenetel 15-30 Nm csavaronyomatéknal jelentkezik. [22]

A hizoéerd a porckorong kozépsikjara merdlegesen hat, ellentétes iranyban a nyomo-
erovel, ami a porckorongok megnyulasat okozza. Normal koriilmények kozott a gerincre
tiszta huzas nem hat, mivel a huzoer6 altalaban csak a hajlitas soran, a nyomoero ellenté-
tes oldalan jelentkezik. [22]

Az igénybevételi modellek 1étrehozasahoz koriil kell jarni a pontos biologiai felépitését
a gerinc agy¢éki szakaszanak. Ehhez orvosi tanulmanyokat hasznaltam, miszerint a teljes-

ség igénye nélkiil az agyéki sagittalis paraméterek a 6. dbran szemléltetem.

Sajat szerkesztés

6. abra. Az agyéki sagittalis paraméterek és a fiiggdleges terheld eré komponensekre bontasa

a) LL; b) LSA; ¢) porckorong hajlasszog; d) IVA; ) porckorongmagassag

Az agyéki gorbiiletnek (lumbar lordosis/angle, LL) nevezziik az L1 és a keresztcsont
S1 csigolya felsé véglapja altal bezart szoget. Lumbosacralis szog (sacral horizontal
angle, LSA) a keresztcsont felsd lapja és a horizontalis sik kozott bezart szog. Tovabba az
agyéki régidban a gerinc természetes gorbiilete miatt a porckorong kdzépsikja a horizon-
talis sikkal szoget zar be (6. dbral/c, hajlasszog, tilt angle) és a tervezés szempontjabol
fontos a csigolyakdzti szog (6. dbrald, interverbal/wedge angle, IVA) is. A csigolyak
kozti szog a két kapcsolddo csigolya egymashoz kozelebbi véglapja altal bezart szoget

jelenti a sagittalis sikban.
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Az . tablazat paramétereit befolyasolja az ¢letkor, a nem és ezen kiviil egyéni anato-
miai tulajdonsagok is. A hivatkozott kutatasok részletesen tartalmazzak ezeket az adato-

kat és a mérések kiértékelését tobb szempont szerint.

1. tablazat. Az agyéki gerinc sagittalis paraméterei

L4-5 porckorong IVA L4-5 (9 em- Porckorongmagassag

LL [23] LSA[23]  kozépsikjanak haj- o (126 embert vizs-
lasszoge [23] bert vizsgélva) [7] galva) [51]
39,03°+11,30°  35,21°+£7,67° 6,49°+3,80° 14,60°+9,50° 11,30 mm + 2,10 mm

Az er6k meghatarozasat csak az L4-L5 csigolyak altal meghatarozott funkcionalis
szegmentalis egységre sziikitem, ezért a tobbi porckorong szdg paramétereit nem részle-
tezem ki. A természetes gerincgdrbiiletekbdl kovetkezik, hogy a test hosszanti tengelye
mentén ébredd terhelések felbonthatéak a porckorong kozépsikjara merdleges huzo-

nyomo (F,) és a kozépsikkal parhuzamos nyir6 (F;) erékomponensekre.

2. A GERINC DEGENERATIV MEGBETEGEDESEI

A degenerativ porckorongbetegség nem egyetlen betegség, hanem egy gytijtéfogalom
a csigolyakozi porckorongokban bekdvetkezd elvéltozasokra. Lehet dgyéki gerinccsa-
torna szlikiilet, degenerativ lumbalis csigolya meszesedés (spondylosis), lumbalis csigo-
lyacsuszas (spondylolisthesis) vagy agyéki gerincsérv (discus hernia). [12] Az esetek
95%-ban a L4-5 és L5-S1 csigolyak kozott 1€vé porckorongnal fordulnak elé. [5] A di-
agnozis felallitasdhoz leggyakrabban kétiranyu nativ rontgenfelvételeket készitenek. De
még pontosabb topografiat ad a CT, MRI vagy az izotopos (csontscintigraphia) vizsgalat.

A kor elére haladtaval a porckorong abszorpcios képessége lecsokken és visszafordit-
hatatlanul dehidratalodik, ami a belsd hidrosztatikai nyomas és ennek eredményeként a
rugalmassag elvesztéséhez vezet. llyenkor az anulus fibrosus rétegei elvalhatnak egymas-
tol, és a befelé torténd kihajlas is 1étrejohet. [22] Az elfajult porckorong a kiils6 terhekkel
szemben sériilékenyebbé¢ valik, 6sszenyomasra, hirtelen terhelésre a gytriik atszakadhat-
nak és ekkor a puffer hatrabb keriil. Ennek az eredménye a kiboltosulds, azaz a gylrli
oldaliranyu kitiiremkedése. Ez a degeneracios folyamat okozza a gydkcsatornaban a
kompressziot, illetve szegmentalis instabilitast. El6fordulhat, hogy nem a korosodas, ha-
nem traumas, daganatos megbetegedes vagy balesetek, akar velesziiletett rendellenessé-

gek miatt alakul ki a betegség.
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7. dbra. A degeneracid négy szakasza agyéki porckorongokon sagittalis sikmetszetben bemutatva'®

Nem csak a porckorong megereszkedése a probléma, hanem a kialakult instabilitas is
a szegmentumban, azaz a csigolyak cstusznak el egymason. Ez mindenképpen keriilendo,
ugyanis ez a gerinc tartorendszerének helytelen terhelését, hosszutavon tulterhelését
okozza. A gerincszegmentum instabilitasat Denis tedridjaval szoktak definialni, miszerint
a gerincoszlop feloszthato harom oszlopra. [22] Kezdve az elsével, ami anterior iranybol
a csigolyatestet és a porckorong elsd fele és az ezekhez tapad6 szalagok. A masodik a
csigolya és a porckorong maradéka, illetve a gerinccsatorna, a csigolyaivek és a hatso
hosszanti gerincszalag. Végiil a harmadik oszlop a fennmarado elemeket foglalja maga-
ban. Az instabilitas akkor jon 1étre, ha ezek koziil legalabb két oszlopnak bels6 vagy kiilsé

rogzités sziikséges, csak egy karosodasa esetén a gerinc megtartja a stabilitasat.

3. PLIF, TLIF MUTETI ELJARASOK ISMERTETESE

A degenerativ gerincbetegségek kezelése konzervativ vagy miitéti Giton torténhet. Kon-
zervativ kezelést alkalmaznak, ha az idegelemek €rintettsége minimalis és a mozgasszeg-
mentumok stabilitasa helyreallithatd. Ez jelenthet gyogyszeres terapiat, gyogytornat,
konzervativ kezelés érdemi effektivitassal nem szolgal, akkor a miitéti kezelés sziikség-
szerli. A mitét célja az instabilitas és az ideggyoki kompresszio felszamolasa, az ezek
hatéasara kialakult fajdalmas allapotok csokkentése, megsziintetése egy fuzionalt blokk-
csigolya létrehozasaval. A miitéteket kovetden gyakran eléfordul az utélagos szegmens
degeneracio, azaz a megvaltozott terhelési allapotok kovetkeztében a szomszédos porc-
korong kopéasa fokozodik.

Megkiilonboztetiink nyilt és minimal invaziv miitéti technikékat. Szemben a nyilt ti-

pussal a(z) MI miitétek soran a cél a lehetd legkisebb szoveti artalom okozasa. Egy Kis

10 Forras: Fabio Galbusera, et al. (2014): Ageing and degenerative changes of the intervertebral disc and
their impact on spinal flexibility; Fig. 2;
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vagason keresztiil csovek bevezetésével kialakitanak egy dllandd munkacsatornat (cséves

retraktor-rendszer), amin keresztiil a sebész finommechanikai eszkozokkel dolgozik.

Az agyéki gerinc tobb oldalrol is megkdzelithetd: anterior iranybol (hason keresztiil),
vagy medial iranybdl (oldalrdl), illetve posterior iranybol (hatulrol). [36] A mitét elott
orvosi konzultaciokon mérlegelik melyik a legalkalmasabb a paciens szempontjabol.
Most a posterior iranybol térténd miitétekkel foglalkozom. Ez esetben két miitéti technika
létezik, a PLIF és TLIF eljarasok. A kiilonbség koztiik a gerincbe torténd behatolas
modja, ugyanis a PLIF eljaras a lumbalis porckorong kdzvetlen hats6 hozzaférését jelenti
a gerinc kozépvonalatol 20-25 mm tavolsagra két oldalrol, ami kétszer annyi anatémiai
struktira megbontasaval jar. A TLIF eljarast a PLIF egyoldalu alternativéjaként, tovabb-
fejlesztéseként vezették be, minimalis neuralis retrakcioval a kozépvonaltdl 40-45 mm

tavolsagra, csak egy oldalrol egy nagyobb tavtartd implantatumot épitenek be. [8,36]

a) PLIF 1 b) TLIF 22

8. abra. A fuzids mitéti eljarasok postoperativ rontgenfelvételeken

A tervezés szempontjabol réviden ismertetem a nyilt miitéti folyamatot:
1. Elékészités: A pacienst hasra fektetik egy mitéti kereten (pl. Jackson-asztal).
2. Feltaras: A nyilt miitétek soran eldszor felnyitjak a bort és eltavolitjdk az anatomiai
strukturdkat. A beiiltetés utjaban 1évo csigolyarészeket csontvagd késziilékkel és
csontrezekaldval tavolitjak el.

3. Neutralis idegelemek felszabaditasa: Az akadalymentes hozzaférés érdekében a

nyomas alatt 1év6 idegelem koteget (durazsak) egy specidlis eszkdzzel finoman ol-

dalra huzzak. Ez rizikds, mert fennall a véletlen duratomia (idegsériilés) kockazata.

1 Forras: https://www.e-neurospine.org/journal/Figure.php?xn=Kkjs-10-104.xml&id=
12 Forras: https://itc-old.semmelweis.hu/moodle/mod/page/view.php?id=31638
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10.

11.

Sériilt porckorong eltdvolitdsa: Részlegesen vagy teljesen kiillonb6zo véso és kapard

eszkozokkel.

Csigolya felszinének eldkészitése: A porckorong eltdvolitasa utdn a csontképzés ér-

dekében felreszelik a csigolyak felszinét csontreszeldvel.

Implantatum kivélasztdsa: A tavtartd implantatum betiltetése el6tt kiillonb6zo méretii
lapokkal vagy allithato fejli eszkdzzel eldontik melyik a legmegfelelobb méret.

Implantatum(ok) feltdltése csontgrafttal: A beépités el6tt az implantatumot cson-

tinduktiv vagy csontvezeté anyagokkal (graft) toltik fel. Ez a csontgranulatum lehet
autograft, allograft vagy szintetikusan el6allitott. Az autograft a paciens sajat testé-
b6l szarmazd csontos szovet mig az allograft mas emberi szovetbdl szarmazik.

Implantatum(ok) behelyezése: A grafttal feltoltott implantatumot egy fogd szer-

crer

itésekkel kell a megfeleld helyre igazitani.

Kito6ltés graft anyaggal: A fzid érdekében a beépités utan a maradék teriiletet is

feltoltik csontgrafttal.

Transzpedikuldris csavarrendszer beépitése: A csavarokat a csigolyatestbe becsa-

varva, azok fején rudakat attolva a rendszer stabilizalasa torténik. Ehhez farokat és
csavarbehajtokat hasznalnak. Majd bezarjak a miitét helyét.

(Eltavolitas): Ez nem a folyamat része, ha egyszer beépitésre keriilt nem veszik ki
tobbe, a csont keresztiil ndvi a tavtarté implantaitumot. Az implantatum esetleges

kivételére 1étezik eltavolitd eszkoz.

4. KONSTRUKCIOS TERVEZES

Célom egy olyan, additiv technologiaval gyarthatd gerincstabilizacids implantatum ter-

vezeése, amely rendelkezik a piacon jelenleg elérhetd, hagyomanyos gyartastechnoldgiai

eljarasokkal késziilt implantatumok tulajdonsagaival és teherbirasaval. A modern trende-

ket kdvetve a tervezett implantatum rendelkezik belsd térkitoltd racsszerkezettel. A ko-

rabbi kutatdsomra alapozva ezeket a belsd strukturdkat a terhelésekre optimalizaltan ké-

szitem el, ami jelentds értéket képvisel az orvostechnikai piacon, mivel a legtobb implan-

tatum racsstruktiraja konstans relativ stirtiséggel rendelkezik. igy létrehozhaté egy olyan

specifikus implantdtum, amely ellenall az érintett 4gyéki gerincszakasz legjelentdsebb

terheléseinek és igénybevételeinek akar betegspecifikus kovetelményeket alapul véve is.
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4.1. PIACKUTATAS

A tervezés els6 1épése az informaciogyiijtés, azaz a jelenlegi termékek megismerése.
Ehhez piackutatast végeztem és adatbazisba foglaltam a megvizsgalt implantatumokat
kitérve a miiszaki/gyarthatdsagi, klinikai/mitéttechnikai, illetve a bioldgiai szempon-

tokra. Megkozelitéleg hatvan darab PLIF és/vagy TLIF implantatumot vizsgaltam.
A(z) University of Virginia szakemberei az alabbi definiciét fogalmaztak meg:

., A gerincimplantdatumok olyan eszkozok, amelyeket a sebészek a deformitas kezelésére,

a gerinc stabilizalasara, valamint a fiizio megkonnyitésére hasznalnak.” [43]

Ez remekiil 6sszefoglalja a gerincimplantatumok harom f6funkcidjat, azaz dekomp-
resszio, destabilizalds és fuzio eldsegitése. Ebben a fejezetben bemutatom a piackutata-
som alapjan a jelenleg hasznalt gerinccsigolya fuzids implantatumok tulajdonsagait és

jellemzo6it, amelyek hozzajarulnak a harom funkcié megvalosulasahoz.

A TLIF és PLIF fuziés lumbalis gerincimplantatumokrol altalanosan elmondhato, hogy
az agyéki gerinc degenerativ elvaltozasai miatt kialakult kronikus derék- és labfajdalom
kezelésére szolgalnak. Ez lehet degenerativ porckorongbetegség (DDD) specifikus disz-
kogén tajdalomképz6déssel vagy az érintett agyéki gerincrészen els6 fokt spondylolisthe-
sis3. Léteznek kettds implantatumok, amelyek beépithetéek az agyéki részeken tul a ko-
zéphati gerinc (T1-T12), illetve a mellkasi- és deréktaji gerinc (T12-L1) szintjeire is, ilyen
példdul a SHARX PLIF & S-TLIF. Tovabba némelyik implantitum olyan kialakitassal

rendelkezik, ami egyarant felhasznalhatova teszi PLIF és TLIF miitéti eljarashoz is.

Az implantatum beiiltetése minden koru €s nemili emberen elvégezhetd, aki miitéti ke-
zelésre szorul. Azonban az kikotés, hogy a paciens csontérése befejezddott és korabbi
gerincmiitétek esetén az érintett beépitési teriileten csak nem fizids miitét lett elvégezve.
Ezen kiviil a betegeknek kotelezéen hat honapos nem operativ kezelésen kell atesnitik,
ugyanis ilyenkor még van esély, hogy a gerinc izomzatanak megerdsitésével a probléma

orvosolhato.

13 Els6 foku csigolyacsuiszas, pontosabban az eliilsé oszlop instabilitisa hatso patologiaval tarsulva.
14 Forras:
orras:
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A kovetkezOkben bemutatom az 6sszegylijtott, globalis piacon jelenlévd implantatu-
mok jellemzdit, részletezve, hogy milyen funkciot latnak el. Ezen specifikaciok segitenek

megtervezni a termékeket, hogy megfeleljenek a felhasznalasi cél kovetelményeinek.

4.1.1. GEOMETRIAI KIALAKITAS

Az emberi test egyénenként valtozo anatomiai kialakitasahoz igazodva a cégek kiilon-
b6z6 méretii és formaju tavtartd implantatumokat arulnak, ezeket 6sszefoglaléan implan-
tatum csaladnak nevezziik. A legtobb ilyen termékcsalad rendelkezik egy TLIF és egy
PLIF, esetleg ahogy kordbban emlitettem kombinalt kettdsfelhasznalast implantdtum de-
signnal. A hagyomanyos TLIF tavtartok ivelt, bumerang formajuak, hogy illeszkedjenek
a hengeres csigolyatest vonulatahoz, de vannak kivételek pl.: 10. dbra/c, ami téglalap
alaku kizarélag TLIF eljardshoz. A kettds TLIF/PLIF esetében a PLIF eljarasnal alkal-
mazott egyenes, téglatest alak jellemz6 (10. abral/b). Az ivelt implantatumok gorbiiletét

szintén lordozisnak nevezik, ami nem 6sszekeverendé a gerinc lordotikus gorbiileteivel.

! )
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Graft ablak hossza [mm] Magassag [mm]
. ! \ A
B o
£ N
o0 L
3 Graftablak ~ Lordo7is )
= szélessége sz0g [deg]
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== \__ _i

Gorbiilet [deg] Sajat szerkesztés

9. dbra. A TLIF implantatum méreteinek magyarazo abraja

Kifejlesztettek olyan implantatumokat is, amelyek formai kialakitdsa nem csak a porc-
korong magassagat képes visszaallitani, hanem a szegmensen keresztiil a gerinc sagittalis
gorbiiletei is helyreallitani. [8] Ezeknek az implantatumoknak a csigolyakkal érintkezo

lapjai nem parhuzamosak egymassal, hanem egy bizonyos foku széget zarnak be, aminek

neve lordozis szog. (9. dbra)
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Sajdt szerkesztés

a) egyenes'® b) konvex:® c) dontott, lordotikus®

10. abra. Kiilonb6z6 kialakitast implantatumok az agyéki gerincbe épitett helyzetben szemléltetve [18]

a) Egyenes, azaz 0° a kozbezart szog értéke. Az also-fels feliilet parhuzamos.

b) Konvex. Ebben az esetben az implantatum elején és végén egyarant elvékonyo-
dik. Elénye, hogy igazodik a csigolya anatomiajahoz. Ez f6leg a PLIF implan-
taitumokra jellemz6, de a TLIF designnal is el6fordul.

c) Lordotikus vagy oblique, de ék alaku tavtartoknak is nevezik. Vissza lehet alli-
tani velilk a degeneracio el6tti monoszegmentalis lordozist. (6. abralc/IVA
sz0g). Tovabba nagyobb feliiletli érintkezést biztositanak a véglemez és az im-

plantatum ko6zott, ami csokkentheti a véglemezekre gyakorolt nyomast. [31]

4.1.2. IMPLEMENTALASHOZ SZUKSEGES FORMAI KIALAKITASOK

A lattice strukturaval rendelkez6 implantatumok kiilsé tomor vazzal rendelkeznek, ami
noveli a merevséget, biztosabb gyartast tesz lehetdvé és a struktura kdrosoddsa minima-
lizalhat6. Az anatomiai szovet védelmére kupos orrot alakitanak ki a behelyezés iranyaba
az implantatumok elejére (pl.: 10.dbra/b). Az implantatumok hatuljara pedig valamilyen,
legtobbszor nem szabvanyos megfogast alakitanak ki, amelyhez az adott cég egyedi se-
bészeti eszkozére van sziikség. Ezen keresztiil példaul az ivelt formaja tavtartoknak el-
forgathatonak kell lenni, ezaltal lehetséges a két csigolya kozott a pozicionalas. Ezeket a

jellemzd megfogasokat szemléltetem a 11. abrdn.

15 KYOCERA - TESERA-T, TLIF Ti6Al4V implantatum, HA feliileti szorassal
16 Zimmer Biomet - TM Ardis, TLIF/PLIF porézus tantalum implantatum
7 ChoiceSpine - TIGERSHARK L, TLIF Ti-6Al-4V ELI implantidtum
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b) elforgathat6 csavar-
menetes megfogas'®

a) csavarmenetes furat [29] ¢) eszkozspecifikus megfogas®

11. dbra. Legtobbet alkalmazott miitéti eszk6zmegfogasok kialakitasai

4.1.3. JELLEMZO MERETEK

Altalanosan elmondhaté, hogy a TLIF technikahoz hasznalt implantatumok mérete na-
gyobb, mint a PLIF-hez, mivel itt egyetlen implantatumnak kell biztositania ugyanakkora
stabilitast. EQy nem elég nagy méretii implantatum hajlamos elmozogni a csigolyatest
kozepére, mig tilméretezett esetben nehezebb a miitéti beillesztés és potencialisan sulyo-
san karosodhat a kornyez6 anatomiai struktura. Closkey arrdl szamolt be, hogy a kizarélag
csontgrafttal boritott teriiletnek a teljes véglemez legalabb 30%-anak kell lennie, mig
Pearcy azt allitotta, hogy legalabb 40%-at. [51] Ezekkel az adatokkal és a véglemezek

altalanos méreteinek ismeretével meg lehet hatarozni a maximalis befoglalé méreteket.

A konkurencia vizsgalat soran felallitott adatbazisban 6sszegyiijtdttem a legfontosabb
méreteket, ezek értelmezése a 9. abran lathato és az értékeket az alabbi tablazatok fog-
laljak ossze.

2. tablazat. A piackutatds soran Osszegyujtott implantatumok atlagos értékei TLIF
Grafttal felolthet6
térfogat [%]

7-16 mm 6-13 mm 20-38 mm 0°; 4°; 8°; 12° 60%

Magassag Szélesség Hossz Lordozis szog

3. tabldzat. A piackutatds soran Osszegyiijtott implantatumok atlagos értékei PLIF

. e e Grafttal feldltheto
Magassag Szélesség Hossz Lordozis szog térfogat [%]
7-17.mm 8-12 mm 22-30 mm 0°; 5°; 8°; 10° NA

18 Globus Medical - HEDRON T, TLIF porézus titdnétvozet implantatum
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4.1.4. ANYAGHASZNALAT

A fazios gerincimplantatum fejlesztésekor az anyaghasznalat az egyik legalapvet6bb
és legfontosabb dontés, ugyanis az implantatumoknak szamos kulcsfontossagu jellemzo-
vel kell rendelkeznie. A biokompatibilitas alapkovetelmény, mivel ezek az eszk6zok az
emberi testbe keriilnek beépitésre. Illetve az anyagnak biomechanikailag funkcioképes-
nek is kell lennie, azaz elegendé mechanikai szilardsaggal kell rendelkezzen ahhoz, hogy
elviselje az agyéki gerincben fellép6 nyomoterhelést. Ugyanakkor a nyiroerdnek is ellen
kell alljon, ezért a rendkiviil nagy szilardsagi anyag nem feltétleniil idealis, mivel tal
torékenyé teszi a konstrukciot. A legjobb iranyelv a csonthoz hasonlé rugalmassagi mo-
dulus megkdzelitése, szamszeriien a kortikalis csontallomany esetében ez 10-30 GPa ko-
zotti (~18 GPa) értéket vesz fel [34]. Ha a rugalmassagi modulus tal magas az stres-
szarnyékolashoz, csontba siillyedéshez és a térkozi 0sszeomlashoz vezethet. A fémes
anyagok koziil a titanotvozetek és a polimerek koziil a PEEK a legszélesebb korben hasz-
nalt és legtobbet tanulmanyozott anyagok erre a felhasznalasi célra. A tiszta PEEK rugal-
massagi modulusa koriilbeliil 4 GPa, de mas anyagok hozzaadasaval (pl.: szénszal erdsi-
tés) elérhetd a trabekuldris csonthoz kozelebbi érték. Ezzel szemben titané kozelebb van
a 110 GPa-hoz. Nem utolso6 sorban az implantatum anyaganak olyan csontosseointegrativ
tulajdonsagokkal kell rendelkeznie, amelyek lehetévé teszik a megfeleld fuziot. [34] Az
osseointegrdcio vagy mas néven csont bendvekedés szerkezeti és funkcionalis 6sszeol-
vadast eredményez az €16 csont és az implantatum feliilete kozott. [8] Ez a folyamat be-
folyasolhato az implantatum specifikus tulajdonsagain keresztiil, mint példaul a feliileti
érdesség, az elOkészitett véglemezekkel érintkezd anyagok tulajdonsagai, a porozitas és
a kiilonbozo belsé térkitoltd struktarak hasznalataval. [19,32,34]

Wolff térvénye kimondja, ha egy adott csontra hato terhelés novekszik, a csont idével
atalakitja magat az 6t ér6 mechanikai igénybevételekre reagalva, hogy erdsebbé és ellen-
allobba valjon. Ez forditva is igaz: ha a csontot érd terhelés csokken, a csont slirlisége
csokken és gyengébb lesz a folyamatos atalakulashoz sziikséges inger hianya miatt. [40]
A csontsliriségnek ezt a csokkenését stress-shielding effektusnak vagy stresszarnyéko-
lasnak nevezziik. Ebbdl arra lehet kovetkeztetni, hogy a fuzids potencial fokozodik, ha a
csontgranulatummal t61t6tt implantatumokat kompresszio ala helyezik. [2] A folyamatos
kompressziot a gerincben a funkcionalis szegmentalis egység hatso feszitd szalagrend-

szere, vagy ennek hianyaban a mtéttel integralt csavarrendszer biztositja. [8]
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A titanbol és titanotvozetbdl késziilt implantatumok szélesebb korben hasznélatosak
megfeleld suly-szilardsag aranyuk és jo biologiai teljesitményiik miatt, ezek koziil jelen-
leg a Ti6AI4V 6tvozet a legnépszeriibb (12. abra). Levegdnek kitéve a titan vékony oxid-
latozza az ionos és molekularis titanfajtak felszabadulasat, megvédve a bioldgiai kdrnye-
zetet a rendkiviil reaktiv fémtol. [45] Egyik legnagyobb hatranyuk a magas rugalmassagi
modulus és a fémes anyagokra jellemzé radiopaque ° tulajdonsag, ami miatt nehéz a
miitét posztoperativ értékelése a CT és MRI képalkotasok esetén. [8,19]

Szdmos tanulmany kimutatta, hogy a PEEK implantatumok hatékonyabban megdrzik
a csigolyakozi magassagot és a Cobb-szogeket, mint fémes tarsaik. [19] Tovabba a PEEK
polimer radiolucent tulajdonsaga miatt a fizi6 jobb lathatosagat biztositja rontgenfelvé-
telen, amihez az eszk6zbe markereket helyeznek (ezek a furatok lathatoak a 13. dbrdn).
Problémak adodhatnak azonban a fuzidés implantdtumok ¢€l6szdvettel torténd dsszeolva-
dasaban, ugyanis a PEEK hidrofob feliileti tulajdonsaga akadalyozza a fehérje felszivo-
dasat, ami rossz sejtadhéziot és csontbendvést eredményez. [19]. Erre a problémara meg-

oldas a feliileti érdesség vagy osseointegraciot elésegitd bevonatok alkalmazasa. [34]

12. dbra. Nexxt Spine TLIF cage?®  13. dbra. Precision Spine ShurFit TLIF cage?*

4.1.5. POROZITAS

Tovabbi fontos anyagjellemz6, amely javithatja az implantatumok mechanikai és bio-
l6giai tulajdonsagait a porozitas. A porozitas egy targy szazalékos nem szilard aranyara
vonatkozik. Dokumentalt, hogy a kezdeti matrix mineralizacio, amely a csontintegracio-
hoz vezet, gyorsabban megy végbe nagyobb porozitasa strukturaknal a teljesen sima vagy
érdes feliiletekhez képest. [24] Tovabbi nagy elény, hogy a porozitas novelésével a szer-

kezet merevsége csokkenthetd. [49]

19 A radiolucent anyagokkal ellentétben a radiopaque strukturdk nehezebben eresztik at a sugarzasokat

és ezért, vilagosnak vagy rikitoan fehérnek tiinnek a radiografiai képen, ami megneheziti a vizsgélatukat.
20 Forras: https://nexxtspine.com/wp-content/uploads/2019/05/70-042-Rev-B-Nexxt-Matrixx-Lumbar-STG.pdf
21 Forras: https://www.precisionspineinc.com/PDF/ShurFit _Interbody Cages RevE.pdf
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Ez inkébb a titan 6tvozetekre jellemzo tulajdonsag, mivel a PEEK implantatumok el6-
allitasi technikai nem tudnak pordzus szerkezetet késziteni. Két modon lehet eldidézni,
vagy a porméret valtoztatasaval és a folyamatparaméterek megfelelé manipulélasaval
vagy az egész implantatumban ismétlodé geometriai egységeket hasznalataval (celluléris
struktarak). Az els6 megkozelités azonban a szerkezeten beliili inhomogenitasahoz ve-
zethet és katasztrofalis tonkremenetelt okozhat. A piackutatas alapjan kijelenthetd, hogy

a pordzus fémes implantatumok atlagosan 70-75%-o0s porozitassal rendelkeznek.

4.1.6. FELULETI ERDESSEG ES BEVONATOK

Fémes és polimer implantatumoknal egyarant gyakran alkalmazzak a magas homér-
sékleten szinterezhet6 hidroxiapatit (HA) bevonatot. Ez a csonthoz hasonlo apatitréteget
képezhet, amely lehet6vé teszi a kémiai integraciot betiltetéskor [34]. Barkamo és mun-
katarsai megvizsgaltak a HA-bevonati PEEK implantdtumokat nyul combcsontba épitve,
¢és megallapitottak, hogy a csont és az implantatum kozotti érintkezés alapjan javulnak az
osseointegradcios tulajdonsagok. [4] A PEEK eszk6zokre titan bevonat is 1étrehozhatd
tobbek kozt vakuum plazmaspray és elektronsugaras levalasztas technikakkal, igy 6t-
vozve a két anyag egyes hasznos tulajdonsagat. [34] Ezen kiviil a kiillonb6z6 szines be-
vonatok is létrehozhatdak az implantatumok felszinére, aminek megkiilonboztetd funkci-

6ja van ¢és az orvos munkajat konnyiti meg (pl.: 11. abra/b).

a) 22 o b)23 C) 24 )

14. dbra. Bevonattal rendelkezd gerincimplantatumok

a) PEEK-Ti-HA cage; b) ATEC Battallion PC cage; c) VPS titanbevonati szén/PEEK kompozit cage

22 Forras: Zhu, C. et al. (2021): Titanium interlayer-mediated hydroxyapatite-coated polyetheretherke-
tone cage in transforaminal lumbar interbody fusion surgery; BMC Musculoskelet Disord; Fig. 1.

23 Forras: atec - Battallion™ PC, TLIF kombinalt implantatum https://atecspine.com/tlif-battalion-pc/

24 Forras: Sven Hoppe et al. (2018): First Results of a New Vacuum Plasma Sprayed (VPS) Titanium-
Coated Carbon/PEEK Composite Cage for Lumbar Interbody Fusion; J. Funct. Biomater.; Fig.1.
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A megndvekedett feliileti érdességnek mechanikai és bioldgiai eldnye is van. Az érdes
feliilet nagyobb surlodast okoz, csokkentve az implantatum elmozdulasanak valoszintisé-
gét és a mikromozgasok minimalizalasaval elkeriilhetd a rostos csontndvekedés®. [34] A
mikroérdesség novelését eldidézd technikak kozé tartozik a savas mards, homokfuvas,
hoékezelés €és anddos oxidacio. [19] A legtobb kereskedelemben kaphat6 implantdtum va-

lamilyen fajta feliiletmodositast tartalmaz az érdesség novelése érdekében.

4.1.7. CSIGOLYAVEGLAPPAL ERINTKEZO FELULETI KIALAKITASOK

Az implantatumokat migraciogatlo, pozicionalast biztositd feliileti struktaraval latjak
el. Ennek egyik nagy elénye, hogy jobban gatolja az elmozdulast és elfordulast, mint a
feliileti érdesség. Lehetséges megoldas a véglemezekkel érintkezo feliileten textira (tiis-
kék, recézés), bordak vagy ritka esetben menet kialakitasa. [8] A behelyezés iranyaval,
az implantatum gorbiiletével parhuzamos kialakitast bordanak és a behelyezés irdnyara

merdleges bordazast hulldmnak nevezem.

a) tiiskézett feliilet®® b) bordazott feliilet?” ¢) recézett feliilet?®  d) hullamos feliilet®

15. abra. A pozicionalast biztosito feliiletek leggyakoribb kialakitasai

4.1.8. CSONTORLEMENY ELHELYEZESENEK LEHETOSEGEI

A csontdrlemény vagy masnéven graft a fuzios miitéti eljarasok elengedhetetlen kel-
1éke. Ezt tobbek kozt az implantdtumba toltve integraljak, ezért a konstrukcid tervezése-
kor gondoskodni kell a graftanyag biztonsagos elhelyezésérél. Minél tobb csontgraft he-

lyezhetd el az implantatumban, annal effektivebben fog 1étrejonni az osseointegracio.

A csontorlemény elhelyezésére tobb konstrukcios megoldast is alkalmaznak pl.: graft-

ablak. Ezeket a megoldasokat a 16. dbra foglalja 6ssze.

25 Rostos csontndvekedésnek nevezziik azt a jelenséget, amikor a beépitett eszk6zon keresztiilndvekedés
helyett kazettas jellegli, rostos csontallomany novi kdrbe az érintett teriiletet. Ez keriilendé mivel a kor-
nyezd csont lebomlasahoz és az implantatum meglazulasdhoz vezethet.

26 Globus Medical - SUSTAIN®-O Spacer, TLIF biokompatibilis PEEK implantatum

27 Stryker - Aleutian Transforaminal-Lumbar, TLIF biokompatibilis PEEK implantatum
28 Surgalign - Fortilink®-TS, PLIF 3D nyomtatott biokompatibilis PEEK implantitum
29 Bbraun - Aesculap® T-Space®, TLIF biokompatibilis plazmaszért Ti6Al4V implantitum
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a) racsszerkezettel, graftablak  b) tomor, graftab- ¢) racsszerkezettel, d) egyedi implantatum
nélkiil®® lakkal®! graftablakkal®? kialakitas®®

16. dbra. Csontgraft elhelyezésének lehetdségei az implantatumban

A(z) 16. dbra/d abran egy egyedi TLIF design lathatd, mivel a belsejében racsszerke-
zethez hasonl6 tdmaszrudak vannak, de ez nem nevezhet6 lattice struktiranak. A relativ
kitorlési stiriség alacsony, ezért az implantatum 75%-a feltdlthetd graft anyaggal. Ez a

graftablak nélkiili racsszerkezettel rendelkezd implantaitumokra nem jellemzo.

Az eddig részletezett fuzids tavtartd eszkozok a gyartast kovetden a tarolas, szallitas
el6tt sterilizacion esnek at, adott esetben fertotlenitést a beiiltetés eldtt Gjra elvégeznek
rajtuk. Az implantatumot mindig teljesen steril kornyezetben, csontgranulatummal fel-
toltve szakképzett személyzet altal kell beépiteni a csigolydk kozé. Az instabilitas kitiju-
lasanak elkeriilése végett és a csontfuzids eldsegitésére az implantatumokat kiegészitd

stabilizald muszereket épitenek be pl.: transzpedikuldris csavar-rad rendszert.

4.2. KOVETELMENYJEGYZEK

A kovetelményjegyzék felallitasanal figyelembe kell venni konstrukcids, mechanikai,
gyartashoz kapcsolodo, felhasznaloi hasznalatot elésegité szempontokat. Ebben ssze-
foglalom a tervezésre vonatkozo igényeket, célokat, elvarasokat és peremfeltételeket. A
kovetelményjegyzéket termékjellemzok (pl.: anyag, geometria, teherbiras stb.) és termék-

¢letciklus alapjan (gyartas, miitéti felhasznalas stb.) készitettem el.

A teljes tablazat megtalalhat6 a mellékletek kozott.

w

0 Syntropiq - Dynam’X Taurus, TLIF Ti6AI4VELI implantatum
1 Ulrich Medical - Tezo-T, TLIF titandtvozet implantatum

2 Ortofix - FORZA Curved Ti, TLIF pordzus Ti6Al4V implantatum
4WEB Medical TRUSS SYSTEM™ CURVED implantatum

w

w W
w
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4.2.1. RELEVANS SZABVANYOK ES MECHANIKAI TESZTEK

Az ISO 14630:2012 szabvany altalanos kovetelményeket hataroz meg a nem aktiv se-
bészeti implantatumokra®* vonatkozoan elsdsorban a tervezett teljesitményre, a tervezési
jellemzdkre, az anyagokra, a tervezés értékelésére, a gyartasra, a sterilizalasra, valamint

az ezeknek a kovetelményeknek valdé megfelelést igazold tesztekre. [16]

Az 1S0 14602:2010 szintén nem aktiv sebészeti implantatumok és csontndvekedés elo-

segités¢hez hasznalt implantatumok kovetelményeit tartalmazza.

A magyar nyelvli szabvanyok koziil a(z) MSZ EN 12010:2001 kapcsolodik a feladat-
hoz, ami féleg a tervezési iranyelvekre, klinikai vizsgalati eredményekhez kapcsolodo

informacidkra és kockazatelemzésre tér ki.

Az ISO 14971:2019 szabvany orvostechnikai eszk6zok kockdzatot jelentd faktoraira

tér ki, azaz kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre. [17]

A preklinikai mechanikai tesztelés lehetové teszi az emberi test mechanikai koriilmé-
hogy az eszkdz hogyan fog viselkedni a szervezetben bioldgiai szempontbdl, de bizto-
sitja, hogy az eszkozok kelld szilardsaggal és merevséggel rendelkezzenek a sziikséges
miikodéshez. A legelterjedtebb a flexibilitds teszt, amely azt vizsgalja, hogy az implanta-
tum beépitéskor milyen mértékben tudja rogziteni a szegmentumot, vagyis mennyire ké-
pes csokkenteni annak mozgastartomanyat az egyes iranyokban. A szildrdsagi teszttel
meghatarozhat6 az a mértékii terhelés, amit az implantatum karosodas, torés nélkiil elbir
(ASTM F2077). A faradasi teszt soran az implantatumot ciklikus terhelésnek teszik ki a
normalishoz kozeli erd értékekkel, amellyel vizsgéalhato a faradasos torés tulajdonsagai.
Ezen kiviil vannak egyéb szabvanyos vizsgélati modszerek, példaul a csigolyatestek ko-
zOtt1 fuzi6s eszkoz statikus axidlis 6sszenyomas alatti terhelés okozta csigolyaba siillye-
désének vagy benyomodasanak mérésére (ASTM F2267) és kiillonbozo kopasi, tonkreme-

neteli és egyéb degeneracios viselkedés megfigyelésére.

34 A nem aktiv sebészeti implantatum, olyan sebészeti implantatum, amelynek miikodése nem fiigg elekt-
romos energiaforrastol, illetve emberi test vagy a gravitacio altal kdzvetleniil el6allitott energian kiviili mas
energiaforrastol.
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4.3. TERVEZETT KONCEPCIOK ES KIVALASZTAS

A tervezéskor a ,,Piackutatas” fejezetben felsorakoztatott termékjellemzoket, funkcio-
kat és a kovetelményeket vettem alapul. A kovetkez6kben az altalam tervezett koncepci-
okat mutatom be.

Az implantatum formaja szerint lehet gorbitett, azaz bumerang vagy egyenes, azaz tég-
latest alaku. A TLIF mtéti eljarashoz egyarant alkalmazzak mindkét format (17. abra),
ugyanakkor a PLIF esetében az egyenes implantatumok gyakoribbak. Létezik a piacon
azonban olyan gorbitett implantatum is, amelyet PLIF miitéttel iltetnek be (18. dbra).
Mivel mindkét alaknak megvan a maga eldnye a masikkal szemben, ezért a kutatasban
olyan implantatumokat terveztem, amelyek TLIF/PLIF intraoperativ technikdhoz egy-
arant hasznalhatoak a befoglalé méretek valtoztatasaval. Az implantatum modell aranyo-
san valtoztathatd, most csak egy lehetséges TLIF és PLIF méretet mutatok be optimali-
zalassal, de a forgalomban 1év6 termékek altaldban rendkiviil sok méretben megtalalha-

toak. A piackutataskor 6sszegyijtott implantatum adatbazis a mellékletek kozott szerepel.

(A \ (N
= B

18. dbra. Egyenes implantatum hasznélata PLIF (bal) és TLIF (jobb) eljarashoz3®

% Silony Medical - SHARX PLIF & S-TLIF, Ti6Al4V ELI implantitum
% JOIMAX - EndoLIF® Delta-Cage (PLIF) és O-Cage (PLIF/TLIF), Ti6AI4V ELI implantatum [15]
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A TLIF implantatumnak egyediil kell stabilizalnia az FSU-t ezért ezeknek az implan-
tatumoknak nagyobb keresztmetszettel kell rendelkeznie, ezzel szemben a PLIF esetében
a kisebb keresztmetszet az elénydsebb a kétoldali beépités miatt. Tovabbi korlatozas a
méreteket tekintve a fizids ajanlasok, azaz mekkora feliiletet kell az implantatumnak ¢és
tisztan a graft anyagnak boritania az installacié utan. [50] Az implantatumok magassagat
az érintett csigolydk kozti jellemz6 tavolsag szerint kell megvalasztani. Orvosi kutatasok
szerint a tavolsag az agyeki gerinc egyik legkritikusabb csigolyakapcsolatanal, azaz az
L4-L5 csigolyak kozotti jellemzo tavolsag egészséges esetben 9,5 mm, és a tavtartd esz-

koz behelyezésével atlagosan 2 mm novekedés kovetkezik be a gerincben. [41] Mivel

mindkét targyalt intraoperativ miitéti esetben ugyanekkora tavolsagot kell visszaallitani,

ezért a tervezett implantatumok esetében a magassagnak 10 mm-t hataroztam meg.

19. abra. Gorbitett implantatum méretei 20. abra. Egyenes implantatum méretei

4. tablazat. A tervezett implantitumok befoglalé méretei

Eljaras Alak h[mm] | s[mm] | m[mm] | a[mm] | b [mm]
gorbitett 30 13 10 18,25 4
TLIF
egyenes 32 12 10 18,5 4
PLIF gorbitett 24 10,5 10 14,5 3,25
egyenes 24 10 10 14 3

Minden koncepcidterv esetében a NexxtSpine [29] implantatumok mintajara kétoldali
bemetszéssel kiegészitett csavarmenetes megfogast alakitottam ki a miitéti megfogas biz-

tositasahoz. (Lasd terhelési modellek fejezet) A csavarmenet alkalmazasanak elénye,

hogy szabvéanyositott az egyedi implantatum behelyezd eszkdzokkel szemben.
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Az implantatum kozepén keresztiil megy végbe az osseointegracios folyamat, ezért al-
talaban ide toltik be a csontorleményt. Erre a funkcidra tobb megoldast is szamitasba vet-

tem a tervezéshez, ezeket az alabbi 21. abra mutatja be.
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a) Lattice struktraval kitoltott b) Lattice struktaraval kitoltott c) Lattice strukturaval kitoltott

graftnyilas nélkiili koncepcio graftablakos koncepciod graftiireges koncepciod

21. abra. Kiilonboz6 kialakitasok a csontgranulatumnak (felsd sor ivelt, alsé sor egyenes alak)

Ahogy a fels6 abran is lathat6 vannak olyan eszk6zok, amelyek egyaltalan nem rendel-
keznek graftanyag tarolo kialakitassal. Ezesetben a racsszerkezetbe kell injektalni a a
szinte vagy teljesen folyékony halmazallapott graftanyagot a racsszerkezet védelme mi-
att. Abban az esetben, ha keriil valamilyen grafttarolasi lehet6ség kialakitasra, az altala-
ban graftablak szokott lenni és nagyon kis szamban el6fordulnak graftiiregek is. A gyartas
szempontjabol a graftablak alkalmazasa a legelénydsebb, ugyanis igy konnyebben elta-
volithaté a tdmaszanyag. Véleményem szerint a graftiireg a leghatékonyabb megoldas,
ugyanis az implantatum kozepén a racsszerkezetben 1évé tiregbe keriil betdltésre a graft.
fgy egyrészt nagyobb feliiletii racsszerkezeten kell keresztiilnnie a csontszovetnek, mas-
részt a belsd térben csontosodott anyagot a racsszerkezeten keresztiiln6tt szovet koti 6ssze
a csigolyaval, ezaltal nagyobb stabilitast fog biztositani. A sajat graftiireggel ellatott kon-
cepcidim esetében az implantatumok végén 1évé menetes megfogdson keresztiil egysze-

riien hozzaférhetd és betdlthetd a graftpaszta.

A kovetkezd variacios paraméter az feliileti kialakitas. Ez lehet csak a nyomtatas
és/vagy a bevonatolds miatt létrejovd feliileti érdesség, vagy valamilyen elmozdulést
gatlo, feliileti struktura. A feliileti elemeket el lehet helyezni csak a tomor vazon, a lattice
struktara véglapokkal érintkez6 oldalain vagy mindketton. A kialakitas fajtaibol tobbfelét
is szamitasba vettem példaul tiiskés elemek, bordazas, recézés. Ezeket az aldbbi 22. abra

szemlélteti.
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a) Bordazott feliilet b) Tuskés feliilet C) Recézett feliilet

22. abra. Kiilonbozo feliileti kialakitdsok

A feliileti érdességnek mechanikai és bioldgiai elénye is van. Tobbek kozott a csont-
szOovet megtapaddsdban jatszik nagy szerepet, ezért valamilyen formaban érdemes érdes-

séget eldallitani az implantatum feliileteire.

A feliileti elemeket tekintve abban az esetben, ha csak a lattice strukturara helyezziik
Oket (pl.: 22. abra/b tiiskés megoldas) el6fordulhat, hogy a behelyezéskor a két csigolya
szétfeszitésébdl és a nagy surlddasbol eredd erdk miatt deformaciot szenvednek el vagy
letornek. Ezért elénydsebb, ha ezek a tomor vazrészen keriilnek kialakitasra. A gyartas
szempontjabol fontos szempont ezeknél a feliileti texturdknal a nyomtatési irany, ugyanis
a rétegek kozotti anizotrop tulajdonsagok miatt eléfordulhatnak deformaciok és kisebb

elemek, szilankok letorése.

A gorbitett forméanal a bordazast részesitem elonyben, mert az installaciokor ezek ugy-
nevezett sinként funkciondlnak és csak a bordak hegye érintkezik a csigolydkkal igy a
feliilet csokkenése miatt a stirlodasbol szarmazé erdk is csokkennek. Tovabba a csigolydk
jellemzben a sagittalis sik mentén cstisznak el egymason, ezért a bordak erre merdleges
iranyu kialakitasa miatt ezt az elmozdulast akadalyozzak.

A téglatest alak esetében a recézés elénydsebb, mert a recék belekapaszkodnak az el6-
készitett véglapokba és akadalyozzék a migraciot. Ezek a feliileti elemek minden esetben
besiillyednek a csigolyatestbe ezért, ha a lattice strukttra részein nincs ilyen kialakitas,
az nem jar hatranyokkal.

A koncepciokat PEEK anyagbol additiv gyartashoz tervezem, ezért a kivalasztott kon-
cepcidt ellatom a konkurens termékvizsgalat alapjan tantal markereknek kialakitott fura-
tokkal, fliggbleges és vizszintes irdnyban, ami az operativ és posztoperativ vizsgéalatot
konnyiti meg. Tovabba a végleges koncepcion titan dioxid vagy hidroxid apatit bevona-
tokat alkalmaznék, de ez még késébbi atgondolast és megfontolast igényel. Ezen a terii-

leten nem mélyedtem el a jelenlegi kutatas keretein beliil.
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4.3.1. KIVALASZTAS

A tervezett koncepciokat kiilon PLIF és TLIF szempontrendszer Szerint, objektiven ér-

tékelem a kdvetelményjegyz€k alapjan, annak érdekében, hogy kivalasszam a legmegfe-

lelébbet. Az értékelést az alabbi 5. és 6. tablazarok tartalmazzak. Ha egy koncepcido nem

felel meg valamely alapkdvetelménynek, akkor az kizéarasra kertil a tovabbiakban.
Az egyes koncepciodkat a variaciok roviditésével definialtam:

- Alak: G = gorbitett,
T = téglatest/egyenes,
- Graft szallitdsanak megoldasa:

A = graftablak,

U = graftiireg,

E = egyik sem,
- Feliileti kialakités:

F = csak feliileti érdesség,
S = feliileti érdesség és stabilizalast segitd feliileti elemek.

Az alapkovetelményeket binaris skalan értékeltem: ,, v’ megfelelt és ,,-” nem felelt
meg. Az egyes koncepciokat értékeltem egy 0-10 kozotti szamértékkel®’ és ezt beszoroz-
tam a kdvetelmény sulyaval. Az igy kapott értékeket 6sszegezve a legmagasabb pontsza-
mot eléré koncepcid tekinthetd a legmegfelelébbnek, tehat ezen végzem el a komplex
racsoptimalizaciot. A jegyzék néhany pontja kihagyasra keriilt (pl.: 3.1-3.9, 3.12). Ennek
oka, hogy a jelenlegi tervezési feladatban nincs mod ezek ellendrzésére és megitélésére.

A nyertes TLIF koncepci6 a gorbitett alaku, graftiireges, feliileti elemekkel ellatott
(bordazott) koncepcio (GUS). Csak 2 ponttal maradt le ugyanez a koncepcié egyenes Ki-
vitelben, ami azt jelenti ez a két megoldas majdnem ugyanolyan jol megfelel a kovetel-
ményeknek. A legjobb PLIF koncepci6 az egyenes alak, graftiireges, stabilizal6 elemek-
kel ellatott (recézett) modell (TUS).

A tervezés teljessége végett roviden kitérek a kockazatokra is. Veszélyfaktor lehet a
kilazulas, a kopasi tormelék megjelenése, csontsorvadas, csontba siillyedés, az implanta-
tum funkcidvesztése, amiket szem el6tt tartottam a koncepciok megtervezésekor, de tesz-
telésre és ellendrzésre van sziikség. Ezeket a mechanikai tulajdonsagok optimalizalasaval

lehet legjobban elkeriilni pl. csonthoz kozeli rugalmassagi modulus hasznalata.

37 A skalan 10 a kdvetelménynek maximalis megfelelést és a 0 a nem teljesiilést jelenti.
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5. tablazat. TLIF koncepcidtervek értékelése és kivalasztasa

I;‘X;ié' Sulyozas | GAF | GAS | GUF | GUS | GEF | GES | TAF | TAS | TUF | TUS | TEF | TES
1.1 A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]iv]v
1.2 A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
1.3 A viviv]iviv]iviv]iv]iv]iv]iv]v
1.4 A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
15 A - - - - - - - - -] -
1.6 A - - - T D L
1.7 A - - - T D L
1.8 A viviv]ivlv]l vl -1-1-1-71-1-
1.9 o} - - - - - - - - - - - -
1.10 A v iviviviv]iviviv]iv]iv]iv]v
1.11 sz9 | 10|10 9| 9| 4] a4]1w]1w]o9o]| o] a]|a
1.12 SZ5 8 | 8|10 |03 38| 8 10]10]3]3
1.13 Sz8 8 | 8|99 l9lo| 7] 78] 8 ]|8]s
114 | sz6 | 10| 10| 1010|1010 |10]10]20]120]1]10
1.15 A viviviviv]iviviv]iv]iv]iv]v
1.16 sz9 | 10| 10| 10|10 |10]10]10]120][120]1]1]10
1.17 Sz7 2 |10 2102 |10]2]10]|2]1]2]10
2.1 A viviviviv]iviviv]iv]iv]iv]v
2.2 A viIiviviviv]iviviv]iv]iv]iv]v
2.3 sz6 | 10| 10| 10|10 |10] 1010|1010/ 10 ]1]10
2.4% sz9 | 1010|1010 |10]10]10]10][120]1]1]10
2.5% A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
2.6 SZ9 8 | 8| 8| 8|8 | 8|88 |8s]|] 8 |8]s
2.7 A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
2.8 sz8 | 1010|1010 |10]10]10]120][120]1]1]10
2.9 A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
3.10x | SZz9 R EEEEEEEEEEEEEEE
4.1 Sz7 ol ofolo|olo]o]o|lo]o|o]o
4.2 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
43 Sz7 7 77V 7777|777 |7]7
5.1* A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
5.2% A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
5.3 SZ6 5 | 5|5 | 5|55 /|6]|6/|6]|6/|6]6
6.1% A viviv]iviv]iviviv]iv]iv]v]v
6.2 SZ5 5 | 5| 5] 55566 |6]6]|6]6s6
6.3* A viviv]ivI]iv]vl]-1-1-1-71-1-
6.4* A viviv]iviv]iviv]iv]iv]iv]v]v
Ertékelés 820 | 876 | 829 | 885 | 749 | 805 | 818 | 874 | 827 | 883 | 747 | 803

*tovabbi mérések és ellendrzések elvégzése sziikséges

38 Részletesen lasd a

kozott.
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6. tablazat. PLIF koncepcidtervek értékelése és kivalasztasa

I::If;ié Sulyozas | GAF | GAS | GUF | GUS | GEF | GES | TAF | TAS | TUF | TUS | TEF | TES
1.1 A vivi]ivi]ivivivivivIiv]iv]iv]v
1.2 A - | -

1.3 A - - - - - -] - -
1.4 A - - - - -] -] T -
15 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
1.6 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
1.7 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
18 A vi]iv]iv]iv]ivelv |- -1-1-1-1-
1.9 ¢} - - - - - - - - - - - -
1.10 A v ivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
1.11 sz9 (10|10 9| 9| 4| 4 |10]10]9]09]4]a4
1.12 sz5 | 8 | 8 |10|10 | 3|38 |8 |10]10]3]3
1.13 sz8 | 8 | 8| 9| 99|98 ]8|9]o9]o]o

114 | sz6 | 10| 10| 10| 10]10] 10101010/ 10| 10] 10
1.15 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
1.16 sz9 |10 |10 |10 |10 |20 |10 [120| 120 |10 ] 10 | 10 | 10
1.17 sz7 2 10| 2102|102 102 ]10]2]10
2.1 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
2.2 A vivi]ivi]iviviviviviv]iv]iv]v
2.3 sz6 |10 |10 |10 | 10 |10 | 10 |10 | 10 |10 | 10 | 10 | 10
2.4% sz9 |10 |10 |10 |10 |20 10 |20| 120 |120] 120 |10 ] 10
2.5% A vivi]iv]iviviviviviv]iv]iv]v
2.6 sz9 | 8 | 8| 8| 8| 8| 8|8 |8 | 8] 8] s8] s
2.7 A vivi]iv]iviviviviviv]iv]iv]v
2.8 sz8 |10 |10 |10 |10 |10 | 10 [10| 10 |10 | 10 | 10 | 10
2.9 A v ivi]iv]iv]iv]ivivivIiv]iv]iv]v
3.10* | Sz9 N EEEEEEEEEEERERERE
4.1 szz |olo|lolo|lo]lo]o]o]o|o]o0o]oO
4.2 A viviliviviviviv]iv]iv]iv]v]v
4.3 sz7 777777777 7|77
5.1% A viviliviviviviv]iv]iv]iv]v]v
5.2% A vivi]iv]iviviviviviv]iv]iv]v
5.3 SZ6 5 | 5| 5|5 |5 |5 |6 |6 |66 /|6]6
6.1% A viviliviviviviv]iv]iv]iv]v]v
6.2 szs |5 | 5| 5| 5|5 |56 6 ]|6]|6]|6]6
6.3% A vi]ivi]iv]iv]ivlv | -1-1-1- -
6.4% A v ivi]iv]ivivivivivIiv]iv]iv]v

Ertékelés 820 | 876 | 829 | 885 | 749 | 805 | 826 | 882 | 835 | 891 | 755 | 811

*tovabbi mérések és ellendrzések elvégzése sziikséges

39 Részletesen lasd a

kozott.
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5. RACSOPTIMALIZALAS

A réacsoptimalizalas valtozo racsstirliséget biztosit a térkitoltd szerkezet topoldgia op-
timalizalasa szerint. Az eljaras 1ényege, hogy a megadott terhelések és peremfeltételek
alapjan meghatarozhat6 az optimalis stiriségeloszlas a modellben és ez alapjan general-

hato a kitolto lattice struktura, azaz a terheltebb helyeken nagyobb a relativ stirtiség.

Az implantatumot kitoltdé racsstruktiran a korabbi TDK dolgozatomban egy kezdetle-
ges optimalizacio elvégzésre keriilt. Ebben a kutatasban végzett fizikai mérések alapjan
a lapcentralt bipiramis kockaracs (octet) cellatipus bizonyult a legjobbnak. Ez a cellatipus
a térben ¢és a feliileten kozéppontos kockaracsnak a kombinaciodja, hasonlit a fuzids im-
plantatumoknal elészeretettel hasznalt gyémant tipushoz. Elénye, hogy tobb tdmaszrud-
dal rendelkezik, ami a gyartast nem akadalyozza, ugyanis a timaszanyag vegyszeres az-
tatassal eltavolithato, ezaltal a sterilizalas is kivitelezhetd. [27] Ezeket a tapasztalatokat
felhasznélva és a korabbi optimalizalast tovabbgondolva nem csak egy, hanem tobb kri-
tikus Osszetett terhelési esetet vettem szamitasba. Az optimalizalashoz ered6 elmozdulas-
mez6t hasznaltam fel és a definialt cél az 50% tomegredukcio. Tovabba az optimalizalasi
paramétereket ugy allitottam be, hogy a legkisebb racssiiriiség 0,2 és a legnagyobb 0,6
értéket vegyen fel, azaz a legterheltebb térfogatban az eredetihez viszonyitva maximum
60%-0s ¢és a legkevésbé terhelt helyeken 20%-0s relativ térkitoltésti racsstruktara lesz
generdlva. Tehat a legsiirtibb teriileteken sem lesz teljesen tomor a szerkezet, ami a csont-
bendvekedésnek biztosit nagyobb tapadasi feliiletet. [27] A lattice struktirakhoz 2,85 mm
cellaméretet haszndltam. A kordbbi kutatisomban 2 mm cellamérettel végeztem el a ra-
csoptimalizéciot, de ez gyarthatdsag szempontjabol til kicsinek bizonyult.

Az optimalizalast Ansys 2021 szoftverben (Ansys, Inc., Canonsburg, Pennsylvania,
U.S.) végeztem el és az Intamsys Technology PEEK anyaganak jellemzéit allitottam be,
ugyanis az altaluk kinalt PEEK anyagot 3D nyomtatashoz ajanljak. [37] A szimulaciorol

részletesebben beszélek a ,, Preprocesszalds ” fejezetben.

Osszefoglalva az optimalizalasi paraméterek a kovetkezok:

- eredd elmozduldsmezd eredményei alapjan

- 50% tomegredukcio

- minimalis racssiirtiség 0,2

- maximalis racsstriiség 0,6

- lapcentralt bipiramis kockaracs (octet) cellatipus

- 2,85 mm egységcellaméret
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5.1. LATTICE STRUKTURA

A cellularis anyagok periodicitas szerint két csoportra bonthatdak: sztochasztikus ha-
bokra (foam) és periodikus racsszerkezetekre (lattice). A habok nyitott vagy zart cellak
véletlenszeri elrendezésébdl allnak, ellenben a racsos szerkezeteket a cellak szabalyos
ismétlodése jellemzi. Ezeket tovabb lehet bontani 2,5D és 3D lattice struktirakra, asze-

rint, hogy sikban vagy térben periodikusak. [27]

Cellularis anyagok
|
I 1
Sztochasztikus struktira Periodikus (lattice)
l struktira
I 1 I 1 1
Nyitott cellas Zart cellas 2,5D lattice 3D lattice

habok habok struktirak struktirak

23. dbra. A cellularis anyagok kategorizalasa [27]

A 2,5D racsstruktirak sikbeli, periodikus mintazatokbol szairmazé prizmatikus alakza-
tok, amelyeket a szakirodalomban gyakran méhsejteknek vagy honeycombs-nak nevez-
nek. Ezzel szemben a 3D cellakonfiguraciok tér harom iranyaban periodikusak, és az egy-

ségcellaik is térbeli felépitésiiek. [25, 27]

5.1.1. LATTICE STRUKTURAK CSOPORTOSITASA

Gibson ugy definialja ezeket a struktarakat, mint ,,tdmaszok vagy lemezek osszekap-
csolt halozata”. [4] Ebbdl kovetkezik, hogy a strukturak alkotd elemek szerint lehetnek
tamaszrud (nyitott) vagy héjlemez (zart) alaptiak. A zart szerkezeteknek a gyartasa prob-
Iémas a poralapu 3D nyomtatasi rendszerek esetében a por alapanyag eltavolitasa miatt.

Egy masik csoportositds az elemi cellak létrehozasa szerint lehetséges és kovetkezd
harom kategoriaba: CAD alapt, topologiara optimalizalt vagy implicit feliileteken ala-
pulé (TPMS). [8, 10]

A CAD-alapu tervezéssel olyan tamasztékos, nyitott strukturakat lehet generalni, ame-
lyeket az épitdelemek nem sztochasztikus orientacidja jellemez. Egységcellaik kialakita-

sat platoni és arkhimédészi poliédertestekre (pl.: egyszerli kocka, gyémant, oktett stb.)
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analog kristalyszerkezetekre (pl.: térben kdzéppontos kocka) visszavezethetéek. [25,26]
Ezeket gyakran a tervezés egyszertisége miatt valasztjak, de topoldgiai optimalizalasbol

is 1étrehozhatdak.

M—

e —
térben feliileten lapcentralt
kocka kozéppontos kozéppontos gyémant bipiramis
(cubic) kockaracs kockaracs (diamond) kockaracs
(TKK) (FKK) (octet)

24. abra. Relevans rad alapu lattice egységceellak az ANSY'S programban

Topoldgiara optimalizalt tervezés lehetévé teszi, hogy maximalizaljak a racsszerkeze-
ten beliili hatékony anyagelosztast, €s teljes mértékben kihasznaljak az additiv gyartas

lehetdségeit. [8]

5. épés 10. lépés 15. lépés

D Tervezési terlilet
|:] Terhelési tertlet

25. abra. Topoldgiailag optimalizalt timasztékos, rad alapti FKK egységcellak kialakitasanak folyamata®

Az implicit alapu egységcellakat haromszor periodikus minimalis feliileteknek (TPMS/
formula based lattice) is nevezik. Ez a tervezési modszer a feliiletek differencialgeomet-

ridjanak elvén alapul és algoritmus hasznalataval generaljak az elméleti matematikai mo-

E
‘. \ m F)o

26. dbra. TPMS egységcellak*
(A) Gyroid, (B) Schwarz; (C) Diamond; (D) Lidinoid; (E) Split P; (F) Neovius

dellt tényleges racsszerkezetté. [25]

A) B)

40 Forras: Z. Xiao, Y. Yang, R. Xiao, Y. Bai, C. Song, D. Wang, Evaluation of topology-optimized
lattice structures manufactured via selective laser melting, Materials & Design, Volume 143, 2018, Pages
27-37, ISSN 0264-1275, https://doi.org/10.1016/j.matdes.2018.01.023.

41 Forras: https://support.ntopology.com/hc/en-us/articles/360053267814-What-equations-are-used-to-
create-the-TPMS-types-
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A cellularis szerkezeteket eldszeretettel hasznaljak az orvostechnikaban ¢és egyéb gé-
pészeti alkalmazésaik is el6fordulnak. A racsos szerkezeteknek a sztochasztikus habokkal
szemben rendkiviil sok eldnyiik van, példaul energia elnyelés szempontjabol. Ennek oka,
hogy az 0sszeomlési, tonkremeneteli reakciojuk szabalyozhatobb a szerkezeti egységes-
ségilik miatt. Ezen kiviil hasznélatukkal sulyt lehet csokkenteni a fesziiltség vagy elmoz-
dulas jelentds megvaltoztatasa nélkiil és tobb tervezési, optimalasi lehetdséget biztosita-
nak. A lattice struktirak viselkedése kozvetleniil 6sszefligg a generalasi paraméterektol
(pl.: cellatipus, méret, relativ kitoltési arany) €s a szerkezeti tulajdonsagoktol (pl.: anyag,
terhelés irdnya). A racsszerkezetek tulajdonsagaival foglalkoz6 tudomanyos munka nagy
része az egységcella-struktirak tervezésén, az egységcellak elrendezésének megvaltozta-
tasan és az optimalizalason alapul. Részletesebben ezek vizsgalata megtalalhat6 a korabbi

TDK dolgozatomban. [27]

5.1.2. ELOALLITAS

A gerincimplantatumok gyartasanak két f0 tipusa az additiv és szubtraktiv [19]. A racs-
szerkezetek eldallitdsahoz els@sorban additiv gyartasi eljardsokat hasznalnak. A fémes
implantatumokat SLM*? fémnyomtatéssal és a PEEK polimer implantatumokat forgacso-
lassal allitjak eld, de igéretes fejlesztések folynak az FDM* technologidval nyomtatott
PEEK implantatumok teriiletén. [19]

Az SLM technoldgia esetében rétegrol rétegre (50-700 um rétegvastagsag) gyartjak a
szerkezeteket ugy, hogy nagy intenzitast 1ézersugarat fokuszalnak a fémporagyra inert
atmoszféraban. Ezutan a megolvasztott 2D keresztmetszet megszilardul és ez a folyamat
ismétlddik. Altaldban =+ 0,1 mm tiirések és Ra 10 um-es feliileti minség érthetd el. [25]

Az FDM technologia esetében az alapanyag nem por, hanem filament (1,5-3 mm atmé-
r6jii milanyag szal) és lényege, hogy hoére lagyuld polimer alapanyagot megolvasztjak €s
rétegenként felhordjak az épitd talcara. Az adott rétegek homogénnek tekinthetdek, vi-
szont az felépitett modell anizotrép tulajdonsagokkal rendelkezik. [27] Altaldban ABS és
PLA polimereket hasznalnak, de ipari kdrnyezetben PEEK is el6fordul. Ennek olvadas-

pontja magasabb a hagyomanyos polimerekkel szemben, ezért specialis nyomtatofejek

42 Selective Laser Melting; poragyas szelektiv 1ézerolvasztas
43 Fused Deposition Modelling; mledékrétegezés
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sziikségesek a szalak magasabb fokra torténé felmelegitéséhez (~ 400 C°). Az ipari FDM
nyomtatokra jellemz6 a zart nyomtatotér, ami a stabil hdmérsékletet biztosit, illetve je-
lentdsen kisebb 0,01 mm rétegvastagsag. Ellenben a technologia hatranya a timaszanyag
hasznalata, amelynek eltavolitasa problémas (torténhet mechanikusan stiritett levegds fu-
jassal, kézzel lecsiszolassal, illetve oldhato tiamaszanyagok esetében aztatassal). A nyom-
tatas szoge jelentdsen befolyasolja a mechanikai tulajdonsagokat, nem lehet pordzus ter-
méket eléallitani vele, illetve a gyér feliileti mindség miatt hasonléan a t6bbi additiv el-
jarashoz, utdbmunkalatokat igényel. A nyomtatasok feliiletét gyakran polirozassal vagy

fedéanyagok, bevonatok rajuttatasaval szoktak javitani.

27. abra. FDM 3D nyomtatasi technologiaval késziilt tomor TLIF (jobb) és PLIF (bal)
implantatumok (Surgalign Fortilink®-L és Fortilink®-TS)

5.2. STATIKUS BIOMECHANIKAI TERHELESI MODELLEK

A gerinc terheléseit rendkiviil nehéz szamszerlsiteni, mivel ezek a nemtdl, kortdl €s
szamos egyéb tényezo6tol fiiggenek, pontosan ezért kevés pontos szamadattal szolgald
mérés és kutatas késziil. A racsoptimalizalashoz 6sszeallitottam az all6 helyzettel kapcso-
latos Gsszetett igénybevételi modelleket, amik a legkritikusabb terhelésekkel jarnak az
agyeki porckorongokra. Ahogy korabban kifejtettem a gerinc legjelentdsebb igénybeveé-
tele a nyomas, mivel ez allanddan terheli a gerinc elemeit. Statikus sériilést leginkdbb a
kombinalt igénybevételek, hajlitds-nyomas vagy a csavaras-nyomas okoz, mivel az iz-
mok védohatasa mellett is tulzott nyomo- vagy nyirofesziiltségek 1épnek fel, amelyek a
porckorong vagy a kisiziiletek karosodasahoz vezetnek. [22,6]

Az alabbi biomechanikai modelleknél kozelito értékekkel szamolok, amelyeket tanul-
manyokbol és cikkekbdl kinyert adatok és modszerek alapjan hataroztam meg. Mind-
egyik modell egészséges, atlagos anatomiai jellemzokkel rendelkezd egyénre €rvényes.
Egyszeriisitésként a felsdtest €s fej tomegeébdl szarmazd terhelést (Ft) a felsdtest tomeg-
kozéppontjaba redukaltam és ennek a pontnak az elmozdulésait a k6zéphati gerinc moz-
gastartomanyanak szogadataival kozelitettem [28]. Az agyéki gerinc természetes
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gorbiileteibdl szarmazd erdmegoszlast elhanyagolom, mert megvaltozik a csigolyak hely-
zete és figyelembe vétele nem valtoztat jelentdsen a végeredményen. A forgaspontot a

keresztcsont als6 végéhez rogzitettem.

5.2.1. ELOREHAJLAS (FLEXIO) ES SULY FELEMELESE

A korabbi TDK munkamban elvégeztem egy kezdetleges optimalizaciot erre a specialis
esetre. Ennek a részletesebb és komplexebb valtozatat hasznalom a kdvetkezokhoz. [27]

Az elbre hajlas magaban is nagy terheléssel jard folyamat, de egy suly felemelése ezt
tovabb fokozza, ezért a racsoptimalizalast erre a terheltebb esetre végzem el. A modelle-
zett testhelyzet egy egyenes hattal, hajlitott térddel torténd elérehajlott pozicid suly tarta-
saval a kézben. (28. abra)

A(z) L4-5 funkcionalis szegmentalis egység és a felsotest tomegkozéppontjanak tavol-
sdga (a) kozelitdleg 150 mm. A felemelt targy sulyabol (S) is szdrmazik terhelés, ez 350
mm tavolsagra van az FSU kozéppontjatol (b). A felsétest stlyabdl szarmazo erd felbont-
hat6 a 60°-os d6lésszog (#) alapjan két komponensre: a csigolyara meréleges nyomo és
parhuzamos nyiro erére. Az optimalizdcidhoz nem a felbontasbol szarmazo nyiroerot vet-
tem figyelembe, mivel ez az eré a nyomas maximum 20-25% lehet az izmok miikodése
miatt. [35] Ezeken kiviil ébred a fiiggbleges terhelésekbdl hajlitd nyomatékok a test

sagittalis sikjan, melyek anterior iranyba mozgatnak.

Az implantatumon definialt er6k és nyomatékok [27]:

- Nyomoero:

Fnyoms = (F¢ +S) - cos® = 410 [N] - cos 60 [deg] = 205 [N] (1.0)

Nyiroero:

Fuyirs = Fayoms * 0,25 = 205 [N] - 0,25 = 51,25 [N] (1.1)

Teststlybol szarmazo hajlitonyomaték:

My = Fy-a =400 [N]-150 [mm] = 60 000 [Nmm] 1.2)

Felemelt targy sulyabdl szarmazo hajlitonyomaték:

My targy = S+ b =10 [N] - 350 [mm] = 3 500 [Nmm] (1.3)
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A terheléseket az implantatum felsd feliiletén definidltam és az als6 feliileten meggatolt
elmozdulas kényszert alkalmaztam, ezzel korlatozva az dsszes szabadsagfokot. Az opti-

malizalashoz hasznalt terhelési-peremfeltételi modellt az alabbi 29. dbra szemlélteti.

A
AAAA
B Nyomoers
B Nyiroers
[7] Hajlitonyomaték

Fi=400N
S=10N

28. abra. Elorehajlott sulyt emeld test-  29. abra. A racsoptimalizalashoz kialakitott terhelési és pe-
helyzet* remfeltételi modell a TLIF implantitum vézéan

Az abrékon csak a TLIF implantatumot szemléltetem, de a PLIF implantdtumra ugyan-

ezeket a terhelési és peremfeltételi beallitasokat alkalmazom.

5.2.2. HATRAHAJLAS (EXTENZIO)

Az el6rehajlas parja a hatrahajlas, ami szintén jelentds terhelésekkel jar a lumbalis ge-
rincszakaszt tekintve. Ezt a mozgast a csigolya hats6 nyulvanyai korlatozzak. A felsotest
tomegébdl egy az érintett csigolyakra hatod fliggdleges nyomoerd €s egy a test sagittalis
sikjan posterior iranyba hajlito nyomaték szarmazik.

Az implantatumon definialt er6k és nyomatékok:

- Nyomoderd a felsétest sulyabol:

Fryoms = 400 [N] (1.4)
- Teststulybol szarmaz6 hajlitonyomaték:

My, = F-a = 400 [N] - 100 [mm] = 40 000 [Nmm] (1.5)

4 Forras: William E. Morgan, Dc And Chris Feil (2009): Cross-Fitness Injury Prevention: Protecting
the Lumbar Disc in Squatting Motions; Dynamic Chiropractic Fig. 2; [33]
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Az optimalizalashoz hasznalt terhelési-peremfeltételi modell az alabbi dbran lathato.

AAA A

[T Nyomoers
[ Hajlitonyomaték

g=25°
a=100 mm

Fi=400N (?F

30. dbra. Hatrahajlott testhelyzet [33]  31. dbra. A racsoptimalizalashoz kialakitott terhelési és pe-
remfeltételi modell a TLIF implantatum vazan

5.2.3. OLDALRA HAJLAS MINDKET IRANYBA (LATERAL FLEXIO)

Az oldalra hajlés (lateral flexio) a frontal sik mentén okoz nagy hajlitbnyomatékokat.
A jobbra vagy balra hajlas csak a hajlitobnyomaték irdnyaban tér el, ezért ezeket nem rész-

letezem kiilon alpontban. Az terhelési-peremfeltételi modellt a 33. dbra prezentalja.

Az implantatumon definialt er6k és nyomatékok:
- Nyomoberd a fels6test sulyabol:

Fryoms = 400 [N] (1.6)

- Testsulybol szarmaz6 hajlitonyomaték:

My, = F¢-a = 400 [N] - 150 [mm] = 60 000 [Nmm] (1.7)
i)
8=25° r\f

a =150 mm
Fi=400 N

/

el
e ~
U

X ey
‘] { [ Nyoméers
:JJ B Hajlitonyomaték (balra hajlas)
- 2 . [] Hajlitényomaték (jobbra hajlas)
1

32. abra. (Jobb) oldalra hajlott test- 33. abra. A racsoptimalizalashoz kialakitott terhelési és pe-
helyzet [33] remfeltételi modell a TLIF implantatum vazan
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5.2.4. ELCSAVARODAS (ROTACIO)

Torzié az agyéki gerincen nem lehetséges az izfelszinének sagittalis allasa miatt. A
rotacios mozgasterjedelmet nyiroerdk akadalyozzak, egyediil az utolso agyéki csigolya

és a keresztcsont kozott johet 1étre minimalis elfordulas. [22]

5.3. VEGESELEMES SZIMULACIO

Ez a fejezet bemutatja részletesen az optimalizacidhoz hasznalt szimulacid beallitasait.
Az itt létrehozott racsszerkezet tovabb vizsgalhato végeselemes modszerekkel (VEM), a
racsszerkezet homogenizaciojaval. Az ilyen végeselemes analizis felhasznalhato a racs-
szerkezetek tonkremenetelének és mechanikai tulajdonsagainak vizsgalatara, ami rendki-
viil fontos és elényos az orvosi implantatumok fejlesztés esetén. A pontossag fligg a mo-
dellhez rendelt anyagtulajdonsagoktol, a halé mindségétdl és az elemi cellak kialakitasa-
tol. Ahogy kordbban emlitettem az el6z6 TDK munkamban parhuzamosan végzett kisér-
letek és numerikus szimul4ciok eredményeinek az dsszevetésével hitelesitettem egy ABS
anyagmodellt és ezt hasznalom fel most a PEEK polimer anyagjellemzdivel. [27] A je-
lenlegi szimulaciot a ASTM 2077 szabvanyban el6irt mechanikai teszt jellegére épitettem
fel, azaz az implantatumot lapok k6zé fogtam és ezeken a lapokon értelmezem a terhelé-

seket és peremfeltételeket, de konkrét nyomovizsgalatot nem végeztem.

5.3.1. PREPROCESSZALAS

5.3.1.1. Geometriai elokészités

Mindenekel6tt elvégzem a geometriai egyszerisitéseket. Az optimalizacié az elmoz-
duldsmezdén alapszik ezért nem kell részletesen foglalkozni a fesziiltséggyijtd helyek
egyszerlsitésével. A cél a szimulacio biztos, gyors és kelléen pontos lefutasa. A model-
leken talalhato, az orvosi eszkozoknek megfogast biztositdo részek (pl.: csavarmenetes
megfogas) eltdvolithatoak, ugyanis ezek az elmozduldsmezdn nem valtoztatnak szamot-
tevden. A kiils6 elemek (pl.: bordak) szintén nem jatszanak jelentds szerepet az elmozdu-

lasmezOben, ezért ezekkel szintén lehet egyszeriisiteni a geometriat.

5.3.1.2. Anyagmodell

Az anyagmodell egy anyagnak az alkalmazott terhelés hatasara adott valaszanak mate-

matikai abrazolasa, amely a fizikai valtozok (pl.: mechanikai fesziiltség) és mas fizikai

47



mennyiségek (pl.: alakvaltozas) kozott teremtenek kapcsolatot. Jelen esetben linearis
anyagmodellt alkalmazok, azaz kimené mennyiség egyenesen aranyos a bemenettel és az
aranyossagi tényez0 a rugalmassagi modulus (E). [1, 27]

A korabbi kutatdsomban arra a konkluziora jutottam, hogy a létrehozott ABS anyag-
szimulaciora alapozva linearis PEEK anyagjellemzoket allitok be az optimalizaciohoz.
Az anyagjellemzOk definidlashoz az Intamsys Technology 3D nyomtatashoz kinalt PEEK
polimer anyagat hasznaltam fel. [37] Az implantatumon kiviili lap elemekhez az ANSYS
GRANTA Materials Data for Simulation konyvtaraban talalhato alapértelmezett szerke-
zeti acélt. A legfontosabb anyagjellemzoket a 7. tabldzatban tintetem fel, a PEEK anyag
adatlapja a tovabbi részletekkel megtalalhatd a mellékletek k6zott. Az anyagtulajdonsa-

gokhoz és a szdmitashoz is 22 C° kornyezeti hdmérsékletet definialtam.

7. tabldzat. Beéllitott anyagjellemzok

Anyag elnevezése E [MPa] [37] v [-][38] p [g/cm®] [37]
PEEK 3738 0,3931 1,30
Szerkezeti acél 2-10° 0,3 7,85

5.3.1.3. Végeselemes halo

A végeselemes halo elkészitése soran a program alapértelemezett halozasi metddusat
alkalmaztam. Egy 4ltalanos 6kolszabaly lattice struktardk hal6zasanal, hogy a tamaszru-
dakra legalabb két elemnek kell keriilnie, kiilonben a halé nem tudja megfelel6en leko-
vetni a feliilet gorbiileteit. [27] Az implantatum esetében 0,5 mm méretti 10 csomdpontos
kvadratikus tetraéder (tetl0) és a hatarold lapok esetében 1,5 mm nagysagu 20 csomo-
pontos hexaéder (hex20) elemeket hasznaltam. El6fordulnak elenyészé mennyiségben a
lapok belso6, térfogati haldjaban prizma (wed15) haloelemek is. A tetraéder halozas mi-
néségének ellenérzésekor legnagyobb szamban 0,65-0,75 kozotti értékek®® adodtak. A
lapok halojanak elkészitésekor tigyeltem, hogy a palastra harom sor elem keriiljon a biz-
tosabb szamitas érdekében. A hexaéder elemek mindsége az ellendrzés soran szintén egy-

hez kozeli értéket mutatott. Tehat a halok megfelelnek az elmozdulas mez6 vizsgalatahoz.

45 A legjobb halomindséget 1 érték jeldli.
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34. dbra. A TLIF implantatum és az alsé lap haloja

5.3.1.4. Terhelési — peremfeltételi modell

A szerkezeti (structural) analizis elsédleges célja, hogy meghatarozza a modell hogyan
reagal adott terhelésekre. Ehhez sziikséges definidlni peremfeltételeket a modellen, ame-
lyek lehetnek a kozvetlen kényszerek vagy kontakt kapcsolatok. [1, 27] A racsoptimali-

zalashoz a ,, Statikus biomechanikai terhelési modellek” fejezetben felsorakoztatott bio-

mechanikai terhelési modelleket alkalmaztam az 4dbrakon szemléltetett igénybevételek
szerint. Az igénybevételeket a felsé lapon definialtam (erék és nyomatékok), tovabba

mind a hat szabadsagfokot korlatozé megfogast allitottam be a lenti lap alsé feliiletére.

5.3.1.5. Kontakt kapcsolatok

Az egyes alkatrészek kozotti kapcsolatot nevezziik kontaktoknak, ezek terhelés és
kényszerek atadasat biztositjak. Ennek a kapcsolatnak a tulajdonsagai hatdrozzak meg az
egyes geometriai elemek egymashoz képesti viselkedését. [1, 27] A racsoptimalizalashoz
létrehozott szimulacioban az érintkezé feliiletek kozé ragasztott kapcsolatot (MPC) defi-

nialtam a stabil szamitas érdekében.

5.3.2. POSZT-PROCESSZALAS

A felépitett szimulaciok lefuttatasaval 1étrejott a racsszerkezettel kitoltott tér optimalis
stiriségeloszlasa a kivalasztott TLIF és PLIF implantatumokhoz. A kialakitott stirtiségel-
oszlasok a 35. és 38. dbrakon lathatoak és ezekhez igazodik a végso lattice struktura re-

o

lativ stirlisége. Ezek a végleges koncepciokat alabb lathatoak.
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5.3.2.1. TLIF

Ahogy a 35. dbra mutatja az implantatum belsejét kito1té racsszerkezet igazodik a ter-
helésekhez, azaz ahol a terhelés hatasara nagyobb elmozdulas jon 1étre ott nagyobb a
struktura relativ strlisége.

0.6 Max
0,56667
0,53333

0,6 Max
0,56667
] 0,53333

0,33333
0,3 Min

35. dbra. Lattice struktiira stirliségeloszlasa a terhelési modellek alapjan a TLIF implantatumnal

(bal: izometrikus nézet fentr6l, jobb: izometrikus nézet lentr6l)
Ez als¢ és felsé nézeten mutatkozik meg leginkabb, mivel az also feliileten a peremfel-
tétel miatt nem jott 1étre jelentds elmozdulds ellenben a felso feliilet gorbiilt oldalaval,

ahol a legnagyobb mértékli elmozdulasok vannak és ezért a legsiiriibb racs is.

\

TEETN
CERREDN

CLLRS

36. abra. Optimalizalas el6tti lattice struktura 37. abra. Optimalizalas utani lattice struktura

5.3.2.2. PLIF

Ugyanugy, ahogy a TLIF implantatumnal, a PLIF esetében is lefuttattam a szamitast
¢s az alabb lathato siriiségeloszlast kaptam eredményiil (38. dbra), amelyet a lattice
struktara generalasahoz hasznaltam. (39. dbra)

Szintén megfigyelhetd, hogy az als¢ feliileten a peremfeltételek miatt kisebb elmozdu-

lasok és kevésbé siirii racsszerkezet mig a nagyobb elmozdulésok teriiletein (pl.: felso lap,

¢lek kornyéke) siirlibb szerkezet jott 1étre.
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043333
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036667
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0.6 Max
0,56667
053333
05

046667

033333
0.3 Min

"o

38. dbra. Lattice struktira stirliségeloszlasa a terhelési modellek alapjan a PLIF implantatumnal

(bal: izometrikus nézet fentr6l, jobb: izometrikus nézet lentrdl)

«»: «@ e; «: 4» e%‘»

39. abra PLIF implantatum optimalizalas utani lattice struktaraja tobb nézetbol
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6. OSSZEFOGLALAS

Ebben az utolso6 fejezetben 6sszefoglaloan értékelem a kutatas elért eredményeit, ja-

vaslatot teszek a fejlesztésekre €s kijelolom a tovabbhaladési irdnyt.

Szakirodalmi attekintés és irodalomkutatas

A teljes kutatast értékelve a szakirodalom kelléen korbe lett jarva, azonban a témakor
rendkiviil tag és szerteagazo, ezért akadnak olyan teriiletek, amelyekbe tovabbi fejleszté-
sek érdekében érdemes lenne elmélyedni. Hasznos lenne kitérni az anatomiai strukturak
(csigolya, porckorong) részletesebb biomechanikai vizsgalatara és a gerinc szegmentalis
egységének tovabbi elemzésére. Tovabba a lattice struktirakkal is célravezetd lenne to-
vabbi kutatasokat és vizsgalatokat végezni.

Tervezés

A szakirodalom megismerésén €s a piackutatason keresztiil biologiai €s mérnoki szem-
pontbdl kelléen mély tudast szereztem a tervezés megkezdéséhez. Az ezekbdl sszesze-
dett adatbazis segitségével varidlhatd koncepcidkat alakitottam ki igy a forgalomban 1évo
majdnem minden konstrukciés megoldast értékelni tudtam objektiven az altalam létreho-
zott atfogd kovetelményjegyzek segitségével. A mechanikai tulajdonsagokon kiviil

tigyeltem az anatomiai, bioldgiai és klinikai szempontokra is a tervezéskor.

Racsoptimalizacid

A gerinc biomechanikaja bonyolult, terhelései nehezen mérhetéek, illetve szabvanyo-
sithatoak, de a korabban részletezett 6sszetett terhelési-peremfeltételi modelleket felhasz-
nalva minden koncepciohoz kialakitottam egy racsoptimalizalt belsd teret kitoltd lattice
struktarat. Ez tobbek kozt azzal a hatalmas eldnnyel jar, ugyanis lehetévé teszi a teljesen
betegspecifikus terhelési modellre optimalizalést. A jelenlegi kutatasban 1étrehozott mo-
dellek csak az allohelyzettel kapcsolatos altalanositott terhelési esetre késziiltek és elso-
sorban a piacon megtalalhatd koncepciokkal hivatottak felvenni a versenyt a teherbiras

szempontjabol.
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6.1. TOVABBHALADASI IRANY

A kutatasban tobb helyen is mérnoki elhanyagolasokat eszkdzoltem példaul az egyes
anatomiai szovetek anyagi tulajdonséagait és az izmok és szovetek jelenlétét nem vettem
figyelembe, pedig ezek részt vesznek az agyéki gerinc stabilitdsanak tdmogatasaban. Li-
nearisnak feltételeztem a VEM analizist €s geometriai egyszerisitéseket is végrehajtot-
tam a modellen. Tovabba egyedi lumbalis jellemzoket hasznaltam, azaz az L4-L5 csigo-
lyék atlagos méretei alapjan terveztem meg a konstrukcidkat. A felsorolt egyszeriisitések
¢s elhanyagolasok nem rontanak a tervezett implantatum értékén, ugyanis az eldre jelzett
eredmények tendencidja nem valtozna 1ényegesen, de figyelembevételiik hasznos kiegé-
szitést jelentene a késdbbiekben. Mindezek mellett a jovoben mindenképpen elényds
lenne dontott feliiletii, lordozist helyreallitd opcioval kiegésziteni a jelenlegi tipusokat

ezzel egy teljes termékcsaladot Iétrehozni, ami minden piaci igényt kielégit.

A kutatas kovetkez6 szakaszaban megkezdddhet az additiv technologiak az alkalma-
zasi lehetségeinek és hatarainak feltérképezése és az optimalt implantatumok FDM
nyomtatdval torténd nyomtatasi probai, majd a nyomtatott prototipusok alapjan a szami-
tasi algoritmus finomitésa, annak érdekében, hogy az eredmények minél jobban illesz-
kedjenek a nyomtatasi technologiahoz. Az igy késziilt probadarabok segitségével a fizikali
faradasi, flexibilitasi, szilardsagi teszteket, bioldgiai vizsgalatokat €s tovabbi a szabva-
nyos méréseket lehet elvégezni, amelyekkel a végeselemes szamitasok validalhatoak.

Hosszatavon a kutatas legvégso célja egy teljes additiv technologiaval késziilt PEEK
implantatumcsalad kifejlesztése, amely a jelenleg ismert hibdkat kikiiszobdli €s egy ko-
vetkez6 szintre emeli a fizids gerincimplantatum ipart, ezaltal globalisan javitva az em-

berek ¢letminéségén.
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8. MELLEKLETEK, CSATOLMANYOK

8.1. RESZLETES KOVETELMENYJEGYZEK

Ertelmezés:
- A, alapkovetelmény (hianya alkalmatlansaghoz vezet, teljesiilés binaris
(igen/nem) rendszer alapjan),
- SZ, szint- vagy mindsit6 kovetelmény (egymashoz viszonyitott fontos-
sagot tizes skalan megadott sulyozas alapjan kell értékelni)
- 0, 6haj (a teljesiilés nem elvarés, de elény)
Kovetelmén: . . . .
Csoport | Nr. , v Adat/Ertek | Min. Forras Megjegyzés
megnevezese
Az implantatum
alakja és méretei al- Tesztelés tetembe valod
) ; MSz EN e s . .
Geometria | 1.1 | kalmasak a popula- A beiiltetéssel, és képal-
e, 12010:2001 ,
ci6 szamara, amely- kotd rendszerekkel
nek késziilt
6-13 mm
1.2 élesség (TLIF A | Piackutata Bet ifikus érték
Szélesség ( ) (max. 22 mm) iackutatas etegspecifikus érté
Betegspecifikus  érték,
Tanulma L4-L k -
13 | Magassag (TLIF) | 7-16 mm A | anuimany > porckorong ma-
forrasa [51, 47] | gassaganak mérései
alapjan
1.4 | Hossz (TLIF) 20-38 mm A Piackutatas Betegspecifikus érték
1.5 | Szélesség (PLIF) 6-12 mm A Piackutatas Betegspecifikus érték
Betegspecifikus  érték,
Tanulmany L4-L5 porckorong ma-
16 | M ag (PLIF 7-17 A .
agassig ( ) mm forrasa [51, 47] | gassaganak mérései
alapjan
1.7 | Hossz (PLIF) 22-34 mm A Piackutatas Betegspecifikus érték
Lordosis (csak gor- 6o- 12° Betegspecifikus  érték,
1.8 | bitett implantatum A Piackutatas illeszkedjenek a csigo-
(max 15°) o e
forma) lyatest eliils6 alakjahoz
Gerinc  természetes
gorbiletének vissza- |, ) .| Tanumany | Betegspecifikus  értck,
1.9 | éllitdsa az implanta- (atlagosan 16°) (0] forrésa [7] lordosis szog, lordotikus
tum fels6 feliiletének g vagy konvex feliilet
megddntésével
Elek, kiallo részek | Lekerek. radiu- 1ISO
1.1 ’ A E ikus kialakita
O | elkerilese 522 0,25-1 mm 14630:2012(F) | “reomomikus kialakitas
111 Csontgranulatummal | 65% = 15% $79 Tanulmany Szilard vagy paszta for-
' kell6en feltdlthetd vagy ~44 mm? forrésa [36,51] | méatumu graft
11 | Coonteranuldtummal SZ5 | Piackutatas Kénnyi hozzaférés
konnyen feltdlthetd
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Csigolya véglemezé-
nek megfelelé mér-

700 mm?2 + 150

Tanulmany

Csontgrafttal boritott te-
riilet a teljes véglemez-

1.13 | tékli lefedettsége az ) SZ8 , bol legalabb 30-40%,
. , . mm forrasa [50] ) . )
implantatum/im- véglemez teriilete atla-
plantatumok altal gosan 1492 mm?
Csontbendvekedést, Piackutatds. ta

t ast  elGse- > 7| Mérése: I 106-2
114 | megtapadast elbse- | oo 0 | S26 | nulmény forras | Ve SO7106
git6 feliileti érdesség modszerekkel
i, [32]
kialakitasa
Mitéti  eszk6zhoz
i Csavarmenetes
bemenet/megfogas furat.  eszkoz

1.15 | kialakitas az implan- S . A | Piackutatas
, L specifikus  ki-
tdtumon a beépités- L,

N alakitas stb.
nek megfeleléen
Beépitést  konnyitd Mutéti  folya- . i i L,
1.16 | kialakitas a behelye- | Kupos orr SZ9 | mat elemzése, CSlgO,l}fak szetfeszitésct
g . , szolgalja
z¢€s irdnyaban piackutatas
Pozicionalast bizto-

1.17 vors TEWEN | 2¢s,  borddk, | SZ7 | Piackutatas

elemek alkalmazasa | . °,

) ritkdn menet

a véglemezekkel

érintkez6 oldalakon
pl.: titdn és 6tvo- Kompatibilitas a biold-
zetei (pl: giai szévetekkel és nincs
T'GAMV)’ tan- allergias, mérgezd vagy

Anva ,, | Biokompatibilis ;felr";fd;‘;‘j“zs A | 150 Kéros hatésa a biologiai
yag | anyaghasznslat - dluminiur 14630:2012(E) | rendszerekre,

oxid keramiak,
PEEK, AAMI/ANSI  10993-1
UHMWPE, szabvanyos biokompati-
PLDLA stb. bilitasi vizsgalat

Kémiai reakcidkkal 1SO A gyéartaskor, tarolas-

2.2 llenalld A k (itét ko és be-
szemben € ?na (6] 14971:2007(E) ’orr, mu’tet Ozben és be
anyagok hasznalata épitett allapotban
0] integraciot . .

23 ta:ze(;ltl; eﬁreicolr(:ato pl: TiO2, hidr- | | Tanulmény

| 8 oxiapatit (HA) forrasa [19]
Bevonatok tapadasa MSz EN
24 tartos S29 12010:2001
Sterilizalas torténhet
. etilénoxiddal (ISO
Ellenall liza-
lésli:: fel?é S’dte;am:s A sterilizalds IS0 11135-1), gbzzel (ISO

2.5 | ASKOrIClepo magas | A A | 14630:2012, | 17665-1), irradiacioval

homérsékleteknek és | hém. 140 C° ,
. Forras [30] (I1SO 11137-1; -2), ve-
kémiai anyagoknak ;
gyi anyagokkal (1ISO
14160), sth.
. _ A kortikali
Biomechanikailag , Ortiatis
funkcidképes csontallo- Tanulman

26 | " P | manyhoz ko- | SZ9 Lmany
anyag(ok) haszna- . forrasa [34]
lata zeli rug. modu-

lus (~18 Gpa)
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Anyagok, amelyek
nem valtanak ki ka-
ros sugarzasokat és

1SO
27 siuk. mikodésiik A
raju', miikddésiikre 14630:2012(E)
a magneses, elektro-
mos mezOk nincse-
nek hatassal
Orvosi vizualizacios Radiologiai  képalkoto
technikakkal megal- | Radiolucent technikdkkal  (rontgen
28 lapithatd,  vizsgal- | anyag(ok), tan- s78 1ISO késziilek, CT, MRI stb.),
' haté az implantdtum | til  markerek 14630:2012(E) | tesztek: ASTM F2052,
pozicidja és orienta- | hasznalata ASTM F2119, ASTM
cidja F2182, ASTM F2212
29 ESD anyagok hasz- A 1ISO Elektromosan semleges,
' nalata 14971:2007(E) | nem vezetd anyagok
. , BEteg,S p?CIfI- PLIF esetén két implan-
Az implantatum a | kus érték (70 , o
. . , , " tatumnak kell kibirnia a
gerincbe  integralt | kg embernél a 1.23.2. FSU L ,
.. . " . - terhelést, Osszehasonli-
i koryezetben ébredd | legterheltebb statikus igény- | , .

Terhelés 3.1 ) L A 1 g tasi alapot ad a [36] ta-
statikus nyomoer6- | testhelyzetben bevételei" feje- nulmany. Statikus s di
nek ellenall funkcio- | ~1100 N nyo- zet, [22] nany, )

tés nelkiil mé ok namikus tesztelés
vesztés nélkil as a porcko ASTM F2077
rongban)
Az implantditum a e PLIF esetén két implan-
. . , Betegspecifi- , .
gerincbe  integralt o " tatumnak kell kibirnia a
. , . | kus érték, ergo- 1.2.3.2. FSU , .. ,
kornyezetben ébredd L. . . . terhelést, Osszehasonli-
. L. , | nomiai méré- statikus igény- | , .
3.2 | statikus nyirasnak és . A it f tasi alapot ad a [36] ta-
] , sek alapjan in bevételei" feje- , . Ly
nyomasnak ellenall . o nulmany, Statikus és di-
., , ] vivo nyirberd zet, [22] . )
funkcidvesztés nél- max. 250 N namikus tesztelés
kil ' ASTM F2077
Bet ifi-
Az implantatum a ee(‘?Sp,eCI ! .
gerincbe  integralt kus érték, haj-
litd ek "1.232. F
kdrnyezetben ébredd fto nyor'n’at'e , 2 ; ,SU PLIF esetén két implan-
. o, szempontjabol statikus igény- , .
3.3 | statikus hajlitonyo- . A o e tatumnak kell kibirnia a
, , egyik legter- bevételei" feje- ,
matéknak  ellenall terhelést,
., , \ heltebb  test- zet, [22]
funkcidvesztés nél-
il helyzetben
max. 20 Nm
Az implantatum a PLIF esetén két implan-
gerincbe  integralt | Betegspecifi- " tatumnak kell kibirnia a
kornyezetben ébredd | kus érték, csa- , . terhelést, Osszehasonli-
. , e statikus igény- L .
3.4 | statikus csavaronyo- | varasi tonkre- A Y g tasi alapot ad a [36] ta-
, X bevételei" feje- i . .
matéknak  ellenall | menetel 15-30 zet, [22] nulmany, Statikus és di-
funkciovesztés nél- | Nm ' namikus tesztelés
kiil ASTM F2077
. , PLIF esetén két implan-
Az implantatum a , o
. . , tatumnak kell kibirnia a
gerincbe  integrlt terhelést, Osszehasonli-
35 kornyezetben ébredd | Betegspecifi- A MSZ EN asi ala ’ot ad a [36] ta-
| dinamikus nyomé- | kus érték 12010:2001 P

erOnek ellenall funk-
cidvesztés nélkiil

nulmany, Statikus és di-
namikus tesztelés

ASTM F2077
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Az implantatum a
gerincbe  integralt
kornyezetben ébredd

Betegspecifi-

MSZ EN

PLIF esetén két implan-
tatumnak kell kibirnia a
terhelést, Osszehasonli-

3.6 dlnarfnkus’ Vnyomas- s érték A 12010-2001 tasi a}apot ad.a [3?] t&.l-
nak és nyirasnak el- nulmany, Statikus és di-
lenall funkcidvesztés namikus tesztelés
nélkiil ASTM F2077
Az implantatum a PLIF esetén két implan-
gerincbe  integralt tatumnak kell kibirnia a
kfirnye.zetben ébred,c'i Betegspecifi- MSZ EN tc,:r}.lelést, Osszehasonli-

3.7 | dinamikus csavaro- e A ) tasi alapot ad a [36] ta-

) kus érték 12010:2001 i . I
nyomatéknak ellen- nulmany, Statikus és di-
all  funkciovesztés namikus tesztelés
nélkiil ASTM F2077
Az implantatu

Z. 1op an? m 'a pl: hirtelen bekovet-
gerincbe  integralt ,, T

. , . kez6 nagyméreti dina-
kornyezetben ébredd . a0,

.. . mikus terhek, vibracios

3.8 | kritikus, traumatikus A )

, hatasok stb., PLIF ese-
terheléseknek ellen- e ,
. -, . tén két implantatumnak
all  funkciovesztés . ,

o kell kibirnia a terhelést
nélkiil
Az implantatum a
b.erllleszt?sne¥ .tjunk- Ellenérzése fizikai mé-
3.8 | cidvesztés nélkiil el- SZ9 i
X Y résekkel, tesztekkel
lendll a miitéti terhe-
Iéseknek
Teherbirds kapcso-
16dé .
t(e);izotekkels Zarb;l\zins};zs Statikus és dinamikus
o B Tanulmany tesztelés ASTM F2077,

3.9 | rekkel ellenérizhetd A ) . i

(farada nth forrasa [36] csontba siillyedés teszt
aracas, - csontba ASTM F2267
stillyedés, teherbiras,
flexibilitas)

Végeselemes vizsgalati
Terhelések hatasara modszerekkel, szamita-

3.10 | fellépd tonkremene- SZ8 sokkal, porckorong-
tel eldre jelezhetd nyomasmérések kiindu-

lasi alap [10]
A konkurencia ter-

311 mekelr alapjan ver,- o Piackutatis Osszehasonlltam, alapot
senyképes  teherbi- ad a [36] tanulmany
rassal rendelkezik

. Tanulma
Lattice 4.1 | Optimélis porozitis | 40-60% sz7 | Anwmany ISO 14602:2010
forrasa [9]

42 Rudalapu, racstipus A
alkalmazasa
Otimalis pérusmé idealis porus- Tanulman A cél a trabekularis

4.3 rei) alkalmazpésa méret 600 um | SZ7 forrésa [21‘? 48] csonthoz kozeli pdrus-

+200 um ' méret, ISO 14602:2010
L, Tamaszanyag elta- 1ISO Vegyszeres aztatas, kézi
Gyart 51 A .
yaras volithatd 14630:2012(E) | csiszolas stb,
5.2 3D nyomtatassal el6- A PEEK alapanyag esetén

allithato

FDM technolégia
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Utofeldolgozasi  1é-

Tamaszanyag eltavoli-

5.3 | pések minimaliza- SZ6 tas, feliileti kezelés, csi-
lasa szolas
Az érintett ré i
A megfelel mitéti # CHInIC Tesz @ Berine
. lumboszakralis régidja-
eljarassal behelyez- ban (L2-S1 csigolyik)
Miitét 6.1 | het és poziciondl- A ) ALems” osIBoy
, két szétfeszitett csigolya
hato (TLIF vagy o ]
kozott a megfogassal el-
PLIF) ithaté
mozdithatod
Szuk':se.ges "mutetl BS EN 12011 Mitéti eszkoz"ok részle-
eszk6z0k, miszerek . .| tesebben a "3. PLIF
6.2 ., . SZ5 | (mitéti eszko- e 12 s
szamanak minimali- 26K) TLIF mitéti eljarasok
zalasa ismertetése" fejezetben
A behelyez ko
Behelyezés kozben Mitéti  folya- chelyezo  eszkoz
, , vagy a megfogas kiala-
elforgathato  (csak mat elemzése, | ,° . .
6.3 o . .| max. 30° A . , kitasa lehetévé teszi az
gOrbitett  implanta- piackutatas ]
., elforgatast, csak TLIF
tum forma) alapjan ) L )
esetében kovetelmény
Mitéti eljarassal a 1SO 14602:2010
6.4 | beépitett implanta- A SO 14630-2012
tum eltavolithato
Tobb termék esetén L . . .
6.5 | szin szerinti megkii- SZ3 Elénk, jelentbsen eltér§

16nboztethetdség

szinarnyalatok

8.2. PIACKUTATAS ADATBAZISAI

A 3D nyomtatéssal eldallitott implantatumok adatbézisa a kovetkez6 oldalon tekinthetd

meg.
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Gyirto Surgalign Surgalign Zimmer Biomet Stryker

Termék név Fortilink®-TS Fortilink®-L TM Ardis Tritanium PL
- 7 \

Termék kép %

4

Indikécios teriilet a testen

in the lumbar spine from L1-L2

to L5-S1

in the lumbar spine
from L1-L2 to L5-S1

at one or two contiguous
levels in the lumbosacral
region (L2-S1)

at one level or two
contiguous levels from L2
to S1.

Miitéttechnika

PLIF

TLIF

PLIF/TLIF

PLIF/TLIF

Miiszaki jellemzdk

Formai kialakitas

Alul-feliil fogazas, szogeletes
kialakitas, orr lekerekitve

Alul-feliil fogazas,

M [mm] 8-17; NA 8-14; 16 7-14

M 1épéskoz [mm] 1 NA 1 1

Lordozis szoge [°] parallel; 6; NA NA 0; 6; 12
26, 30 (9 mm-es szélesség

Hosszasag (mélység) [mm)] NA NA esetén) 26, 30, 34 (11 mm-es 23;28; 32

szélesség esetén)
Szélesség [mm] NA NA 9;11 9; 11
Cage alapanyag TETRAfuse TETRAfuse Porozus tantalum Ti6Al4V

Csigolyatesttel érintkez6
feliiletek

Fogazott, porozus

Fogazott, porézus

consistent open pore structure|

Fogazott, porusos

3D printed nano-rough surface

3D printed nano-rough

Trabecular Metal Material,

Porozitas [%]

80%

Textl L NA
extiira (Ra=26.7um) surface (Ra=26.7pm) similar to cancellous bone
Szélein és végein tomor,
Racstipus NA NA NA kozéprészen racsos
szerkezet
NA NA The average porosity of up to NA

Egyéb jellemzok

Filenév, forras

https://www.surgalign.com/pro

https://www.surgalign.

com/product/fortilink-I-

TM Ardis® Interbody System!

https://www.strykermeded
.com/media/2765/tritaniu

duct/fortilink-ts-ibf-system-with;

ibf-system-with-

tetrafuse-3d-technology/

tetrafuse-3d-

technology/

Surgical Technique Guide

m-pl-posterior-lumbar-

zimmerbiomet.com)

cage-surgical-

technique.pdf
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Nexxt Spine Nexxt Spine Globus Medical OSSEUS OSSEUS
TLIF Oblique TLIF HEDRON T ARIES TS ARIESTC
at one or two contiguous levels|  at one or two contiguous
in the lumbar spine, from L2- levels in the lumbar spine, NA NA NA
S1 from L2-S1
PLIF/TLIF TLIF TLIF PLIF TLIF
0° Téglalap alaku, Ivelt kialakitas,
lekerekitett orr, also- | lekerekitett végek, also-
6° B fels6 fogazas fels6 fogazas
7-13; 14; 17 7-13; 14; 17 NA
1 1 NA
0;6 0,6 NA
22; 26; 30 31;34 NA 22-36; 28-38;
9;10 10 NA 8-12; 10-12;

Ti6AI4V (ASTM F3001)

TiBAI4V (ASTM F3001)

Titanium (Nincs adat pontos

otvozetrsl)

Titanium (Nincs adat
pontos 6tvozetrél)

Titanium (Nincs adat
pontos Gtvozetrol)

Fogazott, porusos

Fogazott, pérusos

Fogazott, pérusos

Fogazott

Fogazott

3D nyomtatas gyartastech.
ado6do, a nyomtatott feliilet
érdes

3D nyomtatas gyartastech.
adodo, a nyomtatott feliilet
érdes

3D nyomtatas gyartastech.
ado6do, a nyomtatott feliilet
érdes

Erdesitett feliileti
topografia

Erdesitett feliileti
topografia

Szélein és végein tomor,
kozéprészen strukturalt,
nyiltcellas, porusos
racsszerkezet

Szélein és végein tomor,
kozéprészen strukturalt,
nyiltcellas, porusos
racsszerkezet

Lattice, csonthoz hasonld

3D Diamond (collinear)

3D Diamond (collinear)

NA

NA

70%

80%

80%

70-042, Rev B, Nexxt Matrixx

Lumbar, STG (nexxtspine.com)

70-042, Rev B, Nexxt Matrixx

Lumbar, STG
(nexxtspine.com

https://www.globusmedica

com/products/hedron-t/

https://osseus.com/wp-

https://osseus.com/wp-

content/uploads/2022/
02/Aries-TS-

Brochure.pdf

content/uploads/2022/
02/Aries-TC-
Brochure.pdf
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Global Biomedica Captiva Spine XENIX Medical JOIMAX Stryker Spine
BMD TITANIUM .
TLIE IMPLANT TirboLOX-L PLIF neoWave LS EndoLIF® O-Cage CASCADIA AN
von Wirbelkérpern im
NA NA NA Bereich der nicht- NA
zervikalen Wirbelsdule
TLIF PLIF PLIF/TLIF PLIF/TLIF TLIF

fvelt kialakitas, kiils6

merev vaz, beliil lattice

Lekerekitett végek

Hegyes orr, without any
rigid support structures

Szogletes kialakitas,
lekrekitett orr

Konvex kialakitas

racsszerkezet, valtozo

kitoltés
7-15; 7-14; 7-16;
NA 1 1
0;4:8; 6; 15; 0; 8; 15;
26; 30; 34; 22; 25; 28 22; 25; 28; 30; 35; 22; 28; (10x32)
12 9,5 10 NA 8,5; 10;
Ti64 ELI TiGAILV Ti3D Ti6AI4V ELI (E_L_I = Extra Tltanlum“(NAl'ncs zidat pontos
Low Interstitials) Otvozetrdl)
Surface roughness (with
NA peaks and valleys) outside NA Porozus feliilet Fogazott feliilet, porozus
and inside the implant
Surface roughness (with
NA peaks and valleys) outside NA NA 3-5 um surface roughness
and inside .
Lamellar (longitudinal
Cube vertex centroid Nincs periodikus hullamforma Diamantzellenstruktur channels throughout the
implant)
NA Osszekapesolt szerves NA NA 70%

https://globalbmd.co

https:,

com/lumbar-cervical-spine;

www.captivaspine.

m/lumbar/tlif

fusion-products/tirbolox-I-
titanium-lumbar-cage/

ttps://www.htmedicalusa.co

https://www.joimax.com,

antate/

de/produkte/wirbelsaulen
stabilisierung/endolif/impl

https://www.stryker.com/dk/e
n/spine/products/cascadia-
an/index-emea.html
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Silony Medical

ChoiceSpine

ChoiceSpine

Silony Medical

SHARX PLIF & S-TLIF

Tiger Shark-S

TIGERSHARK™ L

FAVO S-TLIF

>

A PN

%
S5
'\Q

or two contiguous levels from

one or two contiguous levels in the
lumbar spine, from L1 to S1, at one
or two contiguous levels in the

lumbar and/or lumbosacral

NA at one
L2-S1 thoracic spine from (T1-T12) and
the thoracolumbar junction (T12-
L1)
PLIF/TLIF TLIF TLIF PLIF/TLIF

. o N
S gﬁ?ﬁ%

Ti-6Al-4V ELI per ASTM
F3001, Class C

Class C

1 A
8-11, 13; 15; 7-13; 15; 17, 6-14;
1 1 2
0;6;12; 5; 10; 15; 0;2,12;
24,28; 32; NA 28; 33; 38; 25; 28; 32;
9;11; 17,22 11 NA
Ti-6AI-4V ELI per ASTM F3001, TiGAI4VELI TiGAIVELI

Fogazott, porozus

Fogazott, porézus

Fogazott, porozus

Fogazott, pordzus

distal surface

NA

2-4 ym surface roughness

2-4 pym surface roughness

organic porous structure
called BioBond™

organic porous structure called
BioBond™

Mesh macro, open-pore structure

Mesh macro, open-pore structure

70%

70%

73% air, 27% titanium

73% air, 27% titanium

https://choicespine.com/pr

https://choicespine.com/products/i

oducts/interbody/tiger-
shark/

nterbody/tiger-shark-
|/#videos_section

https://www.silony-

medical.com/en/3d-printed-cages/

https://www.silony-

medical.com/en/3d-printed-cages/
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Syntropiq BIOMECH 4WEB Medical
™ _
Dynam’X Taurus NEST TRUi_Sr;ZISGTE_II\_A
at one or two contiguous levels
NA NA from L2-S1
TLIF PLIF/TLIF PLIF

Open architecture allows for up to
75% of the implant to be filled
with graft material

NA

NA

6,9, 12 12 0; 6,

14,17; 22; 24; 26; 28; 30; NA

12 8;9; NA
NA Ti6Al4V; Titandioxid bevonat Ti6Al4V

Syntropiq dinamikus érintkezési feliilet 3D
kialakitassal

Titandioxid bevonat

Bi-convex surface

szilard és pordzus strukturakat

4WEB Medical 3D nyomtatasi
tech. adodo, feliileti érdesség

NA

NA Diamond topologiailag optylmallzalt rad
alapu

NA 70-80% NA

https://syntropig.com/implants/taurus,

http://www.paonan.com.tw/en

https://4webmedical.com/produc

ww/products/products.php?S|

ts/posterior-spine-truss-system-

D=54

straight/
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INTAMSYS
INTAMSYS® PEEK

Product Description

INTAMSYS® PEEK is a high performance thermoplastic, PolyEtherEtherKetone (PEEK). It is semi crystalline, and offers high
strength and stiffness as well as high heat resistance. Also, chemically resistant to aggressive environments, suitable for
sterilisation for medical and food contact applications.

PHYSICAL PROPERTIES TEST METHOD | UNITS | TYPICAL VALUE
Density ISO 1183, Crystalline g/cm3 1.30
Glass transition temperature ISO 11357 °C 143
Melting Point ISO 11357 °C 343
Heat Deflection Temperature ISO 75-f, 1.8 MPa °C 152
Thermal Conductivity ISO 22007-4, 23°C W mtK? 0.29
Melt index ISO 1133, 380°C, 5 kg g/10min 14
Shore D Hardness ISO 868, 23°C - 85
Water Absorption by SO 62-1, 24h, 23°C % 0.07
immersion (3.2mm
thick Tensile Bar) Equilibrium, 23°C % 0.4
Flammability uLo4 — VO
MECHANICAL PROPERTIES? TEST METHOD ‘ UNITS ‘ TYPICAL VALUE
Tensile strength ISO 527 MPa 99.9
Young’s modulus ISO 527 MPa 3738
Elongation at break ISO 527 % 9.1
Flexural strength ISO 178 MPa 147.0
Flexural modulus ISO 178 MPa 3612
Impact strength ISO 179, Notched kJ/m? 7.1
Note:
1. All testing specimens were printed using a FUNMAT HT 3D PRINTER under the following conditions:
Printing temperature = 400 °C, printing speed = 45 mm/s, number of shells = 2, and 100% infill.
All specimens were annealed at 200 °C for 2h prior to testing.
Disclaimer

The typical values presented in this document are intended for reference and comparison purposes only. They should not be used for design
specifications or quality control purposes. Actual values may vary significantly with printing conditions. End-use performance of printed parts
properties can be impact by, but not limited to, part design, environmental conditions, printing conditions, etc. Product specifications are
subject to change without notice.

Each user is responsible for determining the safety, lawfulness, technical suitability, and disposal/recycling practices of INTAMSYS materials for
the intended application. INTAMSYS makes no warranty of any kind, unless announced separately, to the fitness for any particular use or
application. INTAMSYS shall not be made liable for any damage, injury or loss induced from the use of INTAMSYS materials in any particular
application.

©2021 Copyright by INTAMSYS. All right reserved For further details, please contact info@intamsys.com




