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El6szo

2017. novemberében csatlakoztam a Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Karanak
Ortopédiai Tanszékén miikodé Biomechanikai Laboratoriumhoz (tovabbiakban Biomechanikai
Laboratérium), okleveles villamosmérnok ¢€s gépészmérndk képesitésii munkatarsként. A
miiszaki laboratoriumban a valds mozgésszervi sebészi feladatokhoz, szoftveres és hardveres
technikdk felhasznaldsaval késziild kiilonféle miszaki megoldasok tervezésébe és
megvaldsitasaba kapcsolodtam be.

A betegellatas soran, a miitdasztalnal felmeriilé kihivasok miiszaki megoldésara alakult orvos-
mérndk kutatdcsoport tagjaként, immar nyolcadik esztendeje miikkodok kozre komplikalt
csontsebészeti esetek mérnoki feladatainak kidolgozasaban, a megoldasok megvalositasaban,
tovabba ezek miitében torténd felhasznalhatésaganak biztositasaban.

A kutatocsoportban eltoltott évek alatt a 3D nyomtatds sebészi célu felhasznalasi
lehetdségeinek vizsgalata felé fordult a szakmai érdeklédésem, amelyre a bemutatéasra kertild
kiilonbozo felhasznalasi teriileten szerzett szamos eset tapasztalatain keresztiil kiemelkedd
ralatasom nyilt.

A dolgozatomban bemutatasra keriild, altalunk kifejlesztett modszerek felhasznalasa soran
szerzett tapasztalatokrol elismert, nemzetk6zi tudomanyos folyoiratokon keresztiil
tajékoztattuk a vilag sebész és mérnok kozosségét, tovabba az idékdzben gylijtott tovabbi
eredményeinket a késObbiekben szintén ismertetni tervezziik.

11



Csamer Lorand - Virtualis tervezés és 3D nyomtatas alkalmazasa a csontsebészeti gyakorlatban

1. Bevezetés

Az additiv gyartas (elterjedt nevén 3D nyomtatas) technoldgia négy évtizede indult el azon az
uton, mely sordn rendre atirta az ipar addigi prototipuskészitéssel kapcsolatos paradigmait. A
fejlédése az anyagtechnologia, a szabalyozastechnika ¢€s egyéb miszaki tudomanyok
fejlodésével egy iitemben korszerlisodik, €s napjainkra tobb szakteriilet €s tudomanyag
teriiletén a hétkoznapok eszkozévé valt. Hasznalata az orvosi gyakorlatban is egyre inkabb
mindennapos.

Az ortopédia, a mozgésszervi- ¢és neurotraumatologia, valamint az idegsebészet azon
szakteriiletek kozé tartoznak, ahol a 3D nyomtatds megjelenése az addig csupan jelentds
kompromisszumok aran, vagy egyaltalan nem kivitelezhetd kihivasokra mutatkozott megoldasi
alternativaként. A sebészekkel kozosen sziiletett meg a felismerés, miszerint a 3D eljarasok
bevonasaval uj modszerek kidolgozasa, vagy a miiszerek tervezésével azon esetek felvallalasa
valik elérhetdvé, amelyre korabban nem volt lehetdség.

A laboratoriummal torténd ko6zos szakmai munka kezdetén egy Objet 260 Connex,
biokompatibilis nyomtatasra is alkalmas, miigyanta alapanyagi 3D nyomtato allt
rendelkezésre, az eszkozallomany azonban a fejlesztések soran egy EOS M290
fémnyomtatdval is kiegésziilt.

A feladatom alapvetden a koncepcidk kozos kidolgozasan til a szoftveres tervezés, a 3D
modellezés, illetve a gyartas elokészitést kovetden maga a tényleges gyartds megvalositasa. A
szamos egyedi feladat sordn a nyomtatok sajatossdgait megismertem, lizemeltetésiikben
jelentds tapasztalatra tettem szert.

A PhD doktori kutatdsom korai éveiben stlyos csip6tdjéki csontdefektussal ¢él6 betegek
reprotetizalasanak miiszaki tamogatdsara fokuszaltam. Alapvetd célkitlizés volt egy
biztonsagos célzasi modszer kidolgozasa, amely nem igényli a rontgen képerdsitd folyamatos
hasznalatat. A kialakult modszer tapasztalatai kés6bb mas nagyiziiletek, igy térdprotézis célzo
fejlesztésénél is hasznositasra keriiltek, tovabba vallprotézis beiiltetésének eldkészitéséhez is
sikeriilt adaptalni a modszert.

Késébb bekapcsolddtam a koponyacsont CAD-CAM rendszerek bevonasaval torténd potlasi
modszerének tovabbfejlesztésébe is. A figyelmemet elsOsorban a tervezési modszerek
finomitasara forditottam. Ennek soran implementéalva lettek az évek soran megvaltozott
szoftveres tervezdi kornyezet uj lehetdségei, illetve tovabbi 3D nyomtatési technologiak is
bevezetésre keriiltek. Cél volt a csontpdtlds pozitiv mintajanak kézi utomunkalatait teljes
egészében CAD-modellezéssel helyettesitve fokozni a pdtlds mindségét, valamint egyedi
ont6forma bevezetésével javitani az Ontészeti eljards hatékonysagat. A technologia
kidolgozasahoz sziikséges szakmai munka a debreceni Idegsebészeti Klinika munkatarsaival
kozésen zajlott. A modszer alkalmazasaval kapcsolatban szerzett tapasztalatainak
megosztasaval pedig a Honvédkorhaz €s a Szegedi Tudomanyegyetem Idegsebészeti osztalya
1s tdmogatta a modszer fejlodését.
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2. Irodalmi attekintés

A disszertacioban targyalt bonyolult esetekre jellemzd, hogy az éltalanos, sorozatban gyéartott
termékekkel nem, vagy csak jelentds kompromisszumok aran oldhatéak meg, dacéra annak,
hogy szertedgazo a piacon elérhetd implantaitumok és miitéti segédeszkozok palettaja. [1]

Cranioplastica sordn - legyen sz traumas esetrdl, vagy elektiv miitétrdl — a koponyacsont
miutétek esztétikai hatasa is. [2] A valos anatomiai viszonyokat figyelembe vevo, CT-alapa
térbeli modellezés €s a rapid prototipusgyartas lehetove is teszi ennek a kettds torekvésnek valo
megfelelést. Az idegsebészetben ma mar az egészen jelentds csontdefektusokat is ellatjak 3D
technologidkkal tdimogatott koponyarekonstrukcio altal. [3]

A varhato ¢lettartam emelkedésével, ezen beliil pedig a mindségi életévek szamanak
novekedésére iranyuld igény kovetkeztében az elmult évtizedben az endoprotetika is Uj
korszakaba 1épett. A protézis kopasok, lazuldsok, szovédmények, illetve a protézisviselok
esetleges balesetei kovetkeztében egyre novekvd szamban jelennek meg igen bonyolult sebészi
megoldast igényld revizios miitéti esetek, amiket egyre tobb mozgésszervi sebész €s intézmény
is felvallal. [4, 5]

Ezen feladatok megoldasara kidolgozott és bemutatott 3D eljarasok egyedileg illeszthetéek a
beteg megvaltozott anatémiai viszonyaihoz. A felhasznalt 3D technikdk koziil nem
nélkiilozhetd egyik sem a cél eléréséhez, azonban a 3D nyomtatas kiemelt figyelmet érdemel,
mert a virtudlis tervek rapid modon torténd fizikai megvaldsuldsanak hidnyaban a
tevékenységlink minddssze a miitéttervezés tamogatasaban meriilne ki. Az irodalmi attekintés
fejezet ezért a 3D nyomtatds multjara és jelenére fokuszal, tovabba azon alapanyagokra,
amelyik lehetdvé teszik a 3D nyomtatds sebészi célu felhasznalasat. Ezek attekintése segiti a
feladatok kidolgozéasahoz alkalmazott médszerek jobb megértését.

2.1. A 3D nyomtatas

A teremtés iranti vagy, ezzel pedig a teremtdvel egyenranguva valas gondolata egyidds az
emberiséggel. Mindez az ipari termelésben a huszadik szdzad végéig bezardlag valamely anyag
formaba Ontését, vagy annak megmunkalasat jelentette. Ezek a megmunkalasi eljarasok az
anyageltavolitadson alapuld gyartasi technologidk (substractive manufacturing) csoportjaba
tartoznak, ahol a készterméknél nagyobb, nyers darabbol valasztjak le a felesleges anyagot a
munkadarabok form4janak kialakitdsdhoz. Ez sziikségszerli anyagveszteséggel jar egyiitt,
tovabbi hatranya pedig az alakitas végesszamu variacios lehetdsége. Szemben a hagyoményos
modszerekkel a 3D nyomtatas egy additiv gyartasi eljaréas, vagyis anyag hozzaadésaval, példaul
vékony rétegek lerakasaval jonnek létre a munkadarabok. A kovetkezd fejezetben attekintésre
kertilnek a fontosabb 3D nyomtatasi eljarasok kialakuldsanak el6zményei és koriilményei. [6]
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2.1.1. Torténeti attekintés

A huszadik szdzad masodik felében igény mutatkozott az iparban az egyedileg, vagy kis
széridban, koltség- és anyagtakarékos modon eldallithato térbeli testek precizids 1étrehozasara.
Erre az 1980-as években érkezett a gyakorlatban kozvetleniil is felhasznalhatdé megoldas,
azonban az 0 gyartasi megkdzelités, a hozzdadasos gyartas (additive manufacturing) elvi
mukodésének kidolgozasahoz nem nélkiilozhetd térbeli modellezés alapjai a XIX. szazadban
mar megjelentek. [7]

A fotoszobraszat 1860-ra tehetd kidolgozésa a francia Francois Willéme festd, fotds és szobrasz
nevéhez kothetd. Modszerével megalkotta a szamos, eltérd szogbdl leképezett modellek térbeli
masat. Ez az eljards az alapja a mai szdmitdégépes 3D modellezésnek és -szkennelésnek. [8]
Joseph E. Blanther egyesiilt allamokbeli térképész 1892-es szabadalmaban pedig térbeli
topografiai térképek eldallitdsanak modszerét irta le, amely sordn a domborzati térképek
kiilonboz6 magassagi szintjeit kiilonallo rétegekként hozta 1étre. [9] Otto John Munz 1956-ban
benytjtott szabadalméaban rogzitette a photo-glyph recording moddszerét, melynek lényege
haromdimenzios képek rogzitésében rejlik, amely egy fotoszenzitiv kdzeggel toltott tartalyban,
a fényérzékeny anyag megvilagitasa atjan valésul meg. Az eljaréas lehetdvé teszi a fizikai testek
alakjanak pontos rogzitését. [10] A kovetkezd évtizedekben szamos kisérlet tortént a gyakorlati
alkalmazasra, amely aztdn az 1980-as években valdsult csak meg. [6]

1981. méjusaban Dr. Hideo Kodama a Nagoya Varosi Ipari Kutatdintézetben részleteket tett
kozz¢é a gyors prototipuskészitési eljarasrol. Kutatasai soran fotopolimereket nyomtattak a
sztereolitografia eldfutaraként tekinthetd modszerrel, tovabba leirta a 3D nyomtatas szerves
részét képezo rétegenkénti megkozelitést a 3D objektumok 1étrehozasahoz. [11]

Harom évvel késobb, 1984-ben harom francia mérnok, Alain Le Méhauté, Olivier de Witte és
Jean Claude André szabadalmat nyujtott be a sztereolitografiai eljarasra. [11]

Charles Hull pedig olyan 0 funkciokkal kiegészitve, mint az STL (Standard Tessellation
Language) fajlformatum és a digitalis szeletelési eljaras nyUjtotta be a Hdarom dimenzios
objektumok létrehozasa sztereolitogrdfia altal cimli szabadalmét 1986-ban. [12]

1983-as felfedezésekor egy miianyagipari vallalatnal dolgozott, ahol butorelemek feliiletén UV
fény segitségével miianyag bevonatot képeztek. Felismerte, hogy a megfeleld rétegparaméterek
szamitogépes meghatarozésa segitségével az egymasra helyezett rétegekbdl sszefiiggd térbeli
testet lehet kialakitani. Hull kisvartatva életre hivta a 3D Systems céget, amely az ipari
szegmens egyik meghataroz6 szerepldjévé valt €s maradt azota is. Az elsd sztereolitografias
elven miikodd berendezésiik az SLA-1 1987-ben debiitalt. Ez az elsé 3D nyomtatd, amely
forgalomba kertilt. [13]

1987-ben Carl Deckard, az University of Texas kutatdja ismertette a szelektiv 1ézerszinterezés
eljarast, amellyel a Hull metodusdhoz hasonl6 eredményt ért el. [14]
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A harmadik meghatarozé eljarast 1987-ben dolgozta ki Scott Crump, aki aztdn a majdani
Stratasys Inc. tarsalapitoja lett 1989-ben. A Fused Deposition Modeling (FDM) cimen
bejegyzett szabadalmuk (1. dbra) a szalhtizasos €s -olvasztasos eljarast irja le, amely vilagszerte
elterjedtté tette a 3D nyomtatast, ez ugyanis az alapja lett a 90-es években induld hazi
fejlesztéseknek. [14]
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Fig 11

1. abra Az FDM-rendszerii 3D nyomtato elvi vazlata az 1992-ben beadott szabadalmi beadvanyban. [15]

A kialakult technologiai versenyt tovabb fokozta, hogy Dr. Hans Langer 1989-ben
Németorszagban megalapitotta az EOS-t (Electro Optical Systems). A német Oridsvallalat a
késObbiekben uralta az SLS 3D nyomtatok piacat, valamint uttord szerepet jatszott a kdozvetlen
fém lézeres szinterezésben a 90-es évek kozepén. Az elsé Direct Metal Laser Sinter rendszerti,
fémpor-agyas lézer szinterezési modszeren alapulé 3D nyomtatot 1995-ben bocsijtotta
forgalomba az EOS, amely sokéig az egyetlen piacon elérhetd fémnyomtatasi eljaras volt. 2003-
ban az Arcam AB mutatta be az Electron Beam Melting (EBM) mddszerrel ilizemeld
fémnyomtatdjat, amely a precizitas javulasat igérte, utomunkalatok igénye nélkiil. 2017-ben
tobb, fémnyomtatasra vonatkoz6 alapszabadalom is lejart, ennek kovetkeztében ugrasszertien
megndtt a fém 3D nyomtatasi szegmensben piacra 1épd gyartok és termékek szama. [16]

2.1.2. Nyomtatasi mdédszerek az orvostechnika szolgalataban

Az egyedi anatomiai viszonyok szemléltetése, amelyre valamennyi létez6 3D nyomtatasi
technologia — eltéré kompromisszumok mellett — alkalmas, a belépési pont volt a betegellatas
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szolgalata felé¢ vezetd uton. A miitéti szituaciok elprobalasan til valddi, kdzvetlen haszna attol
a ponttol lett az additiv gyartas sebészi felhasznaldsanak, amikor piacra keriiltek a sterilizalhato
¢és valamilyen szintli biokompatibilitasi igazolassal rendelkezd alapanyagok és az ezen anyagok
hasznélatara alkalmas nyomtatok. [17]

Az aldbbiakban bemutatisra keriild valamennyi — a Biomechanikai Laboratériumban is
kiprobalt — nyomtatasi eljarasra jellemzo, hogy az eldallitott produktum valamely modon,
kozvetve, vagy kozvetleniil a betegellatas hasznara fordithato.

A gyors ¢és alacsony koltségli 3D nyomtatasi modszerek megjelenésével elérhetové valt az
egyedi elvaltozasok rekonstrualasan és virtudlis megjelenitésén tul, azok 3D nyomtatassal
torténd 1étrehozasa is. Az egyes defektusos esetek kézzel foghatd, méretaranyos
megvalositdsanak jelentdsége az orvosképzés tdmogatisan tul a miitéti moddszer helyes
megvalasztasanal, illetve az operatOr felkésziilése soran jelentkezik. [18]

Egyike az els6, széles korben elterjedt technikdknak a kompozit-por alapanyagt, kdtdanyag-
sugaras, Un. binder jetting eljards, ami a 3D nyomtatas kezdetén jelent meg. Nagyobb méreti,
vagy vastagabb csontok (csdves csontok, medence, vagy akar koponyarészletek) nyomtatasara
alkalmas elsésorban. [19] (2. abra)

2. abra Kompozit poros eljarassal késziilt, acetabularis csonthiannyal jaro vapalazulast szemléltetd modell a
vdpa eltavolitdsat kévetdoen

A nyomtatési térben egyenletesen elteritett kompozit port a késziilék egy tintasugaras nyomtato
fejegységének felhasznalasaval, gyenge ragasztdoanyaggal itatja at az adott rétegnek megfeleld
tertileteken. Ezt kovetden a platform rétegvastagsagnyi siillyedése utan ujabb porréteg keriil az
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el6zo6 tetejére €s a folyamat megismétlodik. A kinyomtatott félkésztermék ovatos eltavolitasa
¢s portalanitdsa utan ciano-akrilat fiird6 segitségével nyeri el a test végleges merevségét. Gyors
¢s olcs6 nyomtatast tesz lehet6vé a binder jetting modszer, azonban koriilményes az
utokezelése a modelleknek. Evtizedekkel késSbb, tovabbi tintasugaras fejegységek
bevonasaval megvalosult a négy alapszin felhorddsa az egyes nyomtatott rétegek kiilsd
konttrjara. Ezzel megvalosult a szines kdtdanyagsugaras nyomtatas, ami visszahozta az eltlind
félben 1évé technikdt a koztudatba. A szininformacidt is tartalmazd térbeli modellek
megjelenésével egy magasabb szintre 1épett az anatomiai modellek 3D nyomtatasa, illetve
azoknak szemléltetési értéke. [19] A bemutatott mdodszerrel késziilt el a 3. dbra lathato, valos
esetet szemléltetd anatomiai modell.

3. abra Mellkas deformitds megjelenitése binder jetting rendszerii 3D nyomtatassal

Kiemelkedd formai szabadsagot kinal az SLS (Selective Laser Sintering) modszer, amellyel
magas felbontds mellett, mindharom tengely mentén kdzel azonos mechanikai jellemzokkel
rendelkez6 modelleket lehet nyomtatni, hdére lagyuld (pl. Nylon) por alapanyagbol. A
nyomtatasi térben elteritett vékony réteg polimer por finom szemcséit olvasztja 0ssze a szeleteld
program altal meghatarozott teriiletekre vetitett 1€zernyaldb. A jellemzo rétegvastagsag 50 és
200 um kozé esik, ennyit siillyed a platform a kdvetkez6 porréteg elteritése elétt. A technoldgia
elénye, hogy nem igényel tdmasztékot, mivel a munkadarabot nyers por veszi koriil, ami ellatja
ezt a feladatot, ezzel nagyban megndvelve a tervezési szabadsagot. [20]

A nyomtatashoz sziikséges 1ddt jelentésen megnoveli a kamra felfiitési ideje, amely mintegy 2-
3 oraval hosszabbitja meg a folyamatot, valamint a nyomtatas végeztével a lehtilési 1d6, amely
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mintegy 30-50 %-aval tovabb nytjtja a gyartashoz sziikséges, egyébként sem rovid idétartamot.
Az iizemeltetési koltség az alapanyag sziikséges és elengedhetetlen frissitési aranya (legalabb
20-30 %) miatt magasabb lehet. A 4. dbra szemlélteti a nyomtatasi modszer elvi miikodését.
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,— —————————————————————————————————— \\
| lézer optika tikor 1
1 I
| Il i
! 1
1 I
1 1
I 1
1 I
: henger 1
1 por munkadarab :
1 P11 «‘ i
1 i
- I
| - 1
1 I
! I
! I
I I
: i
I nyersanyag rekesz nyomtatasi rekesz :
\ /
s ———— -

4. abra SLS rendszerii 3D nyomtatas elvi vazlata [21] nyoman sajat szerkesztés

Az SLS gyartasi folyamathoz hasonloan késziil el a munkadarab a DMLS rendszerti, fém 3D
nyomtatas soran is, a f6 kiilonbség azonban a szinterezési hdmérsékletnél jelentkezik, amely
poliamid alapanyag esetén 160-200 °C koriil alakul, fémpor hasznalatanal azonban 1510 ¢és
1600 °C kozotti homérsékletre kell hevitenie a 1ézernyaldbnak a szemcséket a megfeleld
rogziilés eléréséhez. Tovabbi eltérés, hogy a nyomtatasi folyamat argon véddgazzal elarasztott,
oxigénhidnyos kornyezetben torténik, valamint az, hogy a magas szinterezési homérséklet
kovetkeztében ébredd jelentds csavard fesziiltségek megkovetelik a mechanikai- és hdtani
szempontbol is méretezett timaszték alkalmazasat. (5. abra) [22]

5. abra Bonyolult tamaszrendszer koziil elotind titan koponyapotlasok a nyomtatasi térben
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A csontdefektusok ©6nalld megjelenitésére az FDM nyomtatdsi eljards alacsony fajlagos
iizemkoltség mellett a feladatnak megfeleld, illetve a rendelkezésre allo6 képalkotd eljaras
felbontasanal magasabb részletességli végeredményt kinal, viszonylag hosszu — teljes medence,
vagy koponya esetén tobb napos — nyomtatasi id6 mellett. [23]

Az eljaras soran egy milanyag orson, tekercsben térolt, filament formatumu, hére lagyulo,
termoplasztikus polimer alapanyagot juttatunk fogaskerekes tovabbitoeszkozzel egy flitott
extrudaldo fejbe, amely az alapanyagra jellemz0 olvadasi homérséklet alapjan eldre
programozott értékre van flitve. Az extrudalo fejek elvi felépitését mutatja be az 6. dbra. Az
olvadék az extrudalo fejvég nyilasan keresztiil tdvozik kezdetben a targyasztalra, a
tovabbiakban pedig az el6z6 rétegekre. A modell rétegrol rétegre épiil fel és egy réteg pedig az
extrudalo fej altal bejart uton lerakott olvadék egymashoz tapadasabol alakul ki. [24]
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6. abra FDM rendszerii 3D nyomtato fejegységének elvi miikddési vazlata (a) kézvetlen adagolds és (b)
bowdenes adagolds alkalmazasa esetén [25]

Ezt a palyat, illetve a nyomtatas tovabbi paramétereit a GCODE szdveges fajl irja le, amit a
szeleteld program hoz 1étre. A 7. dbra egy szeleteld program altal 1étrehozott rétegképet mutat
be, amin jol lathatdak a kiilso- és belso feliiletek nyomtatéasi itvonalai, tovabba a tomor részeket
koltség-, tomeg- és idomegtakaritas érdekében helyettesitd belsd térracs is. Az egyes nyomtatok
szeleteld programjai jellemzden STL formatumban fogadjék a térbeli modelleket, amelyeket a
meghatarozott paraméterek (mint a rétegvastagsag, illetve a fejkeresztmetszet) alapjan
szeletelnek fel rétegekre, majd ezt kdvetden alakitjak ki az extrudalo fej utvonalat. Miel6tt a
szeletelésre sor keriilne, a vizualis nyomtatasi térben elhelyezett és optimdlis helyzetbe
beforgatott modellt tdmaszanyaggal sziikséges ellatni. Ennek tervezését a szeleteld program
elvégzi, az altalunk biztositott paraméterek figyelembevételével. A bedllitott alapanyag, illetve
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tamaszanyag jellemzoi szintén bekeriilnek a GCODE f4jlba, igy a hdmérsékleti értékek, illetve
az extrudalasi sebességek is. [26]

7. abra A Slic3r nevii, nyilt forraskodu platformon alapulo szeleteloprogram

A tobb fejes, illetve az alapanyagcserés modszerek elterjedésével lehetdség nyilt eltérd szinnel
szemléltetni az egyes részleteket, azonban mind a filament-, mind pedig az aktiv fej valtasa
jelentds tovabbi nyomtatasi id6 ndvekedést von maga utan. [27]

A kovetkez6 bekezdésben a miigyanta fotopolimerizacié Utjan mikodé nyomtatasi eljarasok
kerlilnek ismertetésre, amelynek harom alvaltozata terjedt el. A sztereolitografids (SLA)
modszer korszakalkotd, a 3D nyomtatds hajnaldn jelent meg, amely ultraibolya lézersugar
pasztazasaval térhaldsitja az alapanyagot. Késobb tovabbi két modszer jelent meg, amelyek
koz0s jellemzdje, hogy gyorsabb nyomtatést tesznek lehetdve, a rétegkép egyidejii levilagitasa
révén. A DLP (Digital Light Processing) technologia egy projektor segitségével kivetitve a
rétegképet éri el a folyadék megszilardulasat a sziikséges teriileteken, mig az LCD (Liquid
Crystal Display) valtozat egy folyadékkristalyos kijelz6t alkalmaz, ultraibolya hattérvilagitas
hasznalata mellett ugyanerre a célra. [28]

Mindharom modszerre jellemzd, hogy a nyomtatas soran a miigyantaval feltdltott kadba siillyed
a nyomtatd platform, mig a medence attetsz6 aljat egy réteg tavolsagnyira (jellemzden 25-50
um) meg nem kozeliti. Ekkor az alkalmazott levilagitasi technologianak megfeleléen UV fényt
kap a platform alatti folyadékréteg a sziikséges helyeken, amely a nyomtatd targylemezhez
tapadva megszilardul. A platform egy réteggel magasabbra emelkedik, hogy a kovetkezo réteg
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is levilagitasra keriiljon, mig el nem éri az utolso réteget. A 8. abra az egyes levilagitasi
modszereket szemlélteti. [28]

Laser SLA DLP-SLA MSLA Laser SLA, DLP-SLA, & MSLA

8. abra A fotopolimer alapii SLA 3D nyomtatdsi modszerek [29]

Joseph De Simone, a Carbon Inc. nevii, amerikai 3D nyomtatasi vallalat egyik alapitdja, tobb
stanfordi mérndok kollégajaval a DLP eljarason alapulé nyomtatasi mddszert fejlesztett ki és
2015-ben bevezette a késobbi iCLIP (Injection Continous Liquid Interface Production)
rendszerli, UV-fényt hasznalod polimerizald rendszer elsd valtozatat, melyet aztan a Carbon
neve alatt DLS (digitalis fényszintézis) technologiaként ismert meg a vilag. A szakaszos lizemi
DLP eljaréssal szemben ez egy folyamatos levilagitast technika, amelynél a nyomtatott modell
kortil talalhatdo fotopolimer folyamatosan dramlik a kad aljdn taldlhaté ablakhoz. A
térhalosodast eldsegité UV fény egy oxigén-permeabilis rétegen keresztiil 1ép be a kad aljan,
amely lehetové teszi, hogy a paranyi mennyiségli oxigén is dathatoljon rajta. Ennek
kovetkeztében az ablak kdzelében kialakul egy reakciomentes zona, ahol az alapanyag nem
szilardul meg. Ebbe a zonaba tud potlodni a platform emelkedésével egyezd litemben a nyers
alapanyag, ami minden eddiginél gyorsabb nyomtatast tesz lehetévé. Minden elénye mellett a
koltséges nyomtatds és a korlatozott anyagvélaszték a legfontosabb hatranyai a modszernek.
[30, 31]

Az anyagfuvéasos, Un. Polymer Jetting (roviden PolylJet) eljarassal miitkodé nyomtatok
konstrukciotol fiiggden tobb kiilonb6zd szinli alapanyagbdl is képesek egyszerre nyomtatni,
akar a rendelkezésre allo fotopolimerek eltérd aranyu keverékével is, magas (600x600 dpi)
felbontds €s 16 um rétegvastagsag mellett, rovid nyomtatasi idével. A nyomtatvanyok -
hasonldéan az SLA munkadarabjaihoz - sima feliiletiiek és kis polimerizacios zsugorodassal
birnak. Mechanikai tulajdonsaguk befolyasolhatd a fotopolimer kémiai felépitésének
modositasaval, vagy tovabbi nanoméreti adalék hozzdadasaval, amely a nyomtatasi modszer
alkalmazasi teriiletének hatarait tolja ki. [32, 33]
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9. abra Polymer Jetting nyomtatasi eljarassal késziilt dongalab modell

A gyartok attetsz6 miigyantat is kinalnak ezekhez a nyomtatokhoz, igy az esetek szemléltetése
sordan a lagyrész kopeny is megjelenithetové valik, a belsd, csontos képletek
abrazolhatosagadnak megtartasaval. A szalhGzdsos modszerrel Osszevetve igen magas
koltségekkel iizemeltethetd technologia jelentds elvaltozasok, lagyrésszel egylitt torténd
megjelenitésével képes igen magas szinvonalon tdmogatni az orvosképzést és a betegellatast.
Segitségével egy konkrét rendellenesség kiilsd megjelenése, tapintdsa is bemutathato a
hallgatok szamara. (9. dbra) [34]

modellanyag

tdmaszanyag
UV fény
nyomtatvany (sfeiolk
szoréfeje
tamaszték

penge

platform

10. abra A Polymer Jetting 3D nyomtatasi modszer elvi felépitése [35] nyoman sajat szerkesztés
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A Polylet eljaras fotopolimerizacioval alakitja ki a fotoiniciatort tartalmazé gyantakeverékbol
a testet alkotd rétegeket. A 0. dbra lathatd a nyomtatdsi modszer elvi vézlata. [35] A
gyantakeveréket egy kapillarisokban végz6d0 nyomtatofej permetezi a targyasztalra a
tdmaszanyaggal egyiitt. A fejegység elhaladisat kovetéen UV lampdk segitségével
polimerizalédnak az alapanyagok. A kdvetkezd 1épésben az el6z6leg nyomtatott réteg simitasat
végzi el a nyomtatd egy a fejegységbe épitett penge segitségével, majd a targyasztal a
nyomtatasi rétegvastagsagnak megfeleléen elmozdul, hogy helyet biztositson a kovetkezo réteg
szamara. [36]

1. tablazat Orvosi szempontbol relevans 3D nyomtatasi eljarasok fobb jellemzdi [37] nyomdan sajat szerkesztés

alapanyag technolégia elényok hatranyok felbontas | sebesség | alkalmazas
termo- FDM, SLS egyszert alacsony 100- 6-8 h anatomiai
plasztikus kezelhetdség, | felbontas, 350 pm /340 g szituacio
milanyag magas ar-érték | anizotropia vizualizacidja
arany (FDM)
fotopolimer | SLA, DLP, magasabb nehéz 16- 22-30h ont6formak,
milagyanta PolyJet felbontas, kezelhetdség, 150 um /340 g célzok, sablonok,
sima feliilet koriilményes mfitéti eszk6zok
utokezelés prototipusai
fém DMLS, EBM | magas lassu- és 30-60 pm | 30+h implantatumok,
szilardsag, koltséges /340 g protézisek,
jo ellenallo nyomtatas, miitéti eszk6zok
képességii bonyolult prototipusai
modellek feliileti
megmunkalas

Megismerkedve tobb, orvosi szempontbdl relevans 3D nyomtatési eljarassal megallapithato,
hogy szamos moddszer alkalmazhaté a betegellatds miiszaki kiszolgalasara. Az 1. tdbldzat
harom csoportra osztva foglalja 6ssze a nyomtatok fobb jellemzdit. Az egyedi anatomiai
viszonyokat 4brazold6 méretpontos térbeli modelleken tilmenden azonban a gyogyitas
kozvetlen tdmogatisa a nyomtatott munkadarabok biokompatibilitaisan mulik. Ezzel a
témakorrel foglalkozik a kovetkezd fejezet.

2.2. Biokompatibilis 3D nyomtatd alapanyagok

A 3D nyomtatasi modszerek orvosi felhasznaldsa az egyedi anatomiai viszonyok oktatasi és
miitéttervezési céli szemléltetésére korlatozodna biokompatibilis nyomtatasi alapanyagok
hianyaban. Az eltérd biokompatibilitasi szintek €s az ehhez kapcsolodd vizsgalatok megértése
segit elhelyezni a korabbi fejezetben ismertetett nyomtatasi eljardsokat a betegellatasban
betoltott szerepiik szerint. Jelen fejezetben ennek eldsegitésére foglalom 0Ossze a
legfontosabbnak tudnivaldkat.
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11. abra Az emberi test bioanyagokkal potolhato részei [38]

A bioanyagok szilard, folyékony, vagy gélszeri, orvosi célu €lettelen anyagok, amelyek a vart
kolcsonhatés elérésének az érdekében rendeltetésszerlien érintkeznek biologiai rendszerekkel.
[38,39] A 11. abra egy bioanyagok felhasznalasaval kiegészitett emberi testet dbrazol.

A biokompatibilitds azon jellemzOket foglalja Ossze, amelyek a szovetekkel érintkezd
mesterséges anyagok ¢és az azt koriilvevd szovetek kapcsolatdt vizsgaljak. [38] A
biokompatibilis alapanyagok, illetve azok bomlastermékei olyan, biologia szempontbol
megfeleld anyagok, amelyek az €16 rendszerrel kdlcsonhatasban nem okoznak karos szoveti
reakciot. [40] Ez a definicio kiegésziil a maximalis hatés, illetve a minimalis kockazat elvével
is, amely alapjan sziikséges biztositani a szervezetbe keriilé bioanyagok maximalis jotékony
hatéasat, valamint a felhasznaléas soran fellépd kockazati tényezdket pedig minimalizéalni. [41]

A bioinert anyagok olyan anyagok, amelyek minimalis kdlcsonhatasba 1épnek a kdrnyezd
szovetekkel, és nem valtanak ki bioldgiai vélaszt. Ilyen a titan, az aluminium-oxid, a cirkdnium-
oxid és az ultra nagy molekulatdmegili polietilén. [42] Ez legfeljebb csak elméletben igaz, a
valosagban ennél Osszetettebb a helyzet. A PE mikroszkopikus kopési termékei ugyanis
granulacios gyulladasos reakciot okozhatnak, ami a protézis lazulas egyik ismert kivalto oka.
[43]
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A bioaktiv anyagok olyan anyagok, amelyek kolcsonhatasba 1épnek a biologiai rendszerekkel,
¢és specifikus bioldgiai valaszokat valtanak ki. Példdk bioaktiv anyagokra a hidroxiapatit,
bioaktiv livegek és polimer alapu gydgyszerhordozok [42]

A biorezorbealhatdsag olyan anyagra utal, amely az emberi szervezetben valé elhelyezés utan
elkezd felszivodni és lassan felvaltja a fejlodd szovet. A biorezorbealhatd anyag példaul a
trikalcium-foszfat és a politejsav-poliglikolsav kopolimerek, valamint a kalcium-oxid ¢és a
kalcium-karbonat. [42]

Bioanyagok altal kivaltott lehetséges szoveti reakciok [38] alapjan:

- lokalisan:
- aszeptikus gyulladasos reakcid
- szeptikus gyulladéasos reakcid
- nekrozis (sejthalal)
- teratogén hatés (az érintkezd szoveteknél)
- genotoxicitas
- szisztémasan (egész testet érintd):
- sejt migracid (sejt megtelepedési zavar)
- teratogén hatés (pl. magzat fejlédési rendellenesség)
- allergén hatés
- karcinogén hatas

A megfelelé6 bioanyag sem rovid-, sem hosszi tdvon nem mérgezo, allergén, vagy -
gyulladéskeltd hatast. Nem valt ki tovabba immunoldgiai valaszreakciot, illetve nem rakkeltd.
Nem karositja a kornyezd szoveteket, tovabba eldsegiti a beldle késziilt eszkoz sikeres
miikodéseét. [44]

El sziikséges kiiloniteni ezen a ponton a felhaszndlds céljanak fiiggvényében rovid- vagy
hosszutavi biokompatibilitast. A {6 kiilonbség az anyagok emberi szovetekkel valo
kolcsonhatasanak idotartamaban €s természetében rejlik. A célzok €s egyéb miitomiiszerek
fejlesztésére a pillanatnyi vagy rovidtavy, de legfeljebb 24 o6raig terjedd érintkezés alapjan
kereslink megfeleld anyagokat, amelyek nem valtanak ki gyulladast, allergids reakciokat vagy
toxikus hatasokat. Implantatumok esetén mar hosszitava biokompatibilitasra kell valasztanunk
anyagot, hogy hosszabb idon keresztiil, akar évekig tarto érintkezés soran se okozzanak karos
hatasokat, és ne irritaljak a kornyezd szoveteket. [45]

A biokompatibilitas tesztelésére a Nemzetkdzi Szabvanyiigyi Szervezet, ISO 10993 szamu,
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése cimill egységes €s harmonizalt iranyelv rendszere
a mérvado, amely alapjan a gyarto altal elvégzett citotoxicitasi, irritacios, hiperérzékenységi,
genotoxicitasi €és kémiai anyag karakterizacios vizsgalatok alapjan kidllithatdo a vizsgalt
alapanyag orvosi célu felhasznélasi engedélye. [46]

Az orvosi termékekben val6 felhasznéalashoz, tovabba a legfeljebb 24 6ras borrel és szovetekkel
valo érintkezéshez, valamint adott esetben a vérrel torténd kozvetett érintkezéshez valo
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megfelelést jellemzden az alabbi, az ISO 10993 szabvany ajanlasait kovetd biokompatibilitasi
vizsgalatsorozat alapjan allapitjak meg:

- Biologiai-toxikoldgiai értékelés (ISO 10993-1) [47]

- Genotoxicitasi, karcinogenitési €s reprodukcids toxicitasi vizsgalatok (ISO 10993-3)
[48]

- Hemolizis vizsgalatok (ISO 10993-4) [49]

- Citotoxicitasi vizsgalatok (ISO 10993-5) [50]

- Helyi hatasok vizsgélatai implantacio utan (ISO 10993-6) [51]

- Boérszenzibilizacios tesztek (ISO 10993-10) [52]

- Szisztémas toxicitasi tesztek (ISO 10993-11) [53]

- Polimer alapu orvostechnikai eszkdzok degradacios termékei (ISO 10993-13) [54]

- Keramia alapu orvostechnikai eszk6zok degradacios termékei (ISO 10993-14) [55]

- Fém alapu orvostechnikai eszkdzok degradéacios termékei (ISO 10993-15) [56]

- Kémiai jellemzés (ISO 10993-18) [57]

- Irritacids potencidl értékelése (ISO 10993-23) [58]

A vizsgalt alapanyagok toxikologiai értékelésének alapjat a citotoxicitasi/novekedésgatlasi
vizsgalat adja, amely minden gyogyaszati termék standard biologiai vizsgalata. A vérrel valo
kolesonhatasokra (ISO 10993-4), valamint a novekedésgatlasra (ISO 10993-5) iranyul6 in vitro
vizsgalatok segitségével keriil megallapitasra, hogy az alapanyag a vérrel és a szdvetekkel
érintkezve kellden inert tulajdonsdgokat mutat-e, valamint meghatarozott toxikoldgiai profillal
rendelkezik-e. [59]

A bioldgiai kompatibilitds, illetve annak szintjének meghatdrozdsa sordn harom kritikus
tényez6 alakitja az eredményt. Egyrészt az alapanyag alkotoelemeinek fiziko-kémiai
természete, masrészt az alkalmazando tertileten, a vizsgalt anyaggal érintkezé emberi szovet
mindsége, végiil pedig az alapanyagoknak valé kitettség idébelisége. A kockazat mértéke a
hasznalt anyag, illetve anyagok kombindci0jatol, az emberi testen beliil elfoglalt helyiiktdl,
tovabba az expozici6 idOtartamatol is fiigg. [60]

Egy anyag biokompatibilitisa nem hatdrozhatd meg csupan az alapanyag alapjan. A
szabvanyositott vizsgalatsorozat allapitja meg, hogy az adott gyartasi koriilmények kozott
eléallitott termék a célteriileten engedélyezett id6 elteltével varhatdan milyen kockazatot jelent
majd az €16 szervezet szamara. [60]

Az alabbi felsorolas olyan anyagokat tartalmaz, amelyekbdl 1étezik olyan mindségli termék,
amely biokompatibilis mindsitéssel rendelkezik.

- Alumina (aluminium oxid)

- BG (bioaktiv iiveg)

- Cirkonia (cirkonium-dioxid)

- HAp (hidroxilapatit)

- Co-Cr (kobalt-krom 6tvozet)

- LSR (orvosi mindségii szilikon)
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- PVC (polivinil-klorid)

- PE (polietilén)

- PP (polipropilén)

- PTFE (poli-tetrafluor-etilén)

- PMMA (polimetilmetil-metakrilat)

- SS (rozsdamentes acél)

- TMC (trimetilén-karbonat)

- TMC - NAD (nikotinamid-adenin-dinukleotid) -laktid
- Ti (titan és 6tvozetei) [60]

2.2.1. Biokompatibilis anyagok 3D nyomtatasa

Szamos olyan 3D nyomtatési technoldgia terjedt el az elmult évtizedben, amely biokompatibilis
polimerek, vagy -fémek felhasznaldsara is alkalmas funkcionalis alkatrészek készitéséhez a
korabbi gyartasi modszerekhez képest nagyobb komplexitést és testreszabhatosagot biztositva.
A 12. dbra a biokompatibilis 3D nyomtatod anyagok csoportositasat mutatja be.

- bor/porc
- szemészeti implantatumok
- gyodgyszerhordozo rendszer

POLIMEREK

=

stlasok Z >
R = wocowearms 5 |,
> - cultetheto elektronika

- szivbillentyiik s ALAPANYAGOK S

= =

% S

=

- csontpotlasok
- mitéti segédeszkozok
- egyedi fixatorok

12. abra Biokompatibilis 3D nyomtatasi alapanyagok [61] nyoman sajat szerkesztés

A kovetkezd felsorolasban eltéré anyagtipusok fobb jellemzdi keriilnek Osszefoglalédsra,
géptipus szerint csoportositva.
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Digitélis fényszintézis (DLS)

Sil 30 tipusu szilikon

Borrel érintkez6 eszkozok, példaul 1égzésvédd respirator maszkok gyartasahoz is hasznalhatd
hoallo, szakadéasalld és rugalmas elasztomer, amely megfelel az ISO 10993-5 és 10993-10
szabvanynak. [61]

CE 221 cianatészter

Katéterek és fecskendok készitéséhez is jol hasznalhat6, merevségérdl, magas hdmérsékleti és
vegyi ellendllasardl ismert, az ISO 10993-5 szabvany szerint tesztelt biokompatibilis anyag.
Autoklavban, etilén-oxiddal (EtO), gamma-sugarzassal és elektronsugarral sterilizalhato. [61,
62]

EPX 82 epoxigyanta

Az Epoxy 82 valtozé hémérsékletek kozotti folyamatos hasznalatra is alkalmas, jo kémiai,
termikus és UV-stabilitassal rendelkezd, lités- és hoallo biokompatibilis anyag. ISO 10993-5 ¢és
-10 szabvany szerint toxicitas és irritacio ellen tesztelt, gézautoklav, etilén-oxid (EtO), gamma-
besugarzas, elektronsugér segitségével sterilizalhat6. [61]

RPU 70 poliuretan

35 MPa szakitoszilardsagl, merev alapanyag, amelyet szamos ipardgban hasznalnak, beleértve
az autdipart, a fogyasztasi cikkeket és az orvostechnikai eszkézoket is. Az RPU 70 UL 94 HB
[63] langallosagi besorolassal rendelkezik. A biokompatibilis alapanyag megfelel az ISO
10993-5 ¢s 10993-10 szabvanyoknak ¢s autoklav, EtO (ethylene-oxide), gamma-besugarzas,
valamint elektronsugar segitségével sterilizalhato. [64]

FPU 50

Ismétlodd igénybevételeknek kitett eszkdzok gyartdsahoz megfeleld {ités-, kopas- ¢€s
faradasallo, mechanikai szempontbdl a polipropilénhez hasonld biokompatibilis, félmerev
anyag. ISO 10993-5 szerinti tesztelt ¢és tanusitott, EtO-val, gamma-besugarzéssal,
elektronsugarral sterilizalhat6. [61, 65]

Sztereolitografia (SLA)

Tiszta szilikon

A négy kiilonbozé Shore keménységgel (A20, A35, A50, A60) elérhetd, 100%-ban tiszta
szilikon egy biokompatibilis alapanyag (ISO 10993-5 és ISO 10993-10 szerint), amely tobbek
kozott sterilizalhatd ontéformak elkészitéséhez is jol alkalmazhato. [61]
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Biomed miigyanta

A Formlabs (Somerville, USA) SLA rendszerii nyomtatoihoz is kifejlesztettek és tantsitottak
tobb, eltérd mechanikai jellemzdvel ¢és esztétikai megjelenéssel bird sterilizalhato,
biokompatibilis (ISO 10993-5, -10 és -23 szerint) fotopolimer sorozatot. A Biomed Resin
csalad rovidtava szoveti érintkezésre engedélyezett, amely alkalmassa teszi tobbek kozott
célzok gyartasara is. [66]

Printodent fogéaszati miigyanta

Az LCD rendszerii Prusa Medical One nyomtatohoz, az SL1 biokompatibilis anyagok
hasznalatdra elkiilonitett valtozatdhoz, illetve tovabbi nyilt forraskédi miigyanta
fotopolimerizacios nyomtatokhoz is elérhetd, harmadik gyartotdl (pro3dure medical GmbH,
Iserlohn, Németorszag) szarmazd fogaszati miigyanta, amely ISO 10993-1, -3, -5 és -10
biokompatibilitasi tanusitassal rendelkezik. [67, 68]

Szalhuzasos (FDM) technolégia

Nylon PA 12 tipusu poliamid

Jellemzden protézisekhez és intramedullaris rudakhoz hasznalt korr6zio- és vegyszeralld, nagy
szakito- és litésallosaggal rendelkezd rugalmas alapanyag, amely etilén-oxiddal, vegyszeres
uton, gammasugarzassal, gdzplazmaval és gézautoklavban is sterilizalhato. FDM, SLS vagy
akar HP MIJF rendszer(i 3D nyomtatassal is nyomtathato. Létezik bel6le ISO-10993-5 és -10
tantsitvannyal rendelkezd, orvosi mindségi kivitel. [61]

ABS M301

Protézisek, orvosi berendezések €s részletes anatomiai modellek gyartasdhoz széles korben
hasznalt hore lagyuld biokompatibilis milanyag. Az FDM eljarassal nyomtathat6 alapanyag
gamma-sugarzassal, etilén-oxiddal és gazplazmaval sterilizalhatd, mechanikai viselkedését
tekintve pedig szivos, nagy szakitdszilardsaggal és titésallosaggal rendelkezik. ISO 10993-5, -
10, -11 tantsitvannyal hozza forgalomba a Stratasys. [61, 69]

PCISO

Az ontéformak, prototipusok €s egyedi sebészeti célzok készitésére is hasznalt PC ISO egyes
jellemzo6i, mint a rugalmassag, a szakitoszilardsag és az iitésallosag elmaradnak a Nylon PA12
mogott, azonban magas hdallosaggal bird biokompatibilis anyag, amely az FDM
technologidhoz elérhet6. Gamma-sugaras vagy etilén-oxidos eljarassal is sterilizalhatd, és
megfelel az ISO 10993-1, -5, -10 kdvetelményeinek. [61, 70]
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ULTEM 1010 poliéterimid

A repiilogép- és jarmiiipari alkalmazas mellett sebészeti célzok, prototipusok és protézisek
nyomtatasara is hasznalt nagy teljesitményti, hore lagyuld, ipari FDM alapanyag a magas hével
(217 °C) és a vegyi anyagokkal szemben (szerves oldoszerek) ellenallo, emellett rendkiviil erds
¢s biokompatibilis. Gamma-sugarzassal, etilén-oxiddal, gdzplazmaval és gbézautoklavban is
sterilizalhatd, valamint az ISO 10993-1, -5, -10 szabvanyok szerinti tanusitasokkal rendelkezik.
[61,71]

Lézeres fémnyomtatas (DMLS)

17-4PH rozsdamentes acél

A DMLS celjarassal nyomtathatd, rozsdamentes acél nagy szilardsagu fém, amely
biokompatibilis és kiilonb6zé modszerekkel sterilizalhato is. Korrozidallosagat azonban csak
korlatozott ideig Orzi meg, ezért hosszatavi hasznalat esetén (pl. implantitum) kevésbé
elényds, a titdnnal és a kobaltkrommal Osszevetve. Az anyag sebészeti eszkdzokhoz és
ideiglenes implantatumokhoz kivaldan alkalmas. Az EOS GmbH ISO 10993-5, -10, -11
tanusitasok birtokdban hozza forgalomba. [61, 72]

MP1 kobaltkrom

A DMLS eljarassal nyomtathaté alapanyag funkciondlis prototipusok és orvosi céli
végtermékek gyartdsara is hasznalhatd, ISO 10993-5 és -10 szerint lett tantsitva. Az MP1
kobaltkrom nyomtatott allapotban megfelel az ISO 5832-4 [73] és az ASTM F75 [74]
szabvanyok, ontott CoCrMo implantaitumdtvozetekre vonatkozd kémiai €s mechanikai
eldirasainak, valamint az ISO 5832-12 [75] és az ASTM F1537 [76] szabvanyok, kovacsolt
CoCrMo implantatumotvozetekre vonatkozd eldirdsainak, magas hdémérsékleten torténd
fesziiltségcsokkentés vagy forrd izosztatikus préselés (HIP) gyartast kovetd alkalmazéasa utan.
[77, 78]

Biokompatibilis alapanyagok a Biomechanikai Laboratoriumban

A Biomechanikai Laboratériumban egy rovid- és egy hosszutavii biokompatibilitasi
tantsitvannyal rendelkez6 alapanyag keriilt rendszeresitésre az évek soran, amelyek koziil az
eltérd kockazati igényti feladatokhoz valasztjuk ki a megfelel6t.

Ti6Al4V titdndtvozet

Ez egy alfa-béta titdndtvozet, amelyben az aluminium stabilizalja az alfa-fazist, mig a vanadium
stabilizalja a béta-fazist. Nagy fajlagos szilardsaggal és kivalo korrozidallosaggal jellemezhetd,
alacsony fajsulyu, konnyli 6tvozet, amely implantditumok eldallitdsanak elterjedt alapanyaga.
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ISO 10993-1, -5 ¢és -12 alapjan vizsgalt biokompatibilis alapanyag. A DMLS rendszer(i
nyomtatoval gyarthatdé Ti6Al4V kémiai Osszetétele megfelel az ASTM F1472 [79] és ASTM
F2924 [80] szabvanyoknak. Utélag megmunkalhatd, szemcseszorhatd ¢€s sziikség szerint
polirozhatd, akéar hdkezelt allapotaban is. A rétegenkénti nyomtatdsi modszernek koszonhetéen
az alkatrészek bizonyos mértékii anizotropiaval rendelkeznek. [81] A csontbendvést eldsegitd
kisérleti implantatum elégyartmanyok az EOS GmbH vallalat Ti64 Grade23 alapanyaganak
felhasznalasaval késziiltek.

MEDG610 fotopolimer

Ez a miigyanta volt az elsé elérhetd, rovid tavi biokompatibilitast igéré PolyJet miigyanta,
melynek adatlapja szerint hosszutava (tobb, mint 30 nap) bérkontakt, de legfeljebb 24 6ra
szovet-, csont- és nyalkahartya kontakt engedélyezett az ISO 10993-3, -5, -10, -18 vizsgalatok
alapjan, a gyartd utasitdsai alapjan utdkezelt és sterilizalt segédeszkozok szamara. A
dolgozatban ismertetett csontpotlasi és egyedi mitdmuszer készitési feladatok sordan a
Biocompatible Clear MED610 (Stratasys Ltd. Rehovot, Israel) alapanyaggal tortént a
mesterdarabok eldallitasa. [82]

Uj utak a biokompatibilis fémanyagok teriiletén

Ti-Mo-O és tovabbi B-tipust titandtvozetek

A tisztdn [-tipusu anyagokkal (pl. Ti-15Mo-0.20 ¢és a Ti-15Mo-0.30) kiemelkedd
biokompatibilitasi eredményeket értek el. A mechanikai jellemz6i — mint a hajlitdsi modulus és
-folyashatdr — az 0tvozok (molibdén és oxigén) ardnyanak modositasaval kismértékben
igazithatok az elvarasokhoz. [83]

A TMZF (Ti—12Mo—6Zr-2Fe) 6tvozetek az dregitéses probak soran hoztak figyelemremélto
eredményt a Ti-15Mo anyagokhoz viszonyitva, amely iddvel veszit a szilardsagabol. [84]

Az alacsony modulust titdn Otvozetek pedig, mint a Ti—29Nb—13Ta-4.6Zr, hatdsosnak
bizonyultak a csontfelszivodas gatlasara és a csont Ujjaépiilésének fokozasara. [85] Egyik 6
jellemzdjiik az alacsony Young-modulus (40-60 GPa), ami kozel all az emberi csont Young-
modulusdhoz (10-30 GPa). [86] Ez az alacsony modulus segit csokkenteni a terhelés
arnyékolasi hatast, amely akkor 1ép fel, amikor az implantdtum anyaganak modulusa magasabb,
mint a természetes csonté. [87]

A B-tipusu titdnotvozetek additiv gyartasa varhatoan felvaltja majd az ortopédiai implantacio
teriiletén a Ti-6Al-4V Otvozetek alkalmazasat az alacsony rugalmassagi modulus, a kivald
korrozidallosag €s a biokompatibilitds miatt. Ezen anyagok nyomtathatésagaval kapcsolatban
azonban még tobb kihivast is szlikséges lesz megoldani, mig a 1ézer szinterezett B-tipusu Ti
otvozetek klinikai alkalmazasa megvalosul. [88]
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Magnézium-alapt implantatum alapanyagok

A magnézium, mint létfontossdgu elem a masodik leggyakoribb kation a sejtekben és a
negyedik leggyakoribb kation az €16 szervezetekben, szamos élettani folyamatban vesz részt.
A magnézium-foszfatok az utdbbi években egyre nagyobb érdeklddést valtottak ki az
orvosbiologiai teriileteken, mivel mind a magnézium, mind a foszfor gyakori elem az emberi
szervezetben. A magnézium-foszfatok, hasonloan a tobbi magnéziumalapt bioanyagokhoz és
a biomedicinaban széles korben alkalmazott kalcium-foszfatokhoz biokompatibilisek és
biologiailag lebomlonak szamitanak, amely kovetkeztében igéretesek a biomedicinaban vald
alkalmazas szempontjabol. [89-92]
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3. Témabemutatas

Kutatécsoportunk egy, a miitdasztalnal felmeriild kihivasok miiszaki megoldasara 1étrejott
orvos-mérndk stab, melynek kutatojaként kozvetleniil a mutét kozben felhasznalhato
megoldasok kidolgozasaban veszek részt.

Dolgozatom témajat tekintve az orvostechnikai céli 3D nyomtatasi eljarasok alkalmazasi
lehetdségeivel foglalkozik a sebészi gyakorlatban, amelynek vizsgalatat tobb altémara tagolva
kutattam. A kutatasi kérdések ennek megfelelden fogalmazodtak meg. A kovetkezo
alfejezetekben ismertetem a kutatdsom témajat ado feladatok koriilményeit és célkitiizéseit,
tovabba a megfogalmazodott legfontosabb kérdéseket.

3.1. Egyedi koponyacsontp6tld implantatum tervezése, vizsgalata és
el6allitasa

A koponyacsont velesziiletett, traumas, vagy elektiv miitétek sordn szerzett hianyainak potlasa
az intracranialis tér fizikai védelme érdekében, annak kiilonleges élettani viszonyai miatt
rendkiviil fontos. Az agykoponya fizikai integritasdnak miivi Giton torténd visszaallitasa mellett
tovabbi szempont a csontpdtlas esztétikai hatasa is. [93, 94]

A koponyadefektusok méret- ¢és alakpontos potldsa, a fejforma eredeti alakjanak
rekonstrukcidja kihivast jelent az idegsebészeti gyakorlatban. [95-101] A maxillo-facialis
rekonstrukcids sebészet adja a leginkabb komplikalt eseteket. [101-106] A koponyacsont
autoldg, illetve homoldg potlasanak bioldgiai, valamint geometriai korlatai kovetkeztében
jelenleg is gyakori megoldas a csontcement kézi modellalasa vilagszerte. [94] A modszer
komoly felkésziiltséget ¢s kéziigyességet kivan egyrészt a gyors, mintegy tiz perces
polimerizacids id6 miatt, masrészt azért, mert a polimerizacidé 80°C koriili exotherm reakcioval
jar.

A masik at egy implantatum eldallitasa titanlemezbdl, vagy titdn mesh hasznélataval, azonban
ez igen Osszetett feladat, idigényes is és koltséges is. [95, 107]

A 3D nyomtatassal kapcsolatos paradigmavaltds az egyedi csontpotlasok teriiletén is Uj
modszerek kialakuldsat okozta, mivel az olyan szabalytalan, 6sszetett térbeli geometriaju testek
elkészitése is elérhetdvé valt, mint a koponya. Kim €és munkatarsai mlianyaggal bevont 3D
nyomtatott ontéformaval allitottak eld csontpotlast a miitében, azonban itt a bevonatnak a
bonyolult készitése teszi nehézkessé a technika hasznalatat. [99]

Klammert és munkatarsai por alapu 3D nyomtatdssal végeztek cadaver kisérleteket, amely
kozvetlen beiiltetésre alkalmas lehet, de a sterilitasi problémak miatt ennek a megoldasnak az
€16 szervezetben torténd felhasznalasa nem megoldott. [108]
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A 3D nyomtatasi modszerek jelentds része implantalhato alapanyag hianyaban csak dntominta,
vagy ontéforma eldallitdsara lehet alkalmas, azonban a fémnyomtatasi eljarasok mar lehetéveé
teszik az implantatum kozvetlen eldallitasat is. [97, 109]

A technolégia sajatossaga, hogy a vagas-, vagy torésfelszinnel érintkezd
implantatumfeliileteket csontbendvésre alkalmas térracsszerkezet alkothatja, ezzel biztositva a
hosszutavi, biztonsagos ¢és esztétikus rogziilést. [110]

A rendelkezésre allo fémnyomtatasi technologia bevonasaval kidolgoztuk a technikai 1épéseit
a koponyaimplantatum nyomtatassal torténd eldallitasanak. A nyomtatési alfejezetben keriilnek
ismertetésre a koriilmények €s a szerzett tapasztalatok.

Ezen potlasi eljaras elterjedésének gatat szab egyrészt a fém 3D nyomtatds rendkiviili
bekertilési- és lizemkoltsége, amely kdvetkeztében csak kevés intézet szamara hozzaférhetd ez
az ut, valamint az orvosi eszk6zok forgalomba hozatalat szabalyozé6 MDR (Medical Device
Regulation), amely minden egyedi darabra vonatkoz6 szigori vizsgalati és dokumentacios
eldirasok sorozataval megkoveteli az egyes darabok egyedi tanusitasat.

A harmadik 1t a kutatdcsoportunk altal kidolgozott cranioplastica készitési eljaras, amely soran
a potlas 3D nyomtatott modellje alapjan készitett szilikon ontdformat sterilizalva atadjuk a
miitének, ahol PMMA alapu csontcementbdl miitét koézben, steril koriilmények kozott
kionthetd és beiiltethetd a megfeleld potlas.

Hipotézisiink szerint 3D nyomtatasi technoldgiaval eldallitott pozitiv forma alapjan elkészitett
szilikon Ontéformaban, PMMA alapu csontcementbdl késziilé egyedi implantditumok jo
eredménnyel hasznalhat6ak a koponya csontos hidnyainak pétlasara.

A kisérleti protokollt a Debreceni Egyetem Klinikai Ko6zpont Regiondlis €s Intézményi
Kutatésetikai Bizottsaga jovahagyta (DE RKEB.IKEB 6371-2023). (C.2. fiiggelék)

A vizsgélatba bevont valamennyi résztvevd a mfitétre torténd korhazi felvétel pillanatdban
szobeli és irasbeli tajékoztatast kapott a kutatas és a miitét koriilményeirdl. Hozzajarulasukat
alairasukkal ellatott beleegyezd nyilatkozatokon rogzitették.

A beavatkozasokban részt vevd valamennyi intézmény megfelel a GDPR adatkezelési és

rrrrr

CT-felvételek és a 3D modellek, a Biomechanikai Laboratériumban hozzaférhetoek.

A kutatas a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacios Hivatal - NKFIH K113180, valamint a
Pénziigyminisztérium ¢és az Eurdpai Unié (GINOP 2.3.2-15-2016-00022) tamogatisaval
valosult meg.

34



Csamer Lorand - Virtualis tervezés és 3D nyomtatas alkalmazasa a csontsebészeti gyakorlatban

3.1.1. A bangladesi ikrek koponyapotlasanak tervezése és elkészitése

Az Operation Freedom muitétsorozat keretében keriilt sor a bangladesi ikerpar szétvalasztasara,
amelynek elsé szakasza 2018. februar 28-an kezdddott, majd augusztus 19-¢én, a f6 agyi
szallitoér-halozat szétvalasztasaval fejez6dott be. A beavatkozds a Dakkai Orvosegyetemi
Korhazban tortént, endovascularis uton, a combok févéndja feldl, érfalon beliili
megkozelitéssel.

A miitétsorozat masodik, plasztikai sebészeti szakasza Budapesten zajlott. 2019. januar 25-én
a Semmelweis Egyetem mitdjében beiiltetésre kerliltek a szoveti expanderek a koponyacsont
¢s a fejbor koz¢é, amelyek fokozatosan, a heti 1-2 beavatkozassal biztositani tudtak a koponyak
szétvalasztasat kovetden sziikséges mennyiségli sajat fejbort. Ebben a fazisban 0sszesen 44
beavatkozas zajlott le hat honap alatt.

A harmadik szakaszban, 2019. augusztus elsején keriilt sor a tobb, mint 30 6rds végso
szétvalasztd mutétre a kozponti katonai korhazban, Dakkaban, Banglades févarosaban.

Ennek a rendkiviil komplikalt szétvalasztd miitétnek a tdmogatasara készitette el karitativ
jelleggel a laboratérium csapata a csonthidnyok fedésére szolgald koponyapdtlasok 3D terveit,
valamint a helyszinen, steril koriilmények kozott torténd eldallitasahoz a szilikon 6ntéformat.

Az egyeztetés soran felmeriilt a titdn csontpotlds gondolata, azonban a rendelkezésre allo id6
szlikOssége miatt a mar jol bejaratott, PMMA-alapt csontpotlési eljaras mellett hatdroztunk.

Feltevésiink szerint a 3D technoldgidkon alapuld csontcement anyagt csontpotlasi modszeriink
ezeknél a sulyos deformacioval, valamint jelent6s csont- és bérhiannyal rendelkezé eseteknél
is alkalmazhatdak. Ennek aldtamasztasara elkészitettiik a posztoperativ CT felvételek alapjan a
koponyapotlasokat, az egyedi sajatossagok figyelembevételével. A szerzett tapasztalatokat
ismertetem a kapcsolddo fejezetekben.

3.1.2. A 3D nyomtatott, PMMA alapanyagu cranioplastica mechanikai mérése

Mivel az implantaitumok beiiltetésiiket kovetéen a koponyacsonttal azonos mechanikai
hatdsoknak vannak kitéve, ezért az esztétikai és biokompatibilitasi szempontokon til a
teherbirasra kiilon figyelmet sziikséges forditani.

A bemutatasra keriild méréssorozatot az altalunk tervezett és eldallitott cranioplastica modellek
mechanikai terhelhetdségének vizsgalata céljabol kezdeményeztiik és tiz maceralt calvarian
végre is hajtottuk. A probak tervezése soran a koponyak szimmetridjara tamaszkodtunk, amely
lehetdvé tette szadmunkra, hogy azok egyik oldalan létrehozzunk egy csontdefektust, amelyhez
a késobbi fejezetben ismertetett eljarassal kialakitottuk a megfeleld potlast, majd kiilon
mechanikai vizsgélattal elemeztiik a sértetlen és az implantalt koponyafelek teherbird
képességét.
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A probakhoz Stratasys MED610 UV fényre térhaldsodo fotopolimer miigyantabol késziiltek el
a koponyapotlasok, mig RTV 245 kétkomponensii szilikonbol a kisérleti ontéformak. A kész
implantdtumok a cranioplastica készitési gyakorlatunknak megfeleléen PMMA alapt Cemfix
3 csontcementbdl késziiltek.

Feltételezésiink szerint a koponyapotlas megfeleld szilardsaggal bir a védendd szerv
biztositasdhoz, tovabba a tonkremenetelhez sziikséges erd elérésekor a kornyezd csont
roncsolasa nélkiil tonkremegy, megakadalyozva a még komolyabb csontdefektus kialakulasat.

3.2. Komplikalt endoprotetikai esetek revizidos sebészeti megoldasi
lehetbsége

A csipOprotézis reviziés mitétek szama intenziv emelkedést mutat, melyek soran egyre
magasabb szamban fordulnak el sulyos acetabularis defektussal bird esetek. Ezekben az
esetekben komoly nehézséget jelent a csipdprotézis vapakomponensének stabil rogzitése. [111]

A Paprosky > 2B, kiterjedt periacetabularis csontdefektusok rekonstrukciojara a Debreceni
Egyetem Klinikai Kézpont Ortopédiai Klinika gyakorlatdban a Waldemar Link (Hamburg,
Németorszag) McMinn I. tipusu, szarral ellatott vapat hasznéltdk huzamosabb ideig. Ezekben
az esetekben a szar célzdsa mitéttechnikai nehézséget jelentett, ugyanis a gyari
instrumentarium 4ltal hasznalt referencia pontok hianyoztak. Ezen esetek megoldasara sajat
célzési technika keriilt kidolgozasra.

Ehhez sziikségesnek bizonyult, hogy a rendelkezésre allo 3D képfeldolgozd, -modellezd és -
nyomtato felhasznalasaval tervezésre €s eldallitasra keriiljon egy, a miitét soran kézvetleniil
felhasznalhat6 egyedi célzomiiszer, amely elOsegiti a vapa szar részének helyet biztositd kupos
furat pontos €s biztonsagos pozicionalasat, el6készitését €s kialakitasat.

Az évek soran kifejlesztett eljaras alapja, hogy az operatdr sebész elsd iilésben behelyez a
csipdlapat eliilsé részébe percutan két titdn spongiosa csavart, amelyek tdjékozodasi pontként
funkciondlnak, majd az operalandd6 medencefélrél finom rétegvastagsaga CT felvételt
készitenek Metal Artifact Removal (MAR) tizemmod hasznalata mellett. Ez alapjan kertil
modellezésre a beiiltetendd vapa helyzete, valamint a c€lzodrot biztonsadgos bevezetéséhez az
egyedi tervezeésli, miitétek soran kozvetlen felhasznalhato — igy sterilizalhato €s biokompatibilis
— 3D nyomtatott célz6. igy az operacié minimélis rontgend6zis mellett elvégezhetd.

A célzasi modszer elsddleges célja egy vezetddrot biztonsagos behelyezése, a kaniilalt betiltetd
miszerek eldre tervezett irdnyu bevezetéséhez, melynek segitségével a szarral ellatott vapa
minimalis rontgen do6zis mellett beiiltethetd, jol reprodukalhaté modon.

Cél tovabba egy, a CT felvételtdl a miitétig tartd, jol ismételhetd munkafolyamat kidolgozasa,
amely segitséget nyujt a késdbbi eseteknél torténd reprodukalashoz. [112]
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Feltételezésiink szerint a célzasi mddszer alkalmas a McMinn 1. tipusu, széarral ellatott
vapajanak biztonsagos beiiltetésének elokészitésére hasznalt célzodrét bevezetésére, stulyos
(Paprosky > 2B) csonthidnyos eseteknél. Igy pedig a protézis megfeleld pozicionaldsara
lehetévé valik, rontgen képerdsitd folyamatos hasznalata nélkiil.

A kutatds a Helsinki Nyilatkozatnak megfeleléen zajlott, és a Debreceni Egyetem Klinikai
Kozpont Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga jovahagyta (DE RKEB.IKEB
6173-2022). (C.1. fiiggelék)

A kutatasban részt vevo valamennyi alany szobeli és irasbeli tajékoztatast kapott a beavatkozas
¢s a kutatas koriilményeirél. A betegektdl irasbeli beleegyezd nyilatkozatot kaptunk a
tanulmany kozzétételéhez.

rrrrr

A tanulmanyban bemutatott adatok a megfelel6 szerz6tol kérésre rendelkezésre allnak.

A kutatas a GINOP 2.3.2-15-2016-00022 és GINOP-2.2.1-15-2017-00055 szamu palyéazatok
tdmogatasaval valosult meg.

3.3. Csontbendvést elseqgité egyedi implantatumok kifejlesztése

A sulyos iziileti- és csontdefektusok kezelését szolgaldé bonyolult miitéti eljarasok soran az
alkalmazott teherviseld potlasok biomechanikai szempontbol stabil rogzitése a kornyezo
csontallomanyhoz az esetek jelentékeny részében komoly kihivas el¢ allitja az operatort. Nagy
mennyiségli csontpdtld anyag, illetve kiegészitd implantatumok hasznélata lehet sziikséges,
amely novelheti a beavatkozas hosszat, kockazatat, a sebgyogyulds zavartalansagat és idejét.
[113]

A biologiai rogziilést is lehetdvé tevd fém-csont kapcsolatot megvaldsitd csontp6tld
implantatumok a csonttal érintkez6 hatarfeliileteik mentén, illetve azok kornyezetében térbeli
racsos szerkezetbdl épiilnek fel, amely révén mechanikailag terhelhetd kapcsolatot hoznak létre
az ¢érintkez0 szovetekkel. [114]

A 2010-es évek korszerli és leginkabb innovativnak szamitd csontimplantatumai kozott elvétve
lehetett talalni feliileti ranovés mellett a racsos szerkezetbe torténd bendvéssel rogziild kivitelt.
A ritka kivételt a gerincsebészeti cage jelentette. [115]

A kezdetekben alkalmazott titinhab alapti implantatum eldallitasi technoldgiak mellett az AM
(Additive Manufacturing) intenziv fejlédése kovetkeztében mar 3D nyomtatasi eljarassal
késziilhetnek az egyedi, 3D modellezéssel kialakitott mikrostruktirakat tartalmazo potlasok.
[116, 117]

A miivelet sordn a képalkoto diagnosztikai eljaras eredményeként kapott felvételsorozat alapjan
a korabbi fejezetekben ismertetett modon késziil el a csonthiany pontos térbeli geometriajahoz
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illesztett, tetszOleges Osszetettségli, alaki korlatok nélkiili implantatum digitalis modellje, amely
ekkor még tomor kialakitasu.

A fém 3D nyomtatas olyan szilardsagi jellemzokkel biré biokompatibilis anyaggal, a Ti6Al4V
otvozettel keriilt be az orvos-mérndki tudatba, amely teret enged a trabecularis struktarak
léptékeihez igazodo térracsszerkezetii csont- és iziiletpotld implantatumok bevezetésének. Ez a
modszer az anyagfelhasznalas- és az egységnyi implantatumtérfogat tomegének csdkkenésén
tul elhozta a mechanikailag terhelhetd, csontbendvés utjan megvaldsuld rogziilés lehetoségét,
azon revizios miitétek ritkulasanak igéretével, amelyek a hagyomanyos implantatumok lazulasa
kovetkeztében valtak és valnak sziikségessé.

Munkacsoportunk célkitizései kozott szerepelt a bendvést facilitdld racsszerkezet variaciok
vizsgalata, [118] ugyanis tekintettel arra, hogy az ortopédiai és traumatoldgiai csontsebészeti
implantdtumok jelentds hanyada a tehervisel¢ csontokba keriil beépitésre, az ezt az elvet
megvalosito racsszerkezet tlinik leginkébb alkalmasnak a manapsag még sokszor heroikusnak
gondolt csontpotlasok biologiai rogziilésének maradéktalan kielégitésére. Itt foleg a medence
¢s az also végtag problémadira koncentraltunk, de a gerincsebészeti alkalmazés is 1ényeges,
tovabba a felsé végtagi és koponyamiitéteknél is eldny lehet egy teljes egészében bioldgiai
modon, csontbendvés Utjan rogziild implantatum alkalmazasanak lehetdsége.

A trabecularis szerkezetek kifejlesztése sordn egy specialis CAD alapu rendszerre
tamaszkodunk, amely képes a tomor test hatarolofeliiletei kozott 1étrehozni egy térhalot. Ezen
hal¢ alapjan, az altalunk meghatarozhat6 paraméterek szerint modellezi a szoftver a tényleges
racsszerkezetet. A racsos struktirdk paramétereinek hangoldsdval nem csupan a titan
rugalmassagi egyiitthatéja kozelithetd a kornyezd csontalloméanyéhoz, hanem jelentékeny
befolyas gyakorolhat6 a csontbendvésre is.

A részfeladatom az osteointegratio végbemenetelét eldsegité racsszerkezetek kidolgozasa, a
kisérleti implantatum modell, egyedi csipdiziileti és koponyaimplantatumok kidolgozésa volt,
tovabba kozremilkodtem az anyagvizsgalatok mintadarabjainak elkészitésében, a vizsgalat
lebonyolitasaban, illetve az adatok kiértékelésében. [118]

3.3.1. Bioldgiai régzllést elésegit6 térracs fajtak mechanikai vizsgalata

Jelen vizsgalat alapvetd célkitlizése azonban a csontbendvésre alkalmas egyedi implantatumok
tervezéséhez felhasznalhatdo trabecularis racsszerkezetek mechanikai viselkedésének
megfigyelése nyomovizsgalat sordn. Az implantdtumok rugalmassagi modulusanak illesztése a
csonthoz ugyanis segiti a terhelés egyenletes elosztasat, illetve az implantadtumra hatd erd
okozta terhelés kevésbé koncentralodik az azt koriilvevd csontszovetekre. Ez csdkkentheti az
implantdtum koriili mikromozgéasok kockazatat, illetve segit elkeriilni a til merev implantdtum
okozta terhelésarnyékolas stress shielding jelenséget a csontban, ami gyengitheti az integraciot,
illetve a terhelést6l arnyékolt teriileteken csontgyengiiléshez, akar csontkarosodashoz is
vezethet. [119]
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Feltételezésiink szerint az egyes racstipusok, a tomor mintaénal alacsonyabb rugalmassagi
modulusai kozott kiilonbséget fogunk tapasztalni. Ezek alapjan a késObbiekben az egyedi
tervezés soran a célteriilet csontdllomanyanak mechanikai jellemzdihez tudjuk igazitani az
implantatumot, a rdcsos ¢és a tOomor részek vastagsagainak, illetve geometridinak a
valtoztatasaval.

Tapasztalatainkat a csontbendvés mértékét vizsgalo allatkisérletek €s tovabbi, mechano-
biologiai vizsgalatok alapjaul szolgdlo racstipusok kivalasztasahoz, illetve a majdani egyedi
csontpdtld implantatumok tervezésekor kivanjuk figyelembe venni.
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4. Ceélkitlzések

Jelen disszertacié kozéppontjadban egyrészt a témabemutatasban ismertetett cranioplastica
készitési eljaras kidolgozédsa all, amelynek szilardsagi jellemzo6it mechanikai vizsgalattal
validaltuk, valamint célunk egy komplikalt esetpar bemutatason keresztiil ismertetni az évek
soran kifinomult modszer részleteit.

Feltételezéslink szerint:

- A 3D nyomtatassal eldallitott pozitiv forma alapjan elkészitett szilikon 6nt6formaban, PMMA
alapt csontcementbdl késziilé egyedi implantatumok jo eredménnyel hasznalhatoak a koponya
csontos hianyainak poétlasara.

- A koponyapdtlas megfeleld szilardsdggal bir a védendd szerv biztositdsdhoz, tovabba a
tonkremenetelhez sziikséges erd elérésekor a kornyezd csont roncsoldsa nélkiil tonkremegy,
megakadalyozva a még komolyabb csontdefektus kialakulasat.

- A 3D technoldgiakon alapulé csontcement anyagt csontpdtlasi modszeriink a bemutatasban
részletezett silyos deformécioval, valamint jelentds csont- és bérhiannyal rendelkez6 eseteknél
is alkalmazhato.

A munkam soran a tovabbiakban betegspecifikus célzasi mddszer kifejlesztésére fokuszaltam,
amely eldsegitheti stlyos acetabularis defektussal bird esetek megoldasat. Az egyedi
célzémuszerek kifejlesztésének ismertetése soran a célzd empirikus Gton, muitétrol-mutétre
torténd kialakuldsanak nagyobb allomasait is bemutatom.

Feltételezésiink szerint a célzasi mddszer alkalmas a stlyos (Paprosky > 2B) csonthidnyos
eseteknél a célzodrot biztonsdgos bevezetésére, ezzel a protézis megfeleld poziciondldsara,
rontgen képerdsitd folyamatos hasznélata nélkiil.

A két {6 témateriilet mellett a csontbendvést eldsegitd trabecularis szerkezetek kidolgozasaban
is aktivan kozremiikodtem. A disszertaciomban ismertetett mechanikai vizsgalat alapvetd
célkitlizése a csontbendvésre alkalmas egyedi implantatumok tervezéséhez felhasznéalhatd
trabecularis racsszerkezetek mechanikai viselkedésének megfigyelése nyomodvizsgélat soran.

Feltételezésiink szerint az egyes racstipusok, a tomor mintaénal alacsonyabb rugalmassagi
modulusai kozott kiilonbséget fogunk tapasztalni. Ezek alapjan a késObbiekben az egyedi
tervezés soran a célteriilet csontdllomanyanak mechanikai jellemzdihez tudjuk igazitani az
implantatumot, a racsos ¢és a tomor részek vastagsagainak, illetve geometridinak a
valtoztatasaval.
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5. Anyagok és modszerek

A targyalt miiszaki problémateriiletek alapjan a munkdm haromfelé tagolodik:

1. Képalkotds: A CT-alapt virtudlis 3D csontmodellek kinyerésének bevezetése a
klinikai gyakorlatban.

2. Tervezés: A 3D anatomiai csontmodelleken végzett miiszaki tervezési eljarasok
implementalasa.

3. 3D nyomtatas:
- mitétek soran kozvetleniil felhasznalhat6 eszkdzok
- pozitiv mintak, ont6formak készités¢hez
- csontbendvésre alkalmas térracsszerkezetek

Az attekinthetdség kedvéért, tekintettel a téma tagoltsagara, a tovabbiakban fazisokra bontva
targyalom az alkalmazott modszereket.

5.1. Képalkotd diagnosztikai felvételek az anatémiai 3D tervezéshez

A sebészi célu modellezéshez nem nélkiilozhetd a vizsgalt célteriiletrdl valamely képalkoto
diagnosztikai eljarassal késziilt, megfeleld részletességii felvétel. A csontsebészet jellemzden
rontgensugar alapt felvételeket hasznal a diagnosztikai és miitéttervezési célokra, ugyanis a
csont sugarelnyelése jelentsen eltér a lagyrészekétdl, igy jo kontrasztarannyal jelennek meg a
csontos képletek ezeken a tipust képeken. [120, 121]

A CT (Computer Tomograph) berendezések rontgensugarak tobb irdnybol torténd
leképezésével alkotnak, a fekvd beteg hossztengelyére merdleges, axialis szeletelésli metszeti
felvételeket. (13. abra) [121]
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betegasztal
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13. abra A CT berendezés elvi felépitése [122] nyoman sajat szerkesztés

Az igy nyert projekciokbol szamolja ki a késziilék adatfeldolgozd szdmitdogépe a szeletekre
jellemz6 sugarelnyelési egyiitthatokat és rogziti azokat raszteres képformatumban. A
sugarforrassal szemben, a berendezés generaciojatol fliggden egy, vagy tobb detektorpanel
helyezkedik el egy-, vagy korszerli, MSCT (Multislice CT) esetén tobb sorban, egy forgo gytirii
alakt szerkezetben, amelyben a hossziranyt mozgast végzd betegasztalon fekszik a vizsgalati
alany. (14. abra)

42



Csamer Lorand - Virtualis tervezés és 3D nyomtatas alkalmazasa a csontsebészeti gyakorlatban

/'-Q /—-ﬁ
s forgas forgas

egyetlen kis
a érzékelé | b detektortomb

ives
detektortéomb | d

detektorgyliri

14. abra A réntgen foton detektorok elhelyezkedése az egyes CT generaciokban.
a) Elso generdcio b) Masodik generacio ¢c) Harmadik generdcio d) Negyedik generdcio [123] nyoman - sajat
szerkesztés

A leképezés modjat tekintve 1éteznek diszkrét és folyamatos mintavételezésti rendszerek. A
szekvencialis (axialis) felvételi eljaras soran a betegasztal elmozduléasa és a leképezés valtott
modon torténik, mig a spirdlis (helikalis) modszer esetén folyamatos a mozgas és a képalkotas.
A kozeg, vagy a szovet striségére jellemzo6 sugarelnyelési egylitthatot Hounsfield egységekben
(HU) fejezziik ki, a mért abszorpciods egylitthatok linearis atalakitasaval, a viz sugarelnyelési
egylitthatojahoz viszonyitva. [124, 125]

U — Uyiz

viz — Hievegs

HU(w) = 1000 -

A magasabb radiodenzitdsu kozegek, mint a fémek (~3000-30000 HU), a csontok (300-
2000 HU) és a lagy szovet, kontrasztanyaggal végzett CT-vizsgalaton (100-300 HU), nagy
mennyiségli sugarat nyelnek el, amelyek a sziirkeskalan a vildgosabb tartoményban jelennek
meg. Ezzel szemben a viz (0 HU), a zsir (-100 HU) vagy a levegd (-1000 HU) alacsony
sugargyengitési tartomanyba esnek €s sotét tartomanyban jelennek meg az intenzitas skalan.
[126] (15. abra)
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15. abra A sugarelnyelési tartomanyok sziirkeskalaja [124] nyoman - sajat szerkesztés

A CT-felvételek jellemzden 12 bit mélységili adatokat tarolnak, amelyek 2'?-en szdmu, azaz
4096 eltérd érték megkiilonboztetését és tarolasat teszik lehetdvé. [124] Az emberi szem
azonban legfeljebb 30 eltérd sziirkearnyalatot képes megkiilonboztetni, ezért ablakoldssal
segitik a fokuszteriilet (ROI) vizsgalatat, fokozva annak kontraszttartomanyat, illetve
csillapitva a magas zajszintli felvétel, illetve a fém implantatumok okozta CT miitermékek
(artefaktumok) zavar¢6 hatésat. [127]

A CT sugarforrasa tehat egy rontgen foton kibocsajtasara kifejlesztett specialis katddsugar
elektroncsé (16. dbra), amely felhaszndlasaval elektronokat gyorsitunk egy altalunk
kivalasztott csofesziiltséggel (kVp) és anodarammal (mA). [128]

Weknelt - henger

Katdd

‘l(

Uvegballon

- ROnfgenkvantum

- Eiektron

16. abra A réontgencso elvi felépitése [128]

Ezek a felvétel sorozatra jellemzd legfontosabb fizikai paraméterek, amelyekkel befolyasolni
tudjuk, hogy egységnyi id6 alatt mennyi RTG-foton keletkezik és ezeknek mekkora lesz az
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energidja. A kibocsajtott sugar karakterisztikdja pedig jelentékeny hatast gyakorol a
képmindségre. Minél tobb direkt foton éri el ugyanis a detektorpanelt, annal jobb lesz a kép
jel/zaj viszonya, de ezzel egyiitt a vizsgalt beteg sugarterhelése is emelkedik. [128]

Minden ionizald sugérzassal jard képalkotasi eljaras sugarterhelést jelent a vizsgalt alany
szamara. Egy rutin CT vizsgélat sordn a beteg altal elszenvedett sugarddzis atlagos mértéke
mintegy 5-20 mSv, amely akér tobb szazszorosa is lehet egy PA mellkasi RTG felvétel effektiv
dézisanak. [123]

Habar a korszerti CT berendezések mar automatikus térfogati rekonstrukcid, angolul volume
rendering funkcioval azonnali 3D megjelenitési lehetdséget kinalnak, ez a tipusu térbeli
szemléltetés az eset vizualis értékelésére, legfeljebb mérésekre elegendd. A tovabbi tervezési
folyamatokhoz elkeriilhetetlen, hogy a CT-szeleteken meghatarozasra keriiljon az un.
csontablak, amely sugarelnyelési tartomanyon beliill vélelmezziik a vizsgalt teriilet
csontallomanyat. [129]

A kozelmultban mesterséges intelligencia 4ltal tamogatott automata szegmentalasi
szolgaltatdsok jelentek meg a lathataron, amelyek egyre ndvekvd adatbazisok segitségével
tdmogatjak az automatikus elvalasztasi funkcidkat. Ez elterjedése varhatdéan nagyban leroviditi
majd az eldkészitési folyamatot és fokozza a szegmentalds pontossagat. [130]

5.2. 3D rekonstrukcié CT felvétel alapjan

A hagyomdnyos miitéti tervezés sordn jellemzden sikbeli preoperativ felvételek alapjan
igyekeznek az operatérok a valos, térbeli kornyezetben végrehajtandd beavatkozasokat
elokésziteni. Ez kiilondsen nehéz bonyolult anatdmiai szitudcid, stlyos deformitds, vagy
kiterjedt csontdaganat esetén. [131]

A virtudlis miutéttervezést a korszerti képalkotd diagnosztikai berendezések mar térbeli
megjelenitési lehetdséggel is segitik. A térfogati rekonstrukcids megjelenitési modszer
onmagaban azonban csak vizualis szemléltetés céljara alkalmas, tervezési feladatokra egyeldre
csak korlatozottan vehetd igénybe. [132]

Az egyedi anatomiai viszonyokat figyelembe vevo 3D tervezéshez azonban sziikséges az alany
relevans testtdjékarol késziilt képalkotd felvétele alapjan létrehozott méretaranyos térbeli
modell. A laboratérium gyakorlata szerint a rekonstrukcidhoz a Mimics Innovation Suite
(Materialise NV, Leuven, Belgium), orvosi képalkot6 programcsomagjat hasznaljuk.

A bemend adathalmaz egy kétdimenzios szeletekbdl felépiild, a CT berendezés altal DICOM
(Digital Imaging and Communications in Medicine) szabvanyban biztositott adathalmaz,
amelynek beolvasasaval hozzafériink a fajlok fejlécében tarolt alapvetd adatokhoz, mint a
betegadatokhoz, a rendelkezésre all6 modalitasokhoz, tovabba a felvételre jellemzo
paraméterekhez. A majdani térbeli modell mindségét meghatdrozo tényezok a szeletek

45



Csamer Lorand - Virtualis tervezés és 3D nyomtatas alkalmazasa a csontsebészeti gyakorlatban

kontraszttartomanya, zajszintje, felbontdsa, valamint az un. szelettdvolsag, ami a képekre
merdleges irdnyt felbontdst hatdrozza meg.

A felvétel készitése soran, sziikség esetén modosithatd a betegasztal dlésszoge a vizszinteshez
képest, melynek értéke rogzitésre keriil a DICOM f3jlok fejléc szekcidjaban. Az in. portal
dolésszog, angolul gantry tilt érték a detektorgylirii sikjara merdleges sik, illetve a betegasztal
sikja kozotti szogéltérés mértéke fokban kifejezve. Ennek korrekcidjara a nullatol eltérd érték
esetén egy koordinata transzformacids szubrutint hiv be a kezeldszoftver, ami azért
kulcsfontossagu, mert a d61ésszog korrekcidja nélkiil a vizsgalt szeletek, illetve az abbdl képzett
térbeli modell torzitani fog. Ezzel biztositja a program az axialis sikra vetitett felvételekbdl a
coronalis €s sagittalis sikok megbizhatd képzését.

A térbeli képalkotashoz ablakoldsos modszerrel valasztjuk ki a feladat szempontjabol érdekes
sugarelnyelési tartomanyt a valds csontallomanyt megtartva. Az alapértelmezett csontablak 200
¢s 2000 HU értékek kozott talalhatd, amelyet az esetek egy részében finomhangolni sziikséges
a felvételek paraméterezésének- €és a csont sajat denzitdsdnak figyelembevételével. A
kivélasztott tartoméany vizudlisan is figyelemmel kisérhetd a képernydn, igy a hatarétékek
valtoztatasanak az eredményérdl azonnali visszajelzést kapunk a CT szeletek képein, szines
kiemelés formdjaban. (17. dbra) Ezekbdl az in. maszk megosztasi, angolul split mask funkciod
hasznalataval elkiilonithetd a feladat szempontjabol érdekes, valds csontallomany.

222.0312 =
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17. dbra A csontablak alapjan késziilt maszk haromnézeti képe, és az ebbdl nyert térbeli modell (jobb alul) [112]
Jobb oldalon (R - right jelolés) cementes totdl csipo iziileti endoprotézis, bal oldalon (L — left jelolés) spacer
(tavtarto), amely a fertozés megsziintéig biztosit megfeleld lagyrészfesziilést és amely utan megfeleld
koriilmeények kozott lehet végleges beliltetést végrehajtani.
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A MAR (Metal Artifact Reduction) hasznalatanak dacéra a vizsgalt teriilet krnyezetében jelen
1évé fém implantdtumok, a nyers felvételekbdl képzett kétdimenziés maszkokon karos
szorddasokat vagy arnyékokat idézhetnek eld. Ezek csokkentésére — sziikség szerint - segitségiil
hivhat6 a szoérds csokkentési, angolul Reduce Scatter funkcid, ami a fém targyak altal okozott
miitermékek karos hatasat csillapitani képes csokkenti. (18. dabra)

Egy kiilon maszkon meghatarozva a forrast, lehetdség nyilik a sziirés paraméterezése, amelynek
eldnézetét azonnal be is mutatja a program, az értékelés eldsegitéséhez a kiindulasi allapotot is
bemutatva. [133]

csont 2.5/.125 mm

a. b.

18. dbra (a) Implantatumot is abrazolo CT-szelet képe, valamint (b) ugyanaz a szelet a szords csokkentési
algoritmus hatasara. Jobboldalon (R — right jelélés) tavtarto és az eltavolitott protézis vapa helye, baloldalon (L
— left jelolés) beiiltetett cement nélkiili vapa és fej.

A szeletek felbontasabodl eredd, nem valds feliileti érdesség a maszk simitadsaval csokkenthetd,
majd a rekonstrukcios folyamat a térbeli test képzésével zarul. Ebbdl STL formatumu f3jl
késziil, amely mar kozvetleniil felhasznalhato a tervezési feladatokhoz. A 3D modellt
kozelitéses maodszerrel leirod fajlformatum, a haromszogek csucsponti koordinatait, valamint
ugyanezek normalvektorait tartalmazza, gyakran hibakkal terhelve, amelyek mar a tervezési
folyamatot is megnehezitik, a sikeres nyomtatdst azonban esetenként meg is hiusitjak. [134]

A korrekcid soran felszamoljuk az Un. tesszalacids haromszog felbontasi zavarokat, amik
karosan befolyasolhatjak a térbeli modell megjelenését. Jellemzo a feliilet norméalisanak hibdja,
illetve ehhez hasonldan gyakori hibajelenség a burkolofeliiletet kozelit halon keletkezo rések,
a feliileti hidnyok, -torzulasok, -atlapolodasok, tovabba alul-, vagy tulhatdrozott pontok,
vonalak, vagy feliiletek jelenléte. [135, 136]
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5.3. Anatomiai 3D tervezés

A tervezési feladatok alapjat a CT-felvételbdl nyert anatomiai térbeli modellhez viszonyitott
3D modellezés biztositja. Erre a célra a Biomechanikai Laboratoriumban a MIS
programcsomag (Materialise NV, Leuven, Belgium) 3-matic nevli anatomiai 3D modellez6
programjat hasznaljuk. A kovetkezd alfejezetekben tematikus lebontasban ismertetem a
tervezési folyamatot.

5.3.1. Egyedi cranioplastica tervezése

A csontpotldas 3D modelljének megszerkesztését, azaz annak a geometriai formanak az
eloallitasat ismerteti az alabbi fejezet, amely maradéktalanul illeszkedik a csontdefektusba,
lefutdsa pedig a kornyezd teriilethez igazoddé modon, szimmetrikushoz kozelité fejformat ad.
Eldszor — alapozva a koponya szimmetridjara — a beteg poszt-operativ CT felvételei alapjan, a
defektust tartalmazé 3D modellt a mediansagittalis sikra tikrézziik, majd az igy kapott
valtozatot transzlacios €s sziikség szerint rotacios transzformaciokkal fedésbe hozzuk az eredeti
koponyaval. Az illeszkedést a defektus kornyékén sziikséges — amennyire csak lehet —
biztositani. (79. abra) A potlas kiilsé korvonalat gorbék segitségével szerkesztjiik ki a defektus
koriil, a még sértetlen csontfeliilet hatarvonala mentén. A kiilsé feliilet modellezéséhez a
térgorbe szamitasat keresztszelvények berajzolésaval segitjiik, amelyhez felhasznaljuk a
korabban tlikrozéssel nyert koponyamodellt. Az agykamra feldli belsd feliilet modellezése az
aktualis csontvastagsagot figyelembe vevd valtozo vastagsag, angolul variable offset
funkcidval torténik, a csontvastagsag tobb ponton torténd, manualis mérése alapjan. A csonttal
¢érintkezd feliiletet Boole algebrai kivonassal érjiik el, amely soran a defektusbdl logikai
értelemben kivonjuk a kdornyezd teriilet modelljét. [95-97, 99] Utols6 1épésként 1étrehozunk egy
GDPR (General Data Protection Regulation) kompatibilis adatlappal ellatott ont6forma héjat.
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19 abra A csontpotlas 3D modelljének szerkesztése (a) A sériilt koponyarol késziilt CT felvétel, kiilonbozo
nézetekbdl.(b) CT felvételbol generalt csontdefektus modell. (c) Csontdefektus modell és méretpontos implantatum
[137]

Az operatdr egy online megtekinthetd, forgathatd, nagyithatd virtudlis 3D modellt lathat a
tervezés eredményérdl, amely alapjan értékelheti a potlas segitségével nyerhetd fejformat,
illetve annak illeszkedését a defektusba. Jovahagyasa esetén keriil sor a potlas 3D nyomtatasara.
A szerkesztés részleteit a kovetkezd fejezetben a bangladesi sziami ikrek példdjan keresztiil
mutatom be.

5.3.1.1. A bangladesi sziami ikerpar koponya csontpotlasainak tervezése

Az Operation Freedom mitétsorozat harmadik szakaszdban megvalosult szétvalaszté miitétet
kovetden posztoperativ koponya CT felvétel késziilt az ikerparrol.

A 3D rekonstrukcid6 sordan, amit a Materialise Mimicsben hajtottunk végre, azzal
szembesliltiink, hogy jelentds a csonthidny, illetve a koponydk aszimmetriaja mindkét esetben.
Tovabbi nehezitd koriilmény a jelentds mértékii boérhiany, amely kovetkeztében az idegsebész
csapat utasitasai alapjan torekedni kellett a csontpotlasi funkciora az esztétikaval szemben, tehat
a szimmetria és az idedlis fejforma kozelitése helyett a csonthidny fedése volt az elsddleges
szempont, illetve a csontpotlas elsddleges funkciok megtartasa, a teljes lefedéshez sziikséges
borfeliilet csokkentése mellett. Az aldbbi felvételek a 3D rekonstrukcid eredményét
szemléltetik.
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20. abra A szétvalaszto miitétet kdvetoen visszaépitett csontos elemek

Az implantaitumok modellezésére a korabbi koponyapoétlasi gyakorlatunknak megfelelden a 3-
matic orvosi tervezOprogramban keriilt sor. Az els6¢ 1épésben az orvoscsoporttal vald
konzultacié Utjan feltérképeztiik az agy provizorikus védelmét biztositd csontos elemeket,
koponya részleteket, (20. abra) illetve meghataroztuk a majdani implantdtummal érintkezd
csontfelszineket.

A potlasok tervezése a protézis kontirvonalanak felvételével folytatodott. A vagasi éltdl 2-3
mm tavolsagra, a még érintetlen csontfelszinen elhelyezett pontok mentén rajzol a program egy
térgorbét, amelyet a csontfelszinhez feszit. Ez a gorbe hatdrozza meg a poétlas kiils6 feliiletének
hatarolo6 konturjat. (21. abra)

21. abra A protézis kiilso burkolofeliiletének hatarolo tergérbéje

A koponyacsont jelentds deformitdsa és a kiterjedt csonthidny kovetkeztében a szoftver
automatikus modellje le tud ugyan futni, de nem ad kielégitd eredményt a cranioplastica kiilsé
burkolofeliiletének modellezésekor. Az agy szamara sziikséges kamratérfogat és a
rendelkezésre allo borfeliilet ismeretében egy jol meghatarozott coronalis sik, illetve sziikség
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szerint, dorsalis-ventralis tengely mentén tovabbi kijelolt sikok meghatarozasat kovetden egy-
egy sikgorbe felvételével vezetni tudjuk a burkoléfeliilet modellezésének menetét. A 22. abra
jol szemlélteti az egyes sikok elhelyezkedését, illetve a felvett sikgorbék lefutasat.

22. abra A cranioplastica domborulatat meghatarozo keresztmetszeti gérbék

A sziikséges szamu és elhelyezkedésii gorbe figyelembevételével a program tervezd szubrutinja
igyekszik az altalunk elvart ivhez kozeliteni a burkolofeliiletet. A soron kdvetkezd, 23. dbra az
igy létrehozott feliilet ivét mutatja be a gorbék iveihez viszonyitva.

23. abra A burkolofeliilet modellezése
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Az orvoscsoport vezetdjével folytatott tovabbi egyeztetések alapjan a kiils6é burkolofeliiletek
egy domborubb és egy laposabb valtozatban is elkésziiltek. Ez altal lehetdség nyilt az aktualis
eset kapcsan folytatott soron kovetkezd konziliumon megvitatni €s kivalasztani az esethez
jobban megfeleld kivitelt. Az egyes valtozatok lefutdsa kozotti kiilonbséget szemlélteti a
kovetkezo, 24. abra frontalis és lateralis nézetben.

24. abra A burkolofeliilet laposabb és ivesebb valtozatai

A tervezés kovetkezd fazisa, a csontpdtlas vastagsaganak megszerkesztése kulcsfontossagu
Iépés, mert hatassal van az implantditum mechanikai terhelhetdségére. Elso 1épésként az
implantatummal érintkezd csontos feliiletek vastagsagmérését sziikséges elvégezni, (25. dbra)
amely bemend adatként fog szolgalni a tervezés soran. A tervezOprogram valtozod vastagsag
moduljanak felhasznéalasaval keriilt sor a térbeli potlasmodell kialakitasara. A kiinduld
pétlasvastagsag, valamint a betaplalt vastagsdgparaméterek altal érintett szakaszhossz, mint
kiinduloparaméterek empirikus uton keriiltek meghatarozasra. Az ellendrzés soran a belsd
csontéllel valo egyiittfutasat vizsgaltuk a tervezett implantatumnak.
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25. abra Az implantatummal érintkezd csontfelszin vastagsaganak mérése
(az értékek mm-ben jeldlik az adott helyen mért csontvastagsagot).

A tervezés befejezd 1€pésében a csontpdtlas kiilsé konturjat levetitve egy képzett sikra, majd
ofszettel megnagyobbitva létrehozasra keriil egy GDPR kompatibilis adatlappal ellatott
ontéforma héj, amely egyrészt kup alaku tartolabakkal megtamasztja a pozitiv mintat az ontési

tér kozepén, masrészt biztositja, hogy a szilikon megfeleld vastagsagban vegye koriil a mintat.
(26. abra)

26. abra Szilikon éntdforma héj
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A tervezés a modellek ellendrzését kovetden azok exportdlasaval fejezédik be. A 3D
nyomtatasok sordn kozvetleniil felhaszndlhaté STL formatum alkalmas a térbeli vizualis
megjelenités forrasanak is, azonban ezek megnyitdsa nem mindegyik operacios rendszer esetén
magatol értetédd. A 3D tervek sebészi validaciojahoz sziikséges volt egy specialis keretrendszer
telepitését nem igényld, autodidakta modon elsajatithatd kezelésii megjelenitd hasznalatara.
Ehhez rendelkezésre all egyrészt az U3D (Universal 3D), ami egy tomdritett fajlformatum
szabvany a 3D-s szadmitogépes grafikai adatok szdmara, amelyet az ipari vallalatok és
szervezetek egy csoportjat (tobbek kozott az Intelt, a Boeingot, a HP-t, az Adobe Systemst, a
Bentley Systemst, a Right Hemispheret, stb.) tomorité 3D Industry Forum nevii konzorcium
hozott 1étre a kiilonbozd ipardgakban vald felhasznéaladsra. A technologiat az ISO 32000
azonosité alatt szabvanyositott PDF (Adobe Inc, San Jose, CA, Egyesiilt Allamok)
bévitményeként elérve hasznaltuk interaktiv, térbeli vizudlis elemeket is tartalmazé
dokumentécio létrehozasdhoz. [138] A rendszer biztonsaganak fokozasa a hasznalhatdsag
rovasara ment, ezért ennek alternativajaként megkezdtiik a Sketchfab (Epic Games, New York,
Egyesiilt Allamok) hasznalatat, amely 3D-s, virtualis valésag VR (Virtual Reality) és kevert
valosdg AR (Augmented Reality) tartalmak kozzétételére, megosztasara, felfedezésére,
adasvételére szolgald WebGL és WebXR technoldgidkon alapuldé megjelenitd internetes
szolgaltatas. [139]

27. abra Az orvoscsoport dltal jovihagyott csontpotlo modellek

A fenti, 27. dbra az orvoscsoport szamara kiildott térbeli vizuélis képdokumentécio frontalis
nézetét abrazolja. Ezek alapjan jovahagyasra, majd pedig kinyomtatasra keriiltek a tervezett
csontp6tlas modellek, amelynek részleteirdl a 3D nyomtatassal foglalkozo fejezetben szamolok
be.
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A fejezetben bemutatott, komplikalt csontpotlasok tervezését Prof. Csernatony Zoltan vezetése
mellett, Dr. Csokay Andrés Gitmutatasai nyoman Dr. Mané Sandorral és Kovacs Agnes Evaval
kozosen végeztiik.

5.3.2. Osteointegratio utjan rogziuld egyedi implantatumok tervezése és
vizsgalata

A sulyos iziileti- és csontdefektusokhoz alkalmazott teherviseld potldsok biomechanikai
szempontbol stabil rogzitése a kornyezd csontallomanyhoz jelentds kihivas elé allithatja az
operatoroket. Nagy mennyiségli csontpdtld anyag, valamint kiegészité implantdtumok
hasznalata lehet indokolt, amely novelheti a mutét hosszat, kockazatat, a sebgyodgyulas
zavartalansagat és idejét. [113]

A Dbiologiai rogziilést is lehetdvé tevd fém-csont kapcsolatot megvalositd csontp6tld
implantatumok a csonttal érintkez6 hatarfeliileteik mentén, illetve azok kornyezetében térbeli
racsos szerkezetbdl épiilnek fel, amely révén mechanikailag terhelhetd kapcsolatot hoznak 1étre
az ¢érintkez0 szovetekkel. [114]

A kezdetekben alkalmazott titanhab alapu implantatum eldallitasi technoldgidk mellett az AM
(Additive Manufacturing) intenziv fejlddése kovetkeztében mar 3D nyomtatdsi eljarassal
késziilhetnek az egyedi, 3D modellezéssel kialakitott mikrostrukturdkat tartalmaz6 potlasok. A
miivelet sordn a képalkotd diagnosztikai eljaras eredményeként kapott felvételsorozat alapjan a
korabbi fejezetekben ismertetett modon késziil el a csonthiany pontos térbeli geometriajahoz
illesztett, tetszoleges Osszetettségli, alaki korlatok nélkiili implantatum digitalis modellje, amely
ekkor még tomor kialakitasu. [116, 117]

A fém 3D nyomtatas a Ti6Al4V 6tvozettel keriilt be az orvos-mérnoki tudatba. A 3D nyomtatott
Ti6Al4V szilardsagi jellemzoi is teret engednek a trabecularis struktirdk 1éptékeihez igazodd
térracsszerkezetli csont- és iziiletpotld implantitumok bevezetésének. Ez a moddszer az
anyagfelhasznalas- és az egységnyi implantatumtérfogat tomegének csokkenésén tul elhozta a
mechanikailag terhelhetd, csontbendvés Utjan megvaldsulo rogziilés lehetdségét, azon revizids
miutétek ritkuldsanak igéretével, amelyek a hagyomanyos implantaitumok lazuladsa
kovetkeztében valtak €és valnak sziikségessé. [140]

A trabecularis szerkezetek kifejlesztése soran egy specidlis CAD alapti rendszerre
tdmaszkodunk, amely képes a tomor test hatarolofeliiletei kozott 1étrehozni egy térhalot. Ezen
halo alapjan, az altalunk meghatarozhatd paraméterek szerint modellezi a szoftver a tényleges
racsszerkezetet. A racsos struktirdk paramétereinek hangoldsdval nem csupan a titan
rugalmassagi egyiitthatéja kozelithetd a kornyezd csontdllomanyéhoz, hanem jelentékeny
befolyas gyakorolhat6 a csontbendvésre. [141]
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Az aladbbiakban részletezésre keriilo szoftverek szamos eldre definidlt struktirat kindlnak a
szerkezetek megvaldsitdsahoz. Ezeknek jelentékeny részét a miszaki anyagszerkezettan
csoportositja, és részletezi azok mechanikai tulajdonséagait. [141]

A kristalyracsokra jellemz0, hogy szabalyos geometriai alakzatok — elemi cellak — ismétlédése
utjan épiilnek fel. Az elemi cellékat, a legalacsonyabb szimmetria esetén is le tudjuk irni az egy
pontbol kiindul6 tartok hosszaval (a, b, ¢), és az altaluk kozre zart szogekkel (a, B, 7). [142]

A primitiv kobos racsnal kezddédik a sor. Ebben az esetben a tartok kocka alakot formaznak,
melybdl kovetkezik, hogy egyforma hosszuak és az altaluk bezart szog 90°. A kobos racs
lapkdzepes- és térkozepes valtozatai mellett tovabbi négyszogletes racsok is léteznek. Ilyen a
tetragonalis szerkezet, amelynél az egy pontbol kiinduld, egymasra merdleges harom tartobol
kettének megegyezik a hossza, valamint a rombos struktira is, ahol ezen harom tarté egyikének
sem egyezd a hosszusaga. Az eddig felsorolt valtozatokra elmondhato, hogy az dsszes bels6
szoglik 90°. A trigonalis, hexagonalis, monoklin és triklin elrendezéseknél mar 90°-t6l eltérd
belsd szogek is megjelennek — pl. 120 ° a hexagonalis tipusndl. A 28. dbradn lathaté a The
Atomic Mac 5.4.0 periddusos rendszer program tablédzata, amely az elemekre jellemzd
racsszerkezetek abrazolja. [142]
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28. abra A 'The Atomic Mac’ kristalyracsokat abrazolo periodusos rendszere [142]

Egy tovabbi érdekes, sejtracsra jellemz0 racstipus, amely megjelenik a tervezd alkalmazasok
egy részében, a Voronoi-cellas racs. (29. dabra) Egy adott ponthalmaz elemének a Voronoi-
celldjat az adott pont szomszédos elemeivel vett felezd merdlegesek sikjai altal hatarolt konvex
tartomanyaként kapjuk meg. Véletlenszerii pontfelhd esetén sejtszerli megjelenésii szerkezetet
kapunk. Eredendden a cellat » sugaru kornek tekintjiik, melynek alakjat a kornyezd sejtek
befolyéasoljak. Igy a szerkesztés soran elszor kivalasztjuk az adott ponthoz legkdzelebb esd
pontot és felvessziik az 6ket 0sszekotd egyenes felezomerdlegesét. Ez képezi a két szomszédos
cella hatarat. Ezt kovetden a tovabbi szomszédos pontok felezOmerdlegeseit is
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megszerkesztjiik, végiil ezek metszéspontjai segitségével kialakitjuk a cella hatarvonalait. [ 143]
Ezeken talmenden egyéni kialakitasu elemi cellakkal is talalkozunk egyes szoftverekben. [144]

29. abra Terbeli Voronoi-racs képe [144]

A kutatasi hely rendelkezésére allo6 Ansys szimulacios szoftver részét képezi a Spaceclaim
modul (Ansys, Inc; Canonsburg, PA, Egyesiilt Allamok), amely lehetdséget biztosit a
konnyitett szerkezetek kialakitasara. Az Ansys szamtalan formatumbdl képes importalni 3D
objektumot, amelyet kovetden a testet felépitd lapkak esetleges hibait célszerti korrigalni. Az
alabbi, 30. dbra a kép bal oldalan mutatja be a beallithat6é paraméterek listajat. [141]
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30. abra A Spaceclaim kezeldfeliilete az Ansys szimulacios szoftverben

Az alak funkci6é az eldre kialakitott racstipusokat tartalmazza, ezek hasznalhatdéak fel a
konnyitett szerkezet 1étrehozasahoz. A méretezésnél a kitoltési tényezd az elsd érték, amely
megadhato. A tartok hossziisdga a masodik paraméter, végezetiil a tartok vastagsagat van
lehetdség meghatarozni. A harom érték koziil ketté megadésa esetén a harmadikat kiszdmolja
a program ¢s behelyettesiti annak helyére.

A racsgeometria csontbendvésre gyakorolt hatdsat a GINOP-2.2.1-15-2017-00055
,Implantadtumok osteoszintézisének kutatdsa és trabecularis szerkezet kifejlesztése Additive
Manufacturing alkalmazasaval” cimi palyazat keretein beliil, allatkisérlet sorozatban vizsgalta
kutatécsoportunk, amelynek eredményeit [118] figyelembe véve az alabbi, 3/. dbra a program
segitségével kialakitott racsos probatestek koziil a legjobb eredményt biztositd geometridkat
szemlélteti.
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31. abra A kockaracs, a giroid és a tetraéderes térracsok megjelenése az Ansys programban

A kovetkez6 fejezetben bemutatott gyakorlati példa soran a kockaracs kertilt felhasznalasra a
szakirodalomban 4ltalanosan legkedvezObbnek tartott 600 pm porusmérettel.

5.3.2.1. Osteointegratio  folyamatat el6seqité térracs szerkezetl
csipdiziileti vapapotlé implantatum modellezése

A rogzitéfiilekkel ellatott specialis, kisérleti revizids vapa tervezésének menete egy konkrét,
sulyos, acetabularis csontdefektusos eseten keresztiil keriil bemutatasra. A CT képbol
rekonstrualt medence 3D modelljét dbrazolja az alabbi, 32. dbra. Az egyedi implantatum -
igazodva az egyéni anatdmiai viszonyokhoz - a csipé arra alkalmas, megfeleld
csontallomannyal bird részein sziikséges, hogy rogzithetd legyen.

[Work Arwa
dm|

32. dbra Sulyos csontdefektussal biro csipévapa képe

A tervezés a vapa helyének kiszerkesztésével kezdddik, amely a defektusos teriiletbe illeszthetd
legnagyobb gomb kiszerkesztésével torténik. (33. abra)
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33. abra A vapa helyének kiszerkesztése

A folytatasban sor keriil a defektusos csipdvapaba illeszkedd legnagyobb vapakosar
kiszerkesztésére. (34. dabra) A helyesen megallapitott méret csokkenti a sziikséges tovabbi
csontp6tldé  anyagok mennyiségét. Az alkalmazhaté vapabetétek vastagsdganak
figyelembevételével megallapithato a femur oldalon hasznalhato protézis fej mérettartomanya.

[Wok vea |

34. abra A vapakosdar modellezése a defektusos csipoben

A vépakosarnak teherviseld csontallomanyhoz sziikséges rogziilnie. Ennek elemzéséhez nagy
segitséget nyujt a szoftverben elérhetd csontvastagsag-analizis. (35. dbra)
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35. dabra Csontvastagsag-analizis az implantdtum régzitdfiileinek tervezéséhez

Az analizis eredményének figyelembevételével keriil sor a rogzitofiilek megtervezésére, amit
az alabbi, 36. dbra szemléltet.

36. abra A rogzitdfiilek kiszerkesztése

A rogzitofillek kontirvonalai a csontfelszinre fesziiloé térgorbék altal keriilnek
megszerkesztésre, térbeli modelljik pedig a csontfelszin normalisdnak iranyaba torténd
kihuzassal valosul meg. Az alabbi, 37. dbra a kordbban megszerkesztett vapakosarat és a
rogzitofiilek egyesitésébdl testet 61t0 implantatumot szemlélteti.
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37. abra A teherviseld rogzitdfiilekkel ellatott vapakosar

A rogzitofiileken elhelyezett furatok az implantatum primer rogziilését teszik lehetové, ezek
tengelyvonalanak kijelolése és kialakitasa a kovetkezd 1épés. A furatok Iétrehozasanak
eredményét a 38. abra szemlélteti.

38. dabra A furatokkal ellatott régzitdfiilekkel rendelkezd egyedi implantatum képe

Ezzel a tervezési folyamat a végéhez ért a 3-maticben. Az utolso 1épéshez exportalni sziikséges
az implantatum modellt és importalni azt az Ansys Spaceclaim programba, ahol a fent
részletezett modon sor keriilhet a racsos szerkezet kialakitdsara. A csontbenovést el0segitd
feliilet kialakitasanak eredményét a 39. dbra mutatja be.
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39. abra A térracsos implantatum képe az Ansys Spaceclaim programban

Az egyedi implantatum ezzel készen all az eldallitasra. A Spaceclaim programbol exportalt
modell kozvetleniil felhasznalhaté 3D nyomtatashoz. A nyomtatés fejezetben fogom ismertetni
a titdn nyomtatasi tapasztalataimat.

5.3.2.2. Csontbenévésre alkalmas cranioplastica tervezése

A feladat célja az egyedi implantatumgyartas felé vezetd Uton, mintegy részeredményként
elkésziteni az elsé racsos szerkezetli, titdn koponyapoétlas eldgyartmanyainkat, amelyek
kozvetleniil alkalmazzak a csontbendvés vizsgalatara iranyuld kisérletsorozat eredményeit.

A térracsos belsé szerkezet kialakitasahoz a korabbi fejezetben ismertetett modon sziikséges
eléallitani egy tomor, vastagsdgdban a kornyezd csontfelszinhez igazodd csontpétlast,
amelynek az agy-, valamint a kiilvilag fel6li, a koponya szimmetridjat eldsegito térgorbékbol
adodo internus és externus felszineit szeparaljuk egy-egy ujonnan létrehozott objektumba.
Ezekbdl a feliiletekbol az ofszet parancs segitségével hozhatunk létre az agyat és a kiilvilagot
elvalasztd tomor kérgeket.

A kérgek kozotti allomany térracsossa alakitasat az el6z6 fejezetben részletezett modon hajtjuk
végre a vizsgalatsorozat eredményei alapjan paraméterezve. Utolsod 1épésként egyesitjiik a
korabban létrehozott zarofeliileteket a belso trabecularis térraccsal.

Osteointegratio csak az implantdtum-csont hatdron kovetkezik be. A belsé és kiilsd
zarofeliiletek kozott a tomeg, a szinterezési 1d6 és a felhasznalt alapanyag mennyiségének
csokkentésére folytatddik a csontbendvés tamogatasara valasztott racsos szerkezet.

Az alébbi, 40. abra a bemutatott mddszerrel eldallitott potlas modellt mutatja be.
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40. abra Oszteointegraciot lehetévé tevd cranioplastica implantatum térbeli modellje

5.3.3. Egyedi célzomiiszer tervezése protézis belltetés elésegitéséere

A kovetkezd fejezetben a rovidtavi biokompatibilitdst igérd nyomtatdsi alapanyagok adta
lehetéségeket kihaszndlva 1étrehozott mitéti segédeszkozok tervezésének koriilményeit
mutatom be.

A tervezési feladat célja egy olyan segédeszkdz kialakitasa, amelynek felhasznalasaval a sebész
biztonsagosan be tudja vezetni az elére meghatarozott tengely mentén a vezetddrotot. A célzok
kialakitasa a 3-matic CAD tervezOprogramban torténik. A medence importalasat kdvetden
meghatdrozasra keriil a vapa helyzete. Ehhez megszerkesztésre keriil a karosodott oldali vapaba
modellezhetd legnagyobb gdmb. A tervezOszoftver képes a modellek részlegesen attetszd
megjelenitésére, lathatova téve ezzel az esetleges atfedéseket, tovabba lehetdveé téve ezzel a
kéarosodott oldali vapa mardsanak tervezhetdségét. Miutan a kezeldorvos, a térbeli modellek
szemreveételezése utan meghatarozza a felhasznalando vapa méretét és helyzetét, a modellezd
programban is bedllitasra kerlil az implantatum-modell pozicidja. (41. dbra) Az abran a
megfeleld pozicio keresésének folyamata lathatod, amely soran az attetszé megjelenitési mod
segitségével ellendrizhetd, hogy perforalja-e valahol a corticalis csont felszinét a vapa szara,
ezzel egyidejlileg pedig beallithatd a vapa pozicidja, kozelitve a primer rotacios centrumhoz.
Az abran szemléltetett allapot mintegy 1,5 cm-rel distalisabb a kivanatos helyzeténél.
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41. abra McMinn vapa poziciondlasa a félig attetszé baloldali félmedencében

A folytatdsban a sziikséges méretsorozati McMinn véapak (Waldemar Link, Hamburg,
Németorszag) CAD tervrajzai keriilnek betdltésre. A vapa kiils¢ feliilete a korabban
kiszerkesztett gomb feliileté¢hez kertil illesztésre, a szar tengelyvonala pedig a furastengelyhez.
A folytatasban keriil megallapitasra, hogy milyen szarhosszusagu protézis hasznalhat6 fel az
adott anatomiai viszonyok kdzott. A vapa pozicionalasa sordn szempont, hogy lehetdség szerint
min. 1-2 mm csontdllomany vegye kortil a szar palastjat. (42. abra) Ezt a poziciot ellendrzi a
kezeldorvos.

A kovetkezd a célz6 3D modellezési folyamata, amely magéval a Kirschner-drétot megvezetd
henger kialakitasaval kezdddik. Ez jellemzden 60-70 mm hosszl, figyelembe véve a femur
helyzetét, illetve a korabbi csipOprotézis femoralis komponens eltavolitdsanak tényét. A
felhasznalt biokompatibilis fotopolimer mechanikai jellemz6i mellett a 10-12 mm atmérdja
megvezetd henger is nagy biztonsaggal célozza be a vezetddrotot. (42. dabra) A célzohenger
pozicionalasakor 1 mm csontfelszintdl mért tavolsagot allitunk be, kikiiszobolve ezzel a
vezetdszar véletlenszerli feltamaszkodéasat a vapafenék felszinére, modositva ezzel a célzés
iranyat.
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42. abra A tovabbfejlesztett célzo tervezésének lépései — jobboldali vapa:
(a) vapa és a celzodrot poziciondlasa (b) a célzoszar és a felfekvési pontok tervezése
(c) a felfekvési pontokat a célzoszdrral 6sszekoto tartok megszerkesztése (d) a fogantyu kialakitasa és a célzo
veglegesitése [112]

Az els6 valtozatnal (43. dabra) a sériilt oldali vapaban helyezkedik el az egyedi alaku célzo,
feltamaszkodva annak bels6, csontos feliileteire. A pozicidban tartdst a mutatoujj szamara
kialakitott fészek segiti. A haszndlat soran fény deriilt azonban arra, hogy a vezetddrotot befiirni
és a célzot ujjal helyzetben tartani igen koriilményes. Kideriilt tovabba, hogy a véapafenéken
torténd nagy feliiletli csont-kontakt esetleges. Az ablakolds pontossaga, valamint a feltarast
kovetd vapa elokészités modosithatjak a célzo felfekvési pontjait, rontva a célzas pontossagat.

A tapasztalatok és visszajelzések alapjan alakult ki a tovabbfejlesztett valtozat. (43. abra) A
késobbi gyakorlat szerint a defektusos vapa koriili harom, megbizhatonak vélt csontos képlet
pozicionalta a célzot. Ezeknél a célzoknal a felfekvési pontok 1étrehozasat kovetden hasabok
biztositjak a szilard kapcsolatot a célzd kdzponti részével. Az ujjal torténd helyzetben tartas
kivaltasara kezdetben hatszogletli fészek keriilt kialakitasra, amelyhez egy markolattal
rendelkez0, 30 cm hosszu, sterilizalhato, rozsdamentes acél szerszam is késziilt, ami a fészekbe
szorosan illeszkedik, ezzel eldsegitve az idedlis pozicid megtartasat.
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43. dabra A célzo fejlodésének allomdsai
(a) elsé valtozat (b) masodik valtozat (c) harmadik valtozat (d) negyedik valtozat [112]

A hatszoglett kivitel a miitét kdzben, a pozicionalas hatésara jelentkezo csavar6 igénybevételt
egyes esetekben nem birta elviselni. A haromszogletli valtozat erre megoldast jelentett,
hatranya azonban, hogy jelentdsen behatarolja a tartoszerszam helyzetét. A beteg femurja, a
fardeszkoz és a tartd szerszam egyiittes jelenléte miatt nehézkes a célzd hasznélata.

A tapasztalatok azt mutattak, hogy a pozicionalasra szant csontos képletek nem minden esetben
identifikalhatoak olyan pontosan, mint a modellen, illetve letdrhetnek a miitét soran. Ennek
megoldasara jutottunk el a harmadik valtozatig, (43. abra) ahol a tervezést megel6z6 fazisban
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csipOlapatba korabban bevezetett két titdn csavar melletti tdvoli harmadik pont segiti a célzés
biztonsaganak fokozasat.

A korabbi fémanyagok eltavolitasaval egybekotve az elsd feltaras soran sor keriil a
rendelkezésre all6 csontallomany értékelésére, majd egyuttal a SIAS (Spina Iliaca Anterior
Superior) eliilsd széle mellé, illetve attdl mintegy 3 cm-re dorsal felé kiilon kis metszésbdl két
titan percutan (I = 30-40 mm, d = 6 mm) 6nmetsz0 spongiosa csavart iiltet be, amelyek fejét
mintegy egy menetemelkedésnyire allitja ki a csont felszinétdl. [145] Az eldkészités befejezo
Iépéseként MAR funkcioval korrigalt CT felvétel készitenek a beteg medencéjérdl, amely
alapjan a medencében elhelyezett csavarok pozicidja is rekonstrualhato, felhasznalva azok
CAD modelljeit.

A spongiosa csavarok feje koré 12 mm atmérdji gomboket modelleziink, amelyek kialakitott
iirege szorosan illeszkedik a csavarfejeken. A szamukra kialakitott {iregek annak
figyelembevételével keriiltek kiképzésre, hogy a furast kovetden, a furatban megtartott
Kirschner-drot mellett is eltdvolithatd maradjon a célzd. Esettdl fiiggden, illetve a lagyrészek
elhelyezkedések figyelembevételével 50-60 mm atmérdjii féltoruszokkal kapcsolddnak a
felfekvési pontok a megvezetd hengerhez. (42. dbra) A csavaroktdl tavol es6 feltdmaszkodasi
pontnak a defektusos acetabulum, iildcsont feldli peremén keriil kivalasztisra egy stabil,
megtarthatonak itélt periacetabularis csontos anatomiai feliilet. Boole kivonési miivelettel
késziil a csontfelszint lekovetd félgomb kialakitdsa, amely alapjan sziikség szerint tovabbi
tampontok is kialakitasra keriilnek, hogy nem megfeleld csontstruktura esetén alternativ
feltdmaszkodasi lehetdséget biztosithassanak. Ezekbdl a feltaras utdn legidealisabbnak itélt
marad meg, elkeriilve az esetleges instabilitast.

Az aktudlis valtozatnal, (43. abra) egy fogantytval cseréltiik le a korabbi, kevésbé sikeres
megoldasokat. Ezzel hely szabadithaté fel a furds kornyezetében, mégis hatarozottan
megtamaszthatd a szerkezet, kézi erével. (42. abra) Egyedi azonosito keriil besiillyesztésre a
célzo fogantyljaba, vagy tdmasztokarjaiba, elésegitve az egyértelmil azonositast.

Az egyedi célzok tervezését Prof. Csernatony Zoltan utmutatasai nyoman Dr. Man6 Sandorral
¢és Dr. Szab6 Daniellel kozosen végeztiik.

5.4. 3D nyomtatas és ontéforma készités

A kovetkezd fejezetben a korabban megtervezett anatomiai- és a hozzajuk kapcsolodod miiszaki
virtudlis modellek fizikai megvalositdsanak koriilményeit ismertetem. A kovetkezd
alfejezetekben a korabbi csoportbontds alapjan szamolok be a nyomtatdsi €s egyéb
megvaldsitasi folyamatok jellemzoirdl, illetve az eldkészités €s az utdkezelés soran szerzett
tapasztalatokrol.
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5.4.1. Koponyapotlassal 0sszefuggd 3D nyomtatasi és szilikon ontészeti
feladatok

A korabbi, 5.4.1. fejezetben kidolgozott terv a kezeldorvos jovahagyasat kdvetden kertil 3D
nyomtatasra, melynek soran a potlas modell €s a sériilt, hianyos csontrészlet modell is elkésziil.
Ennek segitségével még a miitétet megeldzden lehetdség nyilik az illeszkedés ellendrzésére. A
potlas egy Connex 260 (Stratasys Ltd, Rehovot, Izrael) tipusut 3D nyomtatdval keriil
kinyomtatasra, mig a kornyez6 teriilet és a szilikon ontéforma kiils6 héja egy F270 tipusu
(Stratasys Ltd, Rehovot, Izrael) FDM rendszer(i nyomtatoval késziilt el.

Egy mesterdarab 1étrehozésa a cél a folyamat ezen fazisdban, amely a valddi potlassal egyezo
geometriaval rendelkezik. Sziikség szerint a modell illeszkedése, illetve a beilleszthetsége kézi
megmunkald eszkozokkel javithatd. (44. dbra) A pozitiv minta lehetdséget biztosit tovabba
olyan zsakfuratok létrehozasara, amelyek az esetleges rogzitési, vagy egyéb furatok, miitdben,
steril koriilmények kozott torténd elkészitése soran megvezetik a furdszarat.

44. dabra A sériilt koponya és a potlas 3D nyomtatott modelljei [137]

A folyamat a szilikon forma ontésével folytatodik, amely a mestermintat felhasznalva késziil el
¢s amelyben a felhasznalas helyén, steril koriilmények kozott keriil eldallitasra az implantatum.
Az Ontéshez Neukasil RTV 230 (Antropol, Németorszag) kétkomponensii szilikon keverék
keriil felhasznalasra, amely a megszilardulast kovetden biologiailag inert, vakuumkamras
kezelés utan levegbuborék mentes és atlatszo, tovabba 200 °C-ig hdallo és jol sterilizalhato.
Tovabbi fontos jellemzdje, hogy a térhdlosodott csontcement konnyen levalik rola. Az ontést
kdvetden a szilikon format 24 6ran keresztiil 50 °C-on szaritészekrényben sziikséges tartani a
teljes megszilardulas eléréséig. (45. dbra)
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45. abra Az ontéforma héj és az elkésziilt szilikon ontoforma

A sterilizalt szilikon ont6formaba a miitét soran az elékészitett, working phase éallapotban 1évo,
alacsony viszkozitdsi PMMA alapu Cemfix 3 (Teknimed, Vic-en-Bigorre, Franciaorszag)
csontcementet ontenek. A csontcement egy finom por (polymer: poly(methyl methacrylate)
(PMMA), initiator, benzoil-peroxid (BPO), radio-fénygatlo, BaSO4, ZrO2, illetve
antibiotikum), valamint egy folyadék (monomer: metil-metakrilat (MMA), akcelerator, dimetil-
propiotetin (DMPT), stabilizator, hidrokinon) komponensbdl all. [146]

Ezek elegyitését kovetden a viszkozitds percek alatt igen széles skalan valtozik: kezdetben
egészen folyékony, késObb plasztikussa valik, mignem jelentds hd fejlddése mellett
megkeményedik. A térhalosodas ideje alatt a pontos illeszkedés érdekében fontos, hogy zart
allapotban legyen tartva az dntéforma. A csontcement — felvéve az iireg alakjat — tiz percen
beliil, egy exotherm reakcid keretében megszilardul. (46. dbra) Az Ontés soran figyelmet
sziikséges forditani az lireg maradéktalan kitoltésére, illetve a felesleg eltavolitasara.

Az anyagra jellemzé tulajdonsdg az exotherm polimerizacié, amely kovetkeztében a
hémeérséklet jellemzbéen 80 °C koriil alakul a folyamat soran. [146] Ez ugyan meghaladja a
fehérjék denaturalodasanak kritikus hdmérsékletét, azonban az alkalmazott eljaras soran — a
kézi formazassal ellentétben — a polimerizalddas soran felszabaduld hdmennyiség a szilikont
terheli, ezzel maradéktalanul megeldzve az érintett régid kornyékén a tulzott hdfejlddés
szovetekre gyakorolt karos hatdsainak kockazatat.

A polimetil-metakrildt olcsd, konnyen hozzaférhetd, biokompatibilis alternativdja a
keramiaknak ¢és fémeknek. [147] A disszertacidmban ismertetett eltéré célu ontési feladatok
soran felhasznalt Cemfix 3 csontcement egy alacsony viszkozitasu és -polimerizacids
homérsekleti cementfajta, amelyet eldszeretettel hasznalnak az arthroplastica tertiletén.
Mechanikai tulajdonsagai megfelelnek a standard ISO 5833-ban foglalt kdvetelményeknek.
[148]

70



Cséamer Lorand - Virtualis tervezés és 3D nyomtatas alkalmazasa a csontsebészeti gyakorlatban

46. abra Szilikon éntéforma alkalmazasaval nyert, beiiltethetd koponyaimplantatum [137]

A folyamat utolso Iépéseként a csontcement potlast rogzitd lemezek segitségével, vagy a potlas
¢és a csont peremébe készitett furatokon keresztiil transossealis varrattal rogzitik.

A fejezetben bemutatott Ontéforma elkészitésére iranyuld folyamatokat Prof. Csernatony
Zoltan vezetése mellett, Dr. Novak Laszl6 és Dr. Kévari Viktor Zsolt itmutatasai nyoman Dr.
Mané Sandorral és Kovacs Agnes Evaval kozosen alakitottuk ki.

5.4.2. Trabecularis szerkezeti fém implantatum elégyartmanyok 3D
nyomtatasa

Az egyedi koponyapotlasok modelljeinek eldkészitése a tamaszanyag megszerkesztésével
kezddédik. A nagy kiterjedésii test tamasztasat ugy kell megvaldsitani, hogy a mechanikai és
hétani stabilitds mellett a test a platformrol eltavolithaté maradjon. Kezdetben empirikus uton
hataroztuk meg a sziikséges tamaszték paramétereit, azonban mar elérhetdek hétani szimulacios
programok, amelyek megbecsiilik a varhato torzulds mértékét a nyomtatas soran, illetve a
tamaszték igénybevételét. Ez alapjan pontosabban méretezhetové valik a tamaszanyag,
optimalizalva a nyomtatasi folyamatot. A testek elrendezése és a nyomtatoplatformon torténd
elhelyezése lényeges a nyomtatdsi eredmény szempontjabol. A modellezd szoftverben az
alabbi, 47. abra szerint keriiltek elrendezésre a testek, az els6 0sszeallitas soran.
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47. abra A nyomtatds el6készitd szoftverben megjelend elrendezés, a tamasztékokkal

Az elégyartmanyok nyomtatasa EOS M290 (EOS GmbH, Krailling, Németorszag) tipusu,
DMLS-rendszerli fém 3D nyomtatoval késziilt, TI6Al4V titandtvozet alapanyagbol, amely egy
potencialis, 3D nyomtathaté implantaitum alapanyag. A nyomtatds szinterezési paramétereit a
3. tablazat ismerteti.

A targyak szinterezési sorrendjének meghatarozasahoz figyelembe vettiik a védégéaz dramlasi
iranyat. A kovetkezd, 48. abra az EOS M290 fém 3D nyomtaté kamrajat, €s a nyers portol
megszabaditott, koponyaimplantaitumokat tartalmazo platformot szemlélteti.
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48. abra Cranioplastica implantatum el6gyartmanyok a titannyomtato nyomtatdsi terében

A potlasok platformrol torténd levalasztasa gravitacios eldtolast szalagfiirészgéppel tortént, a
tdmaszanyag eltavolitdsa pedig kéziszerszamok segitségével. A feliilet kezelésére
szemcseszorasnak vetettiik ala a testeket, amelyhez a gyartd altal mellékelt didhéj-6rleményt
hasznaltuk, a munkautasitasban leirt paraméterek alkalmazasaval. A racsszerkezetben maradt
esetleges nyers titanpor, illetve abraziv anyagmaradékok eltavolitasira magasnyomasu
vizsugaras, illetve ultrahangos kadban torténd mosast hajtottunk végre. A testek izopropil
alkoholban, szobahdmérsékleten tortént aztatasat kovetden szaritdszekrényben szaritottuk,
30°C-on.

A fejezetben ismertetett titdn eldgyartmanyokat Prof. Csernatony Zoltan vezetésével, Dr. Man6
Sandorral és Tamasi Gaborral kozdsen hoztuk 1étre.

5.4.3. Intraoperativ célzé 3D nyomtatasa

A defektusos medencefelet, illetve egy nem biokompatibilis célzémodellt kinyomtattuk egy
Stratasys F270 tipusu (Stratasys Ltd, Rehovot, Izracl) FDM rendszerti 3D nyomtatoval, ASA
alapanyagbol, ami az ABS-hez hasonlé mechanikai tulajdonsagokkal bird, azonban UV stabil
terpolimer. [149] A tdmaszanyag levalasztasa szabalyozott fiitd és keringetd rendszerrel ellatott
kadban, NaOH oldatban torténik. A mintadarabok lehetdséget biztositanak a célzo
illeszkedésének probéjara, tovabbd a miitét sordn, a steril téren kiviil, a beteggel egyezo
helyzetben rogzitve segitik a helyes pozicié megkeresését. (49. abra)
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A biokompatibilis célzot €s a tartalék példanyt egy Objet 260 Connex (Stratasys Ltd, Rehovot,
Izrael), PolyJet rendszerti 3D nyomtatoval, 16 um rétegvastagsag mellett, MED-610 (Stratasys
Ltd, Rehovot, Izrael) tipusu, merev, attetszd, biokompatibilis fotopolimerbol készitjiik el.

49. abra ABS alapanyagu, FDM technologiaval nyomtatott jobboldali félmedence, a célzoval [112]

A gyartd biokompatibilitasra vonatkozo utasitisa szerint torténik a magasnyomasu vizsugaras
¢s kefés tisztitas és tdmaszanyag eltdvolitas, majd a haromoras fiirdé a szobahomérsékletii, egy
tomegszazalékos NaOH oldatban. Az igy fellazitott maradék tdmaszanyagot egy ujabb
magasnyomasu vizsugaras, majd kefés tisztitassal tavolitjuk el. Végiil 30 percet toltenek a
modellek szobahdmérsékletli, analitikai mindségli izopropanolban. Ezt kovetden keriilnek
csomagolésra és sterilizalasra. [150] Az alkohol maradékainak abszorbealddasat elkeriilendd,
szaritoszekrénybe helyezziik a nyomtatvanyokat, 50°C-ra, 30 perc idétartamra.

A fejezetben bemutatott egyedi célzokat Prof. Csernatony Zoltan vezetésével, Dr. Mano
Sandorral k6zdsen hoztuk 1étre.

5.5. Anyagvizsgalatok

5.5.1. Cranioplastica mechanikai vizsgalatok

A kisérleteink sordn tiz maceralt calvarian hajtottuk végre a bemutatasra keriilé6 méréssorozatot
a mechanikai terhelhetdség vizsgalatanak céljabol. A koponyak szimmetriaja alapjan az egyik
oldalon létrehoztunk egy olyan csontdefektust, amelyhez a masik oldal tiikr6zésével, a korabbi
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fejezetekben ismertetett eljarassal kialakitottuk a csontpotlast, majd kiilon mechanikai
vizsgalattal elemezhettiik az ép és az implantalt koponyafelek teherbird képességét, ezek
alapjan pedig 6sszehasonlitottuk az azonos koponydk €p és potolt felének szilardsagi jellemzdit.

A fejezetben ismertetett méréseket Prof. Csernatony Zoltan vezetése €s itmutatasa mellett Dr.
Mané Sandorral és Kovacs Agnes Evaval kozosen végeztiik.

5.5.1.1. A defektusmodellek elkészitése

A csontpotlasok szilardsagi jellemzdit megéllapitani hivatott vizsgalatsorozat elokészitése a
csontdefektusok kialakitasaval kezdddott, amely soran minden calvarian megegyezé méretli
defektusokat alakitottunk ki. Rendeltetésszerlien fadhoz hasznalt lyukfurdval egy-egy szabalyos
kor alakt, 65 mm atmérdji furatot képeztiink a koponyak egyik oldalan (6t esetben a bal, 6t
esetben a jobb oldalon) a temporalis és parietalis csontlebeny és a frontalis lebeny
talalkozasanal. Az egyedi azonositoval ellatott koponyafelekrdl nagy felbontasu, alacsony
szelettavolsagu CT felvételt készitettiink. (50. dbra)

50. dbra A vizsgalt koponydk a defektusok létrehozasat kovetoen [151]

A Mimics (Materialise NV, Leuven, Belgium) anatémiai 3D rekonstrukcids programban tortént
a koponyéak 3D modelljének létrehozasa a CT-szeletekbdl, (5. dbra) majd a cranioplastica
készitését részletezd fejezetben taglalt modon megszerkesztésre keriilt a koponyapotlas. A
pozitiv mintdk 3D nyomtatdsdhoz Connex 260 (Stratasys, Rehovot, Izrael) PolyJet rendszerti
3D nyomtat6 és MED 610 (Stratasys) tipusu, atlatszo, UV fényre térhalosodo fotoszenzitiv
polimer folyadék 4&llagi alapanyag lett felhaszndlva. A gyartd munkautasitdsa alapjan
végrehajtott utokezelést kovetden elkésziiltek az RTV 245 kétkomponensii szilikon alapanyagt
ontéformdk, amelyek a Cemfix 3 tipusi PMMA alapu csontcement anyagli kisérleti
implantatumok kialakitdsdhoz biztositottdk a format. A szilikon- €s csontcement Ontési
eljarasok a korabbi fejezetben ismertetett modon zajlottak.
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51. abra A kisérleti potlasok modellezése a Mimics programban [151]
(4 jobb also képen lathato potolt koponya kiilonbozd iranyu szeleteit abrazolja a tébbi felvétel)

5.5.1.2. Mechanikai mérések

Az Osszehasonlitds érdekében elszeltiik a koponydkat, az igy kapott szeletekhez pedig
készitettiink egy befogo szerkezetet, amit egy satu segitségével 45°-ban megdontve rogzitettiink
az anyagvizsgald géphez. Az esetleges vagasi pontatlansagbol eredd kisebb szogeltéréseket a
satu Dbedllitasaval volt lehetdség korrigdlni. A terhelés minden esetben a minta
szimmetriasikjaban, a mediansagittalis tengelyhez képest 45°-ban tortént. Az 52. dbra a
vizsgalati elrendezést, illetve egy sik feliiletli terheld elemet abrazol. Ez a terhelési teriilet a
potolt mintak esetén a defektus, illetve a potlas kozepére esett.

52. abra A befogoszerkezetben rogzitett calvaria darab [151] — baloldalon szembdl, jobboldalon feliilril
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A teherbirasi vizsgalatokat egy Instron 8874 (Instron, High Wycomb, UK) tipusu
biomechanikai célu biaxialis anyagvizsgalo berendezéssel végeztiik el. A megfeleld pozicid €s
sz0g bedllitasat kovetden, az anyagvizsgald berendezés hasznalataval egyenletes sebességgel
fokozodod nyomast gyakoroltunk a koponydkra valamely szintli karosodéas bekovetkeztéig,
mikozben a nyomoéerd és a deformacio mértéke rogzitésre keriilt. igy képet kaptunk az
Osszedllitds nyomoszilardsagarol és a folyamatosan regisztralt terhelés hatasdra kialakulo
alakvaltozasrol.

A vizsgélat soran nem fiiggetlen csoportok kozotti 0sszefliggéseket kerestiink, igy az adatok
eloszlasanak elemzése céljabol, ezen keresztiil pedig allitasunk ellendrzésére Shapiro-Wilk
probat hajtottunk végre. Mivel az adatsorok kicsi elemszamtiak és nem normalis eloszlastiak
voltak, igy a Wilcoxon-féle rang tesztre esett a valasztas.

5.5.2. Bioldgiai régzullést elésegitd térracs fajtak mechanikai vizsgalata

Az anyagvizsgalathoz 3-matic anatoémiai CAD tervezdben (Materialise NV, Leuven, Belgium)
készitettiink egy nyomovizsgalati probatest modellt, amelynek 9 mm &tmérdjli, 35 mm
magassagu tomor henger a befogo része, illetve 5 mm magas és 10 mm atmérdjii henger a
fejrésze, amely a probatestre jellemz0 térracsbol keriilt felépitésre. (53. dbra)

53. abra Nyomovizsgalati probatestek 3D modelljei

A vizsgalatba bevont egyes racstipusok fobb jellemzdit a 2. tablazat foglalja Gssze.

A réacsok nyomtatdsa EOS M290 (EOS GmbH, Krailling, Németorszag) tipusa, DMLS
rendszeri fém 3D nyomtatoval késziilt, Ti6Al4V titanotvozet alapanyagbol, amely egy
potencialis, 3D nyomtathat6é implantatum alapanyag.
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2. tablazat A vizsgalatban résztvevo rdcstipusok

minta 3D modellezé térracs elméleti

sorozat program tipusa porozitas
0 | Materialise 3-matic tOmor 0,00 %
1 | nTopology Element sztochasztikus 52,53 %
2 | Autodesk Meshmixer hengerracs 39,60 %
3 | Ansys Spaceclaim kockaracs 64,64 %
4 | Ansys Spaceclaim Schwarz-D 46,96 %
5 | Ansys Spaceclaim Schwarz-P 52,12 %
6 | Ansys Spaceclaim tetraéder 51,55 %

A fémnyomtatas szinterezési paramétereit a 3. tablazat ismerteti.

3. tablazat A mintadarabok fém nyomtatasi paraméterei

rétegvastagsag 30 pm

1ézer teljesitmény 280 W
szinterezési sebesség 1200 mm/s
szinterezési sorkoz 140 pm
szinterezési eltolas 15 pm
energia siirliség 55,56 J/mm?

expozicios mod

egyszeres eXpozicid

szinterezés sorbarendezése idéoptimalizalt
szinterezési minta SkyWriting
szinterezési minta szoge 67°

-

A nyomtatas argon véddgazzal elarasztott nyomtatasi térben zajlott le. A mintak eltavolitasa a
tomor titan platformrol (54. abra) gravitacios eldtolasu, keretes flirész segitségével tortént.

54. abra Titan platform a nyomoszilardsagi probatestekkel
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A nyomovizsgélatokat hat kiilonb6z0 racstipuson végeztiik el, csoportonként 5-5 mintan,
amelyeket a térracs tipusat azonositd szdmmal (1-6), illetve az egyedi mintdkat azonositd
betlijellel (A-E) jeloltiink. A mérésekhez Biomechanikai Anyagvizsgdldo Laboratériumban
rendelkezésre 4ll6 Instron 8874 (Instron, Norwood, Massachusetts, USA) tipusu biaxialis
anyagvizsgald gépet hasznaltuk, az 55. dbra szerinti beallitasban.

55. dbra A nyomovizsgalat ésszedllitasa

A fels6 hidraulikus befogo pofaba egy nyomovizsgalatokhoz hasznalt, korr6zidallo nyomolapot
rogzitettiink. Az altala kifejtett nyomoerdnek az alsé hidraulikus befogdpofaba a tomor részénél
rogzitett minta racsos része tartott ellen. A vizsgalati sebesség 1 mm/perc volt, a vizsgélatot
minden esetben az anyagvizsgalogép méréshataraig, 25 kN-ig folytattuk.

Az elemzés sordn a tomor csoport Young-modulus értékei kertiltek dsszehasonlitasra a tobbi
csoportéval. A nullhipotézis szerint a vizsgalt csoport atlaga szignifikdnsan eltér a 0-s csoport
atlagatol. A szignifikanciaszint p<0,05. Az adatok eloszlasat Shapiro wilk teszttel
ellendriztiik. A csoportok 0sszehasonlitasat One-way ANOVA teszttel végeztiik el, amelyet
Dunnett post hoc teszttel egészitettiink ki. A statisztikai analizist GraphPad Prism 7.00
programmal végeztiik (GraphPad Software Inc., San Diego, CA, USA).

A bemutatott vizsgalatsorozatot Dr. Man6 Sandorral kdzosen hajtottuk végre.
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6. Eredmeények

6.1. A 3D nyomtatas utjan egyedileg gyartott cranioplastica modellek

A kialakult modszer alkalmazasaval a Debreceni Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Karanak
Idegsebészeti Tanszékével, a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Karanak
Idegsebészeti Tanszékével és a Magyar Honvédség Egészségiigyi Kozpont Honvédkorhaz
Idegsebészeti Osztalyaval egyiittmiikodve 54 esetben késziilt cranioplastica ont6forma. A
potlasokkal mitéttechnikai probléma nem fordult eld.

Cranioplastica alkalmazasara olyan esetekben volt sziikség, amelyet megel6zott egy
craniotomia altal (csonteltavolitassal kisért) végzett, azt megel6z6 mutét. Harmincnégy stroke
ellatas utani beiiltetést végeztek el, négy esetben tumor eltadvolitasa és tizenhat esetben traumas
agysériilést kovetden volt sziikség a koponyacsont potlasdra. Két betegnek kétoldali
implantatuma volt, egyikiik esetén ez egy darabbdl allt, amelyet bifronto-temporo-basalis
craniectomia utan {ltettek be. A traumatikus csoportbdl két beteg 2 miitéten esett at
sebfert6zések miatt, amelyek szlikségessé tették az implantatum eltavolitasat. Ebben a 2 esetben
ugyanazt a szilikon format hasznaltuk az implantatum elkészitéséhez 3 honappal késobb. Az
esetek fobb jellemzoit az A.1 tablazatban foglaltam 0ssze, amely terjedelme miatt a Fiiggelék
fejezetben kapott helyet.

A betegek elsdsorban a fiatal felndtt korosztalybol keriiltek ki (atlagéletkor: 40,2 év, szoras
13,4 év), a nemek ardnya 37:17 (ffi: nd) volt. A defektus két egymasra merdleges mérete
atlagosan 91,5 és 101,4 mm volt, mig a legnagyobb defektus mérete: 125x140 mm-nek adodott.

A potlasok illeszkedése minden esetben kifogéastalan volt, és a miitétet kdvetd esztétikai
eredmények minden esetben megnyugtatdak voltak. Egy betegnél, ahol a frontalis koponyaalap
¢s a frontalis sinus egy részét tobb €ves nyilt craniocerebralis sériilés utan rekonstrudlni kellett,
2 hét elteltével rovid ideig tartd epiduralis pneumocephalus alakult ki, amikor fljta az orrat. A
levegd napokon beliil felszivodott, de ujabb 3 hét mulva Gjabb esemény kdvetkezett be, hasonlo
lefolyassal. Osszesen két betegnél, harom potlast érintden 1épett fel szeptikus, a bemutatott
implantatum-eldallito eljarastol fiiggetlen szovédmény, amely miatt a potlasok eltavolitasara
kényszeriiltek. [137]

6.1.1. A bangladesi sziami ikrek

Az akkor harom esztendds sziami ikerpar végleges szétvalasztasara 2019. augusztus 1-én és 2-
an kertlt sor a bangladesi Dhakaban. A miitét sordn az dsszetapadt agyfeliileteket mikroszkop
alatt manualisan valasztottak szét, és érujraosztast végeztek, Ezt kovetden duraplastica és
részleges cranioplastica végrehajtasara keriilt sor. A technikai szempontbol sikeres elvalasztasi
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eljaras 33 orat vett igénybe, amelynek a végén az ikrek stabil cardiopulmonalis allapotban,
kontrollalt 1¢legeztetés mellett kertiltek az intenziv osztalyra.

56. dbra A beiiltetésre el6készitett titan- és csontcement implantatumok (csak részben sajat eredmények) [Csokay
Andras hozzajaruldasaval]

A végsd szétvalasztast kovetd posztoperativ iddszakban kozponti idegrendszeri- vagy
sebfert6zés, illetve liquorszivargas nem fordult el6. A beavatkozas kovetkeztében eldforduld
atmeneti agyodéma kialakulasanak és a hibas cerebrovascularis autoregulatio lehetdségének
fennallasa miatt kiemelt fontossagu volt az intracranialis nyomas kamrai katéteren keresztiili
monitorozasa ¢és az ¢életkornak megfeleld agyi perfuziés nyomas fenntartdsa a korai
posztoperativ idOszakban. Tekintettel az agy struktirainak kifejezett sériilékenységére, tobb
napig mély altatadsban tartottdk Oket. Az Ontudat visszanyerése és a stabil altalanos allapot
elérése utan az ikrek koziil Rabeyat levalasztottdk a Iélegeztetdgéprdl, majd a hatodik
posztoperativ napon extubaltdk. [152] Rukaya a végleges szétvalasztast kdvetd 33. napon
sulyos agyi bevérzést szenvedett el, amely kovetkeztében halmozottan sériiltként folytathatta
az életét. [153] Az 6 levalasztasa a 1élegeztetdgéprol csak a hatodik héten volt lehetséges.
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57. abra A csontpotlas régzitési pontjainak kialakitasa (csak részben sajat eredmények) [Csokay Andras
hozzajarulasaval]

A szétvalasztast kovetd nyolcadik honapban, az Operation Freedom negyedik szakaszaban az
ikrek koponyarekonstrukcidja €s rehabiliticidja még folyamatban volt. Ekkor az egyik ikerpar
egyediil, segitség nélkiil tudott jarni, kifinomult verbalis kommunikéciora volt képes, aktivan
részt vett az életkoranak megfeleld jatékban, illetve részletesen vissza tudott emlékezni a miitét
elotti eseményekre. Novére ekkor tdimogatassal volt képes iilni €s llni, a végtagjaiban csokkend
mértékill spaszticitds volt tapasztalhato. Célzott kar-, kéz- és fejmozgéasokra volt képes, illetve
szajon keresztiil volt taplalhato. Eletfunkcioi stabilak voltak. Mindketten idejilk nagy részét
sziileikkel toltotték, illetve egy komplex neurorehabiliticidos programban vettek részt
Bangladesben. [152]
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58. dbra A régzitett implantdatum sebzaras eldtti allapotiban (csak részben sajat eredmények) [Csokay Andrds
hozzajarulasaval]

Rabeya ¢s Rukaya sziileikkel 2021. marcius 15-én hagyhattdk el a Dhakai K6zponti Katonai
Korhaz szamukra elkiilonitett részlegét és térhettek vissza otthonukba, Pabna varosaba. [154]

59. abra A zaras folyamata (csak részben sajat eredmények) [Csokay Andras hozzajarulasaval]

Dr. CsoOkay Andrassal tobb alkalommal is konzultdltunk a csonthelyreallitast kovetd
honapokban, években. Az 6 jelentései alapjan Rukaya esetén nagyon jol sikeriilt a
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koponyarekonstrukcid, (60. abra) a hosszatavu utankovetés alapjan pedig megallapithatd, hogy
a sikeres csontpoétlés eldsegitette a gyermek rehabilitaciojat.

P g )
: O

60. dabra A posztoperativ 3D CT felvétel szemlélteti a potlas illeszkedését és rogziilését (csak részben sajat
eredmények) [Csokay Andras hozzdjarulasaval]

A potlas helyszini kiontése, (56. abra) majd rogzitése a koponyacsonthoz (57. dbra és 58. abra)
Rabeya esetén is hasonldéan jO eredményli volt, azonban itt a kezdetektdl a borelosztas
elégtelensége nehezitette a fesziilésmentes fedést. (59. dbra) Esetében a tovabbi plasztikai
megoldasok sem hoztdk meg a vart eredményt, igy a bor egy év utdn par cm-es szakaszon
szétnyilt, €s a fellépd fertdzeés miatt el kellett tdvolitani az addig jol miikddo cranioplasticat.

6.1.2. A PMMA alapu koponyapoétlasok mechanikai méréseinek eredmeényei

A vizsgélatsorozat az ismertetett potlasi modszer mechanikai értékelését tiizte ki célul, amely
az eljaras elsddleges funkcidjat, azaz a védendd szerv biztositasat, illetve annak mértékét
mindsiti. A tonkremenetelhez sziikséges er6k nagysaga a vizsgalt tiz maceralt koponya esetén
— a potlas nélkiili és a potlassal rendelkezd eseteknél egyarant — jelentds valtozatossagot
mutatott. A potolt eseteknél 378 N volt a legkisebb és 3079,4 N a legnagyobb teherbiras, az
atlag pedig 1510,4 N volt = 913,5N (60,5 %) szoras mellett. Az ép példanyok esetén a
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legkisebb terhelhetdség 1537,5 N, mig a legnagyobb 7162,8 N volt, az eredmények atlaga
3152,4 N, szérasuk pedig = 1929,6 N (61,2 %) volt. A mérés eredményeit a 4. tablazatban
foglaltam Ossze.

4. tablazat A potlassal rendelkezé és az ép koponydik teherbirasanak aranyai [151] nyoman sajat szerkesztés
(csak részben sajat eredmények)

] T?hcfrbil:z'ls" T?hgrbirés Ardiny i

Sorszam potlas nélkiil  [potlassal TN/TS Tonkremenetel
[TN] (N) [TS] (N)

1. 1537,5 2371 0,65 potlas tort — T alakban
2. 7162,8 1820,5 3,93 potlas tort, koponya megrepedt
3. 5065,8 812 6,24 potlas tort
4. 1753 755,3 2,32 potlas tort
5. 2076,5 1407,1 1,48 potlas tort
6. 2696,1 1515,2 1,78 potlas tort — T alakban, koponya megrepedt
7. 2003,1 30794 0,65 potlas tort
8. 1651,5 378,3 4,37 koponya repedt
9. 5102,3 518,1 9,85 koponya torott
10. 2475,5 24472 1,01 potlas tort
Atlag 3152.4 1510,4 3,23
Szoras 1929,6 913,5 2,96
Szoras %  |61,2% 60,5% 91,73%
Atlagos arany a max. és min. nélkiil 2,72

Megfigyelve a torések vonalvezetését a potlasok esetében jellemzden egyenes vonalu (2, 4, 5,
7, 10) és T alaku (1, 6) torések alakultak ki. Ezeken tilmenden fordult el6 egy peremszél torés
(3), illetve két esetben (8, 9) tapasztaltuk repedés, illetve torés nyomait a koponyan, a potlas
tonkremenetelét megel6zéen. Az ép koponydk esetén egészen valtozatos toréslefutasokat
tapasztaltunk.

Az elméleti kiindulasi alapot az ép €s a potlassal kiegészitett koponyak teherbiras aranyanak
meghatarozasara a koponyadk szimmetridja adta. (61. abra) Ezt egy hanyados segitségével
szdmoltuk ki, ahol a szdmlaldba keriilt az €ép koponyak terhelhetdsége, a nevezdbe pedig a potolt
koponyaké. A kapott értékek jelentds szorast mutatnak (91,7 %), illetve két esetben
gyengébbnek bizonyult a kornyezd csont a potlasnal (1, 7). Ezeknél 0,65-6s aranyt kaptunk. A
legjelentdsebb eltérést a 9. koponyanal tapasztaltunk, itt az ardny 9,85 volt. A két teherbirasi
mutatd ardnya atlagban 3,23-ra adddott, mig ugyanez a minimalis és maximalis érték
elhagyasaval 2,72-re csdkkent.
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61. abra A potlassal és a neutralisan tort calvaria felek teherbirasanak aranya (csak részben sajat eredmények)

A val6s keresztmetszet figyelembevételének érdekében megmeértiik a koponyak vastagsagait a
torései mentén. A teherbird képességiiket elosztottuk a vastagsdgukkal és ez alapjan megkaptuk
a koponyak vastagsaggal aranyositott teherbirasat N/mm-ben. Ep koponyék esetében igy 100,8
€s 5487 lett a két sz¢€Isoé érték (atlag: 264,4 és a szoras: 129,9). A pétolt koponyadknal a
legkevesebb 330,6, mig legmagasabb 1590,4, 448,53 szoras és 697,6 atlag mellett. (3. tabldzat)

5. tablazat Potlas nélkiili és potolt koponyadk teherbirasa a vastagsaggal aranyositva [151]

Pétlas nélkiili koponya teherbiras a Potolt koponya teherbiras

Sorszam |vastagsaggal aranyositva vastagsaggal aranyositva
[TNC] (N/mm) [TSC] (N/mm)

1. 330,6 330,9

2. 1590,4 325,1

3. 13242 229.4

4. 427.9 162,7

5. 379,9 249.9

6. 628,2 250,9

7. 516,6 548,7

8. 385,4 100,8

9. 994,1 121,3

10. 397,7 3248

Atlag 697,6 2644

Szoéras 129,9 4485
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A korrekcid nélkiili adathoz hasonldéan kiszamoltuk a vastagsaggal korrigalt potolt és ép
koponyak eredményeinek aranyat is. 3,25-0s aranyt kaptunk atlagosan, mig a szoras értéke
2,41-re csokkent. (6. tablazat)

6. tablazat Vastagsaggal aranyositott potlas nélkiili és potolt koponydk teherbirdsanak aranya

és a vastagsag figyelembevétele nélkiili aranyok [151] (csak részben sajat eredmények)

Vastagsaggal korrigalt
Sorszam Tefnerbir:isok teherl:girégs(igarény ¢
aranya [TN/TS] [TNC/TSC]

1. 0,65 0,99

2. 3,93 4,89

3. 6,24 5,77

4. 2,32 2,63

5. 1,48 1,52

6. 1,78 2,5

7. 0,65 0,94

8. 4,37 3,82

9. 9,85 8,19

10. 1,01 1,22

Atlag 3,23 3,25

Szoras 2,96 2,41

A szignifikanciatesztelés soran nyert p-értékiink az altalanos statisztikai szignifikanciaszint
alatt huzodik (p = 0,048). A 7. tablazat tartalmazza a potlassal rendelkezd €s potlas nélkiili
koponyak méréseinek az dsszesitését.

7. tdblazat OsszesitS tabldazat a pétlas nélkiili és pétlassal rendelkezd koponyakrél [151] nyoman sajat
szerkesztés (csak részben sajat eredmények)

Potlas nélkiiliPétolt kopony . _
koponya teherbiras Vastagsaggal ‘}:
£ [Teherbiris  |Teherbirs ) porya ) korrigalt £
S o L Arany teherbiras  ajvastagsaggal . £
) potlas nélkiil |pétlassal [TS] i i , teherbirasi 5
5 [TN/TS]  |vastagsaggal |aranyositva . =
@ |[TNI(N) N) Lo arany =
aranyositva  |[TSC] [TNC/TSC] =
[TNC] (N/mm)|(N/mm) =
otlas tort — T
1. 15375 2371 0,65 330,9 330,6 0,99 potias to
alakban
potlas tort,
2. 7162,8 1820,5 3,93 325,1 1590.4 4,89 koponya
megrepedt
3. 5065,8 812 6,24 229,4 13242 5,77 potlas tort
1753 755,3 2,32 162,7 427,9 2,63 potlas tort
2076,5 1407,1 1,48 249,9 379.,9 1,52 potlas tort
otlas tort — T
6. 2696,1 15152 1,78 250,9 628,2 2,5 potias 1o
alakban,
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6.2.

6.2.1. A mitéti technika

koponya
megrepedt
2003,1 3079,4 0,65 548,7 516,6 0,94 potlas tort
. 1651,5 3783 4,37 100,8 385,4 3,82 koponya repedt
9. 5102,3 518,1 9,85 121,3 094,1 8,19 koponya torott
10. 2475,5 24472 1,01 324,8 397,7 1,22 potlas tort
Atlag [3152,4 1510,4 3,23 264,4 697,6 3,25
Széras [1929,6 913,5 2,96 448,5 129.9 2,41
Atlagos arany max és min nélkiil 2,72

A McMinn vapaval, egyedi célzé hasznalata mellett megoperalt
esetek

Az egyes esetekhez elkésziilo biokompatibilis célzok autoklavos holégsterilizalast kovetden
keriilnek a mitdbe. Klinikank gyakorlatdnak megfeleléen a betegek csipdit Watson-Jones
szerint tarta fel a sebész. A csontos vapat megtisztitva a sarjszovettol, elokészitette a felszint a
marashoz, valamint felszabaditotta a célzd lehorgonyzéasi pontjait az esetleges lagyrész
rogzilésektol. Jelents csontdefektus esetén nem klasszikus marasrol van sz, hanem a
scleroticus csontok vérzéveé tételérdl.

62. abra Medence- és célzo modellek a steril teren kiviil — jobboldali medencefél [145]

(csak részben sajat eredmények)
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Ugyancsak feltarasra kertilt kiilon metszésbdl vagy a feltaras cranialis kiterjesztése utjan a két
jelzdcsavar helye. Az elékészitett viszonyitasi pontokon (két csavar és egy megbizhatd csontos
képlet) stabilan rogziiltek az egyes célzok, amelyek helyes poziciondldsat a steril téren kiviil
elhelyezett félmedence- és célz6 modellek segitették. (62. dbra) A folytatisban
rontgenképerdsitd kontrollja mellett furta be az operatér orvos a vezetddrotot, amely
meghatarozza a beiiltetett protézisek szaranak orientaciojat. (63. abra)

63. dbra Steril célzo a vezetédrot bevezetése kézben — baloldali acetabulum elékészitése a célzo eszkozzel [145]
(csak részben sajat eredmények)

A célz6 eltavolitasa utan a kovetkezd 1épés a furas volt. A gyarto altal mellékelt kaniilalt furd
segitségével, a kordbban behelyezett vezetddrot mentén keriilt elkészitésre a protézisszar
fészke. A kovetkezO 1épésben a furt csatorndban egy Onpoziciondld mardszerszammal
kialakitasra keriilt a csésze helye is. Az elOkészitett liregbe a protézis press fit illeszkedett. A
jelen fejezetben bemutatott miitétek soran McMinn tipust vapa (Waldemar Link GmbH & Co.
KG, Hamburg, Németorszag) keriilt felhasznalasra. A széras csészét a gyartd ajanlasa szerint
helyeztiik be. A helyes tervezést, méretezést és kivitelezést a megfeleld primer stabilitas
igazolta, melyet utankdvetés soran kontrollalt a kezel6orvos.

6.2.2. Rehabilitacié és utankovetés

A sikeres beavatkozas kritériuma az, hogy a csipdiziilet ismét terhelhetévé valjon. Mivel ezek
nagyon sulyos esetek voltak, a miitét utdni rehabilitaciét mindig egyénileg hataroztdk meg a
rehabilitaciot végzo és felligyeld szakemberek.
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Altalanossagban tiz napig csak terhelés nélkiili mobilizacid volt engedélyezve a betegeknek,
majd a terhelést heti 5 kg-os [épésekkel ndvelték a teljes terhelés eléréséig. A jaras kezdetben
jarokerettel vagy két mankoval tortént.

2018 februar és 2021 julius kozott dsszesen 17 betegnél végeztiink el nagy periacetabularis
defektus (Paprosky > 2B) revizids miitétet, szarral ellatott protézis vapa felhasznalasaval, a fent
leirt modszerrel. A betegek életkora 35 és 77 év kozott alakult, a nemek megoszlasat tekintve
12 n6 és 5 férfi volt, az utankdvetési id0 pedig 10 honap és 34 honap kozott mozgott. A
részleteket lasd az A.2 tablazatban, amely terjedelme miatt a Fiiggelék fejezetben kapott helyet.

A betegeknek a mozgasszervi problémakon kiviil nem volt més olyan betegségiik, amely
veszélyeztethette volna a miitétek eredményét. Intraoperativ sz6védmény nem lépett fel. 16
esetben a sebgydgyulds eseménytelen volt, és a csipok a miitét utdni rehabilitacidt kdvetden
ismét terhelhetové valtak.

Egy szeptikus szovodmény fordult eld. Ez a komplikacios arany dsszhangban van mas revizios
technikak alkalmazisa sordn tapasztalt és elfogadott értékekkel. Ebben az esetben az
implantdtumot el kellett tavolitani, és a beteg Un. Girdlestone-allapotban maradt. Egyéb
komplikdci6 vagy vératlan kimenetel nem fordult eld.

A tanulmanyban kozolt esetek koziil a legrovidebb, tiz honapos utankovetési idejli, korai
posztoperativ iddszakban levd beteg esetén is zavartalan sebgyogyulast allapitottak meg, illetve
az implantatum biztonsagos rogziilését. Ekkorra mar sikeresen lezajlott a rehabilitacid is.
Természetesen, mint minden ilyen beteg esetében, az ellendrzés a rendszeres kontroll-
vizsgalatok alkalmaval folytatddik. Protézis lazulés a vizsgalt idészakban nem fordult eld.

6.3. A trabecularis racsszerkezeti titan implantatumok

6.3.1. Bioldgiai rogzulést lehetdvé tevd racstipusok anyagvizsgalata

A vizsgalt hat racstipus alakvaltozasahoz sziikséges erfk a vartnak megfelelden alakultak.
Minden esetben, rendre a tomor mintanal alacsonyabb nyomoerd hatasara bekdvetkezett
valamilyen mértékii zomiilés, roncsolodas. Az egyes probatesteken alkalmazott nyomoderdk
hataséra kialakult alakvaltozadsok mértékét a B.1. dbran lathato diagramok szemléltetik. Az abra
a terjedelme miatt a Friggelék fejezetben kapott helyet.

A kiilonb6zd racstipusok nyomodvizsgalatainak mérési eredményeibdl szadrmaztatott
rugalmassagi modulus értékek a 8. tablazat szerint alakultak. A tOmor probatestek esetén
atlagban 105,55 GPa volt a Young-modulus, 1,09 GPa szérds mellett. Ehhez képest a
sztochasztikus racstipusé atlag 80,16 GPa; 2,65 GPa szoras mellett, a hengerracsé éatlag
97,72 GPa; 6,72 GPa szoéras mellett, a kockaracsé atlag 72,04 GPa; 6,73 GPa széras mellett, a
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Schwarz-D racsé atlag 92,91 GPa; 1,74 GPa szoras mellett, a Schwarz-P racsé atlag 90,42 GPa;
3,49 GPa szoras mellett, valamint a tetraéderes racsé 90,34 GPa; 2,35 GPa szoras mellett.

8. tabldzat OsszesitS tabldzat a racsos probatestek mérési eredményeirdl

Mintajel | Young-modulus | Csoport atlag | Csoport minimum | Csoport maximum | Csoport széras
(MPa) (MPa) (MPa) (MPa) (MPa)
0A 104305,40
0B 105541,50
0C 104851,60 105459,32 104305,40 107211,70 1093,59
oD 107211,70
OE 105386,40
1A 83194,36
1B 76170,64
1C 81817,45 80157,05 76170,64 83194,36 265295
1D 79915,58
1E 79687,25
2A 89379,56
2B 96847,96
2C 99498,95 97718,06 89379,56 105281,06 5715,69
2D 105281,06
2E 97582,80
3A 73219,23
3B 68986,42
3C 75896,77 72042,48 62291,61 79818,37 6729,11
3D 79818,37
3E 62291,61
4A 94029,60
4B 94182,18
4C 93806,03 92914,98 90022,86 94182,18 174295
4D 90022,86
4E 92534,24
5A 89416,24
5B 88929,73
5C 96611,13 90416,69 88343,77 96611,13 3483,90
5D 88782,58
5E 88343,77
6A 92621,40
6B 89053,53
6C 87868,46 90335,84 87868,46 93064,38 2345,20
6D 89071,42
6E 93064,38
Atlag 87264,18
Minimum 62291,61
Maximum 105281,06
Széras 9535,15
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A mérésbe bevont egyes racstipusoknak a tomdrhdz viszonyitott rugalmassagi modulusat GPa-
ban és szazalékosan is kifejezve szemlélteti az 64. abra.

120,0
105,5 GPa 9772 GP
(100%) ’ a
(90,5 %)
100’0 92;91 GPa 90,42 GPa 90’34 GPa

(86,0 %) (83,7 %) (83,6 %)

80,15 GPa
(74,2 %) 72,04 GPa
20,0 (66,7 %)
60,0
40,0
20,0
0,0

tomor sztochasztikus  henger kocka Schwarz-D  Schwarz-P  tetraéder

64. dabra A racstipusok rugalmassagi modulusa a tomorhoz képest

A 9. tablazat tartalmazza a csoportok atlagat €s szorasat, valamint a t-proba eredményeit
(p <0,05).

9. tablazat A csoportok szignifikancia értékei

Csoport Atlag (MPa) | Széras (MPa) p-érték
sztochasztikus 80 157,06 2 652,95 <0,001
hengerracs 97 718,07 5715,69 0,020
kockaracs 72 042,48 6729,11 <0,001
Schwarz-D 92 914,98 174295 <0,001
Schwarz-P 90416,69 3483,90 <0,001
tetraéder 90 335,84 2345,19 <0,001

Mind a hat racsos csoport szignifikdnsan eltér a tomor csoport Young modulusatol, azonban a
kockaracs és a sztochasztikus csoportok mutattdk a legnagyobb eltérést. A kiilonbségek
statisztikailag megbizhatoak.
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7. Megbeszélés

7.1. PMMA alapu koponyapoétlasok eléallitasa

A koponyaplasztika elsdsorban a kényes idegi strukturak mechanikai védelmét szolgalja,
tovabba a paciensek szamadra esztétikai jelentOséggel is bir, javitva a neuropszichologiai
eredményt. A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a korabbi defektus helyreéllitisa a betegek
funkcioinak fokozatos javulasat eredményezi. [155] Nemcsak a vérkeringés térhet vissza a
normalis allapotokhoz, hanem az agy-gerincveldi folyadékkeringés is helyreallhat. E célok
teljesitésére mar az Okortdl kezdve kiilonbozé technikdkat és anyagokat hasznaltak fel,
amelyekkel valtozatos eredményekre jutottak. [156, 157]

Technikai oldalrdl az idegsebészek elvarjak ezen technikdk allando rendelkezésre allasat, a
reprodukdlhatdsagot, illetve a konnyili kezelhetdséget a miitdben. A beteg oldalardl a beiiltetett
anyag ¢és annak geometridja a legfontosabb tényez6 az eredményt illetden.

Az autograft tlinik a legjobb alapanyagnak a koponyaplasztikdhoz, de nyilt koponyaagyi
sériiléseknél nem lehetséges a csont megkimélése. Ezenkiviil az eltavolitott csont temporalis
subcutan beiiltetése jelentds reszorpcidhoz vezethet. A mélyfagyasztas egy igéretes
megoldasnak tiinik, de a reimplantaci6é utan még mindig megfigyelhetd a reszorpcio. [158]

A fém implantdtumok szamos elényt hordoznak a tartdéssag és a fertdézésvédelem
szempontjabol. Pontosak, megbizhatoak, alkalmazéasuk lerdviditi a miitéti id6t. Koponyacsont
potlasat fémnyomtatas utjan — a korabbi fejezetekben ismertetett modon — komplikalt eldallitasi
és utokezelési proceduraval, rendkiviil magas koltségek mellett lehet csak elvégezni. Az
implantdtum kozvetlen gyartdsa kiilonbozé technikékkal, példaul szelektiv 1ézer- vagy
elektronsugaras olvasztassal is elvégezhetd, de ez a modszer gyakorlatilag csak néhany
kivalasztott intézet szdmara elérhetd, az MDR szerinti engedélyezési procedura pedig még
szamukra is kihivas. [109]

A hidroxiapatitbol késziilt egyedi protéziseknek alacsony a szovédmény ardnya. A spongialis
ultrastruktira hasonlit a diploe csontdllomanyhoz, de a magas koltség korlatozza altalanos
alkalmazasukat. [100]

Klammert és munkatérsai cadavereken végzett kisérleteikben kalcium-foszfatot hasznaltak por
alapti 3D nyomtatashoz, amely elvileg alkalmas lehet kozvetlen beliiltetésre, de a fertdzési
problémék miatt a mddszer €16 szervezetben torténd alkalmazisa még nem megvalosithato.
[108]

Kim és munkatarsai egy specialis, miianyaggal bevont format nyomtattak, amely lehetéveé teszi
a mitét soran torténd potlas gyartasat; azonban e bevonat felhorddsa a formara és az aszepszis
biztositasa igen komplikalt. [99]
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A koponyadefektusok fedésére a PMMA széles korben hasznalt anyag az idegsebészetben.
Steril és kevésbé viszkézus formdban all rendelkezésre, igy a rejtett elhelyezkedésti kis
defektusok, pl. a retromastoidealis megkdzelitésbol végzett neurovascularis dekompressziot
kovetden is jol alkalmazhatd. Az egyedi készitési technikak precizebb potlast tesznek lehetdve
a kiterjedtebb teriileteken, illetve a problémasabb helyeken is. A 3D tervezést és a miitétet
megeldzden a potlas pozitivjan kiviil a kornyezo teriilet 3D nyomtatdsa egyszertien feltarja az
illeszkedési problémakat. [100, 108, 159] Nincs kaktuszhatas, mint példaul a halé beiiltetésekor
[156, 157] Az implantatum jol rogzithet6 az egyébként is rendelkezésre allo kapcsokkal. [160]

Az ontéforma hasznalatanak koszonhetéen a PMMA polimerizacidja soran felszabadulo ho a
szilikont heviti, igy teljesen kikiiszobolhetd a hdtermelés karos hatasainak kockazata az érintett
régiokban. Esetleges Ontészeti probléma esetén az implantditum gyartdsa megismételhetd a
miitét soran, illetve, ha a format megtartjak, sziikség esetén ujra felhasznalhat6 az ujboli minta
eléallitas soran.

Mainapsag a vékony szelettavolsag CT felvételek konnyen hozzaférhetéek. Az implantatum
szamitogépes tervezése sordn a midsagittalis sikban torténd tiikkr6zés utjan tényleges
szimmetria €s ezzel pedig kivalo esztétika érhetd el. A koponyadefektust koriilvevd teriilet 3D
nyomtatasa az eldre elkészitett implantadtummal egyiitt lehetdvé teszi az eredmény preoperativ
ellendrzését.

A 3D nyomtatott szilikonforma a koérhazakban szokdsos modon konnyen sterilizalhato. A
mitéti id6 nem hosszabb, mint mas technikak alkalmazasakor, mivel a formazast instant modon
elvégzi a mellékelt Ontéforma, csupan a térhaldsodasi idot sziikséges biztositani, amely alatt a
PMMA megszilardulasa varhat6. Tovabbi eldonye, hogy a miiveletet egy miitdssegéd is
elvégezheti, illetve, hogy a PMMA érdes feliilete tokéletes tapadast eredményez a borhoz.

Szdmos tényezd okozhat szovodményeket, ezek kozott pedig vannak olyanok, amelyre nincs
kozvetlen befolyasunk, mint példaul a beteg altaldnos allapota vagy az etiologia. [161-165] A
miitéti komplikaciok megeldzése érdekében a csontos széleket teljesen fel kell tarni, mivel az
implantatumot ennek megfelelden tervezziik. Az esetleges CSF liquorszivargast a beiiltetés
elott kezelni sziikséges. Nagyon fontos, hogy a bdrt nagy figyelemmel sziikséges kezelni,
nemcsak a beiiltetés, hanem az eredeti miitét soran is. Nyilt traumas €s fert6zott esetekben
barmilyen nehéz is, de az orvosnak elére meg kell tervezni a dekompressziot is, feltételezve,
hogy a betegnek koponyarekonstrukciora lesz sziiksége. [166]

Eseteink soran nagy gondot forditunk a fertézés megeldzésre. Ha a bor sériilt vagy gyenge,
elhalasztasra keriil a mitét. Intézményi standardként a cranioplastica altalaban 3 honappal a
craniectomia utan valt indikalttd. A betegek az anesztézidval egy iddben intravénas
antibiotikum-bolust kapnak, amelyet sziikség esetén 4 6ra mulva meg lehet ismételni a fertdzés
megelozése érdekében. Ha felmeriil a cranioplastica lehetdsége, a bor lezardsa monofil
anyagokkal torténik. A dura lezardsa nyilt traumés esetekben problémat jelenthet, ezért
dekompressziv craniectomia esetén a durat altalaban nyitva kell hagyni. A cranioplastica soran
az ujonnan kialakult EMS (Encephalomyosynangiosis) képzédményeket a lehetd legnagyobb
mértékben meg kell drizni, hogy megeldzziik a vérzést, a liquorszivargast vagy a mar csokkent
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agykérgi funkcidk varhatdé helyreallasanak késleltetése érdekében. Az 0Osszes lehetséges,
szovodményekhez vezetd ismert tényezd csillapitasaval minden miitét, igy a koponyaplasztika
veszélye is minimalizalhato.

A technika masodlagos lehetdségként alkalmazhatd, példaul olyan esetekben, amikor a
hagyomanyos koponyaplasztika komplikaciokkal jart. A szilikonforma hdzon beliili
sterilizalasa és a PMMA intraoperativ elokészitése az eredeti csomagolasbol egyarant
minimalizalja a fertézés kockazatat.

7.2. Csontcement alapu koponyapoétlasok mechanikai mérése

A statisztika torvényei alapjan az alacsony esetszam kovetkeztében a kiugrd szamok és a
szordsok 1is feltlindbbek. A koponydk teherbir6 képessége ¢és roncsolodasa kozotti
Osszefiiggések mélyebb feltarasdhoz tovabbi mintdkra van sziikség. A mérésekbdl azonban igy
is megallapithatd, hogy az értekezésemben bemutatott eljardssal, csontcementtel potolt
defektusok teherbirasa bizonyosan kisebb, mint az ép koponyaé, ezért a torés, repedés szinte
biztosan a potlason fog keletkezni. Megallapithatd tovabba az is, hogy a vastagsag
figyelembevételével a szorasok csokkenthetdek.

Elemezve az eredményeket, arra a megallapitasra jutottunk, hogy a koponyacsontok
vastagsaga, ¢s a csontallomany mindsége jelentds befolyast gyakorol a teherbirasra. Ez mar az
ép koponydk esetén tapasztalhatdo nagy szorasban is tetten érhet6. Mivel egy adott potlas a
kornyezd teriilet csontvastagsaganak és gorbiiletének figyelembevételével késziil el, igy ez a
sokféleség megjelenik az implantdtumok esetén is.

Mindezek mellett arra a kovetkeztetésre jutottunk, hogy az atlagos terhelés 150 kg-nak
megfeleld, de a legkisebb behatasi erdt elviseld minta is 38,58 kg-nak megfeleltethetd erdt
tudott torés nélkiil kezelni. Ez nagyobb, mint amivel mindennapi tevékenység soran talalkozik.

7.3. Bonyolult endoprotetikai esetek megoldasa egyedi célzasi
modszerrel

A csipdiziileti protetizalas az elmult évtizedben Uj korszakba 1épett. Megnétt a varhato beteg
élettartam, és ezzel egyiitt felmertilt a jobb életmindség iranti igény. [167] A primer TEP esetek
egyre novekvd szamabol kovetkezik, hogy az elkeriilhetetlen protéziskopas, a lazulas és a
kiilonboz6é szovédmények, valamint a protézissel €10k altal elszenvedett esetleges balesetek
kovetkeztében a sebész szakma egyre tobb és bonyolultabb revizids esetet kénytelen felvallalni.

A megoldas mindig az egyedi esettdl fligg: a kialakult patoldgias helyzettdl, a meglévd
csontallomany mennyiségétdl és milyenségétdl, a paciens altalanos allapotatol, elvarasaitol és
egytittmiikodeési készségétdl, valamint az ellato intézet targyi és személyi lehetdségeitdl. Tobb,
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kiilonbozo uton is megoldasra lehet talalni. Sulyos esetekben trabecularis fém augmentumok
vagy antiprotrizidés cage implantatumok is alkalmazhatok, de altaldnosan biztos sikerrel
hasznalhat6 sebészi megoldas jelenleg nem létezik. [168-171]

A bemutatott mdédszer a medencébe rogzitett, szarral ellatott csészét alkalmazd revizids
megoldasra dsszpontositott. Mivel a protézishez konstrualt célzo fejlesztés alatt allt, a miiszer
gyakorlatilag minden részletét esetrdl esetre modositottuk az elsé néhany mitétnél, ahogyan
azt ebben a tanulmanyban bemutattam. Nem fordult eld pontatlan megvezetés, a kialakult
eljarasunk biztonsagosnak, megbizhatonak és egyszeriien alkalmazhatonak bizonyult.

A célzasi technikak lehetséges jovobeli iranyai azonban mar most is lathatoak: kutatdsok
fokuszalnak egy olyan rendszer kifejlesztésére, amely az AR technologiat hasznalja a nagy
pontossagot igényld miitétek sordn a célzds jelentds javitdsara. [172] Az AR-rendszerek
lehetové tennék, hogy a sebész a mitét valos idejii képét lassa a szemiivegen keresztiil,
bonyolult navigacios technikak nélkiil, ahol a CT-képbdl rekonstrudlt csont virtudlis modellje
¢s a hasznalt miiszer (furo, csavar, csavarhizo) jelenne meg a valos miitéti kornyezetben. [173-
175]

Alig néhany éves multja ellenére a kiterjesztett valdsagot mar szamos sebészeti alkalmazasban
hasznéljdk, a 3D virtualis tér és a valds anatdmiai viszonyok egymasra helyezésére. Az
ugynevezett térbeli regisztraciora szamos kisérleti megoldas sziiletett, de a pontossdg még
mindig jellemzéen néhany mm, ami a szoéban forgd nagyobb pontossagu beavatkozasokhoz
nem elegendd. [176] A fent leirt eljaras megkdveteli, hogy a regisztracios folyamatot nagy
pontossagu (milliméter alatti) 3D szkennerrel végezziik. [177, 178] Ez lehetové teszi a virtualis
¢s a valos csont sokkal precizebb dsszehangolasat, mint a meglévo mddszerek, és kikiiszoboli
az iddigényes kézi regisztraciot, amivel tovabbi jelentds idd takarithaté meg. [179]

A kitlizott kettds célt sikeresen elértiik. Egyrészt tobb implantaitum helyett egyetlen
implantdtummal sikeriilt megoperalni ezeket a sulyos eseteket, masrészt megoldottuk a szarral
ellatott vapa behelyezésének f6 technikai nehézségét a bemutatott sulyossagi eseteknél.
Célzoeszkoz segitségével lehetdség nyilik a protézis helyének biztonsagos kialakitasara,
rontgen képerdsitd folyamatos hasznélata nélkiil.

Eddigi eredményeink azt mutatjak, hogy a CT-alapu virtudlis miitéti tervezés €s az erre €piild,
betegspecifikus 3D nyomtatott célzoberendezés hasznalata megbizhatd modszer a bonyolult
kismedencei miitéteknél, amelyet a kordbbinal nagysagrendekkel kisebb sugérterhelés mellett
alkalmazhatunk.

A viszonylag kis esetszdm ¢és az igen valtozo kovetési id6 miatt még nem lehet hosszu tava
kovetkeztetéseket levonni. Tapasztalataink azonban igéretesnek mutatjdk a modszer
alkalmazasat komplex miitétek tervezésében €s biztonsagos kivitelezésében. Ez tovabbi
lehetdségeket rejt magaban, megnyitva az utat az egyénre szabott implantatumok tervezése,
gyartasa és biztonsagos beiiltetése elott.
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Az eljaras egyértelmi elonye, hogy az implantatum elhelyezésekor nem kell ad hoc dontéseket
hozni. A célzdberendezés biztositja, hogy az implantatum a tervezett pozicioba keriiljon, igy
elkertilhetdk az olyan komplikacidk, mint a helytelen pozicionalasbol eredd ér-, ideg- vagy
bélsériilések. Tovabba a CT-alapt 3D tervezési lehetdségnek kdszonhetéen eldre tudjuk, hogy
mekkora implantatumot kell valasztani.

7.4. Trabecularis szerkezet( titanimplantatumok vizsgalata

A trabecularis racsszerkezetli titan implantatumok tervezésének és eldallitasanak kidolgozasa,
illetve a racsok mechanikai viselkedésének vizsgalata egy nagyobb terjedelmi kutatasra torténd
felkésziilést szolgaltdk. Az anyagvizsgalat eredményei megalapoztdk a késObbi kutatds
felépitését.

Jo statisztikai megbizhatosag mellett a sztochasztikus racstipus mutatta a legnagyobb eltérést a
tomorhoz képest, azt kdvette a Schwarz-D, harmadikként pedig a tetraéderes racstipus. Bar a
kockarécs csoport atlaga esik a legtavolabb a tomor csoportétol, a szorasa is sokkal nagyobb,
igy a kiilonbség kevésbé megbizhatd. Tekintettel a csont relative alacsony rugalmassagi
egylitthatojara, a tovabbi vizsgalatok céljaira ezen racstipusokat javasolt figyelembe venni.
[119] Az implantatum geometridjanak, valamint a térracs vastagsaganak helyes
megvalasztasaval még kedvezobb illesztés érhet el a majdani felhasznalas esetén.

A racsos szerkezetli implantdtumok csontbendvésre gyakorolt hatasanak mechanikai ¢és
bioldgiai vizsgélatokon keresztiil torténd mindsitésére egy vizsgalatsorozatot hivtunk életre az
Implantatumok osteoszintézisének kutatdsa és trabecularis szerkezet kifejlesztése Additive
Manufacturing alkalmazéasaval cimii, GINOP-2.2.1-15.2017-00055 palyazat keretein beliil.
Allatkisérlet alapjan vizsgaltuk eltérd jellemzokkel rendelkezd térracsos fém 3D nyomtatasi
technologiaval eldallitott probatestek csontbendvésre gyakorolt hatdsat. Hat kiillonbozo
racsgeometriat alkalmaztunk: giroid, kocka, henger, tetraé¢der, kettds piramis €s sztochasztikus.
A récsszerkezetli implantitumokat Ti6Al4V Gtvozetbdl allitottuk el kozvetlen 1ézer
szinterezéses 3D nyomtatdsi technologidval, EOS M290 fémnyomtatoval. A programban
az allatokat 8 és 12 héttel a miitét utan elaltattadk. A kiilonboz6 racs alakdl implantatumok
csontbeépiilési mértékének meghatdrozasara mechanikai, szovettani és képfeldolgozasi
vizsgalatokat végeztiink az exterminalt allatokbdl kinyert valés mintdkon és az azokrdl késziilt
optikai mikroszkopos felvételeken. [180]

A vizsgalatsorozat koriilményeit, az allatkisérlet lebonyolitasanak jellemzdit, [118] majd az
egyes vizsgalatok részleteit és az eredmények értékelését Kovacs Agnes Eva ismertette az
Aktualis mechano-biologiai kérdések a mozgésszervi sebészetben cimii doktori értekezésében
(témavezetd: Dr. Man6 Sandor). [181]
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8. Osszefoglalas

Napjaink sebészi gyakorlatdban a nagy szamu elektiv és traumas miitétek megoldasara kiterjedt
implantdtum termékpaletta és instrumentarium all az operatérok rendelkezésére. Azonban a
sebészek egyre batrabban vallalnak fel olyan, komoly defektussal rendelkezo eseteket, amelyek
korszerli megoldéasa egyedi tervezést és additiv gyartast kivan.

Munkdm soran tobb, eltérdé teriileten jelentkezd, valds sebészeti probléma miszaki
kidolgozasara fokuszaltam. Az értekezést a 3D nyomtatott pozitiv minta alapjan, szilikon
ontéforma segitségével eldallitott PMMA-alapanyagi cranioplastica kialakitasanak
ismertetésével nyitottam. Az évek soran kialakult tervezés- és gyartastechnika jellemzoit egy
konkrét sziami ikerpar esetén keresztiil mutattam be. Egy-egy fejezet foglalkozik az igy késziilt
csontcement implantdtumok cadaver csontokon végzett mechanikai vizsgalataval is, amely
segitségével értékelhetové valt a rendeltetési helyiikre beépitett pdtlasok mechanikai
viselkedése, a koriilvevd csontallomanyokéhoz viszonyitva.

A folytatasban sulyos csonthiannyal rendelkezd endoprotetikai esetek megoldasanak miiszaki
tdmogatdsdra koncentraltam. A kifejlesztett célzdsi modszeriinket specidlis, stlyos
csontdefektussal rendelkezd eseteken keresztil mutattam be, akiknél szarral ellatott
csipOprotézis alkalmazédsa mellett dontott a sebész-csapat. A részletezett eljaras a defektusos
csipcsontban a protézisszar szamara sziikséges fészek biztonsagos kialakitasat segiti,
minimalis rontgendozis mellett.

A tervezési részfeladatokat bemutatd fejezet csontbendvésre alkalmas, térracs szerkezetii
egyedi implantatumok modellezésének 1épéseivel egésziilt ki, amely a kovetkezd generacios,
egyedi implantatumok fejlesztésének alapjaul szolgal. Alatamasztd6 méréseket végeztem az
anyagvizsgald laboratoriumban, amelynek eredményeit figyelembe véve valasztottunk
racstipusokat a bioldgiai rogziilés vizsgalatara.

Munkdm eredményeként, a bangladesi ikrekkel egylitt 56, jol dokumentélt cranioplastica
valosult meg, illetve az értekezést megalapozd kozlemények benyujtidsa ota még szamos
tovabbi eset, tovabba 18 revizids csipdmiitét, 4 térdmiitét, valamint 3 vallmiitét, amelyekhez
egy jol ismételhetd, biztonsagos c€lzési eljarast kinaltunk. Ezek a technikak az eltelt évek alatt
bekeriiltek a debreceni Ortopédiai Klinika sebészi gyakorlataba és a szamos eset soran szerzett
pozitiv tapasztalatnak koszonhetden batran valasztjak a komplikalt esetek megoldasa soran.
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9. Summary

In today's surgical practice, surgeons have an extensive range of implant products and
instrumentation available to perform a large number of elective and traumatic surgeries.
However, surgeons are increasingly taking on cases with serious defects that require custom
design and additive manufacturing for a state-of-the-art solution.

My work has focused on the technical development of several real-world surgical problems in
different fields. Based on the technical problem areas described in my thesis, my work is
discussed in three parts for the sake of clarity, given the fragmented nature of the topic. I opened
the thesis with a description of the design of a PMMA-based cranioplasty based on a 3D printed
positive specimen using a silicone mould. The characteristics of the design and fabrication
techniques that have evolved over the years were illustrated through the case of a specific
Siamese twins. A chapter is also dedicated to the mechanical testing of the resulting bone
cement implants on cadaver bones, which allowed an assessment of the mechanical behaviour
of the replacements in their intended destination, in relation to the surrounding bone stock.

In the following, I focused on technical support for the solution of endoprosthetic cases with
severe bone loss. I demonstrated our developed targeting method through specific cases with
severe bone defects, in which the surgeon team decided to apply a stemmed hip replacement.
The detailed procedure helps to safely create the necessary socket for the prosthetic stem in the
defective hip bone with minimal X-ray dose.

The chapter on design sub-tasks is complemented by steps for modelling bone- ingrowing
custom implants with a lattice structure, which will form the basis for the development of the
next generation of custom implants. Measurements were made in the materials testing
laboratory and the results of these measurements were used to select lattice types for testing
biological fixation.

My work has resulted in 56 well-documented cranioplasties, including the Bangladeshi twins,
and many more since the submission of the papers that formed the basis of this thesis, as well
as 18 revision hip surgeries, 4 knee surgeries and 3 shoulder surgeries, for which we have
offered a highly repeatable, safe targeting procedure. Over the years, these techniques have
become part of the surgical practice at the Orthopaedic Clinic in Debrecen and, thanks to the
positive experience gained in numerous cases, are the preferred choice for the management of
complicated cases.
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10. Uj eredményeim

10.1. Egyedi cranioplastica tervezése és el6allitasa 3D technoldgiak
felhasznalasaval

a) Kidolgozasra keriilt CT-felvétel alapjan rekonstrudlt 3D modelljé¢hez illeszkedd
koponyapoétlas tervezésének menete, amely figyelembe veszi a defektus koriili
csontallomany vastagsagat.

b) Kifejlesztésre keriilt a szilikon Ontészeti eljaras, amely a felhasznaléasra keriilo, fizikai
produktumot eredményezi.

¢) Kidolgozasra keriilt egy jol mikodé munkafolyamat, az igény felmeriilésétol a
sterilizalhatdo miitéti segédeszkoz atadasaig.

d) Az idegsebészekkel egyiittmiikodve 54 eset soran készitettiink koponyapotlast
alkalmazva a kialakult eljarasunkat.

10.2. PMMA alapu koponyapdtlasok mechanikai mérése

a) Biomechanikai kisérletekkel igazoltuk, hogy a varhato terheléseknek ellendll a defektus
kortli csontallomany vastagsagahoz igazitott egyedi PMMA koponyapotlas, ennél csak
jelentésen nagyobb erébehatasra roncsolddik.

10.3. A fejuknél dsszendtt sziami ikerpar koponyapotlasa

a) Adaptalasra keriilt a koponyapotlés tervezési mddszer igen stulyos csont- €s borhiannyal
rendelkez0, az anatomiaitol jelentdsen eltérd esetek megoldasara.

b) Elkésziilt mindkét beteg szamara a szilikon oOntéforma, a PMMA csontpotlasok
helyszini ontéséhez, valamint a koponyapo6tlasok titdn 6tvozet alapanyagu valtozata is.

10.4. Sulyos endoprotetikai esetek megoldasa 3D technoldgiak
felhasznalasaval

a) Kidolgoztunk egy jol ismételhetd eljarast sulyos, (Paprosky > 2B) revizids miitétek
megoldasara, szarral ellatott csipdprotézisek betiltetéséhez, egyedi célzo hasznalataval.

b) 18 esetben alkalmaztuk az egyedi célz6s modszert, a McMinn tipust csipOprotézis
beiiltetésének elokészitéséhez.
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10.5. Trabecularis szerkezetl titanimplantatumok kifejlesztése és
vizsgalata

a) Kidolgozasra keriilt a csontbendvést eldsegitd racsszerkezetek tervezésének menete,
illetve ezek felhasznaldsaval az egyedi koponya- és egyéb nagyiziileti csontpdtlasok
tervezésének eljarasa.

b) Mechanikai vizsgalatok eredményeire tamaszkodva valasztottuk ki a tovabbi biologiai
vizsgalatokhoz a csont mechanikai jellemzdihez legjobban illeszthetd racstipust.
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Koszonetnyilvanitas

Els6sorban szeretném 0szinte halamat kifejezni néhai témavezetém, Prof. Dr. Csernatony
Zoltan felé, aki élete utolsd szakaszaban, tdvozdsa eldtti utolsd heteiben, napjaiban is,
helyzetével nem torddve segitette a munkamat tobb évtizedes sebészi és kutatdi tapasztalataval.
Miuszaki érzékével, kifinomult manualis készségével, logikus €s racionélis problémamegoldd
képességével, illetve Iényeglatasdval tamogatta, a kritikus helyzetekben a holtpontrol
kimozditotta a kutatasi folyamatot, valamint a disszertacidom szerkesztését.

Szeretném tovabba halas koszonetemet kifejezni Dr. Man6 Sandor felé, aki a Biomechanikai
Laboratorium tudomanyos munkait mérnoki oldalrél koordinalva szamtalan esetben segitette a
teljes kutatasi folyamatot, tovabba a disszertacio készre szerkesztésében onzetlen segitségével
potolni igyekezett a vezetdi tamogatast, amely hianyaban jo eséllyel nem késziil el a
dolgozatom, vagy nem ilyen mindségben.

Koszonetemet szeretném kifejezni Dr. Szab6 Janos iranyaba, aki sebészi oldalrol tdmogatta a
munkamat az egyedi miitdmiiszerek fejlesztése soran, valamint orvosi szemmel attekintve a
disszertacidmat segitette a komplikalt anatdmiai helyzetek targyaldsat.

Halamat szeretném kifejezni tovabba Dr. Molnar Szabolcs felé, aki az értekezés irasanak
szakaszaban forditott jelentds iddt €s energiat a disszertdciom orvosszakmai tdmogatasara.
Odafigyelése nélkiilozhetetlen volt a sebészi vonatkozast kérdések tisztdzasa soran.

Koszonettel tartozom tovabba Dr. Csokay Andras és Dr. Pataki Gergely felé, akik a Cselekvés
a Kiszolgaltatottakért Alapitvanyon keresztiil felkérték a Biomechanikai Laboratériumot a
bangladesi misszidban valo részvételre, amely altal lehetoségem nyilt személyesen részt venni
az ikrek szdmara késziild koponyapotlasok elkészitésében, illetve az ezzel kapcsolatos szakmai
konzultacioban.

Koszoném tovabba Falk Gyorgynek és a Varinex Zrt.-nek a sok éves Onzetlen szakmai
tdmogatast az anatomiai céli 3D nyomtatas teriiletén, valamint a k6z6s tudomanyos munkat.

Ko6szonom tovabba Dr. Janka Eszter statisztikai értékelések soran nyujtott nélkiilozhetetlen
tamogatasat.

Ko6szonom Bagdi Zsolt baratomnak az egyetemi évek ota nyujtott szellemi tdmogatést €s erot,
amivel segitette a nehéz idészakokon torténd tuljutdsomat és tanacsokkal latott el a problémas
helyzetekben.

Végezetiil koszondm sziileimnek, testvéreimnek és paromnak a kitartast, a tdmogatast és a
biztatast, amely hozzasegitett ennek a jelentés mérfoldkonek az elérésében.

A kutatds a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési €s Innovaciés Hivatal - NKFIH K113180, valamint a
Pénziigyminisztérium és az Eurdpai Unid (GINOP 2.3.2-15-2016-00022 és GINOP 2.2.1-
15.2017-00055) tamogatasaval valosult meg.
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A.1. tablazat A koponyapotlasos esetek fontosabb jellemzdi [3] sajat szerk. (csak részben sajat eredmények)
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A.2. tablazat Egyedi célzo hasznalataval megoperalt revizios esetek [145] sajat szerk. (részben sajat eredmények)
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B.1. dabra A nyomovizsgalatok soran keésziilt fesziiltség-alakvaltozas diagramok (a jelmagyardzatokban az egyes

probatestek azonositoi szerepelnek; csak részben sajat eredmények)
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To whom it may concern DE KK RKEB/IKEB No. 6173-2022

(UD CC REC/IEC No. 6173-2022)
Dec. 10, 2022

This is to certify that the Regional and Institutional Ethics Committee /REC/TEC) of the
Clinical Centre (University of Debrecen) has been contacted by Prof, Zoltan Csernatony,
MD, DSc. (University of Debrecen, Clinical Centre, Department of Orthopedics) asking for
ethical permission for the proposal entitled “ICCS Cup Insertion for Acetabular Revision
and Severe Dysplasia Using a Patient-Specific Aiming Device "'. We have had the
opportunity to read and study this proposal, curriculum vitae of the participants and the
informed consent. The REC/IEC proposed the approval of the protocol and assured the
follow-up for the subjects.

The Regional and Institutional Ethics Committee of the University of Debrecen is organized
and operates according to the IHC-CGP and the applicable Hungarian laws and regulations.
The Committee will continually oversee, evaluate and enforce the fulfillment of all national,
European and international ethical regulations/conventions/legislations.

Sincerely Yours,
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Sandor Szantd, MD, PhD, DSc Jozsef Szentmiklosi, MD, PhD
Professor of Rheumatology and Sport Medicine Associate Professor
President of REC/IEC of UD Secretary of REC/LEC of UD
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