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ABSTRACT. A systematic investigation of failure
analysis in the design of individualized medical
implants will be presented. This paper highlights the
critical steps of the process and designates the main
development directions.

1. BEVEZETES

Korabban az orvosi implantatumok, protézisek nem
igazan voltak egyénre szabhatok. Tdobbnyire
ugyanabbol az  anyagbol  méretsorozatokat
készitettek, majd sziikkség esetén az eredeti
geometriat szemre legjobban kozelitot épitették be.
A technika fejlédésével egyre inkabb elérhetdvé
valnak az egyedi, testre szabott orvosi
implantatumok. Ebben kozrejatszik a geometria
pontosabb eldallithatosaga is. Ma egy CT
(Computer Tomography) felvételsorozat
segitségével par egyszerli Dbeallitasi 1épéssel
eloallithatjuk egy adott paciens tetszéleges
csontjanak megfeleld geometriat leird testmodellt.
Ezt a  testmodellt pedig az  additiv
gyartastechnologidk  valamelyikével — kiilonféle
anyagokbol valos implantatumként ki tudjuk
nyomtatni. Régebben csak annyi volt az elvaras,
hogy az adott implantdtum a geometriai
megfeleléségen  tal  ellendlljon  bizonyos
igénybevételeknek. Vizsgalatokkal bizonyitott,
hogy sajnos ezek a feltételek sok esetben nem
elegendéek. A korszerli implantaitumoknak az
anyaggal és a geometriaval szemben tamasztott
kovetelményeknek is meg kell felelnitik. Ilyen
kovetelmény példaul a biokompatibilitas is, de
fontos szempont az is, hogy az eredeti csont
rugalmassagat megkdzelitd anyagjellemzdkkel
ruhdzzuk fel az implantatumokat, igy elkeriilve az
6t koriilvevé csontok idd eldtti tonkremenetelét.
Kritérium tovabba a megfeleld feliileti mindség is,
hogy a csont a kornyezetével egyiitt tudjon
miikddni, pl. a csontszovet képes legyen belenoni az

optimalhatd a geometria, hogy a varhatd, napi
rutinszeri terhelések hatasara az implantatum
deformaciéi megegyezzenek az eredeti csont
deformacidival, ezzel jelentdsen ndvelve a péaciens
¢letvitelének mindségét. Figyelembe veheték az
optimalas soran a csontok anyagjellemzdi is, s6t a
sziikséges porozitds is. Az ilyen jellegli lireges
modellek gyartasara is lehetdséget biztositanak az
additiv gyartastechnologiak. Ezaltal gyakorlatilag
az egyén meglévé ép csontjadhoz tokéletesen

illeszked6, annak terhelés hatasara torténd
viselkedésével  megegyezd, azonos  sulyu
implantatum készithet6. A megfeleld eredmény
elérése érdekében fontos tehat az eredeti
csontdllomany geometridjanak feltérképezése, és
anyagjellemzdéinek ismerete. A méretezéshez,

optimalashoz sziikséges a beépitési kdrnyezet, és a
varhaté igénybevételek meghatarozasa is. Az
implantatumok méretezéséhez sziikséges
ismerniink az additiv technologia kovetkeztében
kialakulé anyagtulajdonsagokat (anizotropia), az
anyagmodellt. Ezeket az anyagjellemzoket a
gyartastechnologiai  paraméterek modositasaval
jelentds mértékben befolyasolhatjuk.

A fent emlitett tervezési fazisokat figyelembe
véve szamos olyan 1épés van, ahol nagy
elévigyazatossaggal kell eljarnunk és még az sem
garantalja, hogy biztosan megfeleld eredményre
jutunk. Egy ilyen egyénre szabott orvosi
implantatum tervezési €s gyartasi folyamataban
fellépd nehézségeket és problémakat szeretném
bemutatni ebben a cikkben. Ezek k6z¢ tartozik a CT
felvételek pontossdganak korlatossaga, ami a
felbontasbol addédik, a varhato igénybevételek
becslésének  nehézségei, a  szakirodalomban
fellelhetd adatok kiilonbozdségei, a csontok
anyagjellemz6i  kozotti  eltérések.  Tovabbi
pontatlansagokat  vihetlink a rendszerbe a
szimuldci6 sordn, de a gyartdsi paraméterek nem
megfeleld megvalasztasaval is komoly hibakat

implantaitumba  [1]. A mai Kkorszeri okozhatunk.
tervezorendszerek  segitségével ~ mar  ugy
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2. MODSZER

Cikkemben attekintem a tervezés €s a gyartas soran
fellépd hibalehetdségeket. Ezeket szisztematikusan,
a tervezés  Iépéseinek  sorrendjében  [2]
megvizsgalom, hol milyen jellegli és mértékii hibak
keriilhetnek a rendszerbe, hogy a végén lehessen
valamiféle ralatast biztositani az egyénre szabott
orvosi implantatumok megfeleléségét illetéen.

3. EREDMENYEK

3.1. Geometria

Az implantatumokhoz sziikséges geometriat CT
felvételek sorozatabol lehet képezni [3]. Sok
esetben pont a kialakitando rész hianyzik, ekkor a

meglévé csatlakozd részekhez illesztjik az
anatomiai  elveknek megfeleléen kialakitott
implantatumot.  Bizonyos csontok  parosaval

szimmetrikusan megtalalhatoak az emberben, ami
segithet a hianyz6 rész egzakt kialakitdsdban. A CT
felvételek alapjan torténd modellezés soran tobb

hibalehet6ség is felmeril. A CT felvételek
pontossaga 512x512 pixel, ami behatarolja
lehetéségeinket. A pontos 3D  geometria

létrehozasanal igen nagy jelentdségli a felvételek
egymastol vald stirlisége is. Tovabb neheziti
dolgunkat, hogy az egyes felvételek alapjan a
pontos konturt nehéz meghatarozni, hiszen pont a
csontok hatarfeliileteinél gyakran elmosodott a kép.
Osszességében  megallapithatd, hogy elvart
odafigyeléssel ¢és rutinnal a képfeldolgozo
szoftverek megfeleld hasznalatdval a kérdéses
geometria 3D modellje viszonylag jo kozelitéssel,
maximum kb. 5 % eltéréssel reprodukalhato [4].

3.2. Méretezés

A méretezést altalaban numerikus szimulacidk
segitségével végezziik. Ehhez sziikség van egy
végeselemes halora, valamint a beépitési kornyezet
(kényszerek), a varhato terhelések és a pontos
anyagjellemzOk ismeretére. A beépitési kornyezet
altalaban jol definialt, azt a CT felvételek
segitségével megfeleld pontossaggal ismerjik, eld
tudjuk allitani. A végeselemes halo és a
kényszerek definidlasa ugyan kisebb hibakat
okozhat a szamitasok pontossaga tekintetében, de
ezt a hibat konvergenciavizsgalat segitségével
néhany szazalék ala lehet szoritani. A csatlakozo
feltleteknél, a kényszerek, terhelések
tamadaspontjaban esetenként fellépd szingularitasi
hibak teljes mértékben nem kikiiszobolhetdk, de az
eredmények kiértékelésénél megfeleld rutinnal
kezelhetok.
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A méretezéshez sziikséglink van a varhato
igénybevételek ismeretére is. Sajnos ezt sok
esetben csak becsiilni lehet, az igénybevételek
gyakorlatilag teljesen egyediek. A gyakorlatban a
napi rutinszerli igénybevételeket szoktak vizsgalni.
Ennek meghatirozasa, mérése igen koriillményes
[5]. Valoszintsithetéen ez is az oka annak, hogy
ugyanazon csont esetében az igénybevételek kozott
akar nagysagrendi, tehat tizszeres eltérés is lehet. Ez
pedig a méretezés soran akar tizszeres til- vagy alul
méretezést is jelenthet.

Az anyagjellemzék
szempontot is érdemes megvizsgalni. Az
implantatum anyagaval szemben elvaras a
megfelelé rugalmassag és terhelhetdség, valamint
célszerii, hogy az, az eredeti csonttal kozel azonos
tomegli legyen. Ezeknek a céloknak az elérése igen
Osszetett ¢és nehéz feladat. A terhelhetdségi
szempont értelemszerti, bizonyos terheléseket (amit
a csontnak is) el kell viselnie az implantatumnak.
Az is konnyen belathatd, hogy az implantatum
tomege nem lehet az eredeti csont tomegétol
jelentds mértékben eltérd, hiszen pl. egy tibia
(labszarcsont), vagy femur (combcsont) esetében
zavard lehet, ha valakinek az egyik ldba az
implantatum kovetkeztében joval nehezebb, vagy
konnyebb, mint a masik. Ez a késdbbiekben
mozgaskoordinacios problémakhoz vezethet, ami
tovabbi egyenlétlen terheléseket eredményez. Az
eredeti csontanyag rugalmassaganak kozelitése az
additiv  technologidk gyartasi paramétereinek
modositasaval, az orientaciok és az anizotropia
segitségével jol kozelithetok, ahogyan az az 1. abran
is lathato.
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1. dbra Csont és PLA anyag szakitodiagramjai
kiilonbozd terhelések illetve gyartasi paraméterek
esetéen [7]

Az additiv gyartastechnologiakkal eléallitott
modellek rugalmassagi modulus értékei + 1-3 %
eltéréssel reprodukalhatok [7], [8], [9]. Itt fontos
megjegyezni, hogy az additiv technologiakkal
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eléallitott termékek esetében kiilonos
elovigyazatossaggal kell eljarni, mert egyes
eljarasoknal marado fesziiltségek is lehetnek a
beépitendd  implantatumban, ami jelentdsen
befolyasolhatja a terhelhetdség mértékét [10]. Meg
kell emliteni azt a tényt is, hogy bizonyos additiv
gyartastechnologiai  eljarasok esetén az igy
eloallitott implantatumok anyagjellemzdi
iranyfiggéek. Ezért a méretezésiiknél, a gyartasi
orientaciora is figyelemmel kell lenniink [11]. A cél,
amit el akarunk érni, hogy a csontok mechanikai
jellemzoit minél jobban megkdzelitsik. Ehhez
ismerni kell azok jellemzdit. A csontokat az é16
szervezet részeként “miikodési kornyezetiikben”
vizsgalni rendkiviil nehéz feladat. Irodalmi adatokra
tamaszkodva adhatjuk meg a csontokra jellemzo
értékeket. A szakirodalmi eredmények elemzése
soran rengeteg akadallyal taldlkozhatunk. A
csontok dsszetétele rendkiviil bonyolult. Kiillonb6zd
helyeken teljesen eltérd szerkezetliek, ebbdl
adoddan az anyagjellemzdk is jelentés mértékben
eltérnek. A kiillonb6z6 mérések eredményei igen
nagy mértékben szdérnak azonos csontszerkezet
esetében is. A tobbnyire micro szinten mért
eredmények, a csontok globalis viselkedésérél nem
adnak képet. A csont anizotrop, anyagjellemzdi
iranyfiiggéek [12]. A csontszerkezet valtozasa
egyértelmlien az anyagjellemzOk valtozasat is
eredményezi. Kvadratikus becslést talalhatunk a
rugalmassagi modulus meghatarozasara a stirliség
fliggvényében, tapasztalati egyiitthatok segitségével
[13]. Egyes kutatasokban CT felvételek alapjan
csontslirliség meghatarozasanak lehetoségét is

vizsgaltak, elvégezték. Egyértelmiien
megallapithaté, hogy a corticalis és szivacsos
csontallomany teljesen eltérd jellegti.

Grafikonokkal adjak meg az Osszefiiggéseket a
Young modulus és a csontstriiségek kozott,
kiilonb6zd csonttipusok esetére [14]. Ezek alapjan
ugy gondolhatnank — ha koriilményesen is - elég
pontosan meghatadrozhatok az egyes csontok
anyagjellemz6i. Azonban a kapott eredményeket
Osszevetve még azonos csonttipus esetén is igen
eltér6, mérnoki szemlélettel felfoghatatlanul nagy
kiilonbségeket talalunk a mért értékek kozott.
Talalunk a csontok anyagjellemzdit Osszefoglald
elemzéseket is. Ezeket megvizsgalva az alabbi
példakon keresztiil is lathatjuk, hogy az egyes
csontok rugalmassagi modulusainak mért értékei
milyen nagy mértékben szérnak [15]:

Az eredmények alapjan egyértelmi, hogy a
méretezés soran ebbdl nem indulhatunk ki. Ezeknél
az eredményeknél pontosabb képet kapunk, ha tobb,
azonos tipust csontot egészében vizsgalunk azonos
kortilmények kdzott, azonos terheléssel. Erre mutat
példat az alabbi abra is.
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2. abra Human cadaver mintdkon végzett
hajlitovizsgalati eredmények [16]

A 2. dbran human cadaver mintdk 4 pontos
hajlitovizsgalatainak eredményeit lathatjuk. A
kiilonb6zé mintakat tobbszor fel- és leterhelték.
Megfigyelhetd, hogy az egyes darabok atlagértékei
kozott akar négyszeres eltérés is lehet. Ugyanakkor
sokatmondd az is, hogy ugyanazon mintan,
ugyanolyan feltételek mellett torténd felterhelések
soran is akar 30-40 %-os szoras lehetséges.

4. KOVETKEZTETESEK

Az egyénre szabott orvosi  implantatum

készitésének 1épései soran fellépd hibalehetdségek

szisztematikus vizsgalataval és elemzésével a

kovetkez6 megallapitasokat tehetjiik:

e a mérnoki tervezés soran altalanosan az egyik
legnehezebb feladat a varhat6é igénybevételek
meghatarozdsa. Ez az  implantditumok
tervezésének is egy kritikus része, hiszen itt
nem egy onmagaban miikodd szerkezetet kell
tervezniink, hanem egy geometriailag és tomeg
szempontjabdl is behatarolt modellt.

e femur [20 — 9800 Mpal] e A geometriai modellalkotas, a szimulaciok,
e tibia [1,4 — 500 Mpa] valamint a gyartds additiv technoldgiakkal
e vertebra [1’1 ~ 152 MPal] elovigyazatossag és megfeleld gyakorlat mellett
’ elfogadhatdan kis hibaval megvalosithato.
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e A legnagyobb problémat az eredeti csontok
anyagjellemzéinek megfeleld rugalmassag
anyag eléallitasaban az jelenti, hogy nem allnak
rendelkezésre hozzad a sziikséges adatok. A
szakirodalomban  fellelheté  informaciok
alapjan, nem lehet megfelelé pontossaggal
definidlni a célt.

A csontok anyagjellemzéinek a
szakirodalomban rendelkezésre allo adatok alapjan
torténd hasznalata akar szazas nagysagrendd hibat
is eredményezhet. A varhatd igénybevételek és a
csont rugalmassagi jellemzoéi terliletén a tervezés
soran fellépd hibak egyiitt is jelentkezhetnek, ami
raadasul nem additiv, hanem multiplikativ hibaként
jelenik meg. fgy még az atlagok hasznalataval is
elfogadhatatlanul nagy a hibalehetdség.

Az egyénre szabott orvosi
implantatumok fejlesztéséhez tehat feltétleniil
sziikséges, egy 1ij, az egyén adott, sériilt csontjara
jellemzé adatok megismeréséhez sziikséges
technoldgiai eljaras kifejlesztése.
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