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Y npBOM normnaerby je yka3aHo Ha notpeby yrpagwe uMnnaHTata y uUurby MOHOBHOM
ycrnocTasrbatka HOpManHor yHKUMOHUCaka FOKOMOTOPHOr cuctema 4oBeka. Ha ocHosy
aHanuse 6poja u cTpykType yrpafeHux eHponpoTesa 3rnoba kyka 3a 2014. u 2015. roguHy Ha
NOXB ,bamwunua“, beorpaa, n KnuHuikom ueHtpy BojsoamHe Hosu Cap, Knunuka 3a optoneaujy
“ Tpaymartonorujy, 3akrbydyje ce Aa OBM MokasaTerby ykasyjy Ha CIMYHOCT U ynopeamBocCT, ca
nopgauuma us CA[l, y ogHocy Ha 6poj CTaHOBHMKa.

[pyro nornaeree, y yBoOOAHOM feny, cagpXu cuctemaTusauunjy eHpgonportesa 3rnoba kyka y
cknapy ca craHgapzom ISO 7216. HakoH Tora, AaT je npukas gocafallbux pesynTtata npuMeHe
TYMOPCK/X MOAynapHWX eHpgonpoTesa. [laxra je MoknoweHa Onucy W BapujaHTHOCTW
KOHCTPYKLIMOHWX enemMeHaTa MopaynapH/x eHaonpoTesa 3rnoba Kyka, kao v aHanuan usBeaeHnx
KOHCTPYKUMOHMX peluerwa. [lpukas pocapallmbux UCTpaxuBarba je YNoTnyHeH aHanu3om
naTeHTHUX pellera MOoAynapHUX eHaonpoTesa 3rnoba kyka. Ha kpajy, nonasehu o npeTxogHo
CYMMpaHMX CasHaka, M WCKYCTBa Y pasBOjy MPOTETUYKUX Mnomarana je AeduHWCaH uuib
UCTpaxuBaka, OCHOBHE XvnoTtese, MaTepujan u metoge.

Tpehe nornaBwe Ccagpku KpaTak MNpukas KoWTaHMX Tymopa W ucTopujaT Tymopcke
eHgonpoTese. Ykasyje ce Ha KOMMMMKauuje HakoH yrpagke Kao M Ha Kputepujyme 3a yrpagwy
Tymopcke eHgonpotese. [pumapHM W cekyHOapHu TyMOpu, Heycrena anoapTponnactuka,
npenoMn Mpeko WNM MUCMoA TpOXaHTepa, NaTOMOLKW MPenoM, 4ecTo MpPOy3pyKyjy TOTarnHO
pasapawe ropwer gena OyTHe KOCTU, M OBM YCIOBU MPeACTaBrbajy MHAMKAaLUM)y 3a 3ameHy
ropwer gena 6yTHe KOCTU TYMOPCKOM eHponpoTe3oM. Linre yrpagkwe Tymopcke eHponpoTese
3rnoba kyka je Aa ce crace ekcTpemuTeT, ovyBa ecteTuka u 06e3begn 3apoBorbasajyha
bYHKLMOHANHOCT 1 HeyTpanuile npucycTBo 6ona. He moxe ce oyekuBaTy Aa eHAONPOTETCKU
CUCTEM MMa HeorpaHuyeH Bek. 3a nojeamHe AenoBe Koju Cy U3NOXEHWN WHTEH3MBHOM xabatrby Y
TOKy ekcnnarauuje noTpebHo je 06e3beanT MOryhHOCT jeQHOCTaBHE 3aMeHe y3 MuHUManaH
XVPYPLLKV 3axBarT.
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Ca OuoMexaHuW4Kor acnekta npojekToBawa, CucTeM dukcaumje u KoHdurypaumja Temna
eHponpoTese mMopa OMTM TakaB Aa MUHMMKU3MPA HAMOHCKO CTakwe unu 06e3bean NOBOILHUY
pacnogeny HanoHa.

YeTBpTO Nornaerbe je nocseheHo AedunHUcary CTPYKType U AUMEH3nja KOMNOHEHTU cuctema
TYMOpCKe MoAynapHe eHfonpoTese 3rnoba Kyka. Ykasyje ce Ha nocTynak v yTuuajHe chaktope
Ha npouec MpojeKToBaa, Kao M Ha MOy3AaHOCT MpojeKToBaHOr peluena. [NocebHa naxwa je
noceeheHa AMMEH3VOHWCaky [OHe KOMMOHEeHTe eHAonpoTese ca CTaHoBWULLITA nojaBe
KOHLEHTpaumje HamoHa, kao W ernemMeHTUMa 3a Be3dy W CTe3awe KOMMOHEHTU Y jeAUHCTBEH
MexaHW4Kku cuctem. [JuMeHsmnje nojeanHNX KOMNOoHeHTU cy AedurHUcaHe Ha 6a3n CTaTUCTUYKUX
pasyntata Ao caga yrpaheHux TYMOPCKMX MOHONUTHWMX eHpgonpoTte3a Ha WNOXB ,bamwuua“
Beorpag.

Y okBupy neTor nornaerba, NpUKasaHW Cy pe3ynTaTv padyHapcke aHanuse CraTuykor
noHallawa Tena MOHOMUTHE, OAHOCHO [OHe KOMMOHEHTE TYMOpCKe MopynapHe eHgonpoTese
3rnoba kyka. [pBo cy npykasaHa npenMMMHapHa uncuTMBaHa Npu ctatnykom ontepehety, 1 To
payvyHapcKO CUMyNvpake eKCNepuMeHTanHMX WCnUTMBawka W cama eKcnepumMeHTanHa
ucnuTvBamwa 3a obe BpCTe TyMOPCKMX eHgonpoTe3a. Ha 6a3n oBux pesyntata U3BpLUEHO je
pemopernoBake A0He KOMMOHEHTE N yMeCTO pajujyca npenasa usmehy kparHe n Tena - Mecto
MaKCUMarHux HanoHa y umnnaHTaTty, AedVHUCaH je onTUManHu GuoHWYKM npodun npenasa.
HakoH n3paae [oHUx KOMNOHEHTW Of Pa3nUYMTMX MaTepujana u pasnuunTrx npodwuna npenasa
peanusoBaHa Cy 3aBpLUHA UCNWTMBaHa KOMMOHEHTW TYMOPCKE MoAynapHe eHaonpoTtese npu
cTatnykom onTepehewy. W koa 3aBpLlUHOr uMCMUTMBaka MNPBO je M3BPLUEHO payvyHapCcKo
MOAenoBake a HakoH Tora W eKcnepuMeHTanHo wucnutveawe. [pu  ekcnepuMeHTanHoM
UCNWTVBaKY MEPEH je HamoH Y jefaHaecT MepHUX Tayaka no npodpuny npenasa nsmehy kparHe
n Tena. [lobnjern pesyntatn cy nopefeHn ca pavyyHapCkum MOAEnMpamem N KOHCTaTOBaHo je
3agoBorbaBajyhe noknanawe pacnogene U MakCuMarnHux HanoHa no npodwuny npenasa nsmehy
KparHe n Tena eHgonpoTese. 3a crnyyaj genoBakba AvHAMWYKOr onTepehewa M3BpLUEHA CYy
ekcnepumeHTanHa nabopartopujcka ucnuTMBamwa. lpn OBOM uCnUTUBaWY AeduHucaHe cy
cnegehe npomeHrbuee: 1. BpcTa eHAonpoTe3e: MOHONWTHA WM MoAynapHa, 2. maTepwujan:
cynepnerype denuka 316LVM u TutaHujyma Ti6AI4V, 3. obnuk npenasa: ca paaujycom u
onTumuavpanu npenas. Lure oBor ncnutneama ja Aa ce ytBpAamn 6poj umkniyca koju he gosectu
[0 noyeTka pasnabaBrberba Tena eHgonpoTese Npu MakcMmanHuM ycnosuma ontepehetwa, Tj.
[a NV HaBedeHe NPOMEeHIbMBE Aajy CTaTUCTUYKM 3HAYajHy pasnuky y 6pojy uuknyca fo nojase
pasnabaBrberba, KacHe MexaHW4ke KOMMMuKauuje koja npeTxoau noMy ycnes 3amopa
marepujana, unu 3axtesa pesuanjy. [py 0BOM ucnuTMBakY UNYKM MPOTOTUMOBU
eHponpoTesa cy, U3NoXeHW j[eAHOCMEPHO NPOMEHIBUBOj CUN, Fna=2500N, amnnutyae 2000N v
dpekseHumnje 15-20 Hz. BplueHa je BU3yeneHa KOHTpora nojaBe paguonyueHTHe NuHuje nsmeny
Tena eHgonpoTe3e W KOLITAHOr LEeMeHTa, OOHOCHO KOCTW, Kao MNoy3daHn 3Hak noyeTka
pasnabaBrbera, kao n Rtg cHMmaka of cTpaHe opTOMeAcKMX xvpypra HakoH ceakux 500.000
LmKnyca, 3a cBe y3opke. AHanusa pesynrara HakoH MCMUTUBaka Npyu ANHAMUYKOM onTepehery
y3opaka uspaheHunx og cynepnerype yenuka 316LVM un y3opaka wuspaheHux og cynepnerype
TuTaHvjyma Ti6Al4V ykasyje Ha BUCOKY NOYy3AaHOCT OAHOCHO HM3aK HMBO pusuka Aa moxe Aohu
00 pasnabasrbewa 1 4o nojaBe noMa ycnea 3amopa marepujana. lNMpodun npenasa ca Benvkor
Ha Manu npeYyHuK 3a crydaj paavjyca v onTUMM3MpaHW OMOHWMYKM NpodMn HWUCY nokasanu
3Ha4ajHy CTaTUCTUYKY PasnuKy KOO McnuTMBawa npu AvHamudkom ontepehewy. Ha kpajy je
nojasa pasnabaerba yTBphMBaHa U MHXEHEPCKOM MeTOAOM. HakoH ncnutuearka AMHaAMUYKUM
onTepehewem U3NYKM NPOTOTUNOBM €HOOMPOTEe3a Cy MOHOBO U3MOXEHW CTaTU4KOM
ontepehewy N KOHCTATOBaHO je Aa HemMa 3HavajHUjux NpoMeHa y pacrnogenu u BpegHoCcTMMa
MaKCMMariH1X HamoHa, LWTO yKa3syje Aa Huje AOoLMO Aa nojaBe pasnabasrbena.

Kpo3 wecTo nornaerbe gar je kpatak onnc 6uokoMnaTabunHux matepujana, nerypa yenuka
316LVM, ko6anta CoCrMo, tutanujyma Ti6A14V ,eli“, nopo3Hux n kepamuykmx matepujana,
maTepuvjana of nnacTuyHe mace, KOMMosuTa u GruopecenTuBux maTepujana. HakoH Tora cy
npvkasaHu pesyntaTtu ucnutueamwa GuokoMnaTabunHoCTK MaTepujana Koju Cy NpuMereHu 3a
uspagy enemeHaTa MofynapHor cuctema eHpgonpotesa. Pesyntat ucnutueara Cy rnokasanu
[a maTtepujanM UM TEXHOMOLIKM MpoLec Mpou3BoAH-€ 3a0BOSbaBajy Ca CTaHOBULITA
6rokomnaTabunHocTy.

CeoMo nornaBrbe CafpXu 3akibyyke, Ha OCHOBY pesynTtarta MojeauHUX mnornaeiba U
nsBedeHux uctTpaxmeana. HakoH Tora aaTtv cy npasum 6yayhux nctpaxuearsa.

OcMmo nornaerbe cafpxu npernes kopuwheHe nutepaTtype, KOjy YMHW 68 nuTepaTypHuX
HacroBa of Kojux je Hajsehun 6poj uutupaH y pagy.
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Abstract, AB:

In the first chapter, the need of implant insertion was apostrophed, with the purpose to achieve
normal functioning of human locomotory system. On the base of analysis of the number and the
structure of implanted hip endoprosthesis during the years 2014. and 2015. at IOHB “Banjica”,
Belgrade, and at Clinical center of Vojvodina, Novi Sad, Clinic of orthopedy and traumatology, it
was concluded that the data, related to the number of citizens, show to be similar and
comparable with those from the USA.

In the second chapter, in the preface section, the systematization of hip endoprosthesis
according to the norm ISO 7216 was presented. After that, the results of historical application of
modular tumor endoprosthesis was presented. The attention was paid to the description and
structure element variants of modular hip endoprosthesis, and also to the analyses of existing
prosthesis constructions. The results of up to now conducted research were additionally enriched
with patented variants of modular hip endoprosthesis. At the end, based on previously summed
knowledge and experiences in the field of development of prosthetic aids, the goal of the
research was determined, so as basic hypothesis, materials and methods.

Third chapter comprises short description of bone tumors and historic development of tumor
endoprosthesis. The complications after implantation were discussed and also the criteria for the
implantation of tumor prosthesis. Primary and secondary tumors, failed arthroplasty, fractures
across or beneath trochanter and pathologic fractures are frequent causes of total destruction of
the upper portion of the femur and require the replacement of it with tumor prosthesis. The aim of
hip tumor prosthesis implantation is to save the limb, to preserve esthetic, to provide satisfactory
functionality and to neutralize the pain. It is not possible to expect that endoprosthetic system
achieves en infinitely long service life. For some of the components, which are during the service
exposed to intensive wear and tear, it is necessary to provide the possibility of simple
replacement, with the need for a minimal surgical intervention. From the aspect of biomechanical
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design, the fixation system and body configuration of an endoprosthesis must be such, as to
minimize stress level and to provide for a convenient stress distribution.

The fourth chapter is dedicated to the definition of the structure and components’ dimensions
for a system of modular hip endoprosthesis. It was dealt with the procedure and with the
influencefull factors on a design process and also with the reliability of a designed solution.
Special care was devoted to the dimensioning of the upper portion of endoprosthesis from the
standpoint of stress concentration and to the elements for the connection and joining the
elements in a compact mechanical system. The measures of certain components were defined
on the base of statistic analysis of up to now implanted monolithic tumor endoprosthesis at IOHB
“Banijica”, Belgrade.

Within fifth chapter, the results of computer analysis of static behavior of the body of monolithic
component (lower section) of modular tumor hip endoprosthesis was presented. As the first, the
results of preliminary examinations with static load were presented, both the computer simulation
of experimental testing and the results of real experimental testing, for both types of tumor
endoprosthesis. On the base of these results, the remodeling of the lower component was
undertaken so that instead of the connection of a collar and the prosthesis body with the shape
of a constant radius (the spot with the maximum stress in the prosthesis), an optimal bionically
shaped connection was defined. After the production of lower prosthesis components from
different materials and with the different shapes, the final examinations of the components of
modular tumor hip endoprosthesis under static load were performed. For the final examinations,
in the first step also the computer modeling was performed, and consequently experimental
testing. When performing experimental testing, the stress level was determined at eleven
measuring spots, on the prosthesis section between the collar and the body. Acquired results
were compared to the results acquired through computer modeling and an adequate overlapping
of stress distribution and maximum stress in the region between the collar and the prosthesis
body was detected. For the case of dynamic load, the laboratory experimental examinations
were performed. For these examinations the following variables were determined: 1.
endoprosthesis type: monolithic and modular, 2. material: steel superalloy 316LVM and of
titanium TiBAI4V, 3. shape of a connection between the collar and prosthesis body: with constant
radius and with the optimized shape. The aim of this examination was to determine the number
of cycles which would lead to the beginning of the loosening of the prosthesis body under the
conditions of maximum load or, with other words, it was to be determined if mentioned variables
provide for significant statistic difference in cycle numbers to the point of prosthesis loosening, to
the consequent mechanic complication predicting material fatigue failure or demanding surgical
revision. When conducting the examination, physical models of endoprosthesis were exposed to
the influence of unidirectionally changing force with the parameters of Fnax = 2500N, Fampi =
2000N, frequency 15-20 Hz. After every 500.000 load cycles, for all the samples, the appearance
of a radiolucent line between the prosthesis body and bone cement and the bone itself, as the
reliable sign of the loosening onset, was visually checked on Rtg shots by orthopedic surgeons.
The analysis of the results for behavior under dynamic load, for the samples from steel
superalloy 316LVM and from titanium Ti6AI4V shows that they posses high reliability and that
there is a low probability that the loosening and the fatigue failure will occur. When examined
under dynamic load, prosthesis section with the change from small diameter to large diameter,
for the case with constant radius and for the case with optimized bionic profile, have not shown
statistically significant difference. At the end, the loosening appearance was examined under the
application of engineering methods. After exposing the prosthesis to the dynamic load, physical
prototypes of prosthesis were anew exposed to static load and it was confirmed that there is no
significant change in the distribution and the level of maximum stress, what was the proof that no
loosening has occurred.

Within the sixth chapter, the short description of biocompatible materials was given, of steel
alloy 316LVM, cobalt CoCrMo, titanium Ti6Al4V “eli”, of porous and ceramic materials, plastic
materials, composites and bioreceptive materials. Subsequently, the results of biocompatibility
examination of materials which were applied for the production of the elements of modular
endoprosthesis system were presented. The acquired results have proved that the materials and
the production process are satisfactory from the standpoint of biocompatibility.

Seventh chapter comprises the conclusions, based on specific previous chapters and the
research results. After that, the suggestions for the future research were outlined.

Eight chapter comprises an overview of used literature, with 68 titles, most of which were cited
in this work.
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Predgovor

Sve vreme inZenjerske karijere radim na razvoju novih proizvoda, novih tehnologija i novih
kapaciteta. DozZiveti otelotvorenje sopstvene ideje pretstavlja ugodaj koji se ne zaboravlja,
deluje stimulativno, i obezbeduje dodatnu energiju za nova iskuSenja. Prepoznavanje i
objasnjavanje neke pojave, moZe se nauciti, ali kontrola, upravljanje i1 naroCito umece
kreiranja pojave pretstavlja privilegiju.

Podskup mojih aktivnosti, od 1986. godine, je proizvodnja implantata za potrebe ortopedije,
traumatologije 1 stomatologije. Najznacajniji element je endopoteza zgloba kuka,
konstrukcija, modelovanje, proizvidnja 1 laboratorijska ispitivanja. Ovo zahteva
permanentono usavarSavanje, multidisciplinarni pristup u sticanju novih saznanja iz oblasti
tehnickih 1 medicinskih nauka, a u funkciji cilja, dobre proizvodnje implantata.

U ovom radu pretstavljen je pregled mojih aktivnosti i saznanja vezanih za proizvdodnju
implantata, prvenstveno tumorske modularne endoproteze zgloba kuka, sa ciljem da se ukaze
na aktuelnost ove problematike, neophodnost multidisciplinarnog znanja, tj.uspostavljanje
harmonije izmedu tehnickih i medicinskih nauka za proizvode visoke tehnologije.

Do ovog cilja doSao sam zahvaljuju¢i mnogim ljudima dobre volje, koji su me u
neekonomskim uslovima pomagali i podrZzavali.

Posebno sam zahvalan: roditeljima, koji su me dobronamernim savetima naucili da verujem
da ko uci, taj zna i ko radi, treba da ima.

Mojim uciteljima i nastavnicima iz osnovne Skole u BaSaidu, profesorima gimnazije u
Zrenjaninu, profesorima Masinskog fakuteta u Novom Sadu, profesorima medicinskih
fakuteta koji su nesebi¢no prenosili svoje znanje.

Svim ortopedima Jugoslavije 1 Srbije koji su imali poverenja u moje proizvode i svojim
sugestijama uticali na usvarsavanje.

Prof. Milanu Zeljkovi¢u, mentoru, sa saradnicima, prof. Slobodan Tabakovi¢, docent
Aleksandar Zivkovi¢, asistenti Cvijetin Mladenovi¢ i Milo§ KneZev, koji su svojim
zahtevima, savetima i sugestijama ne izmerno doprineli da rad dobije zadovoljavajuéi, naucni
1 tehnicki karakter.

Prof. Jovanu Kraj¢inovi¢u, Medicinski fakultet Novi Sad, koji me je uveo u tajne ortopedije i
znacCaj implantata.

Prof. Porde Janji¢, direktor Klinickog centra Novi Sad, prof. Zoran Slavkovi¢, prof. Zoran
Blagojevi¢, prof. Zoran BaScarevi¢, direktori IOHB ,,Banjica®, Beograd koji su imali
dovoljno razumevanja i poverenja u moje proizvode i omogucili prohodnost u svojim
ustanovama.

Svim zaposlenim u IOHB ,,Banjica“, Beograd, a posebno odeljenju za rentgen koji su imali
dovoljno strpljenja i volje za saradnju.

Neizmerno sam zahvalan odeljenju za koStane tumore, IOHB ,,Banjica®, Beograd, a posebno
lekarima dr Aca Pordevi¢, dr Nikica Mandi¢, dr Nenad Luji¢, dr Zoran Vucini¢, za ukazano
poverenje, razumevanje, Zelju za saradnjom i dobronamernim savetima su omogucili odrZivi



razvoj i proizvodnju tumorskih endopoteza, a posebno tumorske modularne endopoteze
zgloba kuka.

Laboratorijsko ispitivanje materijala, FTN Novi Sad, prof. Sebastian Balos§, Stanislav
Konjevi¢, Miroslav Dramicanin.

Laboratorija za ispitivanje materijala VTI, Beograd.

Laboratorija za merenje deformacije i napona TRC Petrovaradin, Hotimr Lule Licanin
Prof. DuSan Mari¢, za ispitivanje biokompatibilnosti materijala.
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Slika 5.27 Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa

prelaza tumorkse modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s),

b) dugi vrat (xxl) 100
Slika 5.28 Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona sa remodelovanjim

profilom prelaza za tumorksu modularna endoprotezu,

kratki vrat (s) 100
Slika 5.29 Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa
prelaza tumorkse modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s) 101

Slika 5.30 Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona

na telu endoproteze sa optimiziranim bionickim profilom prelaza za

tumorksu modularna endoprotezu, kratki vrat (s) 101
Slika 5.31 Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona

na telu endoproteze sa optimiziranim bionickim profilom prelaza

za tumorksu modularna endoprotezu, dugi vrat (xxl) 101
Slika 5.32 Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa

prelaza tumorkse modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s),

b) dugi vrat (xxl) 102
Slika 5.33 Fizicki modeli donje komponente tumorske modularne endoproteze 102
Slika 5.34 Fizicki modeli sa zalepljenim mernim trakama a) donja komponenta,

b) gornja komponenta 103
Slika 5.35 priprema svinjske butne kosti a) resekcija) b)obrada centralnog kanala 103
Slika 5.36 Cementiranje tela tumorske modularne endoproteze 104
Slika 5.37 Ulivanje dvokomponentne mase a) dvodelni razdvojivi pribori, B) dvokomponentna masa,

¢) ulivena tela endoproteze 104
Slika 5.38 ObeleZavanje uzoraka a) dvodelni razdvojivi pribor, b) uliveno telo

endoproteze u dvokomponentnu masu 105
Slika 5.39 Ispitivanje tumorske monolitne endoproteze uzorak 1 pri statickom

opterecenju a) kratki vrat (s); b) dugi vrat (xxl) 105
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Slika 5.40. Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-s, kratki vrat

a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti
od sile opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
¢ - promena deformacija (um/m), napona u zavisnosti od sile,
po mernim trakama. Svaka merna traka ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka
ima svoju boju.

e - promena sile u veremenu. 106
Slika 5.41. Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-xxl, dugi vrat 107
Slika 5.42. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2, pri statickom

opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl) 108
Slika 5.43. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat 108
Slika 5.44. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxl, dugi vrat 109
Slika 5.45. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-s-M40, pri statickom opterecenju a)

kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxI) 110
Slika 5.46. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M40,

kratki vrat 110
Slika 5.47. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxI-M40,

dugi vrat 111
Slika 5.48. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-s-M60, pri statickom opterecenju a)

kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxI) 112
Slika 5.49. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M60,

kratki vrat 112
Slika 5.50. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M60,

dugi vrat 113
Slika 5.51. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-M100, pri statickom opterecenju a)

kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl) 114
Slika 5.52. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M100,

kratki vrat 114
Slika 5.53. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxI-M 100,

dugi vrat 115
Slika 5.54. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM,

kratki vrat 116
Slika 5.55. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxI-GM,

dugi vrat 116
Slika 5.56. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM-M 100,

kratki vrat 117
Slika 5.57. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM-M 100,

dugi vrat 118
Slika 5.58. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 3-s, pri statickom opterecenju a) kratki

vrat (s), b) dugi vrat (xxl) 119
Slika 5.59. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 3-s, kratki vrat 119
Slika 5.60. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 3-xxl, dugi vrat 120
Slika 5.61. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 4-s, pri statickom opterecenju a) kratki

vrat (s), b) dugi vrat (xxl) 121
Slika 5.62. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 4-s, kratki vrat 121
Slika 5.63. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 4-xxl, dugi vrat 122
Slika 5.64. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 5-s, pri statickom opterecenju a) kratki

vrat (s), b) dugi vrat (xxl) 122
Slika 5.65. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 5-s, kratki vrat 123
Slika 5.66. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 5-xxl, dugi vrat 124
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Slika 5.67 Ispitivanje uticaja kolodijafiznog ugla od 3°, tumorske modularne endoproteze, kontrolno
merenje pod dejstvom statickog opterecenja 10.08.2017. godine uzorak 2-s kratki vrat a)
povecanje b) smanjenje 125
Slika 5.68 Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat za slucaj
povecanja kolodijafiznog ugla od 3°
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti
od sile opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima
svoju boju. 125
Slika 5.69 Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat za slucaj
smanjenja kolodijafiznog ugla od 3°
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile
opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima
svoju boju. 126
Slika 5.70 Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-s, kratki vrat
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile

opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju. 127
Slika 5.71 Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza tumorkse
monolitne endorpoteze, kratki vrat, racunarski model 127

Slika 5.72 Rezultati merenja tumorske mdularna endoproeteze, uzorak 4-xxl, dugi vrat
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti

od sile opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju. 128
Slika 5.73 Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza tumorkse
modularne endorpoteze, dugi vrat, racunarski model 128

Slika 5.74. Faktori koji su uticali na izbor broja promena opterecenja za laboratorijska ispitivanja
kretanja u kolicim, b) kretanje pomocu dve Stake, c) kretanaj
pomocu dve palice, d) kretanje marsevskim korakom, e) sprinteri,

f) uticaj broja promena na zamor materijala 130
Slika 5.75 Dinamicko ispitivanje tumorske modularne endoproteze na pulzatoru,

Fakultet tehnickih nauka, Novi Sad 131
Slika 5.76 Dinamicko ispitivanje tumorske modularne endoproteze na pulzatoru,

VTI, Beograd 131
Slika 5.77 Promena opterecenja pri dinamickom ispitivanju fizickih modela

Endoproteza 132

Slika 5.78 Cementiranje tela endoproteze u svinjsku kost u klinickim uslovima
a) kostani cement, b) priprema cementa c) postavijanje tela endoproteze

u kost sa kostanim cementom 132
Slika 5.79 Cementirano telo endoproteze 132
Slika 5.80 Rtg snimanje cementiranog tela endoprteze 132

Slika 5.81 Rtg snimci cementirnog tela endoproteze,pocetno stanje; a) Monolitana, C316LMV, profil
RS, b) Modularna, C316LMV, optimizirani profil, c) Modularna, C316LVM, prfil RS, d)
Modularna, Ti6Al4V, profil RS,

e) Modularna Ti6Al4V, optimizirani profil 133
Slika 5.82 Cemetriano telo endoproteze u svinjsku kost obloZeno dvokomponentnom

masom 134
Slika 5.83 Rtg snimci cementiranog tela endoproteze u svinjsku kost obuhvacenom dvokomponentnom

masom pocetno stanje za uzorke 1,2,3,4 1 5 134
Slika 5.84 Dinamicko ispitivanje na hidraulickom pulzatoru FTN, Novi Sad 135
Slika 5.85 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 500.000 ciklusa 135

Jovan Grujic¢ X1



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

Slika 5.86 Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 500.000 ciklusa 136
Slika 5.87 Kontrola na Rtg aparatu nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa 136
Slika 5.88 Kontrolni Rtg snimci nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa 136
Slika 5.89 Kontrola na Rtg aparatu nakon trece faze, 1. 500.000 ciklusa 137
Slika 5.90 Kontrolni Rtg snimci nakon trece faze, 1.500.000 ciklusa 137
Slika 5.91 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa 137
Slika 5.92 Kontrolni Rtg snimci nakon Cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa 138
Slika 5.93 Kontrola na Rtg aparatu nakon pet faze, 2.500.000 ciklusa 138
Slika 5.94 Kontrolni Rtg snimci nakon cCetvrte faze, 2.500.000 ciklusa 139
Slika 5.95 Kontrola na Rtg aparatu nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa 139
Slika 5.96 Kontrolni Rtg snimci nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa 139
Slika 5.97 Kontrola na Rtg aparatu nakon sedam faze, 3.500.000 ciklusa 140
Slika 5.98 Kontrolni Rtg snimci nakon sedam faze, 3.500.000 ciklusa 140
Slika 5.99 Kontrola na Rtg aparatu nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa 140
Slika 5.100 Kontrolni Rtg snimci nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa 141
Slika 5.101 Kontrola na Rtg aparatu nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa 141
Slika 5.102 Kontrolni Rtg snimci nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa 142
Slika 5.103 Kontrola na Rtg aparatu nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa 142
Slika 5.104 Kontrolni Rtg snimci nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa 142
Slika 5.105 Kontrola na Rtg aparatu nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa 143
Slika 5.106 Kontrola na Rtg aparatu nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa 143
Slika 5.107 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa 143
Slika 5.108 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa 144
Slika 5.109 Kontrola na Rtg aparatu nakon trinaeste faze, 6.500.000 ciklusa 144
Slika 5.110 Kontrola na Rtg aparatu nakon trinaeste faze, 6.500.000 ciklusa 144
Slika 5.111 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetrnaeste faze, 7.000.000 ciklusa 145
Slika 5.112 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetrnaeste faze, 7.000.000 ciklusa 145
Slika 5.113 Kontrola na Rtg aparatu nakon petnaesta faze, 7.500.000 ciklusa 145
Slika 5.114 Kontrola na Rtg aparatu nakon petnaesta faze, 7.500.000 ciklusa 146
Slika 5.115 Kontrola na Rtg aparatu nakon Sestaest faze, 8.000.000 ciklusa 146
Slika 5.116 Kontrola na Rtg aparatu nakon Sesnaeste faze, 8.000.000 ciklusa 146
Slika 5.117 Kontrola na Rtg aparatu nakon sedamnaesta faze, 8.500.000 ciklusa 147
Slika 5.118 Kontrola na Rtg aparatu nakon osamaneste faze, 9.000.000 ciklusa 147
Slika 5.119 Kontrola na Rtg aparatu nakon osamaneste faze, 9.000.000 ciklusa 147
Slika 5.120 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze, 9.500.000 ciklusa 148
Slika 5.121 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze, 9.500.000 ciklusa 148
Slika 5.122 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet faze, 10.000.000 ciklusa 148
Slika 5.123 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet faze, 10.000.000 ciklusa 149
Slika 5.124 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadeset i prve faze, 10.500.000 ciklusa 149
Slika 5.125 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i dve faze, 11.000.000 ciklusa 149
Slika 5.126 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze, 11.000.000 ciklusa 150
Slika 5.127 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i tri faze, 11.500.000 ciklusa 150
Slika 5.128 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i tri faze, 11.500.000 ciklusa 150
Slika 5.129 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i Cetiri faze, 12.000.000 ciklusa 151
Slika 5.130 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i Cetiri faze, 12.000.000 ciklusa 151
Slika 5.131 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i pet faze, 12.500.000 ciklusa 151
Slika 5.132 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i pet faze, 12.500.000 ciklusa 152
Slika 5.133 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i sedam faze, 13.500.000 ciklusa 152
Slika 5.134 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i sedam faze, 13.500.000 ciklusa 153
Slika 5.135 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i osme faze, 14.000.000 ciklusa 153
Slika 5.136 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i osme faze, 14.000.000 ciklusa 153
Slika 5.137 Kontrola na Rtg aparatu nakon tridesete faze, 15.000.000 ciklusa 154
Slika 5.138 Kontrola na Rtg aparatu nakon tridesete faze, 15.000.000 ciklusa 154
Slika 5.139 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti prve faze, 15.500.000 ciklusa 154
Slika 5.140 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti prve faze, 15.500.000 ciklusa 155
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Slika 5.141 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i druge faze, 16.000.000 ciklusa 155
Slika 5.142 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i druge faze, 16.000.000 ciklusa 156
Slika 5.143 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i tri faze, 16.500.000 ciklusa 156
Slika 5.144 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i tri faze, 16.500.000 ciklusa 156
Slika 5.145 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 500.000 ciklusa 157
Slika 5.146 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 1.000.000 ciklusa 157
Slika 5.147 Kontrola na Rtg aparatu nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa 158
Slika 5.148 Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 1.000.000 ciklusa 158
Slika 5.149 Kontrola na Rtg aparatu nakon druge faze, 1.500.000 ciklusa 158
Slika 5.150 Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 1.500.000 ciklusa 158
Slika 5.151 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa 159
Slika 5.152 Kontrolni Rtg snimci nakon cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa 159
Slika 5.153 Kontrola na Rtg aparatu nakon pete faze, 2.500.000 ciklusa 159
Slika 5.154 Kontrolni Rtg snimci nakon pete faze, 2.500.000 ciklusa 159
Slika 5.155 Kontrola na Rtg aparatu nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa 160
Slika 5.156 Kontrolni Rtg snimci nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa 160
Slika 5.157 Kontrola na Rtg aparatu nakon sedme faze, 3.500.000 ciklusa 160
Slika 5.158 Kontrolni Rtg snimci nakon sedme faze, 3.500.000 ciklusa 160
Slika 5.159 Kontrola na Rtg aparatu nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa 161
Slika 5.160 Kontrolni Rtg snimci nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa 161
Slika 5.161 Kontrola na Rtg aparatu nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa 161
Slika 5.162 Kontrolni Rtg snimci nakon devetee faze, 4.500.000 ciklusa 162
Slika 5.163 Kontrola na Rtg aparatu nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa 162
Slika 5.164 Kontrolni Rtg snimci nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa 162
Slika 5.165 Kontrolni Rtg snimci nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa 162
Slika 5.166 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa 163
Slika 5.167 Kontrolni Rtg snimci nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa 163
Slika 5.168 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.500.000 ciklusa 163
Slika 5.169 Kontrolni Rtg snimci nakon dvanaeste faze, 6.500.000 ciklusa 164
Slika 5.170 Ispitivanje, tumorske modularne endoproteze, kontrolno merenje pod

dejstvom statickog opterecenja 10.08.2017. godine uzorak 2-s kratki vrat 165

Slika 5.171 Rezultati ponovnog merenja tumorske modularne endoproteze
10.08.2017. godine uzorak 2-s, kratki vrat
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti
od sile opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka
ima svoju boju. 166
Slika 6.1. Anodno - katodna kombinacija ugradenog implantata 169
Slika 6.2. Kontaktna korozija, a) Anodno - katodna kombinacija ugradenog
inplantata koga cini vise komponenti (modularni implantat) [31],

b) pojava korozije na mestu kontakta modularne veze [16] 169
Slika 6.3. Oblici deformacije prslina, a) otvaranja prslina, b) smicanje, klizanja,

c¢) otvaranje i smicanje 170
Slika 6.4. Lom usled zamora materijala a) Sematski b) na uzorku celika 171
Slika 6.5. Sematski prikaz loma usled zamora materijala 171
Slika 6.6. Stvaranje zamorne prsline mehanizmom reverzibilnog klizanja 171
Slika 6.7. Tipican izgled kristalne strukture austenitnog nerdajuceg

celika 316 LVM [31]a) Sematski prikaz, b) uveéano 200X 172
Slika 6.8. Vostani modeli delova predvidenih za izradu preciznim livenjem u vakuumu 173
Slika 6.9. Keramicka skoljka izradena na osnovu vostanih modela 173
Slika 6.10. Pe¢ za livenje u vakuumu 174
Slika 6.11. RTG endoproteze, kontrola na unutrasnje prsline 174
Slika 6.12. Izgled radnog prostora prese za toplo oblikovanje a) sa gnezdom alata

b) sa pripremkom u toplom stanju 176
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Slika 6.13. Otkivak gornje komponente tumorske modularne endopoteze zgloba kuka,

a) u toplom stanju sa dodakom za kovanje, b) finalni otkivak (kompleksni pripremak)

Slika 6.14. Struktura materijala, a) pripremka za kovanje, b) otkivka

Slika 6.15. Otkivak gornje komponente tumorske modularne endopoteze zgloba kuka,
a) fiuicki model izraden na 3D Stampacu na osnovu racunarskog modela,
b) finalni izgled gornje komponente, mogucnost tri velic¢ine iz jednog
otkivka (kompleksni pripremak)

S1.6.16. Porozni materijali

Slika 6.17. Keramicki materijali: a) glava i uloZak kape, b) lom uloska kape

Slika 6.18. Plasticna kapa

Slika 6.19. Bioresorptivni vijak

Slika 6.20. Koplikacija nakon ugradnje impalntata a) metaloza, b) mehanicko
oStecenje implantata

Slika 6.21. CrteZ implantati, epruvete prilagodena za ugradnju u butnu kost kunica

superlegura celika 316LVM, b) superlegura CoCrMo, c) superlegura
tianijuma Ti6AI4V ,,eli*
Slika 6.22. Implantati i epruvete pripremljeni za ugradnju u ekperimentalne Zivotinje

176
176

176
177
178
179
180

181

182

a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura CoCrMo, c) superlegura tianijuma Ti6AI4V

yeli 182
Slika 6.23. Kontrolni Rtg snimci, a) neposredno nakon ugradnje implantat,

b) 30 dana nakon ugradnje, c) 70 dana nakon ugradnje 183
Slika 6.24. Transport implantat sa okolnim i mekim tkivom za dalja laboratoriska

Hp ispitivanja 184
Slika 6.25. Radionicki crteZ implantata, epruvete, za laboratorijsko ispitivanje

Linvivo“ 1 ,,in vitro* a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura

titanijuma Ti6AI4V ,,eli* c) superlegura kobalta CoCrMo d) polietilen UHWMPE 184
Slika 6.26. Izgled implantata, epruvete, za laboratorijsko ispitivanje ,,in vivo ‘i

»in vitro“a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura titanijuma

Ti6Al4V ,eli“c) superlegura kobalta CoCrMo d) polietilen UHWMPE 185
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,»INosite bremena jednan drugoga i tako ispunite zakon Hristov.“
(Iz poslanice Sv. Apostola Pavla Galatima Jevandelje Hris¢anske
slobode o krotkom svetoljublju i dobrocinstvu)

1.0 UVODNA RAZMATRANJA

1.1 OSNOVNE NAPOMENE

Od pocetka razvoja medicinske misli postojala je teznja da se pored oCuvanja opSteg
zdravstvenog stanja Coveka poboljSa funkcija kretanja u cilju postizanja sigurnosti,
funkcionalnosti, brzine, estetike, ekonomicnosti itd., jer kretati se znaci Ziveti.

Kod pojave patoloSkih promena koje oteZavaju ili onemogucavaju kretanje, primenom
odgovarajuc¢ih metoda rehabilitacije, hirurSkih metoda ili primenom trnsplantata, implantata
ili protetskih sistema, moguce je uspostaviti ponovno normalno funkcionisanje lokomotornog
sistema Coveka i time omoguciti kretanje. Zna¢i moramo znati i verovati da primenom
adekvatnih mera 1 sredstava koji su na raspolaganju kao i razvojem novih, moguce je mnogo
toga rekonstruisati i uspostaviti ponovno normalno funkcionisanje lokomotornog sistema.

Zglob kuka je jedan od najvaZnijih zglobova lokomotornog sistema jer omogucuje
kretanje i posebno uspravan hod ¢oveka (SL 1.1.), a to je jedna od bitnih karakteristika koja
razlikuje ljudsku populaciju od ostalih na planeti.

Slika 1.1. Rtg snimak karlice i zglobova kuka

Od svh zglobova koStano zglobnog sistema, zglob kuka je najceSc¢e zahvacen
degenerativnim promenama (S 1.2.), povredama (S.. 1.3.) ili oboljenjima (Sl 1.4.) te se na
njemu obave najbrojniji, najizgledniji, najuspesniji hirurski zahvati u svetu. [62]

Na (SL. 1.5.) prikazani su primeri ugradenih endoproteza zgloba kuka.

Slika 1.2. Degenerativna promena zgloba kuka
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a) b)
Slika 1.4. Gornji deo butne kosti zahvacen a) kostanim tumorom, b) sa patoloskim prelomom

a) b) c)
Slika 1.5. Ugradena endoproteza zgloba kuka a) totalna endoproteza BB1, b) parcijalna endoproteza
»Aoostin Moore“, c) tumorska modularna endoproteza

Broj i struktura ugradenih endoproteza zgloba kuka u toku 2014 i 2015 godine na IOHB
,Banjica®“ Beograd i Klinickom centru Vojvodine (KCV) Novi Sad Klinika za ortopediju i
traumatologiju, broj ugradenih endoproteza zgloba kuka u 2005. godini i prognoze za 2030.
godinu u Sjedinjenim Americkim DrZzavama prikazan je u Tabeli 1.
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Tabela 1. Broj ugradenih endoproteza zgloba kuka po tipovima

USTANOVA IOHB ,,BANJICA“ KCV NOVI SAD USA (JBJS 2005)
BEOGRAD
God
2014 2015 2014 2015 2005 2030
Tip
Endoproteze
Cementana 207 168 120 116
(14,5%) (12%) (23,5%) (23,5%)
Bezcementana 660 713 150 148
(46%) (50%) (29%) (30%)
— 240000 570000
Hibridna 341 343 100 91
(24%) (24%) (19,5%) (18,5%)
Parcijalna 113 63 100 90
(8%) (4,5%) (19,5%) (18%)
Tumorska 23 27
(1,5%) (2%)
Reviziona 80 104 40 46 48000 97000
(6%) (7%) (8%) (9%) (16,5%) (14,5%)
> 1424 1418 510 491 288000 667000

U savremenoj medicini sve su izraZeniji zahtevi za uspostavljanje normalne funkcije
ljudskih organa koji su osteceni povredama, oboljenjem ili degenerativnim promenama. Ovo
se narocito odnosi na probleme vezane za ekstremitete, posebno za koStano zglobni sistem 1
potrebu za ugradnjom implantata ali i za potpunu nadoknadu izgubljenih delova ekstremiteta
primenom protetickih komponenti. Primenom implantata (S/.1.5.), transplantata (S..1.6.) i
protetckih komponenti (SL1.7.) ostvaruje se davnasnja teznja medicinske misli da se oboleli
ili oSteceni deo ljudskog tela zameni u potpupnosti funkcionalno 1 estetski.

A0l

G RERsaMmOT

L

Slika 1.6. Kostani tumor potkolenice, tibije, saniran kostanim alograftom od dono
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L —

Slika 1.7. Zamena amputiranog donjeg ekstremiteta protetickim komonentama

Kostano zglobni sistem moZe biti zahvaen promenama usled pojave benignih ili
malignih koStanih tumora.

Kost je Zivo tkivo koje se stalno prilagodava zahtevima rasta i oblikovanja,
potrebama funkcije i telesnog opterecenja, a takode je u stanju da se brani od Stetnih sila,
naprezanja i oStec¢enja. [49]

IstraZivanja i analiza pojave malignih promena, sarkoma, na koStanom sistemu
coveka, pokazuju da je ucestalost ove pojave na nadlaktici 15%, na golenjaci 16%, na
butnoj kosti 42%, a na gornjem delu butne kosti 25%. Raspodela ucestalosti pojave
koStanih tumora, osteo sarcoma i osteo chondroma prikazan je na (S.. 1. 8. a i b). [38]

RCOMA
SOLITARY OSTEOCHONDROMA OSTEOGENIC SARCO

Skeletal Distribution of 323 Cases
0STEOGENIC SARCOMA
Skeletal Location
in 605 Cases

—_—

S e

80| L )
|

,:7 - 26% — //Rﬁzg,ns%
P / 5 A -

—

= ™ # 0-11%
::/A\ H—B D W
— \ S~ g%

{

.

9 ) > 37 WILEPTY
\ﬁm o ' s la15%
_——81]] —2
4 | 4
4 T a3% —3 [-48%
- gt E— . around
i 5 o= B 76 Knee
S
'-—51J S 10 116%
— 10
o -
/4—10 ol o .
L = 1
:7_———/ S
E N
a) b)

Slika 1.8. Raspored ucestalosti pojave kostanih tumora na kostanom skeletu [38]

Tumori su naziv za veliki skup bolesti koje karakteriSe nekontrolisana deoba celija,
odnosno sposobnost tih ¢elija da prodru u ostala tkiva bilo direktnim urastanjem, invazija,
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bilo migracijom cCelija do udaljenih delova tela, metastaze, i to bez korisne svrhe, po ¢emu se
razlikuju od korisnog umnozavanja tkiva u procesima odbrane 1 regeneracije [45].

Postoje razliCite arlternative tretmana i rekonstrukcije koje su na raspolaganju kod
pojave koStanih tumora [38]:

* Bez rekonstrukcije

* Artrodeza

* Bioloska artroplastika

* Protetska artroplastika

* Ugradnja transplantata od donora

e Ugradnja implantata, endoproteza

Odluka o vrsti primene rekonstrukcije zavisi od pravilnog sagledavanja prioriteta.
Statistika pokazuje da je u Americi pojava kosStanih tumora 1:100.000 godisnje. [38]

Priblizno polovina novo dijagnostikovanih kosStanih tumora je pogodna za onkoloski
korektnu operaciju i moZe da se izabere neka alternativa rekonstrukcije. Ako se predpostavi
zakonitost prirodne raspodele, svakoj alternativi tretmana pripada 1/6 slucajeva.

Ako se analogija ove ideje primeni za Republiku Srbiju koja ima priblizno 6.000.000
stanovnika, primer se moZe prikazati na slede¢i nacin:

Pojava kostanih tumora 1 : 100.000 = 600

Onkoloski pogodni za operaciju 600 : 2 = 300

Pogodni za ugradnju implantata 300 : 6 = 50

Za period od 2005 do 2015 godine na IOHB ,,Banjica“ ugradeno je 201 tumorska
endoproteza zgloba kuka proizvodnje DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢*, Novi Sad, Sto iznosi priblizno
20 tumorskih endoproteza zgloba kuka godiSnje (Tabela 2). To ¢ini udeo u ukuponoj
raspodeli 40%. Ovi pokazatelji ukazuju na sli¢nost, uporedivost, sa podacima iz SAD.

Tabela 2. Broj ugradenih tumorskih
endoproteza na IOHB "Banjica" po godinama

Godina Brkom.
2005 6
2006 G
2007 16
2008 20
2009 18
2010 13
2011 13
2012 23
2013 36
2014 23
2015 27

_E kKom. 201

Bilo koja radikalna operacija koja zahvata zglob kuka, kolena, ramena ili lakta zahteva
tokom rekonstrukcije endoprotezu izradenu po meri ,,custom made*, monolitni ili ,,reade
made modularnu koja ¢e obezbediti inicijalnu postoperativnu stabilnost, a narocito
stabilnost 1 pouzdanost tokom obavljanja Zivotnih aktivnosti u postoperativnom periodu.

Resekciona monolitna ,,custom made* ili modularna ,,reade made* endoproteza moZze
biti tumorska, da nadoknadi delove kostiju koje su zahvaceni koStanim tumorom i koji se
hirurS§kim putem moraju odstraniti i reviziona koja treba da nadomesti izgubljeni deo kosti
kao posledica komplikacija nastalih nakon primarne ugradnje implantata, infekcija, preloma,
destrukcije kosti.
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1.2 ISTORIJAT

Prvu definiciju pojma “ortopedija® dao je Nikolas Andre, profesor Medicinskog
fakulteta u Parizu, 1741. godine u knjizi “L - ORTOPEDIE ON LART DE PREVENIR ET
DECORRIGER DANS LES ENFANTS LES DEFORMIES DU CORPS* (ortopedija ili
vestina prevencije i korigovanja deformiteta tela kod dece). Re¢ ortopedija je formirana od
dve reci: ORTHOS - prav, uspravan i PAIDIOS - dete. [47]

Danas je ortopedija klini¢ka disciplina sa Sirokim dijapazonom aktivnosti kako u
prevenciji tako i u leCenju kosStano zglobnog sistema, i to ponekad predstavlja samo etapu ili
deo kompleksnog le¢enja u kome su zastupljene i1 druge klini¢ke discipline.

Na osnovu crteZza i zapisa po zidovima pecina koje predstavljaju prvobitna trajna
staniSta ljudi, kao i na osnovu rezultata arheoloskih istraZivanja kroz sve periode ljudskog
razvoja, moze se zakljuciti da su ljudi i ranije patili od oboljenja i deformiteta koStanog
zglobnog sistema koja su i danas aktuelna. Medicinska pomo¢ obolelim je zavisila od nivoa
tehnoloskog razvoja druStva. Primenjivana je metoda sugestije i autosugestije obavijene
praznoverjem, mistikom, obicajima. [47] KoriS¢eni su medikamenati iz okruZenja, lekovito
bilje, plodovi, proizvodi Zivotinja i insekata. Na osnovu iskustva i tradicije to je preto¢eno u
magiju ili veru, a u sustini to je primena statisticke obrade podataka. Kod preloma kostiju se
koristila imobilizacija ¢vstim predmetom. U Egiptu u gornjem slivu reke Nil u dolini
Bogova, na jednom zidanom portalu 4000 godina p.n.e. postoje uklesane slike hiruskih
instrumenata koje potsecaju po obliku 1 veliini na danaSnje instrumente koji se koriste u
medicinske svrhe. Razvijena u Egiptu, tehnologija balsamovanja, omogucila je dugovecno
ocuvanje koStanog sistema sa svim tada prisutnim patologijama.

Takode zapisom iz Vavilona, 4000 godina p.n.e., bila je predvidena nagrada lekaru
koji izleci telesni deformitet. [47]

Stari Grei su razvoj kulture, pa samim tim i medicinske misli, zasnivali na tekovinama
Egipatske civilizacije. Karakteristicno je da su spoznali pravilno anatomiju ljudskog tela
kako sa medicinske strane tako i pri izradi vajarskih skulptura. Velika je zasluga Heraklita
460-377 godine p.n.e. jer je medicinsku nauku postavio na temelje saznanja 1 iskustva,
ukazujuci da prirodne pojave treba tumaciti prirodnim uzrocima.

Na slici 1.9. prikazani su medicinski 1 hirurSki instrumenti koji poticu iz anti¢og doba,
pronadeni u okolini Bitola, Pelagonija, sada Makedonija [10].

Q i

d)
Slika 1.9. Medicinski instrumenti iz antickog doba [10]
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Jedan instrument, (SI. 1.9. b)) podsec¢a na intramedularni klin ,,ender.

Grc¢ki lekar Galen, 2 vek n.e., presao je u Rim i kao lekar rimskih careva, napisao
preko cetri stotine dela iz oblasti medicine i smatra se osniva¢em savremenih medicinskih
shvatanja i istraZivanja. [39]

Primena endoproteza za reSavanje komplikacija na koStanom zglobnom sistemu
c¢oveka pominje se Pitagorin ,,zlatni* kuk kod starih Grka p.n.e, a registrovana je i u doba
Inka 4 vek n.e. kada je oSteceni zglob ramena zamenjen endoprotezom od slonove kosti.
[30]

Najstariji uspes$no ugradeni implantat, za sada poznat poti¢e iz JuZzne Amerike 6 vek
n.e.

Slika 1.10. Najstariji uspesno ugraden implantat [31]

Na slici 1.10. prikazana je mandibula nadena u Hondurasu 1931. godine sa tri
ugradene, implantirane $koljke na mestu prirodnih prednjih donjih inciziva. Datira iz perioda
oko 600-te godine nove ere i predstavlja verovatno najstariji slucaj uspesne endosealne
implantacije aloplasti¢nih materijala u Zivih osoba (Peabody Museum of Archeology and
Ethnology Harvard University, Cambridge, Massachusetts). [31]

Prva medicinska Skola i fakultet osnovani su u 11 veku u Palernu (Italija), a zatim
1110 godine u Parizu, u Bolonji 1113 godine, u Oksfordu 1167 godine. U Bolonji je 1426
godine osnovana prva katedra za oboljenje 1 povrede lokomotornog sistema ¢oveka. [47]

Sv. Sava je osniva¢ srpske srednjovekovne medicine, prve bolnice u manastiru
Hilandaru 1191. godine (Sveta Gora). Bolnicu ,,Sveti Duh“ osnovao je u manastiru
Studenici 1208. godine (Kraljevo). U okviru bolnice odvojio je odeljenje za duSevne
bolesnike od odeljenja za telesne bolesnike. 1200. godine izdao je hilandarski Tipik prvi
crkveno-pravni spis u kojem je propisana briga o bolesnicima, a 1215. godine je izdao
studenicki Tipik, kojim je propisano pravilo ophodenja sa bolesnicima. Nezavisno od
bolinca postojali su hospitali u kojima su bili smeSteni ne izleCivi bolesnici, siromasne i
napustene osobe. Srednjovekovna srpska medicina se oslanjala na vizantijsku, italijjansku i
francusku medicinu koje su predstavljale nastavak anticke medicine (Hipokrat, Aristotel i
Galen). Sv. Sava je izdejstvovao autokefalnost srpske pravoslavne crkve i postao njen prvi
arhiepiskop 1219. godine. Stvarao je srpsku crkvu, drZzavu i1 kulturu. Smatara se
utemeljivatem nau¢ne medicine 1 farmacije, kao 1 prvim piscem strune medicinske
literature i zakonodavstva u Srbiji. [39]

Srpska srednjovekovna medicina je po svom ucenju bila evropska, jer su lekari koji su
vodili bolnice 1 medicinsko osoblje uglavnom dolazili iz medicinskih $kola i univerziteta iz
Italije. Srbi nisu imali svoje medicinske Skole. U manastiru Visoki Decani osnovana je
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bolnica 1327. godine. Car DuSan je osnovao bolnicu u Prizrenu 1342. godine, i u Kotoru
1350. godine. Hilandarski medicinski kodeks je otkriven 1952. godine u biblioteci manastira
Hilandar. Predstavlja zbornik spisa srednjovekovne evropske medicine XII do XV vek.
Razvoj medicine u Srbiji u srednjem veku bio je u skladu sa opStim kulturnim prilikama.
[52]

Jovan Gruji¢ 8



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

2.0 PRIKAZ DOSADASNJIH ISTRAZIVANJA I RAZVOJA ENDOPROTEZA
2.1 UVODNA RAZMATRANJA

Endoproteza zgloba kuka je proizvod visoke tehnologije koji se moZe ugraditi u Zivi
organizam. Predmet je permanentnog istrazivanja i usavrSavanja Sto se tiCe broja, oblika i
izgleda komponenti endoproteze i postupka izrade, u cilju:

* ispunjavanja funkcije endoproteze, tj. ocuvanja estetike 1 funkcionalnosti

ekstremiteta,

* pouzdanosti endoproteze,

* jednostavnije implantacije,

» prilagodavanje korisniku.

U opsStem sluaju endoproteza zgloba kuka se sastoje iz tri osnovna dela: tela
endoproteze koja se ugraduje u butnu kost, glave endoproteze i kape endoproteze koja se
ugraduje u karlicu (S.. 2.1). Pomerljivost izmedu glave i kape endoproteze, ostvaruje zglobnu
vezu veStackog zgloba kuka.

a) b) c) d)

Slika 2.1. Endoproteza zgloba kuka, a) subtotalna (parcijalna), b) totalna cementna,
c) totalna bezcementna, d) tumorksa (resekciona)

Pomenute komponente endoproteza se izraduju u velikom broju varijanti u zavisnosti od
materijala, namene, na¢ina ugradnje i proizvodaca.
Sistematizacija endoproteza prema standardu ISO 7216 prikazan na slici 2.2.
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Podela endoproteza zgloba kuka

Prema poziciji elemenata I

Prema tipu (nameni)

Prema koncepciji gradnje I
> Prema obliku tela endoproteze I

Prema metodi fiksiranja I
> Prema materijalu endoproteze I

Slika 2.2. Sistematizacija endoproteze zgloba kuka [65]

\

\ /

\J

\

Podela koja obuhvata sistematizaciju endoproteza na osnovu pozicije komponenti
prikazana je na slici (S/. 2.3).

Podela prema poziciji elemenata I

" — Telo endoproteze I
— Kapa endoproteze I

Slika 2.3. Sistematizacija prema poziciji komponenti endoproteze [65]

Telo endoproteze se ugraduje u butnu kost. Kapa endoproteze se ugraduje u karlicnu
kost.
Komponente bezcementne endopoteze zgloba kuka su prikazane na slici 2.4.

Slika 2.4. Komponente bezcementne endoproteze zgloba kuka, telo, glava, uloZak,
bezcementna kapa
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Sisitematizacija endoproteza prema nameni (tipu), odnosno njihovoj primeni, prikazana

je naslici 2.5.

Podela prema tipu (nameni) I
—> Primarne I
—> Revizione I
— Rekonstruktivne I

Slika 2.5. Sistematizacija prema nameni endoproteze [65]

Primarne endoproteze namenjene su za prvu ugradnju, za saniranje povredenog ili zahvaceno
degenerativnim promenama glave butne kosti kao Sto su artritis i artroza (SI. 2.6.).

a) b) c) d)
Slika 2.6. Endoporteze zgloba kuka za prvu ugradnju, a) subtotalna (parcijalna) “Austine
Moore*, b) subtotalna sa biartikularnom glavom c) totalna cementna, d) totalna bezcementna

Revizione endoproteze zgloba kuka se koriste kada okolnosti nalazu reviziju prethodne
ugradnje i uklanjanje primarne endoproteze (SL. 2.7).

a) b)
Slika 2.7. Reviziono telo endoproteze, a) produZeno, b) sa spustenom kragnom, c)
reviziona bezcementna kapa, d) reviziona cementna kapa
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Rekonstruktivne endoproteze imaju zadatak da eleminiSu bol i oteZano kretanje kod
pacijenta kao posledica otkaza prethodno ugradenih implantata i pojave kostanih defekata ili
kostanih tumora na gornjem delu butne kosti (S.. 2.8.).

.d-‘—-

a) b)

Slika 2.8. Tipovi rekonstruktivne endoproteze zgloba kuka, a) monolitna, b) modularna

Arhitektura endoproteza spada u inZenjerski kriterijum za sistematizaciju endoproteza.
Obuhvata dve kategorije sa prilagodljivom i fiksnom geometrijom. Podela prema koncepciji
gradnje je prikazana na slici 2.9.

Podela endoproteza prema koncepciji gradnje

Modularne I
— Monolitne I

Slika 2.9. Podela prema koncepciji gradnje endoproteze [65]

(7

Slika 2.10. Telo endoporteze zgloba kuka, a) monolitno zakrivljeno, b) monolito pravo, c)
modularna

\
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Telo endoproteze zgloba kuka se proizvodi u viSe veli¢ina. Modularni tip endopoteze
(SL. 2.8. b)), (Sl. 2.10. c)), je razvijen zbog efikasnijeg prilagodavanja endoproteze pacijentu u
toku hirurS§kog zahvata.

U procesu razvoja endoproteza zgloba kuka, oblik tela koje se ugraduje u butnu kost se
menjao u skladu sa teznjom da se prilagodi anatomskim karakteristikama butne kosti, olaksa
hirurSka tehnika, i obezbedi bolja stabilnost u postoperativnom periodu. Podela endoproteza
prema obliku tela endopoteza. (SL. 2.11.).

Podela endoproteza prema obliku
tela endoproteze
> Prave I

Zakrivljene I
> Endoproteze sa anteverzijom I

Slika 2.11. Sistematizacija endoproteza prema obliku tela [65]

\J

a) b)
Slika 2.12. Telo endoproteze, a) pravo, b) sa anteverzijom, anatomsko

Zakrivljeno telo endoproteze je prikazano na slici (SL 2.10 a)), a pravo telo enoporteze
je prikazan na (SI. 2.10 b),c)), (Sl. 2.12 a)). Telo endoproteze sa anteverzijom prkazano je na
(SI. 2.12. b)). Oblik ovako izvedenog tela endoporteze odgovara obliku prirodnog kanala
butne kosti u koji se ugraduje enoproteza. To zahteva primenu razlicitih endoproteza za levu i
desnu stranu, Sto dodatno usloZljava proizvodnju, zahteva specifi¢an instrumentarij i hirurSku
tehniku prilikom ugradnje.

Na osnovu kriterijuma ,,metode fiksiranja tela® u butnu kost, endoproteze zgloba kuka
se dele u dve grupe cementne i bezcementne (SI. 2.6 ¢),d)), (SL. 2.13.)
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Podela endoproteza prema metodi
fiksiranja

Cementne I
Bescementne I

Slika 2.13. Sistematizacija prema metodi fiksiranja tela endoproteze u butnu kost [65]

\J

\/

Cementna endoproteza (SL 2.6. c)) se fiksiraja u butnu kost primenom koStanog
cementa baziranog na akrilnim polimerima. KoStani cement se kod ovog tipa endoproteza
ubacuje u centralni kanal butne kosti u procesu ugradnje endoproteze i posle postavljanja tela
endoproteze obezbeduje vezu izmedu endoproteze i kosti. Bezcementne endoproteze (SL. 2.6.
d)) se nalazi u direktnom kontaktu sa koStanim tkivom butne kosti. Zbog toga se na telu
endoproteze nalazi grubo obradena povrSina ili porozni sloj koji olakSava prirodno srastanje
kosti sa telom endoproteze.

Sistematizacija endoproteze prema materijalu koji se koristi za izradu tela endoproteze

prikazana je na (SI. 2.14).
Podela endoproteza prema
koriséenom materijalu
Titanijumske I
> Endoproteze od CoCr legura I

> Endproteze od nerdajuceg celika I
Ostale I

Slika 2.14. Podela endoproteza prema koris¢enom materijalu [65]

\ /

\/

Osnovni kriterijumi za izbor materijala od kojeg se porizvodi telo endoproteze su:
biokompatibilnost, mehanicke karakteristike. Za izradu tela endoproteza koriste se materijali
superlegura cfelika 316 LVM, superlegura kobalta CoCrMo, superlegura titana Ti6Al4V
,eli‘.

Pored ovih, osnovnih, standardom definisanih sistematizacija, moguce su i drugacije
podela tipova endoproteza zgloba kuka (SI. 2.15) [31].

parcijalna totalna specijalna

\

cementna bezcementna hibridna

stabilna glava pomerljiva glava reviziona tumorska
"Austin Moore"  biartikularna glava
Slika. 2.15. Podela tipova endoproteze zgloba kuka [31]
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2.2 DOSADASNJI REZULTATI PRIMENE TUMORSKIH MODULARNIH
ENDOPROTEZA

Bickels, J., Malawer, M. u radu [6] ukazuju da je resekcija gornjeg dela i supstitucija
cele butne kosti postala pouzdana hirurSka opcija u leCenju primarnih koStanih tumora i
metastaza uz detaljan opis hiruske tehnike. Gornji ili srediSnji deo butne kosti su uobicajena
mesta, lezije, gde se pojavljuju primarni koStani tumori, sarkomi i metastaze. Ranije su
pacijenti sa potrebom za opseZnom resekcijom butne kosti, zbog pojave malignih tumora,
smatrani visokorizi¢nim. Pojava primarnih koStanih tumora i metastaza na butnoj kosti
predvida proceduru resekcije obolelog koStanog i okolnog mekog tkiva, a postoperativno
primenu adujuvntne hemijoterapije, radioterapije, imunoterapije sa moguénos¢u pogorsanja
funkcionalnosti, estetike i psiholoSkog stanja. Danas je produZeno preZivljavanje bolesnika sa
muskuloskeletnim malignitetom, usavrSena hirurSka tehnika, poboljSana lokalna kontrola
tumora, oCuvana funkcionalnost i estetika eksteremiteta. Metoda skeletne rekonstrukcije
ukljuuje mogucénost resekcione artrodeze, primena masivnih osteoartikularnih alograftova,
endoprotetska rekonstrukcija i primena kompozitnih protetCkih alograftova. Osteoartikularni
alograftovi su se €inili idealni i bili veoma popularni u periodu od 1970-1980 godine. Imali su
za cilj da obezbede prirodnu anatomiju zgloba od donara ka primaocu. Njihovu primenu su
pratile komplikacije, infekcije, ne zarastanje, pseudoartroza, ne stabolnost, prelomi i
subhondralni kolapsi. Primena modularnih endoproteza od sredine 1980-tih omogucuje
hirurgu da tokom operacije izmeri stvarnu veli¢inu koStanog defekta i izabere najpogodnije
komponente za modularnu resekcionu endoprotezu i uspe$no izvede rekonstrukciju.
Endoprotetska rekonstrukcija gornjeg dela i celokupne butne kosti moZe da obezbedi dobru
funkcionalnost, zadovoljavajucu estetiku, minimizira morbilitet i znatno smanji rizik od
komplikcija, a narocito luksacije kao najucestalije.
Detaljan opis hirurske tehnike: Rekonstruktivni i resekcioni hirurski zahvat zahteva posebno
detaljnu preoreoperativnu pripremu. Klinicki pregled, snimanje, Rtg, CT, MRI i angeografija
da bi se Sto taCnije odredio polozaj i veli¢ina koStanog tumora i zahva¢enost okolnog mekog
tkiva, krvnih sudova, nerava. Endoprotetska rekonstrukcija gornjeg dela butne kosti
podrazumeva: resekciju tumorom zahvacenog kostanog i okolnog mekog tkiva, odredivanje
precnika glave i obradu srediSnjeg kanala. Pre obrade srediSnjeg kanala uzima se uzorak iz
njegovog gornjeg dela na kome se proverava postojanje malignih ¢elija, rezidualnost tumora,
a nakon njegove obrade bira se telo endoproteze, sa precnikom za 2mm manjim od precnika
obradenog srediSnjeg kanala kako bi se moglo ostvariti cementiranje tela. Dovoljno je da
debljina cementa iznosi 1mm. U zavisnosti od nivoa resekcije biraju se gornje komponente
tumorske modularne endoproteze, postavlja se probna glavica i uradi se probno pozicioniranje
sa proverom egaliteta ekstremita, stabilnosti kuka u fleksiji i u unutrasnjoj rotaciji. Kada se
postigne zadovoljavaju¢a funkcionalnost postavlja se monopolarna ili bipolarna glava,
ubacuje se cement u srediSnji kanal, zatim telo endoproteze i dok je cement u tecnom stanju
paZljivo se odreduje ugao anteverzije 5° do 10° po$to su svi prirodni orijentiri odstranjeni (Na
IOHB "Banjica" Beograd tumorska endoproteza se postavlja pod uglom anteverzije od 25° do
30° u cilju smanjenja moguénosti luksacije). Dobra rekonstrukcija okolnog mekokg tkiva daje
pocetnu stabilnost endoproteze, smanjuje rizik od luksacije i obezbeduje dobru postopreativnu
rehabilitaciju, funkcionalnost, estetiku. Nakon ugradnje tumorske endoproteze zgloba kuka ili
zamene butne kosti mogu nastupiti komplikacije: a) luksacija (dislokacija), b) duboka
infekcija, c¢) insuficijencija abduktora i trendelenburgov hod, d) pojava lokalnih tumorskih
recidiva i e) razlabavljenje (loosening).

Jovan Grujic¢ 15



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

Prema Wirtz, D. C i saradnicima [68] nakon ugradnje totalne endoproteze zgloba kuka
moze do¢i do asepticnog razlabavljenja ili do pojave koStanog defekta na gornjem delu butne
kosti. Ovo se moze sanirati primenom revizionog stema ili resekcione ,,custom made*
proteze. Glavni nedostatak ovih sistema je nemoguénost intraoperativnog prilagodavanja
duzine vrata, ugla anteverzije, visine resekcije, pre¢nik i duZine stema. Za reSavanje ovih
komplikacija razvijena je bezcementna modularna endoproteza zgloba kuka MRP-titan. MRP-
titan endoproteza se sastoji iz tri modularne komponente. Gornja komponenta je izradena u tri
veli¢ine (50, 60, 70mm). SrediSnja komponenta ima jednu duZinu. Donja komponenta, pravi
stem izraden je u duzini od 140 do 200mm, a zakrivljeni stem do 200mm. Veza izmedu
komponenti se ostvaruje metrickim konusom 12/14, a konusna veza se osigurava pomocu
aksijalnog zavrtnja. Endoproteza je izradena od super legure titanijuma (Ti6Al7Nb), a na
povrsini je porozna prevlaka u koju urasta kost. Klini¢ki su posmatrane ugradene 142 MRP-
titan endoproteze. Srednja vrednost ,,haris hip score za kuk je poboljSana sa 37 preoperativno
na 72 postoperativno.

Chandreasekar, C i koautori [20] kroz klini¢ka ispitivanja ukazuju na prednosti
modularnih endoproteza. Zamena gornjeg dela butne kosti endoprotezom moZe da bude
zahtevana radi saniranja primarnih koStanih tumora ili destruktivnih metastaza, bilo zbog
ocekivanog ili ve¢ dozZivljenog patoloskog preloma kosti. Prednost modularne endoproteze je
Sto stoji na raspolaganju kao gotov proizvod, ili se moZe prilagoditi za najveci broj situacija
rekonstrukcije gornjeg dela butne kosti. Na klinici Royal Orthopaedic Hospital Birningham,
Engleska je klini¢ki posmatrano 100 uzastopno ugradenih modularnih tumorskih endoproteza
tip METS (Stanmore Implants Wordwide) u periodu od 2001 do 2006 godine. U periodu od
1991. do 2001. godine ugradivane su monolitne ,,custom made* endoproteze. Klini¢ki
rezultati su uporedivani sa podacima iz serije pacijenata kojima su u slicnim slu¢ajevima
ugradene ,,custom made* ili modularne proteze. Procenjeni vek implantata bez mehanickih
komplikacija od pet godina postignut je u 90% slucajeva. Ocenjivanje funkcionalnih
sposobnosti pacijenata vrSeno je primenom TESS upitnika (Toronto Extremity Salvage
Score). Rtg sinimci su analizirani uz primenu ISOLS protokola (Internacional Society of
Limb Salvage). Kao rana postoperativnha komplikacija, luksacija, dislokacija zgloba kuka,
pojavila se kod Sest pacijenata. Tri sa ugradenom velikom glavom, a ugradeno je kod 91-og
pacijenta jer je kapa bila u dobrom stanju i tri sa malom glavom @28mm posto je ugradena
cementna kapa od polietilena. Konstatovano je da je rizik luksacije znatno manji ako se
koristi velika monopolarna ili bipolarna glava. Infekcija kao rana komplikacija, u roku od 3
meseca posle operacije, desila se u pet sluajeva i jedna infeksija u kasnijem periodu. Kod
pacijenata koji su bili izloZeni radioterapiji, zraCenju, u posoperativnom periodu nije bio
infekcije. Kod pacijenata sa duzim periodom prezivljavanja postoji rizik od oStecenja,
habanje, artroze prirodne kape te je nepohodno uraditi reviziju i ugraditi kapu. Modularna
tumorska endoproteza sistema METS sastaoji se od gornje, srediSnje i donje komponente.
Donja komponenta je kruznog poprecnog preseka duzine 150mm. Za mlade pacijente koji
nisu predvideni za radio terapiju, zraCenje, koristi se donja komponenta presvucena
hidroxilhepatitom kao bezcementna. Pojava kasne komplikacije, asepti¢no razlabavljnje
desilo se kod jednog pacijenta. Preovladujuci princip kod saniranja bilo kog patoloskog
preloma usled metastaza jeste, da bi prelom trebalo tretirati na takav nacin da pacijent bude u
stanju da $to pre nastavi sa pribliZzno normalnim Zivotom, a kada je nephodna endoproteza ona
treba da bude duzeg veka od samog pacijenta. Uspeh endoproteze se procenjuje na bazi njene
sposobnosti da obezbedi ¢vrst, funkcionalno sposoban zglob kuka bez komplikacija tokom
posoperativnog Zivota pacijenta. Ovo je postignuto kod 97% pacijenata koji su umrli sa
protezom ,,in situ®.

Chandreasekar, C., Grimer, R., Carter, S., Tillman, R. i Abudu, A. u radu [21] porede
,,Custom Made* 1 modularne endoproteze. Metastatski tumori na kostima obi¢no su posledica
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karcinoma dojke, bronha, bubrega, prostate i Stitne Zlezde. Od dugih kostiju gornji deo butne
kosti je najcesce pogoden metastazama. Upotreba endoproteze za leCenje malignih oboljenja
gornjeg dela butne kosti ima uzlazni trend. Patoloski prelom gornjeg dela butne kosti ne moze
da zaraste bilo zbog procesa bolesti, bilo zbog primene radioterapije te primena
endoprotetskog sistema predstavlja i funkcionalno i onkoloSki razumnu opciju. Primena
endoprotetskog sistema kod pojave malignih oboljenja na gornjem delu butne kosti umesto
intrene ili intramedularne fiksacije je bolja jer omogucuje uklanjanje tumora i smanjuje rizik
od daljeng napredovanja tumora. Komlikacije nakon primene endoprotetskog sistema su
pojava lokalnog recidiva, luksacije, infekcije, asepticno razlabavljnje, mehanicki lom
implantata ili kosti. Autori porede rezultate ugradenih 100 endoproteza modularnog tipa
Stanmore Implants Worldwide za rekonstrukciju gornjeg dela butne kosti nakon pojave
koStanih tumora sa rezultatima pacijenata nakon ugradnje ,,Custom Made* i modularnih
tumorskih endoproteza drugih proizvodaca. U periodu od 2001-2007 godione ugradeno je 100
tumorskih endoproteza (u proseku 15 endoproteza godiSnje) modularnog tipa, kod pacijenata
sa patoloskim prolomom gornjeg dela butne kosti ili je bio neposredan rizik da ¢e do
patoloskog preloma do¢i ili neuspeSne unutrasnje fiksacije.Sve proteze su od istog
proizvodaca ugradene pod istim klinickim i hirurSkim uslovima, po svim onkoloskim
principima. U zavisnosti od stanja prirodne kape koriS¢ena je ili velika monopolarna glava,
95% ili cementna kapa sa glavom (328. Telo endoproteze je cementirano. Pacijenti su praceni
na 3 meseca do 2 godine, a kasnije na 6 meseci do 5 godina. Za funkcionalnu procenu
koris¢en je TESS upitnik. Komplikacije koje su nastale: luksacija 3%, infekcija 6%, pojava
recidiva 4%. Pacijenti koji su primali radioterapiju 16% nisu imali infekcije. Komplikacija
luksacije bila je za slu¢aj velike monoplolarne glave 1%, a 5% za slu¢aj male glave #28. U
posmatranom periodu 69 pacijenata je umrlo, a 31 su Zivi bez mehanickih komplikacija, loma
implantata.

Bertani, A., i koautori [5] analiziraju prednosti i mane primena tumorske endoproteze
zgloba kuka ,,custom made,, ili modularne tumorske endoproteze tip JVC IX. Gubitak koStane
mase na gornjem delu butne kosti moZe biti posledica odstranjenja koStanih tumora, pojava
osteolize kao posledica ugradenih implantata (revizija operacije) ili trauma. Izbor hirurske
metode za saniranje ove komplikacije je kontraverzan. Istorijski gledano za prve
rekonstrukcije je koriS¢en alograft. Komplikacije nakon primene alografta mogu biti infekcija,
resorpcija, prelomi, ne zarastanje. Alternativa je primena tumorske endoproteze zgloba kuka
,custom made,, za koju je neophodno vreme Cekanja za izradu i modularne endoproteze koja
se moze oformiti tokom operacije. Posmatrano je 23 pacijenta kojima su u periodu od 1995.
do 2005. godine implantirane modularne tumorske endoproteze tip JVC IX. Indikacija sa
kostanim tumorom kod 13 pacijenata, osteoliza kod 8 pacijenata i trauma kod 2 pacijenta.
Bilo je neophodno uraditi Cetiri revizije. Dve zbog infekcije, jedna zbog proSirenja koStanog
tumora i jedna zbog mehanicke komplikacije loma tela endoproteze usled zamora materijala
(posle 2,6 godina). Telo endoproteze je duZine 200mm, a duZina resekcije od 70 do 150mm.
Funkcionalna ocena uspesnosti implanta uradena je u odnosu na bol, sposobnost peSacenja,
kvalitet hoda, upotrebu pomagala, emocionalno prihvatanje. Na Rtg snimcima kontrolisana je
radiolucentna linije na obodu endoproteze kao znak razlabvljenja i migracije. Proteza se
smatra stabilnom ako je radiolucentnom linijom obuhva¢eno manje od 50% oko implantata.
Revizija iz bilo kog razloga je smatrana za kraj opstanka implantata. Komplikacije luksacije
je bilo kod 37% pacijenata. Ako se posmatra grupa gde je bila resekcija koStanog tumora,
luksacija je 7%. Kod starijih i manje zahtevnih pacijenata koristiti bipolarnu ili monopolarnu
glavu, a kod aktivnih pacijenata zbog uslova trenja i habanja koristiti cementnu kapu.
Komplikacija infekcije je bila kod 12% pacijenata. Za prac¢enje od 10 godina preZivljavanje
duze od 2 godine bilo je 81% pacijenata. Komplikacija asepti¢kog razlabavljenja nije bilo kao
tezultat dobre hirurSke tehnike i dizajna tela endoproteze.
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Autori Bae, Ji-Y., Farooque, U., Won Lee, i saradnici [4] razvijaju modularnu
endoprotezu sa ciljem primene mini invezivne hirurgije. Kod totalne zamene zgloba kuka,
aktuelna je mini invazivna hirurgija. Primena ove metode zahteva rez 4cm, a klasicna metoda
10-12cm. Smanjeno je otvoreno operativno polje. Smanjen bol i brZzi oporavak su
komparativne prednosti ove metode. U klinickoj praksi primena ove metode zahteva i razvoj
novih tipova tela endoproteze zgloba kuka. Modularni tip endoproteze zgloba kuka predviden
za mini ivazivnu metodu ugradnje se satoji od dva dela, modula, koji se mogu razdvojiti i
spojiti 1 ne ovisno inplantirati. Za odredivanje geometrijskih paremetara tela modularne
endoproteze zgloba kuka, primenjena je tehnika BIO-CAD modelovanja. Izradena je
trodimenzionalna rekonstrukcija koStanog tkiva zgloba kuka koriste¢i uredaj za
kompjuterizovanu tomografiju. Na osnovu geometrijskih parametara za kortikularnu i
spongioznu kost i srediSnjeg kanala definisan je racunarski model endoproteze. Za
modelovanje tela endoproteze koriS¢en je programski sistem CATIA. Modelovano je dva tipa
tela, sa kruZnim i prvouganim popre¢nim presekom radi poredenja racunarskih rezultata, sa
dve modularne komponente, gornja i donja. Na osnovu racunarskog modela metodom brze
izrade prototipa izradeni su fizicki modeli koji su pogodni za vizualnu kontrolu geometrijskih
parametara endoproteze. Simulirana je moguénost ugradnje endoproteze. Definisani su uslovi
opterecenja (pravac i initenzitet) usled mase tela i miSi¢nih sila koje deluju u zglobu kuka, i
grani¢ni uslovi ukljuStenja. Metodom konacnih elemenata odredeno je stanje maksimalnih
Von-Missesovih napona za kortikalnu i spongioznu kost i telo endoproteze. Broj elemenata i
¢vorova je 113.000 do 169.000. Predpostavlja se da je materijal izotropan i linearno elanstican
kako koStano tkivo tako i biokompatibilan materijal za izradu endoproteze Ti6Al4V.
Koeficijen trenja na kontaktnim povrSinama tela endoproteze 1 obloge, koStano tkivo, gde se
moze javiti smicanje, je pretpostavljena vrednost 0,4. Ova vrednost koeficijenta trenja je i na
kontaktnim povrSinama tumorske modularne endoproteze. Uslovi opterecenja, za
monopedalni oslonac, intenzitet sile je 3 teZine tela. Za masu od 60 kg intenzitet je 1764N.
Ako se posmatra stanje napona za ugradenu endoprotezu modularnog tipa kruznog popre¢nog
preseka (racunarski model, metod konacnih elemenata) maksimalni Von-Missisovi naponi su
570MPa u kortikanoj kosti, a na telu endoprotezi na istoj leziji 110MPa. U gornjem modulu
iznad kragne su 180MPa. Za modularnu endoprotezu pravougaonog poprecnog preseka
maksimalni Von-Missivi naponi su 505MPa u kortikalnoj kosti, a na telu endoproteze u istoj
leziji su 143MPa. U gornjem modulu iznad kragne su 156MPa. Za monolitnu endoprotezu
kruznog popre¢nog preseka maksimalni Von-Misseovi naponi su 574MPa u kortikalnoj kosti,
a na telu endoproteze u istoj leziji 185MPa. Za monolitnu endoprotezu pravougaonog
popre¢nog preseka maksimalni Von-Misseovi naponi su 418MPa u kortikalnoj kosti, a na telu
endoproteze u istoj leziji 155MPa. Vrednosti Von-Missesvih napona su za kortikalnu i
spongioznu kost kao 1 za telo endoproteze modularnog i monolitnog tipa, kruZnog i
pravougaonog poprecnog preseka sli¢ni i znatno ispod dozvoljenjih koji za materijal Ti6Al4V
iznosi 970MPa. To znaci da je prognoza dobra za modularni tip endoproteze prilagoden mini
invazionoj metodi, jer pove¢ava konfornost hirurgu.

Pawlikowski, M., Skalski, K., i Haraburda, M. [49] ukazuju na sloZenost procesa
projektovanja endoproteza koji zahteva saradnju inZenjera i hirurga pri cemu se moraju uzeti
u obzir prirodni procesi koji se deSavaju u kosti. U radu je projektovan i optimiziran
anatomski oblik tela endoproteze zgloba kuka koji najviSe odgovara obliku butne Kosti.
Predpostavlja se da se u svetu ugradi godiSnje preko 800.000 endoproteza zgloba kuka. S
obzirom da sve mlade osobe imaju potrebe za ugradnjom endoproteze zgloba kuka to je
neophodno stalno poboljSanje dizajna 1 konstrukcije endoproteze. Anatomski oblik
endoproteze ,,custom made” za odredenog pacijenta poboljSava prenos opterecenja sa
endoproteze na butnu kost, ali se moraju dobro sagledati procesi prenosa opterec¢enja kroz
samu kost. PoviSeno optere¢enje na kost izaziva resopciju kosti Sto ima za posledicu asepti¢no
razlabavljenje implantata. Kost je Zivo tkivo koje neprestano obnavlja svoju strukturu u
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zavisnosti od pravca i intenziteta optereCenja. Na mestu gde nema optere¢enja dolazi do
atrofije, a gde je preveliko opterecenje dolazi do resorpcije. Manifestacija adaptacije na nove
uslove je promena spolasnjeg oblika i gustine kosti, interno remodelovanje. PoboljSani dizajn
bi mogao da smanji rizik od ove pojave. Sama veza izmedu endoproteze i kosti, cementna ili
bezcementna, utiCe na ove pojave tj. na kontinurani prenos opterec¢enja sa implantata na Kost.
Proces dizajniranja endoproteze i remodelovanja kosti moZe se prikazati u tri koraka: I)
snimanje butne kosti pomoc¢u skenera CT, uredaja za medicinsku kumpjuterizovanu
dijagnostiku, II) na osnovu dobijenih geometrijskih parametara izvrSiti racunarsko
modelovanje kosti i endoproteze, CAD tehnologija, III) verifikacija anatomski dizajnirane
endoproteze metodom konacnih elemenata i remodelovane kosti.

Simulacijom ugradnje racunarskog modela endoproteze u ra¢unarski model kosti mogu
se metodom konac¢nih elemenata odrediti mesta poviSenog opterecenja gde postoji opasnost
od resorpcije. Izvrsiti remodelovanje ednoproteze dok se ne ostvari optimalni oblika tela Sto
se ti¢e prenosa opterecenja na kost. Skener omogucava snimanje butne kosti po nivoima, sa
rastojanjima od 4mm, i to su poprecni preseci kosti. Pomo¢u CAD sistema na osnovu ovih
digitalizovanih slika dobija se oblak tacaka u prostoru koji ustavri predstavlja
trodimenzionalni raCunarski model butne kosti. Nakon generisanja modela butne kosti
odredeni su gemetrijski parametri za raCunarsko modelovanje anatomske endoproteze zgloba
kuka. Anatomska endoproteza mora da u velikoj meri ispuni srediSnji kanal 1 ostvari inicijalnu
stabilnost, da moze da se ugradi u butnu kost nakon resekcije glave butne kosti. Za kost je
pretpostavljeno da je materijal izotropan i visoko elasti¢an, modul elasti¢nosti E=14.000 MPa,
Poisonov koeficijent v= 0,4 i smatra se da je konstatan tokom procesa deformacije.
Pretpostavljeno je da je materijal endoproteze elastiCan, modul elasti¢nosti E=200.000 MPa,
Poisonov koeficijent v=0,3.

U radu [55] autori analzitraju faktore koji utiCu na preZivljavanje pacijenata posle
ugradnje tumorske endoproteze za uslove pojave metastaza na gornjem delu butne kosti.
Pojava metastaza u leziji zgloba kuka je uobicajna. Patoloski prelomi ili predsojeci patoloski
prelomi na gornjem delu butne kosti usled mehanicke nestabilnosti nakon pojve kosStanih
tumora obi¢no se tretiraju hirurS8ki sa ugradnjom tumorske endoproteze zgloba kuka.
Analizirani su rezultati za 299 pacijenata kojima je ugradena tumorska endoproteza zgloba
kuka u periodu od 1969 do 1996 godine. Trajanje preZivljavanja je povezano sa mestom
patoloskog preloma, lokacijom primarnog tumora, vreme od dijagnoze primarnog tumora do
operacije patoloskog preloma. Prema ovoj studiji 40% pacijenata sa ovom dijagnozom imaju
prognozu preZivljavanja duzu od godinu dana. Pojava metastaza na kostima je 40 puta CeSc¢a
nego pojava primarnih koStanih tumora. Karcinomi dojke 40%, prostate 14%, bubrega 8,5%,
pluca 8%, tiroidne Zlezde 6% daju metastaze na kostima, a najceS¢e na gornjem delu butne
kosti. Cilj hiruskog leCenja metastatskog oboljenja gornjeg dela butne kosti je stabilizacija
preloma, smanjenje bola, obezbedenje funkcionalnosti, estetike, da omoguciti oslonac tj.
omoguciti kretanje. Baza podataka o pacijentima podrazumeva sledece: starost, visinu, teZinu,
datum operacije, pol, strana i mesto preloma, hirurSki pristup, tip implantata, hirurSke
komplikacije, lokaciju primarnog tumora, tip tumora, trajanje neoplazije pre ugradnje
endoproteze. Za sve posmatrane pacijente kontolni pregled je zakazivan na jedna mesec, tri
meseca, Sest meseci, jedna godina. Srednje vreme preZivljavanja nakon ocekivanog
patoloskog prelom gornjeg dela butne kosti i uradene artroplastike, ugradnja endoproteze,
iznosi 78% na tri meseca, 60% na Sest meseci, 40% na godinu dana.

Carlson, J.C.H. i saradnici [16] istrazuju faktore koji mogu da doprinesu obimu i
intenzitetu pojave korozije na povr§inama veze modularnih komponenti endoproteze. Primena
implantata modularnog tipa u artroplastici ima prednost jer omoguc¢ava hirurgu optimizaciju
implantata kako kod primarnih tako 1 kod sloZenijih revizionih i resekcionih zahvata, u
zavisnosti od geometrijskih parametara kako gornjeg tako i donjeg dela butne kosti. Za
posmatranih 78 pacijenata, sa ugradenom i revidiranom endoprotezom od superlegure
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titanijuma Ti6ALA4V analizirani su faktori koji mogu da doprinesu obimu i intenzitetu pojave
korozije na povrSinama veze modularnih komponenti. Posebno je posmatran uticaj
koncentracije ugljenika u superleguri CoCrMo od kojih su izradene glave endoproteze.
Posmatrana su dva modularna spoja: glava-vrat endoproteze kao dva razli¢ita materijala
(CoCrMo, Ti6ALA4V) i gornja i donja (telo) modularna komponenta endoproteze kao dva ista
materijala (Ti6AL4V). Lom implantata, kod 7 pacijenata, je nastao na konusnoj vezi izmedu
gornje i donje komponente. Merene su ukupne povrsine i povrSine zahva¢ene korozijom na
konusnoj vezi izmedu gornje i donje komponente i to primenom softvera za analizu slike.
Uradena je procena intenziteta korozije na povrsini koja je zahvacena korozijom. Normalni
napon na savijanje za telo endoproteze moZe se racunati kao za konzolu kruznog poprecnog
preseka opterecenu ekscentricnom silom. Ovako dobijena vrednost napona moze se smatrati
»indeks osetljivosti dizajna endoproteze* u zavisnosti od mase pacijenta. Kod 90%
posmatranih slucajeva bila je prisutna pojava korozije i tragovi trenja klizanja na mestu
konusne veze izmedu gornje i donje modularne komponente. Pojava korozije na konusu glave
54%, a na konusu vrata 36%. Na konusnom spoju kod gornje komponente 86%, a kod donje
88%. Kod svih endoproteza kod kojih je doslo do loma usled zamora materijala na mestu
konusne veze gornje i donje komponente bila je prisutna pojava kontaktne korozije.
Zahvacenost kontaktnih konusnih povr§ina bila je od 65 do 100%. Do loma je doSlo kod
endoproteze manjeg poprecnog preseka, veci ,,off set”, mladi pacijent, poviSena masa
pacijenta, poviSena visina pacijenta, poviSena aktivnost pacijenta. Kao posledica medusobnog
pomeranja zbog elasti¢nih deformacija doslo je do pojave ,,pitinga“ usled trenja klizanja na
konusnoj povrSini veze. Ukoliko dode do pomeranja modularnih komponenti, pojavljuju se
tragovi kao posledica trenja klizanja i1 to dovodi do prekida zaStitne oksidne prevlake Sto
omogucava pojavu korozije. PovrSinska i interkristalna korozija moze da dovede do pojave,
Sirenja prslina i do loma usled zamora materijala, ali i do pojave otpuStanje jona meterijala u
okruZenje Sto izaziva pojavu nekroze okolnog tkiva. Pojava korozije je moguca i ako su
modularne komponente od istog materijala i kod spoja razli¢itih materijala (metal-keramika).
Korozija je najintenzivnija u srediSnjem delu endoproteze na suprotoj strani od mesta
maksimalnih napona na savijanje. Primena endoproteze zgloba kuka modularnog tipa
pogoduje hirurgu, pacijentu i proizvodacu implantata. Rizik od pojave korozije na mestu veze
izmedu modularnih komponenti se ne moze izbec¢i, ali se moZe smanjiti poboljSanjem
kvaliteta obrade, izbom materijala za pojedine komponente koje su u medusobnom kontaktu,
optimizacijom geometrijskih parametara komponenti i poboljSanjem hirurSke tehnike.

U radu [26] su poredeni naponi na povrsini butne kosti koji su uzeti od kadavera i to za
butnu kost sa prirodnom glavom, za butnu kost sa glavom presvu¢enom metalnom oblogom i
butnu kost sa ugradenom endoprotezom. Opterecenje je simulirano kao za monopedalni
oslonac. Merne trake su postavljene sa unutrasnje i spoljaSnje strane na gornjem delu i na
sredini dijafize butne kosti. Naponi u gornjem delu butna kosta su za prirodnu glavu butne
kosti 1 presvucenu glavu metalnom oblogom sli¢ni, dok su nakon ugradnje endoproteze
znatno manji. Ovi rezultati su u skladu sa klinickim dokazima o gubitku koStane mase u
gornejm delu butne kosti nakon ugradnje endoproteze zgloba kuka i pruza podrsku za tvrdnju
o ocuvanju kostiju kod presvuCene glave butne kosti metalnom oblogom ,,CUP
ARTROPLASTIKA®.

Metalna obloga glave butne kosti i kombinacija ,,metal on metal* je moguca alternativa
kod potrebe zamene zgloba kuka. Zahvaljuju¢i novim tehnologijama proizvodnje i obrade
materijala i poboljSanju triboloSkih uslova na kontaktnim povrSinama narocito sa stanovista
habanja, poboljSani su i rezultati primene implantata tipa ,,metal on metal“. Posle primene
metode presvladenja glave butne kosti metalnom oblogom, moZe do¢i do komplikacije
preloma vrata butne kosti, oko 2% (utie kvalitet koStane mase, moguca oStecenja pri
postavljanju metalne obloge, varus pozicija butne kosti). Prednosti ove metode su smanjena
resekcija, ocuvanje koStane mase, pa je pogodna za mlade pacijente kod kojih se ocekuje
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revizija ugradene endoproteze. Ocekuje se da prirodna i butna kost sa metalnom oblogom
glave na slian nacin prenose optere¢enje. Kod primene metode ,,metal on metal* i kod
primene endoproteze potrebno je u duzem periodu klinic¢ki pratiti promenu gustine koStane
mase. Ugradnja endopoteze zgloba kuka smanjuje napone u gornjem delu butne kosti Sto
dovodi do postoperativne resopcije koStane mase. U okviru ovih istrazivanja izmereni su
naponi na povrsini prirodne butne kosti, butne kosti sa postavljenom metalnom oblogom na
glavi i nakon ugradene endoproteze. Za merenje napona na povrsini butne kosti uzeto je tri
para butne kosti od kadavera, levi i desni, sli¢nih veli¢ina, a na Rtg snimcima je provereno da
nema vidljivih nedostataka. Jednoosne merne trake su postavljene na cetiri prethodno
pripremeljene lokacije, proksimedijalno PM, proksilateralno PL, distomedijalno DM,
distolateralno DL. Gornje trake su postavljene 20mm ispod malog trohantera dok su donje
trake postavljene 250mm ispod planirane resekcione linije kod ugradnje endoproteze,
odnosno 100mm ispod vrha ugradene endoporteze i uskladene sa osom butne kosti. Donji deo
butne kosti je cementran pod uglom 22° i postavljeni na kidalicu gde je simulirano
monopedalno opterecenje od 600N da bi se smanjio rizik od moguénosti loma kosti. Uzeto je
u obzir 1 dejstvo miSi¢ne sile od velikog trohantera. Meranja su za sve uzorke ponovljena tri
puta da bi se rezultati mogli obraditi statisticki, metodom najmanjih kvadrata. Na kraju je
izvrSeno poredene i pod opterecenjem od 1.100N. Izmereni glavni naponi za prirodnu butnu
kost: PM 621MPa, PL 627MPa, za butnu kost sa metalnom oblogom glave 18% manji, a
nakon ugradnje tela endoproteze 28% manji. Nema znacajne statisticke razlike vrednosti
napona za PM i PL osim S§to su u PL zatezni, a u PM pritisni naponi. Ako se posmatra
prirodna butna kost, glavni napon u DM je 140MPa na pritiak, za butnu kost sa metalnom
oblogom glave 110MPa, a za butnu kost sa ugradenom endoprotezom 100MPa. Glavni naponi
za DL su zatezni, za prirodnu butnu kost 126MPa, za butnu kost sa metalnom oblogom glave
232MPa i za butnu kost sa ugradenom endoprotezom 180MPa. Smanjene vrednosti napona u
gornjem delu butne kosti (smanjen ,,zaStitini stres*) nakon ugradnje endoporteze ima u
klini¢koj praksi za posledicu pojavu resopcije gornjeg dela butne kosti, smanjena koStana
mineralna gustina. U ovom eksperimentu simulirano je opterecenje kao za monopedalni
oslonac, simulirana je miSi¢na sila aduktora na velikom trohanteru, dok adukciona sila na
malom trohanteru nije simulirana. Fiksacija ednoproteze nije ostvareno, jer nije doslo do
prorastanja koStanih gredica u poraznom sloju gornjeg dela endoproteze. U donjem delu,
naponi na zatezanje DL i na pritisak DM su mali jer se optereCenje uglavnom prenosi
aksijalno.

Drexler, M. i saradnici [27] istrazuju vrste kapa koji treba ugraditi pri rekonstrukciji
gornjeg dela butne kosta zahvacenog koStanim tumorom. Pojava koStanog tumora na gornjem
delu butna kosta se moZe rekonstruisati ugradnjom endoproteze zgloba kuka, sa bipolarnom
glavom $to dodatno opterecuje prirodnu kapu. Kod 65 pacijenata sa ovakvim ishodom
operacije, posmatrana je radioloSka procena degenerativnih promena na prirodnoj kapi,
heterotipi¢na osifikacija 1 protruzija kape. U periodu od 9 godina ucestalost degenerativnih
promena 5%, hetrotipi¢ne osifikacije 26%, protruzija 18%. Neophodna revizija je uradena
kod 12% pacijenata. Nakon artroplastike gornjeg dela butne kosti zbog pojave koStanog
tumora postoji oprecno misljenje da je dovoljno ugraditi monopolarnu ili bipolarnu glavu i
zadrzati prirodanu kapu, a ne proSirivati 1 onako obiman hiruski zahvat 1 ugraditi cementnu
kapu i time smanjiti rizik od revizije endoproteze zbog troSenja hrskavice prirodne kape,
pogotovo posle preoperativnih i postoperativnih radio i hemijoterapija. Vek endoproteze je
definisan kao vreme od ugradnje do neopodne reviziji iz bilo kog razloga, luksacije, infekcije,
pojave recidiva ili mehanickih koplikacija razlabavljenja i loma kosti ili endoproteze.
Rezultati ovih istraZivanja su slicni sa rezultatima drugih autora. RadioloSke promene na
prirodnoj kapi su otkrivene kod 44% pacijenata. Funkcionalni rezultat nakon ugradnje
tumorske ednoproteze zgloba kuka bio je dobar ili odlican u 64%. To znac¢i da cementna
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tumorske ednoproteza zgloba kuka sa monopolarnom ili bipolarnom glavom moZe biti trajna
metoda rekonstrukcije gornjeg dela butne kosti koji je zahvac¢en koStanim tumorom.

2.3 MODULARNE ENDOPROTEZE

Za potrebe saniranja oboljenja zgloba kuka koja zahtevaju potpunu ili delimi¢nu
zamenu zgloba kuka nije uvek moguce realizovati projektovanjem i izradom endoproteze
,,custom made* za poznatog pacijenta. Osnovni razlozi za to su:

* Kompleksan postupak definisanja geometrijskih parametara endoproteze

* Potreban vremenski period za projektovanje i1 racunarsku verifikaciju
endoproteze

* Kompleksan proces izrade zbog neophodnosti definisanja 1 realizacije
tehnoloskog procesa u pojedinacnoj proizvodnji

* Visoka cena

U Zelji da se pri izboru endoproteze postigne maksimalno pribliZavanje realnim
parametrima proisteklim iz morfologije kostiju i da se posle ugradnje endoproteze obezbedi
autonomnost kretanja Sto je moguce slicnije kretanju pre hirurS§kog zahvata razvijena je
modularna arhitektura endoproteza (SI. 2.16.).

14
sl

1|

Slika 2.16. Tumorska modularna endoproteze zgloba kuka
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Modularna endoproteza ima odredene prednosti ali i nedostatake. U prednosti se
ubrajaju:
* Prilagodljivost pacijentu u realnom vremenu u toku hirur§kog zahvata [18]
* Mogucnost generisanja velikog broja kombinacija endoproteza sa optimalnim
brojem komponenti
* Prilagodavanje je moguce ostvariti i prema oboljenju pacijenta pa se ovaj tip
endoproteza koristi 1 kao primarna, reviziona ili tumorska endoproteza
Kao i svi mehanicki sklopovi sastavljeni od viSe delova, i modularne endoproteze imaju
odredene nedostatke. To su pre svega:
* Postojanje mehanicke veze izmedu komponenti Sto uti¢e na pouzdanost sklopa
* Nehomogenost geometrije endoproteze koja mozZe izazvati zadrzavanje
nezeljenih necisto¢a na spojevima komponenti
*  Moguénost pojave korozije na spojevima izmedu komponeti [16]

Slika 2.17. Popustanja mehanicke veze izmedu vrata i glave endopoteze

Usled komplikacija popustanja mehanicke veze izmedu vrata i glave endopoteze dovelo
je do medusobnog pomeranja i pojave abrazivnog habanja vrata endopoteze. Produkti habanja
se vide na unutraSnjem konusu keramicke glave endopoteze (SL. 2.17.)

Modularne endoproteze zgloba kuka zbog svoje prilagodljivosti mogu biti upotrebljene
kao zamena za viSe razli¢itih tipova monolitnih endoproteza: primarnih, revizionih, tumorskih
i sl., $to im obezbeduje Siroku primenu u klinickoj praksi.

Struktura i broj komponeti modularnih endoproteza moze biti promenljiv. U osnovi,
endoprotezu ¢ine:

* Donja komponenta, telo endoporteze
* SrediSna komponenta

* Gornja komponenta

* Elementi za povezivanje komponenti

Donja komponenta endopoteze

Donji deo endoproteze (SI. 2.18.) predstavlja celinu koja ima za cilj obezbedivanje veze
izmedu butne kosti i veStackog zgloba kuka. Sastoji se iz viSe segmenata.

Konusni segment koji se ugraduje u butnu kost, izraduje sa kruznog poprec¢nog preseka
(SI. 2.18. a)), sa dodatnim uzduZnim povrSinama, heksagonalnog poprecnog preseka (SL
2.18.b)) ili sa uzduZnim antirotacionim zljebovima (S 2.18.c)). Na taj nain se povecava
povrSina koja je u dodiru sa koStanim cementom i butnom kosti.
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a) b) c)
Slika 2.18. Donji deo, tela endoproteze

Kragna endopoteze se oslanja na kortikalnu kost butne kosti. (SI. 2.19).

Slika 2.19. Kragna endopoteze
Konus za vezu sa drugim komponentama endoproteze. Unutar konusa je rupa sa
navojem za ostvarivanje navojne veze izmedu modularnih komponenti (SI. 2.20.).

Slika 2.20. Element veze u obliku konusa

Donji deo, telo endoproteze je celina kod koje postoji najveéa potreba za
prilagodavanjem, Sto se ti¢e prec¢nika i duZine tako da odgovara centralnom kanalu butne kosti
u koji se ugraduje.

Sredisni deo endoproteze

SrediSni deo endopoteze se koristi za regulisanje duZine endopoteze. Ovaj deo Cini
sponu izmedu donjeg dela koji je ugraden u centralni kanal butne kosti i gornje komponente.
SrediSnji deo (SI. 2.21) takode sadrZi viSe segmenata:

Slika 2.21. Sredisnji deo endoproteze

Segment za vezu sa gornjim delom endoproteze, segment za vezu sa donjim delom
endoproteze i telo srediSnjeg dela endoproteze.
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Prvi i drugi segment srediSnjeg dela ima obliku samokocivog konusa, morze konus ili
metricki konus 1:10 koju obezbeduju ta¢no pozicioniranje i pouzdanu vezu komponenti
endopotezi, zbog moguénosti kombinovanja ova dva segmenta su kompatibilna i
omogucavaju razli¢ite kombinacije.

Oblik tela srediSnjeg dela endoproteze mozZe biti cilindrican ili sloZenije strukture u
zavisnosti od konstruktivnog reSenja. Ovaj segment se koristi za definisanje ukupne duZine
endoproteze. U zavisnosti od potrebe, sredi$nji deo se ne mora koristiti ili prema potrebi moze
biti sastavljen od viSe delova.

Gornji deo endoproteze

Gornji deo endoproteze ima zadatak da obezbedi vezu izmedu donje komponente i
glave endoproteze i obezbedi oCuvanje rastojanja centra rotacije i uzduzne ose budtne kosti
kao i rastojanja izmedu centra rotacije i nivoa resekcije butne kosti. Na taj nacin se stvaraju
uslovi za o€uvanje prirodnih pokreta posle zamene zgloba kuka i omoguci kretanje.

Gornji deo (SI. 2.22.) se sastoji iz dva segmenta: telo i vrata.

Slika 2.22. Gornji deo modularne endoproteze

Telo gornjeg dela endproteze je u opStem slucaju cilindri¢nog oblika i sadrzi elemente
koji omoguc¢uju nesmetano i pouzdano povezivanje delova tela endproteze u jednu celinu. To
se ostvaruje centralnim vijkom. Samokoce¢i konusi potpomognuti navojnom vezom
onemogucuju medusobnu rotaciju izmedu gornje, srediSnje i donje komponente.

Vrat gornjeg dela se zavrSava konusnim elementom Cciji je zadatak prihvat i
pozicioniranje glave, i na taj nacin obezbedi zglobnu vezu izmedu tela endopoteze i kape koja
je postavljena u karlici. Postoji konstruktivno reSenje sa izmenljivim vratom tela endopoteze
¢ime se prema potrebi mogu regulisati njegova duZina i ugao u odnosu na osu butne kosti. [3]

Elementi za vezu

Modularna endoproteza zgloba kuka nastaje kombinovanjem modularnih komponenti
razli¢itih dimenzija i oblika. Neophodni su elementi koji povezuju izabrane komponente u
jednu celinu. Centralni vijak osigurava konusne elemente veze izmedu pojedinih komponenti.
(SL. 2.16.)

2.3.1 ANALIZA IZVEDENIH KONSTRUKCIONIH RESENJA MODULARNIH
ENDOPROTEZA ZGLOBA KUKA

Uradena je analiza razvijenih konstrukcionih reSenja sistema modularnih endoproteza sa
stanovisSta vrste i broja komponenti, dimenzija pojedinih komponenti, oblika povrSina za
onemogucavanje medusobnog zakretanja komponenti endoproteze, oblika i veli¢ine
elemanata za pozicioniranje i elemenata za vezu. Navedena analiza omogucuje sagledavanje
grani¢nih uslova veze izmedu modula, njihove specifi¢nosti, pouzdanost i posebno opseg
veli¢ina pojedinih modula.
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Modularni sistem endoproteza zgloba kuka "LINK" (S.. 2.23.), (WALDEMAR LINK
GmbH & Co. KG, Barkhausenweg 10. 22339 Hamburg, Germany) ¢ine, kao i kod ostalih
proizvodaca, donja, srediSnja i gornja komponenta. Donja komponenta se izraduje u 48
varijanti. KruZnog je poprec¢nog preseka, a moze biti glatka ili sa uzduznim Zljebovima za
onemogucavanje rotacije, opseg precnika 12/7 — 24/21 i duzina 100, 130 i 160 mm. SrdiSnja
komponenta pre¢nika @ 28mm ima 8 varijanti razli¢itih duzina u opsegu od 30, 40, 50, 60,
100, 150, 200, 250 mm. Gornja komponenta ima 5 razli¢itih konstrukcionih oblika, dve
duZine 35 i 65mm i dva ugla nagiba vrata prema osi butne kosti CCD (kolodijafizni) 126° i
135° za svaki oblik. Veza pojedinih komponenti se ostvaruje aksijalnim zavrtnjem ¢&ija duZzina
je prilagodena duZini pojedinih komponenti. Sastavni deo ovog sistema ¢ini tumorska i
reviziona modularna endoproteza.

[

Slika 2.23. Funkcionalna Sema modularnog sistema zgloba kuka ,, LINK

Modularni sistem MUTARS (SL. 2.24.) (Modular Universal Tumor and Revision
System), (Implantcast GmbH, Luneburger Schanze 26, Deutschland) takode u osnovi ¢ine tri
komponente i element za vezu u vidu aksijalnog zavrtnja. Donja komponenta se izraduje u 12
varijanti zavisno od prec¢nika i materijala za Ti6Al4V (@12, 13, 14, 15, 16, 17, 18mm) i
CoCrMo (@11, 13, 15, 17mm) pri istoj duzini 120 mm. Sredi$nja komponenta se izraduje u
Cetiri razli¢itih duZina (40, 60, 70, 100mm). Gornja komponenta se izraduje u dve duZine (50,
70 mm).

——— ) - P

.

Slika 2.24. Prikaz modularnog sistema ,,implantcast “-Mutars
MUTARS (Modular Universal Tumor and Revision System)
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Modularni sistem Lima-Lto, Medical Systems, Via nazionale 52, 33030 Villanova San
Daniele del Friuli, Udine, Italy (SL 2.25.) ¢ine dve komponente gornja i donja i aksijalni
zavrtanj za vezu. Donja komponeta je kruznog poprecnog preseka sa rasponom pre¢nika od
(D 14, 16, 18, 20, 22, 24 mm) sa uzduznim rotacionim Zljebovima, 6 veli¢ina i dve duZine
140 i 200 mm. Namenjena je za ugradnju kao bezcementna endoproteza. Gornja komponenta
se izraduje u sedam veli¢ina razli¢ite duzine od 50, 60, 70, 80, 90, 100,110 mm.

Slika 2.25. Modularni sistem zgloba kuka ,, Lima-Lto“

U nastavku su prikazana i tri konstrukciona reSenja modularnih i tumorskih modularnih
endoproteza zgloba kuka. Na (S/ 2.26) je prikazana modularna endoproteza zgloba kuka
,Banjica®, a na (SL 2.27.) i su prikazane tumorske modularne endoproteze ,,Howmedica“
Stryker GmbH. Dr. Homer Stryker Platz 1 47228 Duisburg Germany i madarske proizvodnje,
(S 2.28.).
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Slika 2.26. Modularna endoproteza zgloba kuka ,, Banjica*

Slika 2.27. Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka ,,Howmedica*“

Slika 2.28. Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka madarske proizvodnje
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2.3.2 PRIKAZ PATENTNIH RESENJA MODULARNIH ENDOPROTEZA ZGLOBA
KUKA

Implantat kao proizvod visoke tehnologije i permanentno aktuelan, predmet je o kome
razmiSljaju inventivni ljudi razlicitih profesija. Rezultat ovih aktivnosti jeste stalno prisutna
inovacija konstrukcionih reSenja implantata, kao i usavrSavanje hirurSke tehnike, ugradnje
implantata i postoperativne rehabilitacije kako bi se pacijent sa ugradenim implantaom
osposobio za normalne Zivotne aktivnisti, a visokozahtevni sportisti u takmicarsku formu.

Endoproteza zgloba kuka takode je predmet istraZivanja od strane kompanija koje se
bave proizvodnjom implantata, ima za cilj poboljSanje plasmana, odnosno komercializacije ali
1 pojedinaca koji svoje ideje, intelektualno pravo, prijave i zaStite kod ustanova za patente u
svojoj drzavi, a ponekad i Sire. S obzirom da je predmet istraZivanja tumorska modularna
endoproteza zgloba kuka, to su prikazana patentna reSenja koja se odnose na modularne
endoproteze.

Patent US20120165954. Za zamenu zgloba kuka ili kolena i povezivanje koStanih
segmenata predloZeno je patentno reSenje endoproteze - implantat koji se sastoji iz vise
delova koji ¢e zameniti zglob i intramedularnog dvodelnog klina koji se ugraduje u centralni
kanal butne kosti i u rupu gornjeg dela implantata (,,patent US20120165954). Svi elementi
implantata i koStane mase su povezani medusobno kortikalnim zavrtnjima (S1. 2.29.). Ova
inovacija je vezana za implantat za zamenu zgloba kuka ili kolena i ostalih koStanih struktura.
Proteza sadrZi gornji modul sa zglobom, klin koji je povezan sa delom koji zamenjuje zglob i
distalnim delom koji je u intramedularnom kanalu distalnog koStanog segmenta. Nakon
resekcije koStanog tumora i otklanajnja, kost zgloba se zamenjuje tumorskom endoprotezom i
time se ne remeti poc¢etna duZina ekstermiteta. Endoproteza se pri¢vr§¢uje u donjem delu sa
delom kosti kod koje je uradena osteotomija. Ako se stvori razlika u duZini noge moZe se
uraditi ekstenzija kosti, a onda se ostvaruje kontrolisana distrakcija centralnog klina koji se
sastoji iz dva dela i omogucuje stvaranje novog kalusa izmedu koStanog segmenta koji je
pricvr§¢en za gornji deo endoproteze i donjeg dela koStane mase. Na taj nacin se ostvaruje
izjednaCavanje duzine donjih ekstremiteta a da nije potrebna hiruska intervencija, jer svaka
naknadna hiruska intervencija predstavlja opsanost od pojave infekcije.

a) (kuk) b) (koleno)
Slika 2.29. Modularna endoproteza ,,patent US20120165954
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Patent US 5,549,706. Modularna endoproteza zgloba kuka se sastoji od dva ili viSe
delova koji se mogu spojiti (,,patent US 5,549,706, Sl. 2.30.). Osnovni deo je telo
endoproteze koje se ugraduje u centralni kanal. Ledna, bo¢na i prednja strana su prilagodene
koStanom tkivu, gornji deo. Na srediSnjem delu prilagodena je konfiguracija za manji
modularni deo. Izbor ovog modularnog dela zavisi od defekta na gornjem delu centralnog
kanala kao posledica prethodne implantacije endoproteze. Ovakav tip modularne endoproteze
je namenjem za revizionu hirurgiju zgloba kuka.

judted S

9661 ‘LT Iy

¥ Jo 1 1994
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Slika 2.30. Modularna endoproteza ,,patent US 5,549,706 “

Patent US 2005/0004679 Al. Prema patentu US 2005/0004679 A1l modularna
endoproteza zgloba kuka ima tri komponente: telo, gornje telo i vrat (SI. 2.31.). Delovi se mogu
spojiti i rastaviti i selektivno podeSavati. Vrat je rotaciono prilagodljiv oko tela, a gornje telo je i
rotaciono i aksijalno prilagodljivo takode oko tela. Postoje delovi, obru¢ i zavrtanj koji zakljucavaju
modularne komponente, tj. gornje delove za telo endoproze.

I o

—
—
*

J
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Slika 2.31. Modularna endoproteza ,,patent US 2005/0004679 A1

Patent US 5,342,366. Primena modularne endoproteza zgloda kuka je da moZe da
angazuje kortikalni materijal butne kosti koji sadrzi metafizu butne kosti i centralni kanal
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(patent US 5,342,366, Sl. 2.32.). Endoproteza se satoji od modularnog metafiznog segmeta
koji se ubaciju u metafizni deo preostale butne kosti. Metafizni deo poseduje aksijalni i
cervikalni konus. Dijafizni segment se ubacuje u centralni kanal i pri¢vr§¢uje za metafizni
deo. Endoproteza poseduje i modularnu glavu koja se postavlja na metafizni segment,
cervikalni konus, koji je odvojiv od dijafiznog segmenta.

U.S. Patent Aug. 30, 1994 Sheet 1 of 6 5,342,366

Slika 2.32. Modularna endoproteza ,,patent US 5,342,366 “

Patent US 6,875,239 B2. Modularna endoproteza za zamenu kostiju koja ima zglobni
kraj prema patentu US 6,875,239 B2 prikazana je na slici 2.33. Sastoji se od vrata koji ima
otvor za ekstenziju i tela koje ima takode otvor za ekstenziju i donjeg dela. Gornji deo tela se
prihvata kroz otvor tela i otvor vrata tako da je ostvarena samokoceca konusna veza (press
svit conektion).

S Pate 5. Sheet 22 S 5, 3
U.S. Patent Apr. 5, 2005 Sheet 2 of 22 US 6,875,239 B2 U.S. Patent Apr. §, 2005 Sheet 4 of 22 US 6,875,239 B2

Fig. 2

Slika 2.33. Modularna endoproteza ,,patent US 6,875,239 B2 “
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Patent US 6,319,286 BI. Modularna endoptoreza zgloba kuka se sastoji iz gornjeg,
donjeg 1 srediSnjeg segmenta (patent US 6,319,286 B1, SI. 2. 34.). Gornji segment sadrZi vrat sa
konusom na koji se postavlja modularna glava i konusa koji se zaklju¢ava sa srediSnjim
segmentom. Donji segment, na gornjem delu ima konus za zakljucavanje sa srediSnjim delom
i donjim konusom koji se postavlja u centralni kanal. SrediSnji segment na gornjem i donjem
delu ima konuse za zakljucavanje sa gornjim i donjim segmentima. Gornji, sredi$nji 1 donji
segment su povezani preko konusa i osigurani aksijalnim vijkom koji je uvrnut i donji
segement pri ¢emu zavrtanj prolazi kroz otvore na gornjem i srediSnjem delu.

5. Pate 020 ShestLol? US 6319,286 BI .
U.S. Patent  Now.20201  Shect 1 05, Patint

U.S. Patent  Now20.2000  Sheet 607 US 6319286 B Slika
2.34.

FIG. 1

FIG.8

FIG.7

Modularna endoproteza ,,patent US 6,319,286 B “

Patentno resenje US 5,507,830 (S1. 2.35.) prikazuje modularnu endoprotezu zgloba
kuka namenjenu za revizionu hirurgiju prethodno ugradene endoproteze. Sastoji se iz gornjeg
i donjeg segmenta medusobno povezanih konusnom vezom i osigurani aksijalnim zavrtnjem.
Gornja komponenta ima mogucnost nadogradnje kragne, a veza sa modularnom glavom moZe
biti preko posebne konusne Caure tako da je moguca primena glave sa razlicitim standardnim
konusom. U sredi$Snjem delu gornje komponente konstruktivno je predvidena mogucénost
primene koStanog grefona kroz prethodno pripremljeni otvor. Donja komponenta se ugraduje
u centralni kanal i ima mogu¢nost izbora adekvatnih dimenzija u toku hiruskog zahvata.

U.S. Patent Apr. 16, 1996 Sheet 2 of 8 5,507,830

Sl 2.35. Modularna endoproteza ,,patent US 5,507,830
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2.4. OSVRT NA IZVEDENA ISTRAZIVANJA, DEFINISANJE CILJA
ISTRAZIVANJA I HIPOTEZA

Posmatrajuci izvedena konstrukciona i patentna reSenja modularnih endoproteza zgloba
kuka, moze se zakljuciti da su resekcione, tumorske i revizione endoproteze koncipirane na
sli¢an nacin:

* donja modularna komponeta, telo endoproteze se fiksira u centralni kanal donjeg dela
butne kosti

e gornja modularna komponenta treba da supstituiSe gornji deo butne kosti koji je
odstranjen zbog koStanog tumora ili nedostaje zbog destrukcije kosti kao posledica
ranije primenjenih implantata

* srediSnja modularna komponenta treba da supstitujiSe uklonjeni deo butne kosti do
nivoa resekcije

* aksijalni zavrtanj za vezu gornje, srediSnje i donje modularne komponente endoproteze.

Kvalitet konstrukcionog reSenja tumorske modularne endoproteze zgloba kuka, moze se

definisati na osnovu sledec¢ih parametara:
* tehnologi¢nost izrade pojedinih komponenti
» troSkovi proizvodnje i odrzavanja dovoljnog broja komponenti na zalihi
* komfornost hirurga prilikom koncipiranja i implantiranja
* pojava kompikacija, razlabavljenja i lom usled zamora materijala u laboratorijskim i
klini¢kim uslovima
* pouzdanost veze izmedu pojedinih modula.

Na osnovu klinickog pracenja ponaSanja ugradenih tumorskih endoproteza uocena je
pojava komplikacija razlabavljenja ,,lossening®, tela endoproteze pa i loma usled zamora
materijala. Nije kod svake razlabavljene endoproteze doSlo do loma usled zamora materijala,
ali je svaka slomljena endoproteza bila prethodno razlabavljena ili je doslo do resopcije
koStane mase ispod kragne usled preoptereCenja. Do loma usled zamora materijala tela
tumorske endoproteze zgloba kuka najces¢e dolazi na mestu ispod kragne ili neSto niZe i to
pretstavlja kriti¢an presek. Zbog prelaza sa ve€eg na manji pre¢nik pojavljuje se koncentracija
napona, a ujedno to je i mesto maksimalnih napona usled opterecenja na savijanje pod
dejstvom naizmeni¢no promenljive rezultantne sile koja deluje u zglobu kuka.

Cilj rada ja razvoj i proizvodnja tumorske modularne endoproteze zgloba kuka.

Da bi se navedeni cilj mogao ostvariti potrebno je realizovati sledece aktivnosti:

- definisanje geometrijskih parametara kostane mase butne kosti

- raCunarsko modelovanje koStane mase butne kosti

- definisanje geometrijskih parametara pojedinih komponenti tumorske modularne
endoproteze

- racunarsko modelovanje tumorske modularne endoproteze

- odredivanje raspodele napona metodom konac¢nih elemenata pojedinih komponenti

- utvrdivanje stanje deformacija i stanje maksimalnih napona na kriticnom preseku tela
tumorske monolitne i modularne ednoproteze zgloba kuka za klasi¢an profil prelaza sa
veceg na manji precnik, sa radijusom, i za optimizirani bionicki profil prelaza

- eksperimentalno ispitivanje pri statickom opterecenju metodom mernih traka

- eksperimentalno ispitivanje pri dinami¢kom jednosmerno optere¢enju, odredivanje
broja ciklusa do pojave razlabavljenja
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Definisane su hipoteze istraZivanja:

- racunarskim modelovanjem i1 remodelovanjem, izborom konstrukcionog reSenja i vrste
materijala, moguce je obezbediti da maksimalni naponi na kriticnom preseku tele
endoproteze zgloba kuka budu manji od dozvoljenih;

- broj ciklusa jednosmerno promenljivog optere¢enja kojima je izloZena tumorska
modularna endoproteza zgloba kuka, Sto predstavlja broj koraka i vek, do pojave
razlabavljenja je veci od 6.000.000.

Materijal i metode:

Definisati raCunarski model endoproteze, simulirati biomehanicke uslove opterecenja i
ukljeStenja, primenom metode konacnih elemata odrediti stanje deformacija i maksimalnih
Von-Misseovih napona, za klasi¢an prelaz sa velikog precnika na mali sa radijusom na donjoj
komponenti endoproteze.

Optimizirati profil prelaza sa veceg precnika na manji donje komponente endoproteze.
Neutralisalati nastanak vrSnog opterecenja koje moZe da prouzrokuje pojavu inicijalne prsline
i usled prisustva unutraS$njih greSaka u materijalu kao i oSte¢enja nastalih u toku mehanicke
obrade dovesti do loma usled zamora materijala.

Ispitivanje pri statickom opterecenju izvesti tako da se na fiziCkom modelu endoproteze,
postavi lanac mernih traka, na profilu prelaza sa ve¢eg na manji precnik i odredi stanje
deformacija, a samim tim 1 stanje maksimalnih napona.

Optimizirati prelaz sa veeg preCnika na manji na donjoj komponenti endoproteze,
koriste¢i bionicki princip oblika prelaza koji se moZe preuzeti iz prirode, kod grane drveta ili
kod unutrasnje strane butne kosti kako bi se smanjilo vr$no, maksimalno, stanje napona, a da
se pri tome zadrZi estetika, funkcionalnost i lakoc¢a hirurSke pripreme centralnog kanala i
ugradnje tela endoproteze zgloba kuka.

Na racunarskom modelu sa optimiziranim profilom prelaza sa veéeg na manji precnik
na donjoj komponenti endoproteze metodom konacnih elemenata za iste biomehanicke uslove
odrediti stanje deformacija i stanje maksimalnih napona.

Primenom CAD/CAM tehnologije izraditi fizicki model sa optimiziranim profilom,
postaviti lanac mernih traka na mesto kriticnog preseka, izmeriti stanje deformacija i odediti
naponsko stanje za slicaj statickog opterecenja.

Ispitivanjem pri dinami¢kom opterecenju u laboratorijskim uslovima za prethodno
definisane biomehanicke uslove opterecenja i ukljeStenja utvrditi broj ciklusa promena
opterecenja koji dovodi do pojave rezlabavenja tela tumorske modularne endoproteze zgloba
kuka. Kontrolu pojave razabavljenja, pojave radiolucentne linije, obavljati nakon svakih
500.000 ciklusa.
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3.0 TUMORSKA ENDOPROTEZA ZGLOBA KUKA
3.1 KOSTANI TUMORI

Pojava benignih 1 malihnig tumora 1 njihovih recidiva pretstavlja surovu realnost.
Tumori mogu biti benigni ili maligni, primarni ili sekundarni.

3.1.1 BENIGNI TUMORI

Benigne tumore karakteriSe sastav i grada koja je istovetna ili sli¢na sa mati¢nim tkivom
od koga tumor poti¢e. Oni lagano rastu i mogu da pritiskaju i potiskuju susedna tkiva ili
organe. Mogu biti multipli ali nikada ne daju udaljene metastaze. Nikada nisu direktni
uzro¢nici smrti Coveka, ali mogu biti fatalni kada pritiskaju vitalne organe. Simptomi koje
daju benigni tumori su bolovi razli¢itog intenziteta, spontane frakture i lokalna tumerfakcija.

3.1.2 MALIGNI TUMORI

Maligni tumori rastu brzo i zahvataju okolna tkiva i organe, krvne i linfne sudove,
prodiru u krv i limfu, a to dovodi do rasejavanja tumorskih ¢elija u udaljena tkiva i organe.
Iako je pojava ovakvih tumora retka, ima za posledeicu naruSavanja opSteg zdravstvenog
stanja obolelog. Lecenje bolesnika obolelih od malignih tumora zavisi od stepena maligniteta,
uzrasta, lokalizacije i stepena zahvacenosti okolnih tkiva i organa kao i prisustva metastaza.
Lecenje bolesnika sa ovakvom dijagnozom mora biti multidisciplinarno.

3.1.3 SEKUNDARNI KOSTANI TUMORI

Sekundarni koStani tumori tj. metastaze, znatno su ucestaliji od pojave primarnih
koStanih tumora. Javljaju se kod starijih osoba, posle 40 godina starosti. Naj¢eSce su u pitanju
metastaze karcinoma dojke kod Zena i karcinoma prostate kod muskaraca. Karcinomi pluca i
bubrega imaju tendenciju pojave koStanih tumora tj. metastaze. MoZe se desiti da se
sekundarni koStani tumor pojavi kao prva manifestacija malignog oboljenja nekog drugog
organa. Metastaze mogu biti multiple, lokalizovane na razli¢itim kostima.

Ne postoji samo jedan uzrok odgovoran za pojavu svih vrsta tumora. Takode ne postoji
i dalje pojavljivati kao bolest i neophodno je ulagati napore u nova saznanja kako se §to
uspesSnije nosti sa ovom bole$¢u uz postovanje osnovne obaveze da se spase Zivot bolesnika
[46].

3.2 ISTORIJA TUMORSKE ENDOPROTEZE

Za tumorsku endoprotezu zgloba kuka primenjivane su “Austin Moore* (SL 3.1.),
endoproteze sa dodatnim modifikacijama uz pomo¢ koStanog cementa ili pak endoproteze
izradene od polietilena (UHMWPE), akrilne smole ili pleksiglasa (SI. 3.2.).

b) c)
Slika 3.1. Parcijalna, subtotalna, endoproteza zgloba kuka ,,Austin Moore“ a) Prva koncepcija 1930. god.,
b) Modifikovana koncepcija 1938. god. [31], c¢) Iz proizvodnog programa DOO ,,Grujic¢ i Grujic¢
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Slika 3.2 Subtotalna endoproteza zgloba kuka izradena od akrilne smole

Moore je 1930. godine koncipirao, parcijalnu, subtotalnu, endoprotezu zgloba kuka
proizvedenu od metala ,,VITALIJUM® u saradnji sa Zelezarom iz Austina koja je ovu super
leguru pogodnu za izradu implantata napravila 1920. godine za potrebe stomatologa. Zato je
ovakav tip parcijalne, subtotalne, endoproteze zgloba kuka poznat pod nazivom ,,Austin
Moore*.

Sa ovakvom suptotalnom endoporotezom zgloba kuka Moore je prvi sanirao
gigantocelularni tumor na gornjem delu butne kosti. (SI. 3.3.) [18]

Slika 3.3. Saniranje kostanog tumora na gornjem delu butne kosti primenom parcijalne
proteze ,,Austin Moore“ sa produZenim stemom

Subtotalne endoproteze tip ,,Austin Moore* standardne, a i sa produZenim telom se
koristi za saniranje koStanih tumora na gornjem delu butne kosti. To je sigurno
najjednostavnije reSenje za saniranje koStanih tumora na gornjem delu butne. (SI. 3.4.).

b)
Slika 3.4. Primena subtotalne endoproteze ,,Austin Moore za saniranje koStanih tumora
(2016. god. IOHB ,,Banjica“) a) indikacija, b) ugradena endoproteza
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Za saniranje koStanih tumora na gornjem delu butne kosti upotrebljavana je i subtotalna
endoproteza zgloba kuka tip ,,Thompson* (SI. 3.5.).

a) b)
Slika 3.5. Subtotalna endoproteza ,, Thompson* a) Ugradena b)

Odeljenje za biomedicinska istrazivanja, na klinici Royal Nacional Orthopaedic
Hospitale iz Stanmore, Engleska poceli su da projektuju i izraduju specijalne tumorske
endoproteze od metala 1949. godine. 1975. godine koncipiran je 1 proizveden modularni tip
endoproteze zgloba kuka, time je omogucena izrada i ugradnja mega endoproteza, ,.total
femur®, koje su predvidene da premoste zglob kuka i zglob kolena. [18]

Tumorska endoproteza zgloba kuka, izradena od metala poznata, kao “endoproteza sa
krivim vratom‘ koncipirana je 1970. godine. Karakteristicne mere su rastojanja od centra
rotacije do nivoa resekcije, precnik i duZina tela koje se ugraduje u centralni kanal donjeg dela
butne kosti (SI. 3.6.) [18]

ra)> b)

Slika 3.7. Tumorska endoproteza sa krivim vratom, garnitura
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Tokom 1981. godine se pojavila standardizovana tumorska endoproteza sa krivim
vratom sa mogucéno$c¢u izbora duZine resekcije kao i1 duzinu i precnik tela koji se ugraduje u
centralni kanal donjeg dela butne kosti (S 3.7.). [18]

Klinika ,,Mayo* Rocester, USA pocela je sa ugradnjom tumorske endoproteze zgloba
kuka ,,Custom Made* 1974. godine, kada je ugradeno 4 endoproteze, a kod jedne je nastala
mehanicka komplikacija lom usled zamora materijala [18].

,2Howmedica®“ Kiel, Nemacka pocela je sa proizvodnjom tumorske endoproteze
modularnog tipa 1993. godine (SI. 3.8.) i modularnu endoportezu tip ,,Kotz* (SL.3.9.)

U klini¢koj praksi ugradivane su i tumorske modularne endoproteze:

e proizvedene u Madarskoj (S 3.10.), sa radijalnim zavrtnjem za osiguranjem
veze izmedu proksimalnog i distalnog modula;

* proizvodac "Link" sa izmenljivim resekcionim modulom od polietilena
(SL.3.11.);

'.

Slika 3.8. Modularna tumorksa endoproteza ,,Howmedica*“

4

Slika 3.9. Modularna endoproteza zgloba kuka ,,Howmedica“ tip ,,Kotz*
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Slika 3.10 Modularna endoproteza zgloba kuka, Madarska

b

Slika 3.11. Modularna tumorska endoproteza sa izmenljivim resekcionim modulom od
polietilena ,,Link“ Nemacka, 1973. godina

U SFRIJ koncepciju za prvu modularnu rekonstruktivnu endoprotezu zgloba kuka dizajn je
uradio Dr. Bojan Radojevi¢, IOHB ,Banjica®, Beograd 1984. godine, endoproteza se
proizvodila Cremascoli Co., Milan, Italy* pod trgovackim nazivom ,.Banjica“(S/. 3.12.).

i B [
BICOMPONENT COMPRESSIVE
CEMENTLESS HIP PROSTHESIS

Slika 3.12. Modularna rekonstruktivna endoproteza zgloba kuka ,,Banjica*
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Slika 3.13. Rtg snimak ugradene modularne rekonstruktivne endopoteze zgloba kuka
., Banjica“

Proizvodnja 1 ugradnja tumorske monolitne endoproteze zgloba kuka ,,Custom Made* u
SFRJ, za koju je dizajn uradio prof. Dr Jovan Kraj¢inovi¢, Klinika za ortopediju i
traumatologiju, Novi Sad, a konstrukciju 1 tehnologiju Jovan Gruji¢ dip. ing. ZRO ,,Des®,
Novi Sad je zapoceta 1989. god. kada je ugradeno 4 endoproteze (SI. 3.14.). [37]

|

Slika 3.14. Tumorska endoproteza ,,Custom Made* koja se proizvedila
i ugradivala u Novom Sadu od 1989. godine

Kod jedne, koja je bila reviziona je nakon pet godina (1994.god.) nastupila mehanicka
komplikacija loma usled zamora materijala (SL. 3.15.).

Slika 3.15. Tumors endoproteza zglo kuka sa mehanickom komplikacijom
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3.3 DEFINISANJE PROTOKOLA

Kako za sada nisu razvijene pouzdane metode prevencije za spreCavanje pojave
najceSc¢ih tipova tumora, to se namece potreba za definisanje protokola, skupa aktivnosti
nakon dijagnoze postojanja tumora na kostanom zglobnom sistemu.

Postoji vise alternativa: [18]

1. Ne Ciniti niSta
2. Ne hiruska metoda
2.1 Hemoterapija
2.2 Radioloska terapija
2.3 Imuno terapija
2.4 Alternativne terapije
3. Hiruska metoda
3.1 Operisati 1 ne uraditi niSta viSe
3.2 Operisati i uraditi rekonstrukciju

3.2.1  Koristiti transplantat (autograft ili iz koStane banke)
3.2.2  Implantirati endoprotezu
33 Amputacija ekstremiteta
4. Kombinovana ne hiruska i hiruska metoda u zavisnosti od tipa, stepena i
stadijuma tumora i lezije
U periodu do polovine sedamdesetih godina dvadesetog veka, rutinski tretman tumora
kostiju sastojao se u primeni hemijoterapije, radioloSke terapije (zraCenje), imuno terapije i
alternativne terapije ili amputacija u kombinaciji sa drugim terapijama. Mislilo se da visoko
agresivna operacija odstranjivanja koStanog tumora moZe obezbediti optimalne Sanse za
ozdravljenje. Tako je primenjivana amputacija kako donjih tako i gornjih ekstremiteta koji su
bili zahvaceni koStanim tumorima. Efekat ozdravljenja bio je relativno mali posebno za slucaj
osteosarkoma. Takode primena protetickih komponenti tj. eksternih proteza, ima za posledicu
ograni¢ene funkcionalne aktivnosti, Sto se naro€ito odnosi na gornje ekstremitete, a naruSena
je 1 estetika. To je Cesto dovodilo pacijenta i hirurga u stanje bespomoc¢ne ljutnje. Zbog toga je
razvijena hirurSka tehnika za lokalno odstranjenje obolelog koStanog tkiva i okolnog mekog
tkiva, koje je zahvaceno tumorom, kombinovana procedura, a da se na tom mestu postavi
koStani transplantat (SI. 1.7.) ili tumorska endoproteza izradena po meri (S/.1.5.c)). KoStani
transplantat moze biti autograft ili alograft od donora, Sto podrazumeva funkcionisanje dobro
organizovane koStane banke. Kod primene koStanih transplantata usporeno je uspostavljanje
vaskularizacije, a samim tim i zarastanje. Estetika je oCuvana ali za zarastanje i uspostavljenje
funkcionalnosti potreban je duZi vremenski period uz adekvatnu fizikalnu terapiju i strpljenje.
Da bi koStani transplantat mogao da preuzme i prenese puno opterecenje potreban je period
duZi od deset meseci i ucestala kontrola. [18]
Kao komplikacije mogu se pojaviti infekcija ne zarastanje, pseudoartroza i lom
koStanog transplantata. (SI. 3.16.)

Jovan Grujic¢ 41



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

d) e)

Slika 3.16. Komplikacije nakon ugradnje transplantata, a) transplantat, b) uspesna
repozicija transplantata itramedularnim klinom, c) pogorSana repozicija transplantata, d)
uspesna repozicija internomfiksacijom, e) pogorsana repozicija pseoudoartroza transplantata
i lom implantata

3.4 PRIMENA TUMORSKE REKONSTRUKTIVNE ENDOPROTEZE

Kada se doSlo do saznanja da amputacija donjeg ekstremiteta nakon pojave koStanih
tumora na gornjem delu butne kosti ima alternativu, bar Sto se ti¢e prezivljavanja bolesnika, u
primeni trasplantata ili implantata - endoproteze, a naroc¢ito nakon pojave Charnely-e totalne
cementne endoproteze 1960. godine doslo je do razvoja tumorskih endoproteza. [18]

Termin tumor (gr. oteklina) se u medicinskom Zargonu koristi za neoplazije (gr.
novotvorevine). Pored neoplazija uzrok pojave tumora mogu da budu i povrede (hematom),
zapaljenja (sinovijalni izliv). Tumori (misli se na neoplazije) mogu biti benigni (dobrocudni) i
maligni (zlo¢udni). Njih ¢ine Celije koje se nekontrolisano dele, i svojom deobom i rastom
potiskuju 1 vrSe invaziju na okolno zdravo tkivo. Brzina deobe ¢elija kod razli¢itih tumora je
razli¢ita. Meri se tzv. Doublig Time-om. To je vreme koje je potrebno da se udvostruci broj
éelija tumora. Sto je vreme deobe krace to je agresivnost tumora veca. [46]

Maligni tumori se karakteriSu sposobnoscu ¢elija da se razli¢itim putevima (limfom ili
krvlju) proSire po organizmu (metastaziraju), ali 1 da se tamo gde se proSire nasele i1 nastave
deobu nastavljajuci svoje destruktivno dejstvo. Konacni ishod je uniStenje vitalnih organa i
smrt.

Lokomotorni sistem moZe kao i svi drugi organi i tkiva da bude mesto nastanka i
benignih 1 malignih tumora. Tumori nastaju od celija veziva i njima srodnih ¢elija. Broj
entiteta je ogroman, a postoje razliite sistematizacije koje nam pomazu u dijagnostici i
postavljanju indikacija za leCenje. Maligni tumori vezivnog tkiva nazivaju se SARKOML
[46]

Dijagnostika tumora lokomotornog sistema pocinje anamnezom i pregledom, nastavlja
se dopunskim dijagnostickim metodama (ultrazvuk, nativna radiografija, skener, MRI,
scintigrafija skeleta, PET skener). Zlatni standard u dijagnostici koStanih tumora je nativna
radiografija, a mekotkivnih MRI. Definitivna dijagnoza se postavlja biopsijom i pregledom
materijala od strane patologa specijalizovanog u oblasti mezenhimalnih tumora (tumora
vezivnih tkiva).

Nakon postavljene dijagnoze pristupa se planiranju leCenja. LecCenje benignih tumora je
dominantno hirursko, a malignih multidisciplinarno. U planiranju leCenja kao polazna osnova
se koriste protokoli le¢enja koji vremenom evoluiraju u zavisnosti od rezultata leCenja
postignutih u referentnim onkoloskim centrima. [38]

Najzacajniji korak u leCenju malignih tumora nacinjen je sedamdesetih godiina proSlog
veka uvodenjem sistemske hemioterapije (citostatika). Ova terapija je omogucila sistemsku i
poboljsala lokalnu kontrolu bolesti. U lokalnoj kontroli bolesti takode se koristi radioterapija,

Jovan Grujic¢ 42



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

posebno kada su u pitanju mekotkivni sarkomi. Znafajno je povecano preZivljavanje i
smanjen procenat recidiva. U tom kontekstu se pojavljuje i tzv. Limb salvage hirurgija
(hirurgija oCuvanja ekstremiteta). To je zamenilo prethodnu praksu u kojoj je dominirala
amputacija kao osnovni pristup le€enju. U proseku je oko 90 [%] amputacija zamenjeno Limb
salvage hirurugijom. [38]

Hirurgija ocuvanja ekstremiteta ima dve osnovne Kkomponente resekciju i
rekonstrukciju.

Resekcija (tzv. Siroka resekcija) podrazumeva hirurusko uklanjanje obolelog dela uz
sloj okolnog zdravog tkiva. To tkivo u sebi ne sme da sadrzi ni mikroskopsko oboljenje (tzv.
satelitske noduluse) jer je svaki mikroskopski rezidum potencijalni recidiv tumora. Da bi
resekcija bila adekvatna neophodno je trodimenzionalno preoperativno planiranje koje u
SV0j0j 0Snovi ima snimanje magnetnom rezonancom.

Nakon sprovedene resekcije neophodno je rekonstruisati nastali defekt. Ponekat to nije
neophodno ako je defekt funcionalno beznacajan. Medutim u slu€aju znac¢ajnog anatomskog i
funkcionalog deficita potrebna je kompleksna rekonstrukcija. Ona mora da uspostavi funkciju
Sto bliZzu koju je segment imao pre nastanka oboljenja. Drugi zahtev je da funkcija Sto duze
traje, a pored toga je pozeljan i dobar estetski efekat i ekonomicnost reSenja. Sve ovo je bitno
u uspostavljanju profesionalne i socijane rehabilitacije pacijenata.

Rekonstrucije mogu biti i mekotkivne 1 koStane. Mekotkivne podrazumevaju razlicite
miSi¢ne i koZne reznjeve. KosStane rekonstrukcije su bioloske i endoprotetske. Bioloske
metode uglavnom podrazumevaju razlicite vrste koStanih grefona. Oni mogu biti autologni 1
donorski. Donorski grefoni (alogrefoni) mogu da budu od Zivih davalaca ali i kadavericni.
Ponekad se grefoni koriste i u kombinaciji sa endoprotezama.

Endoproteze su metalni implantati od razli¢itih legura i u kombinaciji sa drugim
materijalima imaju zadatak da rekonstuiSu defekt, omoguce pokretljivost zgloba i da se Sto
bolje inkorporiraju u zdrav deo skeleta da bi Sto duze trajali. Mogu da budu ,,ready made*
(odmah na raspolaganju) i ,,custom made* (individualno proizvedeni po meri pacijenta).
Osnovni anatomski preduslov je da endoproteza odgovara po svojim dimenzijama prethodno
ukonjenom segmentu skeleta.

Endoproteze mogu da zamene zglobni i nezglobni deo skeleta. Postoje ograni¢enja u
upotrebi endoproteza u rekonstrukciji defekta. Na primer donji okrajak podkolenice se ne
rekonsturiSe endoprotezom. Kontraindikacije su povezane sa anatomijom i biomehanikom
segmenta. Planiranje rekonstrukcije je dakle vodeno PROTOKOLIMA ali je neophodna
INDIVIDUALIZACIUA.

Nakon $to je objaSnjena evolucija u razvoju tumorskih endoproteza treba dodati da su
indikacije vrmenom znacajno proSirene i to na pacijente obolele od visceralnih tumora sa
metastazama na skeletu. U ovoj oblasti se akcenat stavlja na brzo funkcionalno
osposobljavanje pacijenata. Smisao palijativnog hiruruskog le¢enja nema kurativni efekat, ali
produzava proseCno prezivljavanje. Dakle, radi se o ukupnom poboljSanju kvaliteta Zivota
pacijenta, ali i o ekonomskom i socijalnom aspektu koje ima palijativna medicina. Ovde treba
napomenuti da su funkcionalni zahtevi koji se stavljaju na endoprotetsku rekonstukciju manji
jer je prosecno vreme preZivljavanja znacajno krace. Medutim ekonomski parametri (cena i
dostupnost endoproteze) bitniji su nego u sluajevima lecenja primarnih tumora skeleta.

U svetlu ukupnog povecenja onkoloSkih pacijenata i znaCajno produZenog Zzivota
uvodenjem novih sistemskih lekova (posebno target terapije) palijativno zbrinjavanje je sve
zastupljenije u klinickom radu ortopeda. Narocito je povecan broj pacijenata obolelih od
tumora dojke 1 bubrega koji ispunjavaju indikacione uslove za rekonstrukciju defekta
ugradnjom tumorske endoproteze.

Kada je u pitanju anatomska lokalizacija tumora skeleta koji se rekonstruiSu
endoprotezama, a u svetlu ukupne incidence (ukljuuju¢i primarne i metastatatske tumore
skeleta) najCeS¢e se rekonstuiSu defekti na donjim ekstremitetima, i to zglobni segmenti
gornjeg i donjeg dela butne kosti, pa potom gornjeg dela podkolenice. Rede indikacije su
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dijafizarne endoproteze butne kosti i podkolenice. Prirodno je da je u funkcionalnom smislu
otuvanje hoda najznacajnija indikacija. Sto se gornjeg ektremiteta ti¢e najéeSée su
rekonstukcije zglobnih i nezglobnih delova nadlaktice. U retkim slucajevima postoje
indikacije 1 za zamenu cCitave butne kosti i nadlaktice (tzv. Total femoral i total humeral
replacement). (SI. 3.17.)

INo: 1 BERNo: 1 KVP: 88 mAs: 79 DAP:0

TN

1

e)
Slika 3.17. Mega endopoteze butne kosti i nadlaktice, a), b) indikacija, c) endopoteza
butne kosti, d) ugradena endopoteza butne kosti, e) endoporteza nadlaktice, f) ugradena
endopoteza nadlaktice

S obzirom na onkoloSka iskustva u leCenju skeleta, indikacije za primenu tumorskih
endoproteza su proSirene i na slucajeve iz drugih oblasti ortopedije. Pre svega se radi o
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slucajevima revizije endoproteza zgloba kuka i kolena gde postoje veliki koStani defekti.
Postoje 1 druge indikacije gde postoji segmentni gubitak dugih kostiju (npr. pseudoartroze)
gde postoji mogucénost primena endoproteza samostalno ili u kombinaciji sa drugim
metodama rekonstrukcije (npr. alogrefonima).

ZakljuCak je, postoji trend povecanog broja indikacija za ugradnju tumorskih
endoproteza, a sa tim nastaju nova pitanja, organizaciona (ko, gde i kada treba da se bavi
ovom vrstom hirurugije), ekonomska (cena implantata), kao i problem reSavanja komplikacija
(infekcija, preloma, razlabavljenja).

S obzirom na biomehanicke karakteristike gornjeg dela butne kosti, ovo je regija od
najveceg interesa u oblasti ortopedske onkologije. Naime, broj pacijenata sa metastatskim
lokalizacija metastatskih lezija. Metastaze na gornjeg dela butne kosti vrlo ¢esto dovode do
preloma u ovoj regiji. Drugi nacini zbrinjavanja, palijativno zraCenje i osteosinteze razli¢itim
implantatima Cesto ne dovode do funkcionalnog oporavka i imaju visok procenat naknadnih
preloma. Tumorska endoproteza pretstavlja "zlatni standard" pristupa oropedsko-hiruruSkom
leCenju ovog segmenta skeleta. Zbog povecane potrebe za ovom vrstom implantata "custom
made" implantati se zamenjuju modularnim ,,ready made‘ implantatima.

Uz ocekivano dugoro¢no prezivljavanje pacijenata [20 i 21] vazno je prepoznati da je
rekonstrukcija ekstremiteta orjentisana aktivnim mladim pacijentima bez nephodnosti
koris¢enja eksternih pomagala pri kretanju, a ono $to je vazno da su pacijenti sa ugradenom
endoprotezom Sto se tiCe hoda, duZine, brzine i nephodnog napora (potroSnja energije), a
narocito estetike superiorni u odnosu na pacijente sa amputacijom ekstremiteta. Permanentno
konstruktivno poboljSanje tumorske endoproteze kao i primena odgovaraju¢eg materijala za
njenu izradu, superlegura Celik 316LVM, superlegura kobalta CoCrMo, superlegura titana
Ti6Al4V ,eli* kao 1 biomehanicke analize pojave razlabavljenja, ,,loosening®, a samim tim
mogucnost loma usled zamora materijala, treba da omoguce dugoro¢nu sposobnost implantata
da preuzme i1 prenese puno optere¢enja u zoni zgloba kuka, kolena, ramena 1 lakta. Za istu
dijagnozu nisu svi bolesnici kandidati za ugradnju endoproteze, za hirurski tretman ugradnje
implanta. Neohodno je uzeti u obzir starost bolesnika. Kod dece prognozu rasta, uspesnost
predhodnih terapija, hemijoterapije, radioterapije, imunoterapije ili neke alternativne terapije i
naklonjenost pojavi infekcije, alergije 1 lomovima kostiju, invaziji tumora na okolna meka
tkiva narocito na krvne sudove i nervni sistem i kooperativnost bolesnika, njegove porodice i
okruZenja.

Postoperativni tretman €ini niz aktivnosti:

* Postoperativna pokretljivost
* Postoperativna fiksacija
* Vertikalizacija
* Hod uz asistenciju
* Hod samostalno uz pomagala
* Hod samostalno bez pomagala
* Hemoterapija
* Radioterapija
* Imunoterapija
e Alternativna terapija
* Banjski tretman
* Kontrole
Prezivljavanje je duZe kod pacijenata sa endoprotezom nego kod pacijenata sa
amputacijom. Pojava recidiva je sli¢na kod pacijenata sa amputacijom i endoprotezom, kada
je u pitanju osteosarkom. [18]
Primena koStanjih transplantata od donora nosi visoki udeo komplikacija zbog ne
uspostavljanja inkorporacije ne Zivog transplantata. Za to moZe biti uzrok ili oreoperativna ili
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postoperativna primena pomo¢ne hemijoterapije ili radioterapije. Smatra se da je uspeh sve
preko 30%, bez komplikacija. [18]
Najvazniji faktori koji uticu na metod rekonstrukcije su:

* Eliminacija bola

* Inicijalna stabilnost

* Pokretljivost

* Trajnost rekonstrukcije

* Emotivna i psiholoska trauma

Kako oderditi tatne geometrijske parametre, delova, segmenata, kostiju koje treba
nadoknaditi, nivoe resekcije kao i gemetriju centralnog kanala u koji treba ugraditi telo
endoproteze kao 1 nacin fiksacije tela, cementno ili bezementno, a zatim odrediti geometrijske
parametre endoproteze, uraditi konstrukciju i postaviti tehnologiju izrade. Kod ove procedure
prisutni su i prate¢i problemi:

1. Tacne nivoe resekcije kosti koja je zahvacena koStanim tumorom moguce je priblizno,
dovoljno ta¢no, odrediti uz pomo¢ uredaja za medicinsku dijagnostiku:

Rtg-uz pravilan izbor parametara snimanja, rastojanje izmedu glave i Rtg ploce i
koris¢enjem kontrolne letve sa metrom koju je neohodno postaviti u nivou kosti
koja se snima, dobija se Rtg snimak sa uvec¢anjem 17 do 20% i to predstavlja
analogni signal.

Uredaji za kompjuterizovanu tomografiju CT i MRI daju niz digitalizovanih slika
u tri karakteristi¢ne ravni AP (anteposterior) sagitalna i koronalna i to po nivoima,
a razmak izmedu nivoa se moZe birati. Digitalizovani signal se moZe uz pomo¢
odgovarajuceg softverskog sistema Kkoristiti za izradu raCunarskog 3D modela
kosti tako Sto se digitalizovani elementi slike pikseli prevode u prostorne elemente
voksele i dobija se oblak tacaka u prostoru od kojih jedan podskup Cine spoljasnju
konturu, a drugi podskup unutraSnju konturu koja se snima. Time su dovoljno
tatno odredeni geometrijski parametri kosti, nivo resekcije, veli¢ina i oblik
centralnog kanala.

2. lzrada ,,custom made* endoproteze je oCekivano skupo i zahteva dosta vremena za
konstrukciju 1 izradu. Ukoliko je lezija agresivna period ¢ekanja (za neke endoproteze
kod nekih proizvodaca iznosi i do 3 meseca) moZe izloziti pacijenta riziku, usled
napredovanja bolesti uz dodatno povecanje troSkova i leCenja i nege bolesnika usled
povecanja bolnickih dana u preoperativnom pripremnom periodu Sto ponekad i lekara
1 pacijena dovodi u poziciju da odustane od odluke o primeni ,,custom made*
endopoteze i odluci se za radikalni metod amputacije. [18]

Stalnim usavrSavanjem i ubrzavanjem nivoa komunikacije na liniji bolesnik — lekar
proizvodnja, IOHB ,,Banjica‘“ odeljenje za kostane tumore i DOO ,, Gruji¢ i Gruji¢* iz
Novog Sada vreme za proizvodnju i isporuku tumorskih endoproteza iznosi:

Tumorska endoproteza zgloba kuka za gornjeg dela butne kosti, monolitna, od
trenutka dogovora hirurg - inZenjer do trenutka isporuke tumorske endoproteze
iznosi 3 radna dana

Tumorska endoproteze zgloba kolena ,,hinge* za donji dela butne kosti i gornjeg
dela podkolenice iznosi 6 radnih dana

Tumoska endoproteza ramena gornjeg dela nadlaktice iznosi 6 radnih dana.
Tumorska endoproteza za srediSni deo dugih kostiju, butna kost, podkolenica,
nadlaktica, ,,spacer 6 radnih dana

Tumorska endoproteza zgloba lakta, donji deo nadlaktice, 6 radnih dana
Tumorska modularna endoproteza ,,ready made* za gornji dela butne kosti uz
neophodnu azurnost da je garnitura svih modula i elemenata za njihovo
povezivanje permanentno kompletno prisutna u bolnici, moguc¢nost ugradnje je
trenutno po potrebi za ugradnju endoproteze
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3. Ukoliko se odluci da se operecija izvede u dva stepena, prvo hirurski odstrani koStani
tumor i odrede tacni geometrijski parametri za endoprotzu intraoperativno, a zatim
¢eka na izradu endoproteze, to zahteva produZenu imobilizciju, povecanje troskova
le¢enja i nege, a posebno opasnost od infekcije. [18]

4. Razlabavljenje endoproteze, ,loosening®, pretstavlja najces¢i nacin otkaza
endoproteza u svim oblicima aloatroplastike, zamene zglobova. Ovo je posebno
interesantno za telo tumorske endoproteze usled visoko zahtevnih biomehanickih
uslova opterecenja i grani¢nih uslova ukljeStenja i neizvesnog koStanog odgovora jer
je kostani sistem zahvacen promenama usled pojave koStanih tumora kao i primene
radio i hemijoterapije.

Siguran znak da je endoproteza razlabavljena, ,,Joosening®, ako je migrirajuca, postaje
bolna, a na Rtg snimku se vidi pojacana, Sirine, 2mm i vise, radiolucentna linija izmedu
delova tela endoproteze i1 korteksa kod bezcementne endoproteze i tela, ili koStanog
cementa i korteksa kod cementne endoproteze. Razlabavljena ednoproteza je izloZena
opasnosti od loma usled zamora materijala na kriticnom preseku, te je neophodna revizija
endoproteze. Lom endoproteze pretstavlja dramati¢an dogadaj za pacijenta, lekara i
proizvodaca, ali nosi i dodatnu komplikacuji ekstrakcije slomljenog donjeg dela tela,
endoproteze.

Mehanizam razlabavljenja pocinje na mestu maksimalnih napona i pritisaka usled
biomehanickog opterecenja, cementne ili bezcementne sa kragnom, bez kragne na
gornjem delu na okrajka butne kosti gde dolazi usled preoptere¢enje do negativhog
koStanog odgovaora, prvo do resopcije koStane mase, a zatim do popuStanje veze kost
endoproteza koje se postepeno proSiruje, prema dole sve do trenutka ili blagovremene
revizije ili loma tela, endoproteze usled zamora materijala, jer je telo optereceno na
savijanje jednosmerno promenljivom silom pri svakom koraku. Moze se re¢i da je za
slu¢aj loma endoproteze pacijent mogao da trpi bol duZe nego proteza zamor.

Za rekonstruktivne endoproteze zgloba kuka Kkarakteristicno je da su usled
biomehanickih uslova opterecenja i grani¢nih uslova ukljeStenja maksimalni pritisci
neposrdno ispod kragne na nivou resekcije Sto dovodi do negativnog koStanog odgovora,
pojave resobcije kosti te endoproteza pocinje da ,.tone*“ a to dovodi do popustanja,
pucanja, veze izmedu tela i kosti, a posledica je razlabavljenje, ,,Joosening*. Endoproteza
postaje migrirajuca i bolna, a ako se ne uradi blagovremena revizija lom usled zamora
materijala je veoma izgledan.

Koji je nau€ni pristup u reSavanju ovog problema?

1. Uociti, percipirati, neku pojavu, u pitanju je lom endoproteze usled zamora
materijala na kriticnom preseku.

2. Objasniti pojavu. Nastanak maksimalnih napona zbog opterecenja. Pojava
koncentracje napona kao posledica geometrije tela endoproteze, prelaza sa velikog
na manji precnik. Resopcije kosti ispod kragne tj. negativni koStani odgovor.
Razlabavljenja tumorska endoproteza je migrirajuca i bolna, usled biomehanickog
opterecenja jednosmerno promenljivom silom na savijanje pri svakom koraku kao
1 kod promene iz poloZaja stajanja u poloZaj sedenja i obrnuto. Donji ekstremitet
pri hodu se ponasa kao dvostruko materijalno klatno. Transverzalni i logintudialni
talasi oscilovanja mogu da se poklope sa sopstvenom frekvencijom implantata,
tumorske endoproteze, Sto dovodi sistem u rezonancu koja ¢e olakSati pucanje
veze endoproteza-kost i1 ubrzati pojavu razlabavljenja endoproteze, a time
omoguciti lom usled zamora materijala.

3. Kontrolisati pojavu. U toku konstrukcije i izrade endoproteze dovoljno tacno
odrediti geometrijske parametre kosti, rastojanje od centra rotacije do nivoa
resekcije, oblik 1 veliCinu centralnog kanala, celukupno psihofizicko stanje
bolesnika, alergijsku naklonost zbog izbora vrste materijala koji su na
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raspolaganju, superlegura &elik C316LVM superlegure kobalta CoCrMo, super
legura titana Ti6Al4V ,eli“. Izabrati cementni tip endoproteze Sto znaci postici
brzu i sigurnu postoperativnu inicijalnu stabilnost, brzu vertikalizaciju, manji broj
bolnickih dana u postoperativnom periodu, poboljSati konfor pri primeni terapija u
toku postoperativnog lecenja, adekvatan poprecni presek tela u odnosu na
poprecni presek centalnog kanala, predvideti optimalni prostor, zazor, za koStani
cement.

Izabrati bezcementni tip znaci produZiti rok izrade i ispruke tumorske endoproteze
usled potrebe nanoSenje poroznog sloja na telo, tumorske endoproteze. Kod
modularnog tipa, za standarne module ovo se moZe uraditi unapred, obezbediti
,»press svit connection® spoj izmedu kosti i tela endoproteze. Znaci obezbediti
maksimalni moguci poprecni presek tumorske endoproteze u odnosu na centralni
kanal, odsustvo inicijalne stabilnosti do prorastanja kosti u porozan sloj, a
bolesnik ima oboleli koStani sistem koji je zahvacen koStanim tumorom
primarnog ili sekundarnog tipa, uticaj preoperativnih i postoperativnih terapija na
brzinu prorastanja kosti u porozan sloj, ponekad je neohodna dodatna pomoc¢na
fiksacija pomoc¢u plo¢ica i vijaka Sto zahteva proSirenje operativhog polja,
produzenu operaciju stvara pojavu dodatnih napona tj. slabi kost zbog potreba
busenja i uvrtanja vijaka, a time slabi vaskularizaciju kosti i usporava urastanje u
porozni sloj.

Obezbediti odgovarajuu geometriju prelaza sa velikog na mali precnik
endoproteze da se izbegnu vr$ni naponi na kriticnom preseku, da se obezbedi
ravnomerana raspodela napona, da se samim tim Stedi koStana masa, da se
hirurski lako izvede priprema centralnog kanala kako za cementno tako i za
bezcementno telo. Za modularni tip tumorske endoproteze postoji 1 veliki izbor
kod nacina izrade, oblikovanje, vrste materijala, naCin obrade, mehani¢ka obrada
iz Sipke i ploce, oblikovanje u toplom stanju, kovanje, narocito za superleguru
titana i Celika i livenje u vakumu i hipovanje za superleguru kobalta i celika.
Koristiti pored vizualne i dimenzionalne kontrole i kontrolu penetrantima, radi
otkrivanja ne metalnih ukljucaka i povrSinskih prslina, elektronski mikroskop radi
utvrdivanja strukture i oblika zrna kristalne reSetke, takode Rtg metodu radi
utvrdivanja lunkera unutrasnjih, skrivenih, greSaka u materijalu koji se ponasaju
kao inicijalne prsline i mogu da ubrzaju lom usled zamora.

4. Mogucénost izazivanja i ponavljanje pojave. Na osnovu geometrijskih parametara
koji se dobiju od uredaja za medicinsku dijagnostiku, izraditi racunarski model
kosti, odrediti nivoe resekcije i veliCinu i oblik centralnog kanala i na osnovu ovih
parametara odrediti raCunarski model tumorske endoproteze. ZaSto je potreban
racunarski model kosti i endoproteze?

* simuliranje ugradnje endoproteze

* brza izrada fizickog 3D modela kosti i endoproteze te fizicka simulacija ugradnje i
mogucnst vizualne kontrole oblika i dimenzija endoproteze.

* simulirati biomehanicke uslove optere¢enja na racunarskom modelu i grani¢ne uslove
ukljeStenja te metodom konacnih elemenata utvrditi stanje deformacija, naponsko
stanja kao 1 polozaj i veli¢inu maksimalnih Von Misses-ovih napona tj. kriti¢ni presek,
mesto na kome moZe do¢i do loma usled preoptrecenja i zamora materijala.

* odrediti sopstvenu frekvenciju endoproteze u zavisnosti od vrste materijala.

* izabrati materijal i menjati kriticne geometrijske parametre i odrediti oCekivani broj
ciklusa, koraka, koji moze da dovede do loma usled zamora materijala za predhodno
odredene biomehanicke uslove opterecenja i grani¢ne uslove ukljestenja.

¢ izraditi fizicki modela primenom kovencionalne ili CAD/CAM tehnologije.

Indikacije za primenu endoproteze su:
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e Primarni koStani tumori

* Sekundarni beningni ili maligni koStani tumori, metastaze

» Stanje koje nije neoplazmicno

* Primena efikasne hemioterapije i radioterapije, pre i postoperativno

* Permanentni razvoj endoproteza, poboljSanje pouzdanosti konstrukcije i materijala
* Produzen vek prezivljavanja kod pacijenata sa koStanim tumorima

Primena intramedularnih klinova ili plocica ili vijaka ne moZe da reSi problem kod
pojave koStanih tumora, ¢ak suprotno. Pravi put je resekcija koStanog tumora i primena
endoproteze. [18]

Tumorsku endoprotezu zgloba kuka je opravdano ugraditi u sluc¢aju da se butna kost
koja je zahvacena koStanim tumorom kao i okolno meko tkivo moZe staviti pod kontrolu, bilo
hirurSkim zahvatom, bilo nekom od treapija koje stoje na raspolaganju, hemiotrepija,
radioterapija, imunoterapija i alternativna terapija.

Primena tumorske endoproteze kod revizije prethodno uradene aloartroplastike kuka sve
¢eSce se namece kao optimalno reSenje.

Primena tumorske rekonstruktivne endoproteze izradene po meri “custom made* ili
modularne “readi made* u rekonstruktivnoj hirurgiji nakon odstranjenja (ekstrakcije)
kostanog tumora danas predstavlja sigurnu proceduru i “zlatni standard* (S.. 3.17.; S 3.18.;
Sl 3.19.; SI. 3.20.). Ugradnja tumorske endoproteze u zoni zgloba kuka, zgloba kolena,
zgloba ramena, zgloba lakta i srediSnjeg dela dugih kostiju, nadlaktica, butna Kkost,
podkolenica 1 zamena kompletne butne kosti, a da se obezbedi funkcionisanje zgloba kuka i
zgloba kolena “total femur* ili da se zameni kompletna nadlaktica, a da se obezbedi
funkcionisanje zgloba ramena i zgloba lakta, “total humerus®, predstavlja rutinsku hirusku
metodu sa dobrom postoperativnom prognozam. (SL. 3.17.)

Slika 3.18. Klinicka primena ugradnje tumorske modularna endoproteze zgloba kuka
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Slika 3.19. Hirurski tim nakon uspeSne operacije ugradnje modularne tumorske

ednoproteze zgloba kuka

a) b) c)
Slika 3.20. Ugradena modularna endopoteza zgloba kuka
a) biartikularna glava, proksimalna komponenta, medijalna komponenta, distalna
komponenta; b) biartikularna glava, proksimalna komponenta, distalna komponenta;
b) acetabularna kapa, ,,presfit?* proksimalna komponenta, medijalna komponenta,
distalna komponenta

Nakon ugradnje endoproteze zadrZzana je estetika i omogucena zadovoljavajuca
funkcionalnost i konfornost prilikom obavljanja svakodnevnih Zivotnih i radnih aktivnosti, a
posebno u postoperativnom periodu kada je neophodna primena hemio i radioloSke terapije

Slika 3.21. Postoperativni tretman bolesnika sa ugradenom modularnom tumorskom
endoprotezom; Imobilizacija operisane noge; Vertikalizacija bolesnioka; Rehabilitacija
bolesnika
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Tumorske endoproteze zgloba kuka moZe da preuzmu i prenese puno opterecenje i
obezbedi da se uspostavi dugoro¢no normalno funkcionisanje u cilju uspesne vertikalizacije 1
kretanja.

Bolesnici sa dijagnozom chondrosarkoma, osteosarkoma ili parostealsarkoma imaju
dobre dugoro¢ne prognoze $to se tice prezivljavanja. [20 1 21]

Patoloske promene su cesto prisutne u gornjem delu butne kosti. Intenzivna
vaskularizacija ovog regiona kosti stvara preduslove za inflamatorne i tumorske procese.
Zbog svoje lokacije 1 specificnog oblika gornji deo butne kosti je viSe izloZen, posebno u
poznim godinama Zivota, povredivanju i njegovim posledicama. Takode zglob kuka je od svih
zglobova najceS¢e izloZzen degenerativnim promenama te predstavlja mesto Cestih hiruskih
intervencija i rekonstrukcija ugradnjom endoproteze zgloba kuka. [64]

Primarni 1 sekundarni tumori ne uspela aloartroplastika, prelomi preko ili ispod
trohantera, patoloski prelom, Cesto prouzrukuju totalno razaranje gornjeg dela butne kosti, i
ovi uslovi predstavljaju indikaciju za zamenu gornjeg dela butne kosti tumorskom
endoprotezom. Cilj ugradnje tumorskle endoproteze zgloba kuka je da se spase ekstremitet,
oCuva estetika 1 obezbedi zadovoljavaju¢a funkcionalnost i neutraliSe prisustvo bola.

Problem izrade monolitne tumorske endoproteze zgloba kuka za konkrentnog, poznatog
pacijenta, ,,custom made®, a koji je vezan sa potrebom odredivanja tacnih geometrijskih
parametara kosti, kako gornjeg dela koji treba odstraniti zbog prisustva koStanog tumora, tako
i donjeg dela u koji treba ugraditi telo tumorske endoproteze, veli¢inu centralnog kanala, kao i
sa zadovaljavaju¢im rokom isporuke uz obavezan zadovoljavajuci, visok kvalitet, a da u
meduveremenu ne dode do promene geometrijskih parametara usled napredovanja bolesti
moZe se reSiti primenom modularnog sistema za tumorsku endoprotezu zgloba kuka sa
zemenljivim komponentama, modulima razli¢itih dimenzija. Od tumorske endoproteze se
ocekuje da izdrZi bez mehanickog otkaza duZe nego Sto izdrZi pacijent, a najmanje 5 godina.
[18], [201 21]

Potrebano je pratiti u klinickoj praksi biomehani¢ko ponaSanje pacijenta:

* Pokretljivost zamenjenog zgloba

* Snaga koju pacijent moZe da ostvari na operisanom ekstremitetu

* Nacin hoda

Pre ugradnje tumorske endoproteze mora se izvrSiti pravilan izbor pacijenta uzimajuci u
obzir sledece zahteve:

* Pravilan izbor pre operativne, a naroCito postoperativne terapije

* Poboljsanje hirurSke tehnike sa aspekta postizanja sigurnog odstranjenja tumora i sa
kostanog i mekog tkiva u cilju efikasne rekonstrukcije i ponovnog uspostavljanja
normalnog funkionisanja koStanog zglobnog sistema

* Pravilan izbor materijala za izradu implantata

» Stalno poboljSanje konstrukcijskog reSenja i tehnologije izrade u cilju povecanja
pouzdanosti tj. produZetka veka implantata bez mehanickog otkaza, pod ekstremnim
uslovima koji se mogu pojaviti nakon ugradnje u Zivi organizam

* Kod bezcementnog tipa implatata treba uzeti u obzir uticaj hemioterapije i
radioterapije na brzinu urastanja kosti u porozan sloj. ,,Jzvodljivost neke operacije
nije najbolja preporuka i za njeno izvodenje* [Henry Cohen]. [18]

e Saznanja da primena amputacije donjeg ekstremiteta nakon koStanih tumora na
gornjem delu butne kosti ima alternativu, bar Sto se ti¢e preZivljavanja bolesnika,
primenom trasplantata ili implantata, endoproteze. Primena implantata je narocito

intenzivirana nakon pojave Charnely-e totalne cementne endoproteze 1960. godine.
[18]

Jovan Grujic¢ 51



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

3.5 KOMPLIKACIJE NAKON UGRADNJE TUMORSKE ENDOPROTEZE

Nakon ugradnje tumorske endoproteze zgloba kuka mogu se pojaviti rane i kasne
komplikacije.

3.5.1 RANE KOMPLIKACIJE
U rane komplikacije spadaju:
¢ Infekcija
e Luksacija
* Arterijska tromboza
* Ostecenje nerva
* Perforacija korteksa ispod donjeg dela endopoteze

Luksacija endoproteze kao rana komplikacija moguca je kod svih tipova endoproteze
zgloba kuka (SI. 3.22.; SI. 3.23.; SI. 3.24.; SI. 3.25.; SL. 3.26.).

Slika 3.22. Rana komplikacija, luksacija tumorske enoproteze

 hL A
Slika 3.23. Luksacija parcijalne endoproteze Slika 3.24. Luksacija cementne
SdAustin Moore” endoproteze
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Slika 3.25. Luksacija hibridne endoproteze Slika 3.26. Luksacija revizione endoproteze

3.5.2 KASNE KOMLIKACIJE

Kasne komplikacije Cine:
e Traumatska infekcija;
* Razlabavljenje ,,Loosening® (SI. 3.27. a,b);
* Lom tela endoproteze usled zamor materijala (SI. 3.27.c, SL.3.28.a,b, S1.3.29. i
Sl. 3.30.);
* Protruzija glave endoproteze (SI. 3.40.a));

c)
Slika 3.27. Kasna komplikacija nakon ugradnje tumorske endoproteze
a) Resopcija kostane mase ispod kolara tumorske endoproteze
b) Razlabavljenje tumorske endoproteze, loosening
¢) Lom tela na kriticnom preseku usled zamora materijala

a)
Slika 3.28. Kasna komplikacija nakon ugradnje tumorske endoproteze

a) Lom monolitene endoproteze usled zamora meterijala [18]

b) Lom modularne tumorske endoproteze usled zamora materijala [5]

c¢) Lom usled zamora revizione modularne endopoteze

c)
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Slika 3.29. Lom monolitne tumorske endoproteze (8 godina)

TN T A
Sliak 3.30. Lom tumorske endoproteze na kriticnom preseku zgloba kolena na kriticnom
prelazu

Razlabavljenje tela endoproteze predstavlja kasnu koplikaciju. Klini¢ki se manifestuje
kao migriraju¢a i1 bolna, a na Rtg snimku se primecuje pojava crne radiolucentne linije na
granici veze endoproteza-cement ili cement-kost, za cementnu endoprotezu ili endoproteza-
kost za bezcementnu endoprotezu. Razlabavljernje je siguran znak da je neophodno uraditi
reviziju endoproteze. Razlabavljena endoproteza je izloZena opasnosti da dode do loma
endoproteze usled zamora materijala. Iz kliniCke prakse je poznato da je svaka polomljena
endoproteza prethodno bila razlabavljena, ali nije svaka razlabavljena endoproteza i
slomljena.

3.6 KRITERIJUM ZA UGRADNJU TUMORSKE ENDOPROTEZE ZGLOBA
KUKA

Za postizanje dobrih postoperativnih rezultata nakon ugradnje tumorske endoproteze
neophodan je pazljiv i pravilan izbor slucajeva ‘“casus® koji su pogodni za primenu
endoproteze u cilju rekonstrukcije kostiju. [18]

1. Kao primaran tretman destruktivnih lezija kostiju koje nisu maligne, osteosarkom 1
osteolitis (SI. 3.32.);

2. Kao sekundarni tretman lezija koje nisu maligne, a kod kojih druge procedure nisu
dale ocekivano dobar rezultat, npr. recidiv osteoserkoma ili nezarastanje preloma
(pseudoartroza) (SI. 3.33.);

3. Kao primarni tretman lokalno agresivnog ali retko metastazirajueg malignog tumora,
hondrosarkrom ili periostalosteosarkom (SI. 3.35.);

4. Kao primarni tretman visoko malignih tumora kod kojih nisu odkrivena viSestruka
sekundarna ZariSta, osteogenski osteosarkom, maligni fibrozni histiocitom, maligni
tumor sa okruglim ¢elijama.

5. Za uklanjanje sekundarnih ZariSta kada je primarni tumor odstranjen, npr. kod
sekundarnih ZariSta hiper nephroma.
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6. Kao preventivni tretman za odklanjanje sekundarnih ZariSta koje se pojavljuju nakon
karcinoma dojke sa patoloSkim prelomom butne kosti. Primena endoproteze ima
prednost ukoliko postoji prognoza za duZe prezivljavanje, u suprotnom mogu se
primeniti intremedularni klinovi, plo¢ice (SI. 3.32.), a koji neizostavno dovode do
daljeg i brZzeg rasejavanja malignih ZariSta.

7. Za reSavanje komplikacija kao rezultat povrede ili pri reviziji neuspesSnih procedura
predhodne primene imlantata, infekcije, osteolize, prelomi i sl. (SL 3.36.; S 3.37.d;
Sl 3.38.; SI. 3.39.; SI. 3.40.b)).

Slika 3.32. Primena koStanog cementa i
intermedularnog klina

a) b) c)

Slika 3.33. Kostani tumori na gornjem delu butne kosti

/

a) b)
Slika 3.34. a) Kostani tumori sa patoloskim prelomom na gornjem delu butne kosti
b) Lom intramedularnog klina nakon sanacije kostanog tumora
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r'- ol ]

c) d)
Slika 3.35. Defekti na gornjem delu butne kosti nakon neuspesne ugradnje endoproteze zbog
infekcije
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a) b) T 4

Slika 3.37. Kasna komplikacija na gornjem delu butne kosti nakon aloaltroplastike

-t

a) b)
Slika 3.38. Kasna komplikacija, lom tela endoproteze usled zamora materijala

b)
Slika 3.39. Kasna komplikacija, a) protruzija acetabuluma, b) destrukcija na gornjem delu
butne kosti
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3.7 ZAKLJUCNO RAZMATRANJE

Komplikacije rane ili kasne su moguce nakon ugradnje endoprotetskih sistema. To se
odnosi i1 na tumorsku modularnu endoprotezu zgloba kuka. Neophodna su stalna klinicka
ispitivanja i modifikacije, u cilju poboljSanja konstrukcije i materijala endoproteza. Modularni
endoprotetski sistem ,reade made* se na prvi pogled Cini atraktivan ali koncept izrade
monolitne ,,custom made* endoproteze po meri ne bi trebalo da bude napusten (SI. 3.40.a)).

[18]

a) b)
Slika 3.40. Primena tumorske monolitne endoproteze zgloba kuka ,, Custom Made “
za resavanje komplikacija na gornjem delu butne kosti a) implantati, b) ugradena
endoproteza

Ne moze se ocekivati da endoprotetski sistem ima neogranicen vek. Za pojedine delove
koji su izloZeni intenzivhom habanju u toku eksplatacije potrebno je obezbediti mogucénost
jednostavne zamene uz minimalan hirurSki zahvat. Svaki zglob, a narocito zglob kuka
opterecen je razli¢itim funkcijama. Opterec¢enje u zglobu kuka se preko endoproteze prenose
na dijefizu butne kosti. [9]

Mehanizam prenoSenja optere¢enja izaziva naprezanja u razliitim materijalima
endoproteze, koStani cement, kost, kao i na povrSinama njihove veze. MoZe biti izazvan
dirktno ili indirektno mehanizam otkaza, kao $to je pucanje cementa, razlabavljenje, resopcija
kosti, lom tela endoproteze usled zamora materijala. Sa biomehani¢kog aspekta
projektovanja, sistem fiksacije i konfiguracija tela endoproteze mora biti takav da minimizira
naponsko stanje i obezbedi povoljniju raspodelu napona. [49]

Raspodela napona u strukturi endoproteza, cement, kost zavisi od:

* Intenziteta i pravca dejstva rezultantnog optere¢enja

* Geometrijskih parametara elemenata

* Mehanicke karakteristike materijala

» Stanja elemenata pre i nakon ugradnje (oStecenja pri mehanickoj obrade ili ugradnji

tela — pojava inicijalne prsline; ravnomerna raspodela cementa izmedu tela i kosti u
centralnom kanalu; oStec¢enje koStanog tkiva nakon pripreme i ugradnje endoproteze)
Na napone u strukturi najlakSe se moZe uticati optimizacijom geometrijskih parametara
endoproteze. [49]
Bolesnici sa dijagnozom chondrosarkoma, osteosarkoma ili parostealsarkoma imaju $to se
tice prezivljavanja dobre dugoro¢ne prognoze. [20 i 21]

PatoloSke promene su cCesto prisutne u gornjem delu butne kosti. Intenzivna
vaskularizacija ovog regiona kosti stvara preduslove za inflamatorne i tumorske procese.
Zbog svoje lokacije i specificnog oblika gornji deo butne kosti je viSe izloZen, posebno u
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poznim godinama Zivota, povredivanju (SI. 3.41.; Sl. 3.42.). Takode zglob kuka je od svih
zglobova najcesce izloZzen degenerativnim promenama i predstavlja mesto Cestih hiruskih
intervencija i rekonstrukcija ugradnjom endoproteze zgloba kuka. [64]

Opterecenje l

Mesto
kritichog
napona

3

Visoke |
vrednosti
L

Skala napona

Donje |
vrednosti

a) b)
Slika 3.41. a) Naponsko stanje butne kosti usled opterecenja i mesto kriticnog napona, [31],
b) prelom vrata butne kosti

Slika 3.42. Prelom vrata endoproteze zgloba kuka usled zamora materijala

Primarni i sekundarni tumori ne uspela aloartroplastika, prelomi preko ili ispod
trohantera, patoloSki prelom, Cesto prouzrukuju totalno razaranje gornjeg dela butne kosti, 1
ovi uslovi predstavljaju indikaciju za zamenu gornjeg dela butne kosti tumorskom
endoprotezom. Cilj ugradnje tumorske endoproteze zgloba kuka je da se spase ekstremitet,
ocuva estetika i obezbedi zadovoljavajuca funkcionalnost i neutraliSe prisustvo bola.
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4. RAZVOJ SISTEMA TUMORSKE MODULARNE ENDOPROTEZE

4.1 UVOD

Prvobitne endoproteze zglobova su bile jednostavne konstrukcije. Savremene endoproteze
zglobova predstavljaju sloZeni tehnicko tehnoloski proizvod po broju komponenti i sloZenosti
konstrukcije, te se jedno takvo tehnicko reSenje endoproteze zgloba moze nazvati endoprotetski
sistem.

Endoprotetski sistem koji se koristi za endoprotesku zamenu zgloba predstavlja sistem koji
je ekvivalentan prirodnom zglobu 1 omogucuje normalnu funkciju lokomotornog sistema coveka.
Implantacijom endoprotetskog sistema obezbeduje se estetika i bezbolna funkcionalnost
oStecenog zgloba.

Biomehanicki funkcionalan, medicinski kompatibilan i1 tehni¢ki pouzdan, endoprotetski
sistem predstavlja sintezu znanja 1 naucno istrazivackih aktivnosti koje imaju multidisciplinarni
karakter u fazi projektovanja, izrade, eksperimentalnih ispitivanja, implantacije 1 klini¢kog
pracenja postoperativnog ponasSanja endoprotetskih sistema.

4.2 PROJEKTOVANJE ENDOPROTETSKOG SISTEMA

Postupak projektovanja endoprotetskog sistema sadrzi niz faza:

e Analiza i1 priprema pocetnih uslova relevantnih za uspe$no reSavanje projektno
istrazivackog zadatka (vrsta, uloga, znacaj i funkcija zgloba)

* Biomehanicka analiza zgloba

* Analiza postoje¢ih reSenja endoprotetskih sistema, njihove karakteristike, rezultati
teorijskog, eksperimentalnog i klinickog istraZzivanja

* Definisanje projektno - istrazivatkog zadatka

* Idejno reSenje endoprotetskog sistema

* Teorijska istraZzivanja i modelovanja

* Izrada prototipa

* Eksperimentalna, laboratorijska ispitivanja prototipa

» Testiranje na Zivotinjama (zamorci), ispitivanje biokompatibilnosti materijala i

tehnologije
* Razvoj prototipa njegovo usavrSavanje i prihvatanje kona¢nog resenja
» Kilinic¢ka istrazivanja implantiranog endoprotetskog sistema

Sve navedene faze projektovanja su od izuzetnog znacaja radi ostvarivanja cilja, a to je
uspeSno definisanje tehniCkog sistema koji je ekvivalentan prirodnom zglobu. Svaka faza
projektovanja uti¢e na kvalitet, pouzdanost i klini¢ke rezultate projektovanog endoprotetskog
sistema.

Ispunjenje ovako sloZenog zadatka sa visoko postavljenim zahtevima uslovljava
istrazivacki rad, tima koji ima multidisciplinaran karakter.
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Tehnicki deo tima mora biti edukovan, da odgovori na sloZene tehnicko tehnoloske zahteve
i izvrSi izbor mehanickih i fizickkih karakteristika materijala (modul elasti¢nosti, zatezna
¢vrstoca, granica tecenja, otpornost na lom usled zamora materijala i pouzdanost medusobne veze
komponenti). Kvalitet obradenih povrS§ina uti¢e na triboloSke karakteristike medusobno
pomerljivih komponenti (habanje, podmazivanje, ispiranje). Nacin ostvarenja kontakta sa
vezivnim sredstvom treba u pocetku da ostvari dobru inicijalnu stabilnost, a kasnije
eksploatacionu stabilnost veze i1 time postigne pouzdanost endoprotetskog sistema. Implantat je
proizvod koji se ugraduje u Zivi organizam, a da ne deluje Stetno, da je indiferentan u te€nostima
organizma, da je indiferentan u elektromagnetnom polju.

Medicinski deo tima mora da reSi probleme postupka implantacije, biokompatibilnosti
implantata 1 njegove sinteze sa bioloSkim tkivom kao 1 kvalitet funkcionisanja endoprotetskog
sistema u bioloSkom okruzenju.

Zajednicki reSavaju problem izbora biomaterijala, bioloSka inertnost, citotoksiCnost,
senzibilnost, primarna akutna iritacija i Stetni uticaj na bioloSko tkivo, definiSu geometriju
endoprotetskog sistema i vrSe analizu rezultata klini¢ke primene endoprotetskog sistema.

Obradu podataka dobijenih eksperimentalno, laboratorijskim i klini¢kim istraZivanjima,
kao i raCunarsko modelovanje i izradu endoprotetskih sistema primenom CAD-CAM tehnologija,
omogucuju savremene informacione tehnologije.

4.3 UTICAJNI FAKTORI NA PROCES PROJEKTOVANJA

Na projktovanje endoprotetskih sistema i mnogobrojne odluke projektanta tokom procesa
projektovanja uti¢e veliki broj faktora koji se mogu razvrstati u viSe grupa (SL 4.1.).
Karakteristike pacijenta u pogledu dimenzija, rasporeda opterecenja, aktivnosti, BMI index, a
posebno osobine bioloSkog materijala (mekog i koStanog tkiva, tecnosti iz organizma itd.) sluze
kao polazni parametri u procesu projektovanja endoprotetskih sistema.

Ispunjavanje biomedicinskih zahteva vrsi se pravilnim izborom materijala endoproteze, a
definisanjem oblika i dimenzija komponenti endoproteze obezbeduje se potrebna funkcionalnost i
mo¢ noSenja endoprotetskog sistema.

UspeSno koncepcijsko reSenje, izbor biokompatabilnog materijala i definisanje
geometrijskih parametara komponenti u direktnoj je vezi sa funkcionalno$¢u, vekom trajanja i
pouzdano$¢u endoprotetskog sistema. Veliki broj komponenti, sloZenost metode implantacije i
zahtevi za mnogobrojnim i specijalnim alatom, komplikuju hiruski zahvat, a istovremeno
povecavaju rizik u pogledu uspeSnosti implantacije endoprotetskog sistema i zahtevaju dodatnu
edukaciju medicinskih timova.

Na proces projektovanja endoprotetskih sistema od sporednog su znacaja tehnicko-
tehnoloSke mogucénosti proizvodaca, cena proizvodnje, finansijsko - ekonomski efekti i
marketnig potencijalnog, ciljnog trZista.
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Slika 4.1 Uticajni faktori na proces projektovanja endoprotetskog sistema

4.4 UTVRDIVANJE POUZDANOSTI

Pouzdanost endoprotetskih sistema moguce je utvrditi na viSe nacina [25]:
1. Teorijski — Projektovanje endoprotetskih sistema obuhvata odredivanje sila i napona

u karakteristicnim presecima endoproteze. To omogucéava odredivanje stepena
sigurnosti komponenti endoproteze odnosno teorijske pouzdanosti endoprotetskog

sistema.

Eksperimentalno (laboratorijski) — Prototip projektovanog endoprotetskog sistema

se laboratoriski ispituje. Ta ispitivanja se sastoje u simulaciji biomehanickih
(kinematsko-dinamickih) uslova rada, pri ¢emu se utvrduju oStecenja tokom vremena
1 vek trajanja endoproteze odnosno eksperimentalna pouzdanost endoprotetskog

sistema.

3. Klini¢ki — Kontrolnim pregledima pacijenata prati se uspeSnost metode implantacije,
rane 1 kasne komplikacije. Na taj nacin se moZe utvrditi realan vek endoprotetskog

sistema.
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4.5 DEFINISANJE SISTEMA TUMORSKE MODULARNE ENDOPROTEZE |
DIMENZIONISANJE KOMPONENTI

Prilikom projektovanja tumorske endoproteze modularnog tipa neophodno je odrediti
koncepciju proizvoda, grani¢ne uslove ugradnje, grani¢ne uslove povezivanja pojedinih
komponenti, geometrijske parametre pojedinih komponenti kako bi se ostvarila minimalna i
maksimalna veli¢ina proizvoda kao i dovoljan broj meduveli¢ina, a da se pri tom ostvare
zadovoljavajuca estetika, funkcionalnost, tehnologi¢nost i ekonomicnost proizvoda, a narocito
laka i pouzdana montaza u klini¢kim uslovima.

Veza izmedu kape i gornje komponente endoproteze zgloba kuka ostavrena je pomocu
glave endoproteze. Glava je modularnog tipa tako da se moZe birati odgovarajuci precnik glave
(928 ili @32) za cementnu ili bescementnu kapu ili odgovarajuc¢a biartikularna glava ako se
koristi prirodna kapa, kao 1 duZina vrata glave da bi se ostvario optimalani ,,off set*. Sama veza
izmedu glave i gornje komponente je restavljiva i ostvaruje se pomocu standarnog metrickog
konusa 1:10 veli¢ine 12/14 ili 14/16.

Veza izmedu donjeg dela butne kosti, i donje komponente endoproteze, tela, ostvaruje se
tako Sto se u centralni kanal donjeg dela butne kosti ugradi telo cementnog ili bescementnog tipa.
Telo je u obliku zarubljene kupe i ima osobinu uklinjavanja u centralni kanal, a popre¢ni presek
je izveden tako da ima antirotacioni karakter (SL 2.18 ).

Veza izmedu pojedinih komponenti endoproteze, gornje-donje, gornje-srediSnje-donje,
ostvaruje se metrickim konusom i osigurava pomocu aksijalnog zavrtnja M8 koji takode ima
karakter samokocenja (SI. 2.16).

Definisan sistem ,,Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka®, prikazan je na slici (SL
4.2).

H A1 A2 B C D E ad
70 55 45 | 50 | 35 | 5 160
80 55 45 60 45 < 160
100 55 45 80 65 | - 160
110 55 45 50 75 40 160
120 55 45 60 85 | 40 160
130 | 55 | 45 60 | 95 | 60 | 160 |
140 55 45 80 | 105 | 60 160
150 55 45 50 115 80 160
160 55 | 45 60 125 | 80 160 12
| 170 55 45 50 | 135 | 100 160 13
180 55 45 60 145 100 160 14
'ﬁ/_ 190 55 45 50 | 155 | 120=60+60 | 160 15
A 200 55 45 80 165 | 100 160 16
o d 210 55 45 50 | 175 | 140=80+60 | 160
B 220 55 45 60 185 | 140=40+100 | 160
230 55 45 50 195 | 160=60+100 | 160
240 55 45 80 205 | 140=80+60 | 160
250 55 45 50 215 | 180=80+100 | 160
260 55 45 80 225 | 160=60+100 | 160
g 270 55 45 50 235 |200=100+100| 160
1 PROKSIMALNI MODUL
2 VIJAK ZA VEZU
3 MEDIJALNI MODUL.
4 STEM
MNapomena: Precnik stema fd moie biti po izboru i van
standarda.

Slika 4.2. Geometrijski parametari tumorske modularne endoproteze
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Tumorska modularna edoproteza zgloba kuka razvijena je i koncipirana tako da se sa
minimalnim brojem elemenata mogu realizovati visoki zahtevi hirurga. Moduli koji cCine
tumorsku modularnu endoportezu su: gornja, donja, srediSna komponenta i aksijalni zavrtanj za
povezivanje komponenti.

Geometrijski parametri pojedinih modula tumorske endoproteze zgloba kuka izabrani su
primenom metoda operacionih istraZivanja. Posmatrane su tumorske endoproteze kuka
monolitnog tipa, (SI. 4.3) koje su proizvedene u DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢* Novi Sad i ugradene u
IOHB ,,Banjica® - Beograd u periodu od 2005. do 2015. godine.

Il

Slika 4.3. Tumorska monolitna endoproteza zgloba kuka

Tabela T 4.1: Ucestalost pojave razlicitih precnika tela tumorskih endoproteza @d

GODINA | Br.kom.godi$nje o12 A13 o114 A15 ?16 Y
2005 6 - 5 1 - - 6
2006 6 - 5 1 - - 6
2007 16 - 8 6 2 - 16
2008 20 - 9 7 3 1 20
2009 18 - 7 8 3 - 18
2010 13 - 6 4 2 1 13
2011 13 1 2 5 3 2 13
2012 23 1 14 7 - 1 23
2013 36 7 8 19 2 - 36
2014 23 2 11 7 1 2 23
2015 27 3 14 5 3 2 27

> kom. 201 14 89 70 19 9 201
% 6,96% | 44,22% | 34,82% 9,45% 4,48%
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Raspodela pojave precnika tela tumorske endoproteze

50%
45%
40%

44,22%

34.82%
35%
30%
25%
20%
o 9,45%
10% 6,96% o
i
0% I
@212 P13 @14 @15 P16

Slika 4.4. Raspodela pojave precnika tela tumorske endoproteze

Na osnovu statisticke obrade podataka odreden je dijagram raspodele veliCina pojedinih
promenljivih i njihova ucestalost.
Posmatrane su sledec¢e promenljive (SI. 4.3.):

* Prec¢nik tela, odgovara pre¢niku centralnog kanala @d (Tabela T 4.1)
* Visina od centra rotacija do nivoa resekcije ,,H* (Tabela T 4.2)
¢ Duzina tela ,,L”“ (Tabela T 4.3)

Gornja komponenta je izradena u tri veli¢ine, visine od centra rotacije do nivoa resekcije
oznaka ,,B“ (SI. 4.2.)

- Duga ,L“= 80 mm
- Srednja ,,M*“= 60 mm
- Kratka ,,S“=50 mm

Svaka od ovih veli¢ina gornje komponente moZe imati dve veli¢ine duZine vrata (oznaka Al, A2;
S1. 4.2).

SrediSna komponenta se izraduje u Cetiri veliCine, 40, 60, 80, 100 mm (oznaka ,,D*; Sl1. 4.2).

Donja komponenta se izraduje standardne duZine 160 mm i pet veli¢ina popre¢nog preseka
@12, @13, @14, @15, D16, a za posebne potrebe mogu biti i drugadije mere (oznaka @d. Sl. 4.2).

Aksijalni zavrtanj za vezu se izraduje u dvadest duZina, (oznaka ,,C*; Sl. 4.2).

Zahvaljujuci broju komponenti moguce je oformiti dvadeset duZina tumorske modularne
endoproteze zgloba kuka od centra rotacija do nivoa resekcije (SI. 4.2).

Sa dve duzine vrata i pet veli¢ina poprec¢nog preseka tela endoproteze, stema, moguce je ostvariti
200 kombinacija (20x2x5).

Ovakva logistika obezbeduje hirurgu visoku komfornost i mogu¢nost da u realnom
vremenu, u toku operativnog zahvata oformi optimalnu kombinaciju geometrijskih parametara za
tumorsku modularnu endoprotezu zgloba kuka i tako ostvari dobru inicijalnu stabilnost,
maksimalno ocCuvanje zdrave kosti, egalitet ekstremiteta, funkcionalnost i estetiku. Tumorska
modularna endoproteza zgloba kuka moZe se uspeSno koristiti i kod rekonstruktivno revizione
hirurgije usled gubitka koStane mase gornjeg dela butne kosti, nakon predhodno uradene
aloaltroplastike.

Metod izbora veli¢ina pojedinih komponenti modularne endoproteze iz tabele na slici 4.2
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Primer 1: Mali nivo resekcije: Visina od centra rotacije do nivoa resekcije, 70mm. Pre¢nik
centralnog kanala, 15mm.

1. Gornja komponenta B =,S“=50 mm

2. SrediSna komponenta D =0

3. Donja komponenta Ad = P13x160 mm

4. Zavrtanj za vezu C =35 mm

Primer 2: Srednji nivo resekcije: Visina od centra rotacije do nivoa resekcije, 120mm; Pre¢nik
centralnog kanala, 15mm.

1. Gornja komponenta B =,,S“= 60 mm

2. SrediSna komponenta D =40 mm

3. Donja komponenta Ad = P13x160 mm
4. Zavrtanj za vezu C =85 mm

Primer 3: Veliki nivo resekcesije: Visina od centra rotacije do nivoa resekcije, 220mm; Pre¢nik
centralnog kanala, 17mm.

1. Gornja komponenta B =,S“=60 mm

2. SrediSna komponenta D = 100 mm

3. Donja komponenta Ad = A15x160 mm
4. Zavrtanj za vezu C=185mm

Tabela T 4.2: Ucestalost pojave visine resekcionog dela tumorske endoproteze ,,H*

H(mm)
GOD | 60 70 80 90 | 100 | 110 | 120 | 130 | 140 | 150 | 160 | 170 | 180 | 190 | 200 | 210 | 220 >
2005 1 3 2 6
2006 1 1 1 3 6
2007 1 1 1 2 1 1 1 1 4 2 1 16
2008 1 2 2 4 5 4 2 20
2009 8 1 2 3 1 2 1 18
2010 6 3 1 2 2 13
2011 1 2 3 1 1 1 1 1 2 13
2012 2 5 2 2 2 2 4 1 1 1 1 23
2013 1 1 3 7 1 11 2 2 2 3 1 1 1 36
2014 5 2 7 1 4 1 2 1 23
2015 7 2 2 5 2 4 1 1 1 1 1 27
> 2 14 12 5 41 10 36 15 10 15 17 4 5 3 5 1 6 201
1 6,96 | 597 | 2,49 | 20,4 | 497 [1791| 7,46 | 497 | 7,46 | 8,46 | 1,99 | 2,49 | 1,49 | 2,49 | 0,5 | 2,99
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Slika 4.5. Raspodela pojave visine od nivoa resekcije do centra rotacije tumorske endoproteze
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Visina od centra rotacije do nivoa resekcije za izradene i ugradene endoproteze monolitnog

tipa varira u opsegu od 60 do 260 [mm]. Primenom metode analize podataka za ovu promenljivu,
doslo se do zakljucka koje dimenzije visine treba da ima gornja komponenta (50, 60, 80), a koji
srediSnja komponenta (40, 60, 80, 100) [mm], da bi se njihovom kombinacijom ostvarile sve
potrebne veli€ine posmatrane promenljive, visine od centra rotacije do nivoa resekcije uz
primenu odgovaraju¢e duzine zavrtnja M8 koji obezbeduje sigurnu i pouzdanu vezu izmedu
gornje, srednje 1 donje komponente.

Duzina donje komponente, tela endoproteze, odredena je statisticCkom obradom duzina tela

ugradenih tumorskih endoproteza monolitnog tipa. Statisticka obrada podataka (Tabela T 4.3) i Sl

4.6., ukazuje da duZina tela 160mm ima najvecu ucestalost 44,77%.

Tabela T 4.3: Ucestalost pojave duZine tela tumorske endoproteze

h(mm)

GOD 120 130 140 150 160 170 180 190 | 200 | 210 | 220 >
2005 4 1 1 6
2006 1 1 3 1 6
2007 1 2 1 2 4 5 1 16
2008 2 7 2 5 2 1 1 20
2009 1 1 4 3 5 1 3 18
2010 1 3 1 8 13
2011 1 1 5 1 2 3 13
2012 1 1 2 8 7 1 3 23
2013 2 1 2 2 19 1 4 1 4 36
2014 1 18 3 1 23
2015 1 2 21 2 1 27

>kom. 4 4 9 12 90 21 34 3 17 2 5 201

% 1,99 | 1,99 | 448 | 597 | 44,77 | 1045 | 1691 | 1,49 | 8,46 | 0,99 | 2,49
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Raspodela pojave duZine tela tumorske endoproteze

50%

11,77%

459 i

20%

35%

30%

254

20% 16,91%

15% —

10% . 10,45% 8,46%

o a,48% 5:97% o

5% 199% 1,99% B l I 1,49% I 0,00% 2:49%

09 [ | | - — [ |
120 130 140 150 160 170 180 190 200 21C 220

W Series]

Slika 4.6. Raspodela pojave duzine tela tumorske endoproteze

Precnik tela endoproteze je odreden na osnovu podataka ugradenih tumorskih endoproteza
zgloba kuka monolitnog tipa. Na osnovu statisticke obrade ovih podataka (Tabela T 4.1) i SI. 4.4.
moze se zakljuCiti da su to dimenzije @12, @13, @14, B15, B16, a da se najveca ucestalost
44.77% pojave odnosi na pre¢nik @13.

Na osnovu ovih istrazivanja za racunarsko modelovanje i ekspreimentalna biomehanicka
ispitivanja pod dejstvom statickog i dinamickog optere¢enja odredeni su geometrijski parametri
tela tumorske modularne endoproteze zgloba kuka, duzina 160 mm i pre¢nik poprecnog preseka
tela @13 mm i visina gornje komponente 70 mm.

4.6 DIMENZIONISANJE DONJE KOMPONENTE ENDOPROTEZE

4.6.1 UVOD

U klinickoj praksi nakom ugradnje tumorkse modularne endoproteze zgloba kuka moze
do¢i do kasne komplikacije loma usled zamora materijala kao posledica biomehanickih uslova
opterecenja i1 koncentracije napona zbog konstrukcionog reSenja. Kod projektovanja tehnickih
sistema kao Sto je tumorska modularna endoproteza, prisutan je problem pojave koncentarcije
napona, 1 to na mestu maksimanih napona usled biomehani¢kog opterecenja.

4.6.2 OSOBINE MATERIJALA

U toku projektovanja proizvoda od ¢vrstog materijala vodi se racuna o geometrijskim
parametrima i osobinama materijala u cilju ostvarenja dobre funkcionalnosti, estetike,
pouzdanosti i dugovecnosti. Prilikom izbora materijala, svojstva od interesa su:

- Cvrstoéa materijala, 0, je sposobnost, osobina da se suprotstavi razaranju, lomu i
nepovratnoj promeni oblika pod dejstvom spoljasnjih optere¢enja. Dokaz ¢vrstoce
materijala se izvodi odredivanjem nivoa naponskog stanja, implicitno racunski i
eksplicitno eksperimentalno.

o=% [
A [ mm

Ovo se moZe smatrati kao otpornost na lom.
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- Krutost materijala (K) predstavlja odnos optere¢enja F i deformacije f uzrokovane

istim:
K= E = E |:l:l
f Y [mm

- Krtost je osobina koja zavisi od brzine pomeranja dislokacija u kristalnoj reSetki.
Blokiranje pomeranja dislokacija znaci krtost, tj. zatezna ¢vrstoca raste, a izduZenje
opada.

- Zilavost, povecanje ¢vrstoce prati povecanje izduZenja.
- Starenje materijala, promena osobina materijala u vremenu

- Zamor materijala, pojava razaranja materijala pod dejstvom naizmeni¢no-
promenljivog optere¢enja. Prema podacima ameri¢kog ministarstva za energetiku,
90% slucajeva otkaza maSinskih delova kao uzrok ima zamor materijala, [11, 57].
Problem zamora materijala je nemoguce eleminisati, ali se preventivnim
aktivnostima oko izbora konstruktivnhog reSenja, materijala, tehnologije izrade,
uslova eksploatacije i odrZavanja, moZe smanjiti rizik od loma usled zamora
materijala.

- Zamorna (dinamicka) ¢vrstoca je ona ¢vrstoc¢a, vrednost napona, kod koje ne¢e doci
do loma usled zamora materijala za proizvoljno velik broj promena opterecenja (SL
4.7).

OBLAST OSTECENJA

LINUA.
OSTECENJA

ASIMPTOTA

08LAST zamo-__| DINAMICKA CVRSTOCA
" RNIH LOMOVA

g

n

OGRANCEN BROJ __
OPTERECENJA ‘
Slika 4.7. Velerov dijagram

Na pojavu inicijalne prsline kao posledica zamora materijala utiCe stanje povrSine
materijala, vrsta 1 karakter opterecenja, 1 prisustvo koncentracije napona. Koncentracija napona
moze biti posledica konstruktivnog reSenja, greSke unutar kristalne reSetke, greSke
prouzrokovane mehanickom obradom, greSke prouzrokovane tokom eksploatacije 1 greske
prouzrokovane dejstvom opterecenja.
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4.6.3 KONCENTRACIJA NAPONA I IZDRZLJIVOST PREMA ZAMARANJU

Koncentracija napona izraZzava se: teorijskim koeficijentom koncentracije napona K,
relativnim gradijentom napona X (Sl. 4.8) i efektivnim koeficijentom koncentracije napona K.

o
\ K — max
’ O- O-max
/N

P O'(x) o X

y ..... CNLL L e 1%
| , do 2
~=p= ¥y = —=tana =0 -—

dx P

1 [do}
y=——
O-max dx x=0

Slika 4.8. Graficki prikaz raspodele napona o, koeficijenta koncentracije
napona K, i gradijenta napona X, na mestu zareza sa radijusom p. [11]

- teorijski koeficijent koncentracije napona K, :

K,=0,./0,, - zanormalne napone i

nom
K,=1,./T,., - za tangencijalne napone
gde su, o, 1 T, maksimalni naponi u zoni koncentracije napona, a 0, 1 T
nominalni naponi.
Teorijski koeficijent koncentracije napona, u sustini, predstavlja geometrijski

koeficijent koncentracije napona, s obzirom da karakteriSe promenu napona u
zavisnosti od geometrijskih faktora.

K =f (5; L.; vrste opterecenja, sila, moment )

nom

- gradijent napona na mestu zareza ¥, geometrijske promene koja dovodi do
koncentracije napona Sl. 4.8.

- efektivni koeficijent koncentracije napona K, :
K,=0,/0, .
gde su: 0, trajna dinamicka Cvrstoca uzorka bez koncentracije napona, 1 0, trajna

dinamicka ¢vrstoca uzorka sa koncentracijom napona, dobijene na osnovu ispitivanja
izdrzljivosti na zamor, pri odredenom broju ciklusa promena opterecenja, Sl 4.7.
Efektivni koeficijent koncentracije napona dobija se ispitivanjem izdrZljivosti na
zamor uzorka sa i uzorka bez koncentracije napona.

Jovan Grujic¢ 70



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

560

O [MPa] c—®

280

Jl)
ECHD A
10 l;)‘ 10° 10° N 107
Slika 4.9. Kriva 0 — N za uzorke sa i bez koncentracije napona [11]

0

Iz grafikona S 4.9 moZe se zakljuciti da je razlika izmedu o, i 0, manja pri manjem

broju ciklusa promena opterecenja, a povecava se sa povecanjem broja ciklusa. Rizik od pojave
usled zamora materijala se povecava sa povec¢anjem broja ciklusa.

4.6.4 ODREDIVANJE TEORIJSKOG — GEOMETRIJISKOG KOEFICIJENTA
KONCENTRACIJE NAPONA ZA TUMORSKU ENDOPROTEZU ZGLOBA KUKA

Maksimalni naponi na mestu kritiénog preseka tela endoproteze izracunati su koriS¢enjem
vrednosti teorijskog koeficijenta koncentracije napona odredenih na osnovu geometrijskih
parametara endoproteze — prema dijagramima na slikama 4.10, 4.11 [50], [54].

Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka posmatrana je kao ukljeSteni elasti¢ni Stap
pod dejstvom ekscentri¢ne sile, SL. 4.10. Smatra se da je materijal od koga je izgradena tumorska
modularna endoproteza zgloba kuka elastiCan, izotropan i homogen. Na kritichom preseku
prisutno je kompleksno naprezanje, tj. savijanje usled dejstva momenta i istezanje - pritisak usled
dejstva aksijalne sile.

F«=2500N

Slika 4.10. Prikaz opterecenja tumorske endoproteze
M=F Lf
gde je:
= 30mm, veliki precnik
= 13 mm, mali pre¢nik
= 5 mm, radijus prelaza
2500 N, rezultantna sila koja deluje u zglobu kuka

= 30mm, ,off set“= 40[dos45", gde je duZina vrata 40mm

D
d
r
Fl‘
f
M = 250030 = 75000 Nmm
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5.0

rid=0002
rid=0.003

r/d=0,004
4.5 r/d-=0.005

r/d = 0,007 ‘ il
4.0 ML 4 ) M

£

rid =001 EEi
R Omax
35 1= Gnom
’ 32M
Snom + —ag

K, rfd=0015

3.0

25

2.0

1.0

10 11 15 20 25
D/d

Slika 4.11. Koeficijent koncentracije napona K, za

slucaj  savijanja  stepenaste grede kruinog

poprecnog preseka, sa zaobljenom promenom
preseka (na osnovu fotoelasticnih testova Leven i
Hartman 1951; Wilson i White 1973), preuzeto iz
[50], [54]

Fai :max .
nom 3 —P
45 4P 0
Onom = “75 t

K values are approximate

4.0

2 3
K-0i-0, ()~ Ce(%) -(%)
| 0.1ct/n=<20 |
35 Ci ] 0926+ 1,167t /r — 0.099¢ /1
Co| 0012 - 3.036\i/r + 0961t /1
K Cs [-0.302 + 3977\t /r = t-7d4t/r
Cy | 0365-2098\t/r+0878t/r

2.0<t/r=200
1.200 + 0.860yt/r — 0.022t /1
—1.805 — 0.346+¢/r — 0.038t/r
2.198 - 0.486:/r + 0.165¢ /7
~0.593 —0.028yt/r —~ 0106t/ r

1.05
1.02
1.01

1.0

) 0 0.01 0.05 0.10 0.15

r/d
Slika 4.12. Koeficijent koncentracije napona K,
za slucaj istezanje stepenaste grede kruinog
poprecnog preseka, sa zaobljenom promenom
preseka, preuzeto iz [50], [54]

0.20 0.25 0.30

Za slucaj savijanja vrednost teorijskog (geometrijskog) koeficijenta koncentracije napona

moze se odrediti prema dijagramu SL. 4.11.
Za:

D/d =30/13=2,3
r/d=5/13=0,38
prema dijagramu, moZze se zakljuciti da je K, =1,3

Vrednost nominalnog napona usled savijanja

nomM

nomM

Za sluaj istezanja,

_ 32075000 _,,. N

pritisak, pod dejstvom aksijalne

32M
Tl.dZ

3.1403 mm’
o =K [0, =13347=452

N
mm?

sile vrednost teorijskog

(geometrijskog) koeficijenta koncentracije napona se odreduje prema dijagramu SI. 4.12. [50],

[54].
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Za:

D/d =30/13=2,3
r/d=5/13=0,38
prema dijagramu, moZe se zakljuciti da je K, =1,7

Vrednost nominalnog napona usled istezanja, pritiska

_ 4K
OnomP - T[dz
_ 42500 _ . N
0nomP - 2 = 2
3.1403 mm
O-max2 = Kl |])-nomP
o, ,=1708=30
mm

Ukupni napon na kriti¢nom preseku iznosi
Omax = c)-maxl Y

max 2

0, =452+30=482

mm

Moze se zakljuditi da je odnos r/d =0,38 vrednost koja je na prikazanom dijagramu ispod

donjih granica za savijanje. Ovo ukazuje da je izbor radijusa prelaza sa veceg precnika na manji
precnik dobar, jer su vrednosti teorijskog (geometrijskog) koeficijenta minimalne.

4.6.5 ODREDIVANJE SIGURNOSTI VEZE IZMEDU MODULARNIH KOMPONENTI

Granicni uslov veze izmedu pojedinih komponenti gornje, srediSnje i donje komponente
ostvaruje se preko metrickog konusa MK 1:10. Ova veza treba da preuzme i prenese puno
opterecenje, koje poti¢e od rezultantne sile koja deluje u zglobu kuka, aksijalno, radijalno
opterecenje 1 moment savijanja.

4.6.5.1 Analiza veze gornje i donje komponente endoproteze

Da bi se omogucilo prilagodavanje endoproteze predvideno je rastavljanje veze izmedu
gornje 1 donje komponente endoproteze. Na slici 4.13. je prikazan sklop endoproteze.
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R
R,
Ry
Ry
> Fa= f (Mo) Aksijalna sila u vijku za m8
: 2 M8 Fn=f (Fa; kon) Normalna sila na kon 1:10
h Nz A0 Fr=f(FN;p)=p - Fn  Silatrenja na kon 1:10
. ‘ 1 - Koeficijent trenja
F, Mr=F -d/2 Moment trenja na kon 1:10
F, F, x Mr=Rs - r<Mr Moment rezultantne sile usled anteverzije
F. T, Mo - Moment klju¢a
a Mta - Moment trenja na konusu glave vijka
/ M, =AF,) MO <Mr1G
¥ . R - Rezultantna sila u zglobu kuka
Rv - Vertikalna komponenta rezultantne sile u zglobu kuka
L RH - Horizontalna komponenta rezultantne sile u zglobu kuka
Rs - Sagitalna komponenta ( usled antiverzije)rezultantne sile u zglobu kuka

Slika 4.13. Granicni uslov veze izmedu gornje i donje komponente

Osnovni zadatak veze je da obezbedi ¢vrst spoj na konusnom delu, odnosno nepomerljivost
gornje u odnosu na donju komponentu. Preko glave na vratu gornje komponente se prenosi
rezultantno opterecenje (R) koje ima prostorni karakter. Komponente ovog opterecenja su sile Ry
(horizontalna komponenta) i Ry (vertikalna komponenta) u vertikalnoj (AP) ravni endoproteze i
Rs tangencijalna (sagitalna) komponenta koja deluje u horizontalnoj ravni. Kako se pri ovoj
analizi razmatra samo funkcionalnost pomenute veze a ne i1 dimenzionisanje njenih delova, zbog
jednostavnosti, koordinatni pocetak je smeSten u osu na pocetku konusnog dela tela endoproteze.
Redukcijom komponenata optere¢enja u koordinatni pocetak dobijaju se slede¢e merodavne
veli€ine za analizu:

M, - moment kljuca
M, =R, i - F, [] - moment savijanja u vertikalnoj ravni
M, =R, [t - sagitalni moment opterecenja koji teZi da obrne gornju komponentu oko ose

konusa
M, = F, [d - moment trenja na konusu (da bi se ostvarila nepomerljivost veze mora biti

Mrn> Mr)

E=f (FN, ,u) - sila trenja na konusu

F,=f ( pz) - normalna sila izmedu kontaktnih povrSina na konusu
M - koeficijent trenja na konusu

p.=f (z) - promena kontaktnog pritiska duz aktivnog dela konusa

Kod analize funkcionalnosti veze potrebno je odrediti parametre veze tako da bude ispunjen
uslov Mp.> My ¢ime je obezbedena nepomerljivost elemenata sklopa, a takode i uslovi koji ¢e
onemoguciti odvrtanje zavrtnja.

...1 PribliZan postupak za proracun veze

Moment savijanja u vertikalnoj ravni (M ;) direktno ne uti¢e na veli¢inu momenta M, , jer

na jednoj strani (S1.4.14) povecava a na drugoj smanjuje pritisak na kontaktnim povrSinama pa se
nece u narednom raznatranje uzimati u obzir. Na sl. 4.14 je prikazan detalj veze gornje i donje
komponente endoproteze koja je ostvarena pomocu konusa 1:10 i zavrtnja M8x1,25 sa
merodavnim veli¢inama za pribliZan proracun.
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a)
Slika 4.14. Detalj veze gornje i donje komponente endoproteze;
a) analiza sila na konusu veze b) analiza sila na konusu zavrtnja,
c) poligon sila

Momenat na kljucu pri zavrtanju je:
M,=M,+M,

Odredivanje maksimalno dozvoljene sile (Fa) u zavrtnju:
F, = (1,5 +3, 0) [F, - sila pri ruénom pritezanju

ag =

2|

Q

V=—-=3+4 - stepen sigurnosti
g

o, - granica razvlaCenja materijala zavrtnja
paje:

____ oA
F”_(1,5+3,0)(3+4)

za srednje vrednosti stepena sigurnosti maksimalno dozvoljena sila je:
Uv ml

=1 =2696 N
2,2503,5

(M8 x 1,25 ; mat. 8.8)

d, = 6,466 mm - precnik jezgra

0, =800 - ; 0, =640 —
mm mim
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Ogranicenje zbog nosivosti inbus kljuc¢a OK6 (otvor klju¢a 6 mm) se moze odrediti na osnovu
otpornog momenta njegovog preseka i dozvoljenog napona:

a’r

W, = =42,4 mm’ - otporni moment preseka inbus kljuca

r, =100 — - dozvoljeni tangencijalni napon

mm
Maksimalni moment na kljucu pri zavrtanju je:

M) =W, [T, =4240 Nmm
Moment trenja u glavi zavrtnja:
Mg = F W]
6 :gﬁljc -d’, _D+d _13+8
l 3 dszc _duzG 2
FS =FJ Qu, =0,71, [F,
FG - FA
Y 2Bin4s
H; =0,12 - koef. trenja u glavi zavrtnja
F° =0,7100,12[F, =0,0852[F,

Momenat u glavi zavrtnja je:
M, =0,0852[F, 10,5=0,9LF, (= 0,9[2696 = 2426,4 Nmm)

=10,5 mm - precnik rez. pritiska

=0,71[F,

Momenat u stablu zavrtnja je:
M, =F,E2 (g +p)

d, =7,2 mm - srednji precnik navoja M8

@ =arctg . arctg 125 1 3,18 ~3,2°
d, Ot 7,201

Racunski koeficijent trenja za metri¢ki navoj:
M, =1,1550=1,15500,12=0,14
K1 =0,12 - koeficijent trenja Celik po Celiku

p, = arctg (/JV) =8" - ugao trenja

M, =F, E]’z—ng(s,2+8) =0,71[F, =0,71[2696=1914 Nmm

Momenat na inbus kljucu:
M,=0,9[F, +0,71F, =1,61[F, = M ;** =4240 Nmm

Maksimalna dozvoljena aksijalna sila koja se mozZe ostvariti sa inbus kljucem je:

Fro =229 633N
1,61

9
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Maksimalno dozvoljene sile su priblizno iste zbog naprezanja stabla zavrtnja (F,) inbus
kljuca (F,;™) Sto je i za ocekivati (standardizovane mere kod navonih veza). Merodavna za dalji

proracun Ce biti aksijalna sila u stablu zavrtnja F,™ =2633 N. Bitno je uociti da je momenat u
glavi zavrtnja ve¢i nego momenat na navojnom delu zavrtnja za istu aksijalnu silu
M;>M, ; (0.9F, >0,71F,).

Za priblizan proratun veze moZe se posmatrati ravnoteza optereCenja dve razvijene
polovine povrSine kontaktnog dela konusa odnosno predstavljanje konusnog dela u obliku klina

sa istim uglovima nagiba. RavnotezZa sila na konusnom delu moze se odrediti na osnovu poligona
sila prikazanog na slici 4.15.

016
| 4
By By
Ey
20 - E, [~
& = Y
: Al
; \
ey R
a) 6)

Slika 4.15 RavnoteZa sila na konusnom delu veze a) analiza sila, b) poligon sila

F,=2[F} Qina, +2[F} [dosa,
gde je: F, - normalna sila na polovini povrine konusa

D,-d, _18-16 _
2, 2020

g, = 0,05

a, = arctg (0,05) =2,86°
F, =2[F, Eﬂsinak + U, E’;osak)

oo F, _ 2696
" 2Mfsina, +p, [Gosa,) 2[fsin2,86" +0,12 [B0s2,86 )

=7941 N

M, =0,12 - koeficijent trenja na konusnom delu (Celik-Celik)
Moment trenja na konusu je:
MTI( :FT Bisk :/'Ik II‘N Wsk

gde je: F, =2[F, - ukupna normalna sila na konusnom delu
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3_ 73 3 _ 143
d' = 2 Epi d2 -2 7’52 162 =16,8 mm - srednji pre¢nik aktivnog dela konusa
3 Dg-d° 3 17,5 -16

D; =17,5 mm - pre¢nik konusa za slucaj duzine naleganja /, =15 mm ( D™ =20 mm )
d =16 mm - vrh konusa

M, =0,127941116,8[2 =32018 Nmm

Ovo je maksimalni momenat u horizontalnoj ravni kojim bi smeo biti optere¢ena konusna
veza endoproteze. Maksimalno dozvoljena tangencijalna sila na rucici se moZe dobiti ako je
poznato rastojanje glave zgloba od ose konusa (" off set" r=30 +50 mm). Kao nepovoljniji slucaj
posmatrace se sklop proteze sa ,,velikim* "off setom" (r=50 mm). Kako je u prethodnom tekstu
konstatovano da je moment trenja u glavi zavrtnja ve¢i od momenta trenja na navojnom delu
(M;>M, - 09F, >0,71F,), maksimalno dozvoljena tangencijalna komponenta opterecenja

zgloba se moze odrediti za dva slucaja:

a) za slu¢aj ako moment deluje u smeru zavrtanja

M? <M, +M, =1914+32018 = 33932 Nmm

b) za slu¢aj ako moment deluje u smeru odvrtanja

M? =M, -M? =32018-815=31203 Nmm
M? =F, E-[{;—ng(gﬁ—pv) =2696E7’2—25g(3,2—8) =815 Nmm

F = 31203 _ 624 N
50

Na osnovu dobijenih vrednosti tangencijalne sile moZe se konstatovati da ovakav sklop
endoproteze odgovara opStim uslovima primene. Treba imati u vidu da su maksimalne vrednosti
tangencijalne sile odredene za maksimalno dozvoljenu silu prtezanja zavrtnja M8.

...2 Ocena validnosti primenjenog postupka

Rezultati dobijeni pribliznim postupkom mogu se prihvatiti kao orjentacione vrednosti.
Tacnji postupak bi trebao da uzme u obzir, u prvom redu, raspodelu povrSinskog pritiska na
aktivnom delu konusa 1 elestine deformacije elemenata veze 1 zavrtnja. Na slici 4.16 je prikazan
proracunski model veze sklopa endoproteze. PovrSinski pritisak na aktivnom delu konusa je
promenljiva veli¢ina koja zavisi od velikog broja uticajnih faktora: ugla konusa, trenja na
kontaktnim povrSinama, tacnosti izrade konusnih povrSina, modula elesti¢nosti materijala gornje
1 donje komponente endoproteze, hrapavosti kontaktnih povrSina, elasticnih 1 plasticnih
deformacija kontaktnih povrSina, temperature, ¢ije je odredivanje mogucée samo eksperimentima.
Sli¢no kao i1 kod navojnih parova, gde su prvi navojci viSe optereceni od narednih, na sl.4.16 je
punom linjjom prikazan verovatni oblik promene povrSinskog pritiska dok isprekidana linija
prikazuje konstantan pritisak duz kontakta.
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V4
Slika 1.16 Proracunski model veze sklopa proteze

Shodno prethodnom raspored povrSinskog pritiska duz konusa predstavlja funkciju od z, tj.:
p=r(z)
Ako se za razliku od pribliznog postupka, za celu kontaktnu povrSinu, uspostavi ravnotezZa na

elementarnoj povrSini konusa dA moZe se napisati:
2z,=0

dF, =dF) Ein% +dF, Ekos%
dF, = ulF, - sila trenja na konusu
a - ugao konusa

M. - koeficijent trenja na kontaktnim povrSinama konusa
. . . . .. .o «a. a .
kako je o mali ugao moZe se napisati smz ) i cosz ~1 paje:

dF, =[%+uKJWFN

dF, = pldA
dA = mld [dz - elementarna povrSina
Pre¢nik elementarne povrsSine je:

d=d, +2Emm%~ d +z
paje:

dA = rrl{d, + z [or) [z
odnosno:

dFA=(%+uK)EbDT[le+zDD')Dh’z
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Ukupna sila pritezanja na zavrtnju se dobija integraljenjem gornjeg izraza:
]
a
F, = [dF, :(wa)urqp(z)[qdl +2[@r)dz
0

Za tactno odredivanje gornjih parametara na konusu neophodno je poznavanje promene
kontaktnog pritiska na konusu p(z) gde pored deformacija kontaktnih povrSina znatnu ulogu ima
trenje na konusu. Ako se pretpostavi konstantna raspodela povrSinskog pritiska duz kontaktne
povrSine moZe se napisati:

F, :ﬂtﬁ,u+%jEpE.£(dl + 20 dz

odnosno:
2
F, :nté,uk +ngp 4 d+are
2 2
paje:
F
p= -

n[é,ux +aJBil [ 1+a—M
2 204,

Veli¢ina momenta trenja na konusu je:
M., = F, U{
gde je:
F =y LFy,
F, =plA
A =mld 1
pa je posle smene i sredivanja:

2
MTk - FA D ILIK Ws

T

Ako se posle zamene vrednosti za predmetnu protezu, dobija se:
0,12016,8’

M”:2633D( 0.1 0,105
o,12+’} [€16+’j
2 2

Vidi se da je ova vrednost momenta saglasna sa dobijenom vredno$¢u primenom pribliZznog
postupka (M1x=32018 Nmm) $to ukazuje da pribliZni postupak daje zadovoljavajuce rezultate ali
pod pretpostavkom da je raspored povrSinskog pritiska duz aktivnog dela kontakta konstatan.
Drugi faktor koji je od znacaja za ,,funkcionalnost veze je da u u toku duZeg vremena kori$¢enja
endoproteze ne dode do odvrtanja zavrtnja. U ovom slucaju primenjen zavrtanj sa navojem
standardnog koraka M8x1,25, S§to je za samoodvrtanje nepovoljnije od navoja sitnog koraka
M38x1. Oba navoja su samokociva jer je ( =tg(a/2), ali samo pod uslovom da postoji aksijalna

=31317 Nmm
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sila u zavrtnju. Shodno prethodno izraunatoj sili pritezanja moZe se konstatovati da ne bi trebalo
da dode do samoodvrtanja zavrtnja. Medutim zbog plasti¢nih deformacija na kontaktnoj povrSini
konusa, izmedu navojaka zavrtnja i konusa na glavi zavrtnja vremenom dolazi do smanjenja sile
pritezanja. Za razliku od klasi¢ne navojne veze zbog mikro-aksijalnih pomeranja na konusu u
ovom slucaju je ta opasnost viSe izraZzena. Radni dijagram veze se moZe predstaviti posmatrajuci
zavisnost aksijalne sile u zavisnosti od deformacije zavrtnja i veznih elemenata. Kako se u ovom
slu¢aju deformacija kontaktnih povrSina na konusu manifestuje viSestruko vecéim
mikropomeranjima u aksijalnom pravcu prema:
A = A _ 204,

a

sin —

gde je:
a =5,7" zakonus 1:10
Na osnovu prethodnog moZze se zakljuciti da je krutost veznih elemenata oko 20 puta manja
od odgovarajuce krutosti Celika i titana od kojih je izraden zavrtanj i elementi veze koji su u
kontaktu. Kao ilustracija ovih uticaja prikazan je dijagram na sl. 4.17 pri ¢emu tangenta ugla

nagiba pravih predstavlja modul elasti¢nosti zavrtnja i veznih elemenata (EZ 0 EV) .

R Fp — sila pritezanja
F R, Alyg — deforamcija veznih
elemenata
Alz — deforamcija (izduZenje)
2 [ P zavrtnja
R, | ¢ Evyg — ekvivalentna vrednost
| 0) modula elasti¢nosti veznih
! elemenata
A | E7 — modul elasti¢nosti zavrtnja
F, tgo,=E, tgot:=E.; Ry(t) — vertikalno opterecenje
= zgloba (glava) npr. pri
Al Al Al eloba (glava) npr. p
a)

Slika 4.17. a) Elasticne deformacije elemenata veze, b) promena vertikalne sile pri hodu

Kontaktana povrSina konusa optere¢ena vertikalnom komponentom R, sile u zglobu koja je
promenljiva a kao ilustracija je prikazana je promena ove sile pri hodanju . Sila pritezanja
zavrtnjeva treba da zadovolji uslov da pri optere¢enju zgloba silom R, (pribliZno teZina osobe
uvecana za dinamicki faktor) sila u zavrtnju bude veca od nule tj.

F,>0
pri ¢emu F zavisi od sile pritezanja Fp, vertikalnog opterecenja zgloba Ry i od krutosti zavrtnja 1
veznih elemenata.

Pored toga treba imati u vidu da c¢ak i u slucajevima kada je gornji uslov ispunjen,
dinamic¢ko uzduZno opterecenje navojne veze u praksi zbog mikroklizanja (navojci zavrtnja 1
navrtke imaju suprotne smerove deformacija u radijalnom pravcu), posle duzeg vremena, u
navojnom spoju dolazi do popuStanja veze, odnosno pojave samoodvrtanja zavrtnja pa bi
odvrtanje trebalo dodatno spreciti prethodnim ostvarivanjem prenaprezanja idarnom silom.
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Zakljucak
Problem je u osnovi zadan za veli¢inu koeficijenta trenja koja se krece u granicama u =
0,05 - 0,4. Racunato je sa uobicajenom vrednoS¢u koeficijenta trenja preko suvih celicnih
povrsSina u= 0,12 (uticaji podmazivanja, hrapavost kontaktnih povrsina, tvrdoca, trenje mirovanja
i kretaje (U 1 Wo)). Pri konacnoj analizi, ru¢nu silu (staticka vrednost) treba uzimati bar za 10%
vecu zbog uticaja udarnih — inercijalnih opterecenja.

Metricki konus je samokoce¢i, a navojna veza izmedu modularnih komponenti treba da
osigura grani¢nu vezu preko konusa, znaci potrebno je da su sile trenja u navoju i na konsu
izmedu glave zavrtnja i gornje komponente vece od sile trenja, na metrickom konusu da ne bi
doSlo do razdvajanja veze, pri dinami¢kom optere¢enju u toku hoda, modularne tumorske
endoproteze zgloba kuka. U slucaju da dode do popuStanja veze moZe do¢i do mehanicke
komplikacije, medusobnog pomeranja pojedinih modularnih komponenti (SI. 4.14 a,b) usled
popustanja veze (razlabavljenje) izmedu gornje i donje komponente.

Operater

26,09.2014 08:20

a)
Slika 4.18 Modularna tumorska endoproteza
a) korektno implantrana; b) pogorsana repozicija tumorske endoproteze

4.7 ZAKLJUCNA RAZMATRANJA

Pri projektovanju endoprotetskih sistema treba imati u vidu specifi¢nost svakog organizma
zasebno, zatim spesifi¢nost koStanog tkiva kao bioloSkog materijala ¢ije se karakteristike koriste
kao polazni parametri pri projektovanju, kao i aktivnost pacijenta pre i posle implantacije
endoproteze.

Znaci sa jedne strane postoje medicinska ogranicenja i zahtevi, a sa druge tehnicko
tehnoloSke mogucnosti. Tu pre svega treba sagledati mogucénost proizvodnje kvalitetnog
materijala u pogledu visokog stepena biokompatibilnosti. Takode, definisanje geometrijkih
parametara endoprotetskog sistema i spoja na relaciji komponenta-komponenta i endoproteza-
kost (sa koStanim cementom ili bez cementa) je od izuzetnog znacaja u cilju ostvarivanja
ocekivane, visoke, pouzdanosti sistema.

Projektovanje i proizvodnja endoprotetskih sistema zahteva izradu specijalnog pribora i
alata neophodnog za postupak imlantacije endoproteze. Postojanje obimnog pomoc¢nog alata utice
na sloZenost postupka imlantacije i povecanje troSkova hiruSkog zahvata. Pomoc¢ni pribor
obuhvata veliki broj raznovrsnih postoperativnih pomagala koja se koriste neposredno posle
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operacionog zahvata, a u cilju kvalitetnog postoperativnog oporavka dok ne nastupi
osteointegracija narocito za endoproteze bezcementnog tipa.

PoboljSanje  konstrukcije 1 tehnologije proizvodnje tumorske endoproteze kao
eksperiomentalno 1ispitivanje ponaSanja endoproteze uz primenu biomehanickih uslova za
ekstremna opterecenja, u uslovima ugradnje u Zivi organizam, imaju za cilj povecanje
pouzdanosti endoproteze, tj. produZenja veka bez mehanickih komplikacija, luksacija,
razlabavljenje 1 lomova usled zamora materijala na kriticnom preseku.

Opsiti je stav da se kljuCna aktivnost u procesu stvaranja i razvoja proizvoda odvija upravo
u fazi projektovanja i konstruisanja gde se vrSi celovito materijalno definisanje proizvoda u
pogledu oblika, veliine, vrste materijala, unutra$nje strukture i kvaliteta izrade.

Prilikom projektovanja, do reSenja se po pravilu dolazi postupno, metodom pribliZavanja,
permanentnim poboljSanjima dotignutog u funkciji postavljenog cilja, do kona¢nog prihvatljivog
reSenja.

Ako se na pocetku projektovanja pode od losih pretpostavli i loSe koncepcije, nije moguce doci
do ocekivanog, Zeljenog resSenja.

Zbog same prirode projektovanja, od projektanta se o¢ekuje i zahteva da poseduje intuiciju,
da predvidi moguce slabosti ili zbog konstruktivnog reSenja ili svojstva materijala. Da poseduje
visok stepen tolerancije za moguce neuspehe, i posle hiljadu neuspeha treba pokuSati hiljadu i
prvi put. Znaci neophodna je nadprose¢na upornost i odlu¢nost da se istraje i problem razreSi na
zadovoljavaju¢i nacin. Projektan mora biti multidisciplinarno obrazovan, spreman na
permanentnu doedukaciju, usavrSavanje, da vlada razli¢itim veStinama i da ih moze uskladiti, da
napravi harmoniju izmedu teorije i prakse tj. da svojim odlukama uspe$no dovede do
otelotvorenja svoje ideje. Pravi projektant, inZenjer, mora da zna sve §to zna jedan majstor, ali da
razmiSlja inZenjerski, tj. da ima uvek naucni pristup u reSavanju problema. Svaki projektan treba
da ima na umu ,,da on i njegovo delo ne sluze nicemu ako na jedan ili drugi nain ne sluze
¢oveku i ¢ovecnosti® (Ivo Andric).

Da bi se doSlo do novih saznanja najjednostavniji i najpouzdaniji nain je multi
disciplinarni pristup u reSavanju problema.
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5.0 EKSPERIMENTALNO ISPITIVANJE TUMORSKE MODULARNE
ENDOPROTEZE

5.1 UVOD

Od pocetka razvoja medicinske misli postojala je teznja da se pored oCuvanja opSteg
zdravlja ¢oveka, poboljsa i funkcija kretanja u cilju postizanja sigurnosti, estetike, brzine, jer
kretati se zna¢i Ziveti. Posledica pojave patoloSkih promena na lokomotornom sistemu je
otezano, a ponekad i ne moguce kretanje. Primenom odredenih metoda rehabilitacije,
hirurS§kih metoda, transplantata i implantata, moguce je uspostaviti ponovno normalno
funkcionisanje koStanog zglobnog sistema i omoguciti kretanje.

Pojava koStanih tumora, primarnih, sekundarnih (metastaza) kao posledica karcinoma
dojke, bronha, bubrega, prostate i Stitne Zlezde, najcesc¢a lokacija je na gornejm delu butne
kosti [21].

Ovo se moZe sanirati tako $to se hirurSkom metodom odstrani oboleli deo koStanog i
okolnog mekog tkiva 1 ugradi tumorska endoproteza zgloba kuka. Ova rekonstrukcija
omogucava ocuvanje funkcije i1 estetike ekstremiteta. Komparativna prednost primene
ednoprotetskog sistema kod pojave malignih oboljenja na gornjem delu butne kosti, umesto
unutrasnje ili inramedularne fiksacije je moguc¢nost otklanjanja tumora (S 2.35 b, 2.35 c).
Smanjuje se rizik napredovanja bolesti, eleminiSe bol, samnjuje broj bolnickih dana pre i
postoperativno, omogucuje brzu vertikalnizaciju i konfor u postoperativhom lecenju.
Komplikacije koje mogu nastupiti nakon primene endoprotetskog sistema su: pojave lokalnog
recidiva, luksacije (dislokacije), infekcija, asepti¢no razlabavljenje (loosening), mehanicki
prelom endoproteze usled zamora materijala, periproteticki prelom kosti [18]. Endoprptetski
sistem moze biti ,,custom made*, monolitna tumorska endoproteza, ,,ready made*, modularna
tumorske endoproteza (SL.2.8). Primena ,custom made” endoproteze zahteva dobru
preoperativnu pripremu oko dimenzionisanja endoproteze kao i vreme izrade endoproteze. To
podrazumeva veci broj preoperativnih dana ili dodatni napor kod ku¢nog ¢ekanja. Preduzece
DOO ,,Gryji¢ i Gruji¢* iz Novog Sada je tehnoloski osposobljeno da izradi ,,custom made*
tumorsku monolitnu endoprotezu zgloba kuka, za tri do Cetiri radna dana. Modularna
tumorska endoproteza ,,ready made* omogucuje hirurgu da u realnom vremenu oformi
optimalnu konfiguraciju tumorske endoproteze zgloba kuka i ugradi.

Pravilno koncipiranje endoproteze zgloba kuka i dalja analiza podrazumeva adekvatno
definisanje odgovarajucih veli¢ina koji definiSu geometrijske parametre endoproteze. Za
izradu racunarskog modela modularne tumorske endoproteze zgloba kuka (SI 5.4.) koji je
pogodan za simuliranje ugradnje, brzu izradu prototipa na 3D Stampacu, simuliranje i
optimiranje uslova opterecenja i grani¢nih uslova ukljeStenja, metodom konac¢nih elemenata
odrediti stanja deformacija i stanja napona (Sl 5.5.), a posebnono mesto maksimalnih Von
Missesovih napona Sto predstavlja kritiCani presek, izrade stvarnog fizickog modela
primenom CAD/CAM tehnologije.

Geometrijski parametri su odredeni na osnovu statisticke obrade geometrijskih veliina
za ugradene ,custom made” tumorske monolitene endoproteze na IOHB ,Banjica®
porizvodnje DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢*, Novi Sad u periodu od 2005-2015 godine. Posmatrane su
geometrijske veli¢ine: visina od centra rotacije do nivoa resekcije, naj¢eS¢e 70 [mm], duZina
tela endoproteze naj¢esc¢e 160[mm], poprecni presek tela kruznog oblika najces¢e preCnika
13[mm] (Tabela T.4.1; Tabela T.4.2; Tabela T.4.3). Intenzitet opterecenja za masu tela od
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80[kg] 1 za monopedalni oslonac iznosi 3x80=2400[N]. Pravac dejstva rezultantene sile prema
biomhenackim uslovima [9], [31] je 20° do 24= u odnosu na vertikalnu osu femura. Grani¢ni
uslov ukljestenja je do kragne endoproteze. Vrednosti promenljivih su identi¢ne za racunarski
model, monolitenu i modularnu endoprotezu.

Primenom CAD/CAM tehnologije izradeni su fizicki modeli za ,,custom made*
tumorsku monolitnu endoprotezu, od superlegure Celika 316LVM prema AISI. Modularna
tumorska endoproteza izradena od materijala superlegure 316LVM 1 superlegure titana
Ti6Al4V ,eli“. Fizicki modeli su pogodni za laboratorijsku proveru, verifikacije, rezultata
dobijenih na racunarskim modelima u uslovima pri statickom i danamickom (pulzator)
opterecenju.

5.2 PRELIMINARNO ISPITIVANJE PRI STATICKOM OPTERECENJU
5.2.1 RACUNARSKO SIMULIRANJE EKSPERIMENTALNOG ISPITIVANJA
5.2.1.1 Monolitna tumorska endoproteza ,, CUSTOM MADE“

Racunarsko modelovanje kostane mase i tumorske ednoproteze ,,custom made* (SL
5.2a) izvedeno je primenom programskog sistema Catia V5 R21. Simulirana je ugradnja uz
definisanje grani¢nih uslova ukljeStenja, do nivo resekcije, kragne, Sto odgovara klinickim
uslovima ugradnje (SI. 5.2b). Definisan je pravac i intenzitet rezultantne sile koja deluje u
zglobu kuka za monopedalni oslonac. Pravac 22°u odnosu na osu butne kosti i intenzitet
2500N (SL 5.2a). Primenom metode konacnih elemenata odredeno je stanje deformacija (SL
5.2b) kao i stanje napona (S/.. 5.3.) vrednost i polozaj maksimalnih Von Misseovih napona, a
to je neposredno ispod kragne, Sto predstavlja kriti¢an presek, a u klini¢koj praksi na tom
mestu moze da dode do pojave resopcije koStane mase usled opterecenja, do razlabavljenja
(loosenig) tela endoproteze, pa i do loma usled zamora materijala. Prelaz sa veceg precnika,
kragna, @ 30 na manji pre¢nik, telo endoproteze @ 13, konstruktivno je izveden sa radijusom
RS da bi se smanjila koncentracija napona. Maskimalne vrednosti napona prikazane su
graficki (S1. 5.3). Uoceno je mesto maksimalnih Von Misseovih napona 350 MPa, ali su oni
manji od dozvoljenih napona za materijale 316LVM 1 za titanijum Ti6Al4 ,.eli.

1
a) b) 9
Slika 5.1. Tumorska monolitna endoproteza (a); ugradena tumorska endoproteza (b); racunarski
model (c)

sEp 6 2008
10:12:15

Slika 5.2. Prikaz uslovi ukljestenja racunarskog modela tumorske endoproteze (a); pravac dejstva
opterecenja i maksimalnih deformacija na racunarskom modelu tela tumorske endoproteze
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Slika 5.3. Prikaz maksimalnih Von-Misses-ovih napona tela tumorske endoproteze zgloba
kuka

5.2.1.2.Modularna tumorska endoproteza

Racunarsko modelovanje modularne tumorske endoproteze zgloba kuka izvedeno je
primenom programskog sistema CATIA V5 R21 sl. Racunarski model je razvijen za
definisane uslove opterecenja intenzitet 2500N za uslov monopedalnog oslonca, pravac
dejstva rezultantne sile 22° u odnosu na osu butne kosti, grani¢ni uslov ukljestenja do kragne,
prema uslovima klini¢ke prakse.

Primena metode konac¢nih elemenata za reSavanje stanja deformacija i naponskog stanja
na racunarskom modelu svodi se na reSavanje sistema linearnih jednacina ¢iji broj zavisi od
broja konacnih elemenata, broja ¢vorova, kojim je izvrSena diskretizacija strukture tela
tumorske modularne endoproteze zgloba kuka.

Geometrijski parametri za tumorsku modularnu endoprotezu, su defninisani. Visina
gornje komponenete je 70 [mm] "off set" 40 [mm]. Kod donje komponente prec¢nik kragne
30[mm], poprecni presek tela je kruznog oblika, pre¢nika @13[mm], duzine 160[mm]. Profil
prelaza sa vec¢eg na manji precnik je radijus RS [mm].

Definisan je diskretizovan racunarski model gornje i donje komponente endoproteze
(S1.5.4.). Metodom konacnih elemenata na diskretizovanom racunarskom modelu tumorske
modularne endoproteze zgloba kuka odredeneo je stanje deformacija, stanje napona i mesto
maksimalnih Von Missesovih napona (S..5.5.), a to je neposredno ispod kragne, Sto
predstavlja kritiCan presek, a u klinickoj praksi na tom mestu moZe da dode do pojave
resopcije koStane mase usled opterecenja, do razlabavljenja (loosenig) tela endoproteze, pa i
do loma usled zamora materijala. Ova lokacija na telu modularne endoproteze je izloZena
opasnosti od pojave maksimalnih Von Missesovih zateznih napona usled optere¢enja na
savijanje na lednoj strani endoproteze, a takode koncentraciji napona usled prelaza sa veceg
na manji precnik.

oz 0 / i 12

a) b) c) d)

Slila 5.4. Racunarski model a) diskretizovan racunarski model tumorske modularne
endoproteze zgloba kuka, b) proksimalna komponenta, c) distalna komponenta(d)
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Slika 5.5. Stanje deformacija (a) stanje napona, b)mesto maksimalnih Von Misseovih napona

5.2.2 EKPERIMENTALNA ISPITIVANJA

U cilju eksperimentalne potvrde numerickih rezultata dobijenih na raCunarskom modelu
tumorske monolutne i modularne endoproteze zgloba kuka, izvrSena je eksperimentalna
verifikacija rezultata na fizickom modelu. Ipitivanja napona pri statiCkom opterecenju na
kritiénom preseku pomocu lanca mernih traka (HBM 120 KY 11) koje omogucuju merenje
deformacija, napona u 11 tacaka. Ispitivanje pri dinamickom opterecenju na hidraulickom
pulzatoru radi odredivanja broja ciklusa promena opterecenja ocekujuci pojavu radiolucentne
linije na Rtg snimku kao znak razlabavljenja (loosening). U klinickoj praksi nije kod svih
razlabavljenjih endoproteza dosSlo do loma usled zamora materijala, ali je svaka endoproteza
kod koje je doslo do loma usled zamora materijala bila prethodno razlabavljena ili je doslo do
resorpcije koStane mase ispod kragne (SI. 3.31 a).

Redosled aktivnosti u cilju eksperimentalnog ispitivanja pri statickom opterecenju:

1. Izraden je fizicki model tumorske monolitne endoproteze zgloba kuka sa
geometrijskim parametrima: visina od centra rotacije do nivoa resekcije 70[mm], duZina tela
160[mm], kruZni poprec¢ni presek, pre¢nik @ 13[mm] sa uzduznim antirotacionim zljebovima,
"off set" 30[mm]. Profil prelaza sa veceg prec¢nika kragne na manji precnik tela je radijus RS.
Lanac mernih traka sa moguc¢nos$¢u merenja deformacija (SL 5.6.), odnosno napona u 11
ta¢aka, merna traka br.1 je postavljena na rastojanju 4mm od pocetka profila radijusa mereno
od veceg precnika, na lednoj strani (S 5.7 a).

2. Izraden je fizicki model donje komponente tumorske modularne endoproteze zgloba
kuka od superlegure Celika 316LVM i superlugure titanijuma Ti6Al4V koji su predvideni za
izradu implantata, duzine 160[mm] kruZznog popre¢nog preseka @l13[mm] sa uzduZnim
antirotacijonim Zljebovima. Profil prelaza sa ve¢eg precnika kragne na manji pre¢nik tela je
radijus R5 (SL 5.9.). Lanac mernih traka, sa mogu¢noS¢u merenja deformacija odnosno
napona u 11 taCaka, merna traka br.1 je zalepljena na rastojanju 4mm od pocetka profila
radijusa mereno od veéeg prec¢nika, na lednoj strani (SL 5.7a, SI. 5.11.).

3. Izraden je fizicki model donje komponente tumorske modularne endoproteze od
super legure Celika 316LVM i superlugure titanijuma Ti6Al4V za proizvdonju implantata
duzine 160[mm], kruznog poprec¢nog preseka @13[mm] i sa uzduZnim anterotacionim
Zljebovima. Profil prelaza sa veceg prec¢nika kragne na manji precnik tela endoproteze je
optimizirani, specifi¢ni, bionicki profil koji ima oblik eksponencijalne funkcije.

f(x)=52"%+6
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Sve donje komponente endoproteze su odmascene, oprane, peskirane i dezinfikovane u
radionickim uslovima (S.. 5.34.a).

Lanac mernih traka zalepljen je duz optimiziranog bionickog profila prelaza sa veceg na
manji precnik, merna traka br.1 je postavljena na rastojanju 4[mm] od pocetka profila mereno
od veceg precnika, na lednoj strani, na rastojanju 1[mm] po luku profila (SI. 5.7. b). Uradeno
je obelezavanje implantata radi daljeg pracenja ispitivanja.

Pripremljene su butne kosti od svinje priblizno iste veli¢ine. Uradena je gornja resekcija
ispod glave butne kosti, a iznad malog trohantera (SL 5. 12. a). RazbuSivanje centralnog
kanala uradeno je burgijom @ 15 [mm] na dubinu 170 [mm] u radionickim uslovima (SI.
5.35.b).

Cementiranje endoproteze koStanim cementom ,,ZIMMER® (SL 5.12. b, SI. 5.36.),
uradeno je u klinickim uslovima IOHB ,,Banjica®“, Beograd, hirurg i instrumentarka (SI. 5.12
b). Cement je masSinski pripremljen i piStoljem ubacen u centralni kanal. Kost i endoproteza
su bili suvi. Endoproteze su cementirane tako da je lanac mernih traka postavljen na lednoj
strani, suprotno od poloZaja glave butne kosti (SL. 5.11.). Kontrolni Rtg snimci ukazuju na
dobro centrirane implantate, homogenu i ravnomernu raspodelu koStanog cementa oko
implantata i ne oSte¢ene merne trake. (S 5.13b)

Konstruisan je i izraden specijalni razdvojivi pribor pogodan za prihvatanje na kidalici
pri statiCkom i pulzatoru pri dinamickom laboratorijskom ispitivanju (SL 5.14. a ).

U sklopljeni pribor, veza zavrtnjima, postavljena je kost sa cementiranom
endoprotezom pod odredenim uglom. Ugao izmedu aksijanle ose pribora i ose kosti sa
implantatom iznosi oko 22° i kontrolisan je preko unapred pripremljenog Sablona (SI. 5.14.
b). Sa pripremljenom dvokomponentnom masom ,ligano lux*“ Duga, Beograd (S 5. 37.b),
zalivena je kost sa cementiranim implantatom. Lanac mernih traka je postavljen na lednoj
povrsini u pravcu normale u odnosu na liniju razdvajanja pribora (SI. 5.14. b). Nakon
ocvrs¢avanja dvokomponentne mase, pribor se razdvoji, izvadi se ukalupljena masa i obelezi
(SL. 5.15.). Ovako pripremljeni uzorak je moguce kontrolisati na Rtg aparatu (SL. 5.15. b), a
ponovnim postaljanjem u pribor izvrSiti Zeljena eksperimentalna ispitivanja, pri statiCkom i
dinamickom opterecenju (SL 5.16.).

6.2.2 Plan eksperimentalnog ispitivanja

...1. Gornja komponenta

ObeleZeni su uzorci, donje komponente, prema tabeli T.5.2. Lanac mernih traka KY11-
1/120 (SL. 5.6.), zalepljen je po izvodnici profila prelaza sa veceg pre¢nika na manji. Koris¢en
je poseban alat tako da je obezbeden siguran kontakt izmedu, trake, lepka i metala. Zbog
tehnoloskih uslova, merna traka br.1 je postavljena na rastojanju 4 [mm] od pocetka profila
radijusa mereno od veéeg precnika (S 5.7. a ). Na isti nacin je uradeno i za optimizirani
bionicki profil prelaza (SI. 5.7 b). Trake su na rastojanju 1 [mm] po izvodnici profila. Aktivna
duzina lanca mernih traka je 10 [mm], 11 traka u lancu. DuZina luka radijusa RS je

_2Rm _208m _
4 4

L 8mm
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Series Y SG chains
KY11 | i ] ; | |
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Slika 5.6 Lanac mernih traka KY11-1/120 (Katalog HBM)
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Slika 5.7. Postavljanje lanca mernih traka KY11-1/120, a) profil prelaza radijus RS,
b) optimizirani profil prelaza, bionicki

Lanac mernih traka pokriva donju polovinu izvodnice radijusa duZine L=4 [mm] i
cilindri¢ni deo L=6 [mm] (SI. 5.7. a). Kod uzorka sa optimiziranim bionickim profilom, lanac
mernih traka pokriva duzinu profila L=8 [mm] i cilindri¢ni deo L=2 [mm)] (SL 5.7. b). Da bi
se moglo uporediti stanje deformacija, odnosno stanje napona, za racunarski model na bazi
metode konacnih elemenata i fizicki model na osnovu lanca mernih traka moraju se
posmatrati jednoosna naprezanja na zatezanje ili pritisak, odnosno u pravcu lanca mernih
traka.

N

2
mm

o=F[Ck

E- modul elasti¢nosti
mm
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AL .
&= A deformacija

Trake su obeleZzene od 1 do 11, od kragne prema telu, od polovine radijusa ka
cilindricnom delu (SI. 5.7. a)). Svaka traka je oznacena brojem i bojom.

...2. Donja komponenta

Za potvrdu odnosno odredivanje sigurnosti i stabilnosti konusne veze izmedu gornje i donje
komponente, postovljen je lanac mernih traka na gornjoj komponeti na lednoj povrSini u zoni
konusne veze (SL 5.7. a). Koris¢en je lanac mernih traka sa oznakom KY11-1/120 (Si. 5.6).
Ukoliko naponi u ovoj zoni prevazilaze dozvoljene napone, to moze dovesti do pojave
plasti¢nih deformacija i do otkaza endoprotetskog sistema, pogorSana orijentacija izmedu
gornje 1 donje komponente. Meri se jednoosno naprezanje u pravcu lanca mernih traka.

Lanac mernih traka omogucuje merenje deformacija u zavisnosti od sile opterecenja.
Meri se promena otoprnosti % primenom Vitstonovog mosta i prevodi u mV/V. Na osnovu

koeficijenta merne trake elektricna velicina mV/V se prevodi u um/m S§to predstavlja meru za
deformaciju. Prilikom montaZe inicijalna stabilnost konusne veze dva modula se ostvaruje
primenom aksijalnog zavrtnja, a stezanje se ostvaruje mometom od 20 Nm. Kod gornje
komponente se javlja deformacija, napon na pritisak 100 wm/m, a kod donje 250 um/m, $to
odgovara:

N psoHm—sg N

m2 m mm2

o=E[=0,21

i predstavlja napon prednaprezanje.
Pre pocetka merenja deformacija u zavisnosti od sile optere¢enja, na kidalici, sistem se nulira.

U cilju eksperimentalne potvrde rezultata analize naponskog stanja na raCunarskom
modelu tumorske modularne endoproteze zgloba kuka, izvrSena je eksperimentalna
verifikacija na fiziCkom modelu. Da bi se ispitivanje pri optereCenju moglo realizovati i
obezbediti verodostojnost rezultata sprovedene su sledece aktivnosti pri preliminarnom
ispitivanju. Na osnovu konstrukcione dokumentacije izraden je fizicki model gornje i donje
komponente tela tumorske modularne endoproteze zgloba kuka (SI. 5.9.a, SI. 5.9.b). Fizicki
model je izraden od materijala C4732, koji ima sli¢ne mehanicke karakteritike kao i materijal
superlegure 316LVM predviden za izradu implantata. Kod donje komponente ispod kragne,
zalepljen je lanac mernih traka (HBM 120KY11) koji omogu¢ava merenje napona na telu
endoproteze u 11 tacaka, na mestu koje prema racunarskom modelu ima maksimalne Von
Missesove napone (SI. 5.11.). Uraden je poseban pomoc¢ni alat koji omogucava ravnomerno i
korektno postavljanje mernih traka na radijusu prelaza sa veceg na manji precnik. Na gornjoj
komponenti sa ledne strane, postavljen je lanac mernih traka aksijalno u zoni konusne veze
dve modularne komponente sa mogu¢noScu merenja deformacija, odnosno napona u 11
taCaka. Donja komponenta je peskarena i dobro oprana (SI. 5.12 a)), zacementirana u svinjsku
butnu kost kod koje je uradena resekcija neposredno ispod glave butne kosti (SL. 5.12 a)).
Prilikom cementiranja, u klinickim uslovima (SI. 5.12 b)), vodilo se racuna da se lanac
mernih traka postavi suprotno od glave butne kosti tako da se meri jednoosni normalni
zatezni napon na savijanje (S 5.16.). Da bi se ispitivanje moglo obaviti na kidalici izraden je
specijalni dvodelni rastavljivi stezni pribor (SI 5.14 a)). Kost sa cementiranom donjom
komponentom tumorske endoproteze zgloba kuka postavljena je u dvodelni pribor pod uglom
priblizno 22° u odnosu na vertikalnu osu pribora i zalivena dvokomponentnom masom (S7
5.14.b)). Proces ocvrS¢avanja dvokomponentne mase je egzoterman tj. ne oslobada toplotu
koja bi mogla da osteti lanac mernih traka. Vodilo se raCuna da lanac mernih traka mora biti
izloZzen optereCenju na zatezanje. Uradena je montaZa gornje komponente aksijalnim
zavrtnjem uz stezanje momentom od 20Nm, a lanac mernih traka je bio u istoj ravni, na
lednoj strani, kao i lanac mernih traka na donjoj komponenti (S7. 5.15 b)).
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a) b)

Slika 5.9. Izrada donje a), i gornje, b) modularne komponente
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Slika 5.10 Upravljacki program za izradu donje komponente na NU strugu IDEX GU 600

Slika 5.11. Postavljanje lanca mernih traka (HBM 120KY11)
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a) b)
Slika 5.12. Cementiranje modularne endoproteze, a) pripremljena kost i endoproteza, b) cementiranje
i centriranje endorpoteze u medularni kanal

LAT: R
G No: | SER M1 KVP: 83
mAs 5.1 DAP:O

a)
Slika 5.13. Kontrolno snimanje, a) Rtg aparat, b) Rtg snimak 03.02.2014.

b)

Slika 5.14. Ulivanje dvokomponentne mase, a) dvodelni rastavljivi pribor, b) orejntacija endoproteze
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Wl 1 sent P70 masmt D0

Slika 5.15. Kontrolno snimanje, a) sa dvokomponentnom obologom, b) Rtg snimak 25.02.2014.

v

traka _deb0 opt delta % %
1 1122 1080 42 -2881% 0,00%
2 966 922 44  -2542% 4,76%
3 533 489 44 -2542% 4,76%
4 -551 -596 45 -2373% 7.14%
5 -1440 -1489 49 -1695% 1667%
6 -2809 -2861 52 -11,86% 2381%
7 -7623 7682 -58 0,00%  40,48%
8 6731 6778 47  -20,34%  11,90%
9 6802 6837 -35 -4068% -16,67%
10 -4056 -4077 21 6441% -50,00%
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Slika 5.16 a) uzorak postavljen na kidalici, b) rezultati merenja

Eksperimentalno ispitivanje je izvrSeno pod dejstvom statickog opterecenja od 2500N
na kidalici i merenjem deformacija odnosno odredivanjem napona u 11 tacaka u oblasti
maksimalnih Von Missisovih napona tj. na kriticnom preseku, na radijusu prelaza sa veceg na
manji precnik. Rezultati su prikazani tabelarno i graficki (SI. 5.16.). Na dijagramu se moZe
uociti raspodela napona, o, u zavisnosti od polozaja merne trake N.

Numericki i graficki prikaz merenja su ukazali na sli¢nost sa rezultatima racunarskog
modelovanja. ZapaZena je pojava makismalnih napona u tacki na mestu prelaza radijusa u
cilindricni deo donje komponente. Veli¢ina napona je manja od dozvoljenih napona za
odgovaraju¢i materijal. To je ukazalo na potrebu remodelovanja konstrukcije tela endoproteze
kako bi se uravnoteZilo stanje napona i izbegla pojava vr$nih naprezanja.
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5.2.3 REMODELOVANJE DONJE KOMPONENTE MODULARNE ENDOPROTEZE

Unapredenje postojecih reSenja endoproteza u cilju povecanja veka eksploatacije je
ralizovana automatizovanom modifikacijom geometrijskih parametara donjeg dela
endoproteze u funkciji smanjenja napona koji se javljaju 1 kriticnoj zoni imlantata —
optimizacijom. Ovaj proces je realizovan u skladu sa nizom ograni¢enja koja su proistekla iz
fiziCkih karakteristika endoproteze, butne kosti i njihove kontaktne povrSine, karakteristika
materijala kao i postupaka njihove izrade. U procesu optimizacije geometrije kritiCne zone
tela endoproteze primenjen je bionicki pristup upravljanja geometrijom u skladu sa
ogranicenjima. To predstavlja koriS¢enje zakona biologije za reSavanje mehanickih problema.
Na osnovu sprovedenih teorijskih 1 eksperimentalnih ispitivanja zakljuceno je da je kriticna
zona implantata profil prelaza od sredine ka glavi butne kosti (SI. 5.18. a)).

Kao funkciju koja omogucava ispunjenje definisanih ciljeva uz uspostavljanje
kompromisa izmedu postavljenih ograni¢enja i brojem promenljivih parametara usvojena je
polinomna eksponencijalna funkcija:

f (x) =al@™ +c
ka grani drveta (SI. 5.18. b)).

Postupak optimizacije geometrije endoproteze je realizovan primenom programskog
sistema Catia V5 R21, modulu za optimizovanje geometrije parametarskih modela
Knowledgeware Product Engineering Optimizer. Postupak optimizacije je sproveden na
parametrizovanom modelu endoproteze kod koga je geometrija profila endoproteze u kriti¢noj
zoni definisan sa jedanaest taCaka cCije su koordinate odredene pomenutom zakonito$c¢u.
Minimizacija napona u posmatranom podrucju endoproteze je realizovana inkrementalnom
promenom parametara a, b i ¢ u gornjoj jednacini primenom algoritma simuliranog kaljenja u
ciklusima od po 200 iteracija. Prilikom realizacije postupka, uvedena su i1 dopunska
ogranicenja ¢iji je cilj da se u grani¢nim tackama (pocetnoj i zavr$noj) obezbedi tangentnost
krive. Na slici 5.17. je prikazan pocetni oblik endoproteze, (a) prelazni, remodelovani (b), u
toku njene realizacije kao i konacni, posle smanjenja promene vrednosti maksimalnog napona
u posmatranoj zoni ispod zadatih vrednosti, tj. zavrSetku procesa optimizacije (SL 5.17 ¢)).

a) b) c)
Slika 5.17. Racunarski model donje komponente, a) profil prelaza radijus RS, b) remodelovani profil
prelaza CATIA V5 R 21, ¢) profil prelaza optimizirani bionicki

Konacan izgled funkcije krive profila endoproteze je definisan izrazom: f (x) =50 +6
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Sliak 5.18. Bionicki pristup reSavanja profila prelaza sa veceg na manji precnik: a) od sredine do
glave butne kosti, b) od stabla ka grani drveta

5.3 ZAVRSNO ISPITIVANJE PRI STATICKOM OPTERECENJU
5.3.1 RACUNARSKI MODEL EKSPERIMENTALNOG UZORKA

Cilj: Odrediti raspodelu i veli¢inu napona na kriti€nom preseku, ispod kragne, tumorske
monolitne endoproteze zgloba kuka proizvedene od superlegure C316LVM za profil prelaza
sa vecCeg precnika na manji RS5. Kod donje komponente tumorske modularne endoproteze
odrediti raspodelu napona na kriticnom preseku, duz profila prelaza radijusa R5 sa veceg na
manji pre¢nik proizvedene od superlegure C316LVM i titanijum Ti6Al4V. Odrediti raspodelu
napona na kriticnom preseku duz profila prelaza, optimimiziran bionicki prelaz, oblika
eksponencijalne funkcije, sa veceg precnika na manji proizvedene od materijala superlegure
C316LVM i titanijum Ti6A14V (Tabela T 5.2).

Hipoteza: Uniformna raspodela napona za optimizirani bionic¢ki profil treba da
obezbedi duZi vek endoproteze, bez pojave razlabavljenja.

Materijal i metode: Definisati raCunarske modele za predvidene uzorke i metodom
konacnih elemenata utvrditi intenzitet i raspodelu napona duz posmatranog prelaza sa veceg
na manji prec¢nik kod tela tumorske monolitne i modularne endoproteze.

Izraditi fizicke modele od materijala koji su predvideni za proizvodnju implantata,
zalepiti lanac mernih traka duZz profila prelaza radijus RS 1 bionicki optimizirani profil sa
veceg na manji precnik. Ispitivanje pri statickom optere¢enju uzoraka uraditi na kidalici, tako
da se moZe kontrolisati intetnzitet u veremenu 1 meriti pomeranje, deformacija i time odrediti
raspodelu napona duZ posmatranog profila prelaza sa ve¢eg na manji precnik.

Racunarsko modelovanje: Na racunarskom modelu je simulirano biomehanicko
opterecenje i primenom metode konacnih elemenata je odedeno stanje deformacija i stanje
napona. Na kriticnom preseku posmatrene su vrednosti deformacija, napona u 11 ta¢aka duz
remodelovanog profila. UoCena je uniformna raspodela napona (SI. 5.28., 5.29.). Pretostavka
je da ¢e uniformna raspodela napona na kriticnom preseku smanjiti rizik od pojave respocije
kostane mase i asepti¢nog razlabavljenja endoproteze i tako produziti vek bez mehanickih
komplikacija. Da bi analiza rezultata laboratorijskih merenja stanja deformacija i stanja
napona na kriticnom preseku bila objektivna, primenjena je komparativna metoda planiranog
eksperimenta. (Tabela T. 5.2).

Definisanje racunarskog modela pretstavlja najbitniji, najsloZeniji korak za svaku
analizu primenom metode kona¢nih elemenata. Potpuno preslikavanje realne geometrije
eksperimentalnog modela kao i uslova optereenja moze da dovede do nepotrebne sloZenosti
racunaskog modela. Diskretizacija racunarskog modela (SI. 5.19.) tj. izbor broja i oblika
konacnih elemenata, uti¢e na rezultate analize stanja deformacija i napona. Sitnija struktura
obezbeduje bolju ta¢nost rezultata ali zahteva odgovarajuc¢i hardver, kao i duze vreme obrade
rezultata. Analiza stanja deformacije i napona za tumorske endoproteze zgloba kuka, uradena
je primenom softverskog sistema ANSYS WORBENCH 14.
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Tabela T.5.1 Karakteristike materijala eksperimentalnih uzoraka koriscenje pri modeliranju

Endoproteza Cement Kost Dvokomponentna | Pribor
316LVM Ti6Al4V koStani kortikalna masa Cev
C1220
Modul 210.000 95.000- 1625 15.000- 1160 21000
elasti¢nosti 110.000 20.000
Poissonov | 0.30 0.34 0.3-0.4 0.3 0.3 0.3
koeficijent
Gustina 7850 4620 0.002 0.002 78 7850
[kg/m’] [kg/cm’]

100,00 (mm)
)
50,00

Slika 5.19. Prikaz proracunskog modela diskretizovanog konacnim elementima

Kruta veza

(Boned) (Boned)

All DOF

\
|
v

a) b) c)
Slika 5.20. Prikaz racunaskog modela eksperimentalnog uzorka a) monolitna endoproteza sa profilom
prelaza radijus RS, b) modularna endoproteza sa profilom prelaza radijus RS, c) modularna
endoproteza sa optimizovanim profilom prelaza

Modul elasti¢nosti ima dimenzionu jedinicu (N/mmz) kao i napon, i moZe se smatrati
onim naponom koji je potreban da se epruveta izduZi za prvobitnu duZinu, tj. za Al=1,, $to

znaci da je dilatacija e=1 (S 5.21)
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MODUL
ELASTICNOSTI
EINfyp)

KORTIKALNA
 KOST
1500020000 (N )

1. TiBAI4V
95000-110000 (N/m,,fp)

ry

L

1+ CoCriMo
316LVM
210000250000 (N fyy2)

Slika 5.21. Graficki prikaz deformacija biomaterijala [31]

5.3.1.1 Rezultati analize racunarskog modela

Rezultati racunarskog modelovanja za sve uzorke prema planu eksperimenta (Tabela T
5.2) su prikazani na istovetan nacin i to: graficka ilustracija raspodele napona duZ profila
prelaza od veceg na manji precnik i grafi¢ki prikaz numeric¢kih vrednosti intenziteta napona
duZ profila, u cilju moguénosti primene komparativne metode kod analize rezultata.

Tumorksa monolitna ednoproteza sa profilom radijusa RS (SI. 5.22, SI. 5.23.)

Slika 5.22. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
profilom prelaza R5 za tumorksu monolitnu endoprotezu, kratki vrat (s)
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100,00 (mm)
- — |

Tumorska endoproteza zgloba kuka

Slika 5.23. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
profilom prelaza R5 za tumorksu monolitnu endoprotezu, dugi vrat (xxl)
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=
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N ]
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Rastojanje [tnm]

a)

Monolitna proteza xxI - C

A\362.26

/

\\\.

e Numeri¢k

b)

Slika 5.24. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza tumorkse
monolitne endorpoteze, a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Tumorska modularna endoproteza sa profilom radijusa R5 (SI. 5.25, Sl. 5.26)

Slika 5.25. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
profilom prelaza R5 za tumorksu modularna endoprotezu, kratki vrat (s)
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Slika 5.26. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
profilom prelaza R5 za tumorksu modularna endoprotezu, dugi vrat (xxl)

ipeni [MPa]
8

Normalpi na,

v

. Modularna proteza s - C - Modularna proteza xxI - C
219.7
300 /\315.41
= /
/ \ <250
~
o = / K
\- :‘200 “""‘-—-\
—— Numeritki g / —— Numericki,
0 rezultati 150 / .
B
, _;i 100
R
S
3
0 0
0 1 2 f? 5 .6 7 9 10 11 0 1 2 4 5 .6 7 9 10 11
astojanje [ ] Rastojanje [ ]
a) b)

Slika 5.27. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza tumorkse
modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Tumorska modularna endoproteza sa remodelovanim profilom prelaza (S1. 5.28)

Slika 5.28. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona sa remodelovanjim
profilom prelaza za tumorksu modularna endoprotezu, kratki vrat (s)
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Medufaza optimizacije s - C

Normalni naponi ay [MPaj

0 1 2 3 4 5 i 8 5 10 11 12
'Rastojange 1 from]

Slika 5.29. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza
tumorkse modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s)

Tumorska modularna endoproteza sa opitimiziranim bioni¢kim profilom prelaza (S/.

5.30., SI. 5.31.)

Slika 5.30. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
optimiziranim bionickim profilom prelaza za tumorksu modularna endoprotezu, kratki vrat (s)

Slika 5.31. Stanje napona i poloZaj maksimalnih vrednosti normalnih napona na telu endoproteze sa
optimiziranim bionickim profilom prelaza za tumorksu modularna endoprotezu, dugi vrat (xxl)
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Slika 5.32. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa prelaza tumorkse
modularna endorpoteze, a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Rezultati i diskusija: Analiza rezultata dobijenih na racunarskom modelu
eksperimentalnih uzoraka tumorske monolitne i modularne endoproteze, ukazuje da su
maksimalni normalni naponi na profilu prelaza manji od dozvoljenih napona za materijale
predvidene za proizvodnju implanata, endoproteze. Karakter dijagrama koji pokazuje
vrednost 1 raspodelu stanja napona se podudara sa karakterom dijagrama raspoedele napona
za preliminarno eksperimentalno ispitivanje. Remodelovanjem profila prelaza kao i izborom
optimiziranog bioni¢kog profila prelaza, obezbeduje uniformnu raspodelu napona i manje
vrednosti napona. Razlog je dodavanje mase, odnosno povecanje povrsine popre¢nog preseka
na kriticnom preseku.

5.4.LABORATORIJSKA ISPITIVANJA PRI STATICKOM OPTERECENJU
5.4.1 DEFINISANJE USLOVA ISPITIVANJA

Savremeni racunarski softveri omogucavaju izradu racunarskih modela porizvoda.
Racunarski modeli su pogodni za vizuelnu kontrolu, brzu izradu prototipa na 3D Stampacu,
simuliranje ugradnje i funkcionalnosti, odredivanje stanja deformacija i stanja napona
metodom konacnih elemenata kao i izradu fizickog modela primenom CAD/CAE/CAM
tehnologije.

Cilj: Rezultate dobijene na racunarskom modelu metodom konacnih elemenata, o
veli€ini i raspodeli normalnih napona na kritichom preseku tela monolitne i modularne
endoproteze, verifikovati na fizickom modelu u laboratorijskim uslovima.

Materijal i metode: lzraditi fizicki model tumorseke molonitetne i modularne
endoproteze prema planu eksperimenta (Tabela T.5.2). Zalepiti lanac mernih traka na profil
prelaza sa veceg na manji precnik. Izmeriti deformacije i odrediti veli€inu i raspodelu napona
i utvrditi da li su u koorelaciji sa rezultatima analize na racunarskom modelu.

- Primenom CAD/CAM tehnologije izraditi fizicke modele (SL. 5.33. )

Slika 5.33. Fizicki modeli donje komponente tumorske modularne endoproteze
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Zalepiti lanac mernih traka na mesto prelaza sa vefeg na manji precnik, (mesto
kriticnog preseka) (SI. 5.34. a))

a) b)
Slika 5.34. Fizicki modeli sa zalepljenim mernim trakama a) donja komponenta,
b) gornja komponenta

- Zalepiti lanac mernih traka na gornjoj komponenti modularene endoproteze, na lednoj
povrSini u zoni konusne veze, da se utvrdi stanje deformacija i veliina napona da ne
bi doslo do plasti¢nih deformacija koje mogu da doprinesu nestabilnosti konusne veze
i celog endoprotetskog sistema (SL. 5.34b)

- Pripremiti svinjsku butnu kost koja je morfoloski biomehanicki dovoljno sli¢na sa
butnom kosti coveka (SI. 5.34a). U radionickim uslovima uraditi resekciju ispod glave

butne kosti, a iznad malog trohantera (SI. 5.35.a)) i obraditi centralni kanal (SI. 5.35
b).

a) b)

Slika 5.35. priprema svinjske butne kosti a) resekcija) b)obrada centralnog kanala

- Cementirati tela endoproteza u pripremljeni centralni kanal u klinickim uslovima (S..
5.36 a i b), kosStani cement ,,ZIMMER" (SL. 5.36 c¢)) tako da je lanac mernih traka na
lednj strani u odnosu na glavu butne kosti

O
Y
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Slika 5.36 Cementiranje tela tumorske modularne endoproteze

- Na Rtg aparatu napraviti kontrolni snimak (S 5.13 a)) i proveriti pravilnost
centriranja endoproteze i kvalitet cementiranja (SI. 5.13 b)).
Pripremiti dvodelni razdvojivi pribor (S 5.37 a))

Dugt e
Lignoluics

Slika 5.37. Ulivanje dvokomponentne mase a) dvodelni razdvojivi pribori, B)
dvokomponentna masa, c) ulivena tela endoproteze

- U dvodelni razdvojivi pribor uliti dvokomponetnu masu (SI. 5.37 b)) i postaviti
cementiranu protezu i kost, pod uglom od 22° u odnosu na osu pribora (ugao butne
kosti od 4° — &° i ugao pravca rezultatantne sile 16° — 20°) Vodiliti rauna da se
lanac mernih traka postavi suprotno od glave butne kosti tako da se meri jednoosni
normalni zatezni napon na savijanje, u pravcu normale na podeonu ravan dvodelnog
razdvojivog pribora (SL5.37c). Ovako pripremljen uzorak ekepserimantalnog
endoprotetdskog sistema treba da preuzme i prenese puno optereCenje sa gornjih
delova wuredaja za generisanje opterecenja, kidalice, na dodnje delove.
Dvokomponetna masa prilikom o¢vr§¢avanja ima egzotermalni proces, ne oslobada
toplotu i ne oStecuje lanac mernih traka. Transparentna je pod dejstvom Rtg zraka i
omogucuje kontrolu tokom svih faza ispitivanja. Dvodelni razdvojivi pribor sluzi za
prihvatanje eksperimentalnog uzorka na uredajima za generisanje opterecenja,
kidalica i pulzator.

- Obelezavanje uzoraka (SL 5.38 a i b ).
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b)
Slika 5.38 Obelezavanje uzoraka a) dvodelni razdvojivi pribor, b) uliveno telo
endoproteze u dvokomponentnu masu

5.4.2. ODREPIVANJE VELICINE I RASPEDELE NAPONA

Uzorak 1

5 Tumorska monolitna endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure celika
C316LVM, sa profilom prelaza radijus RS.

Kratki vrat, uzorak 1-s. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom stati¢kog
opterecenja je prikazan na slici 5.39a.

Slika 5.39 Ispitivanje tumorske monolitne endoproteze uzorak 1 pri statickom
opterecenju a) kratki vrat (s); b) dugi vrat (xxl)
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Kratki vrat uzorak 1-s (S1. 5.39 a)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statiCkom optereCenju za tumorsku monolitnu
endopotezu, kratki vrat, uzorak 1-s, prikazani su numericki i graficki (S 5.40)
Rezultati merenja 04 08.2016.

uzorakl-s.bin

) 1 2 | 4 5 6 7 8 a 10 1
a 5,651 B.494 17.21 35,69 48,62 60,71 7151 17,15 75,02 67,31 34,68
6,742 17,21 28,59 57,23 80,87 102 125,8 137,9 1375 121,9 69,48
9,71 23,66 43,61 87,03 1249 1608 198 2185 2232 199,9 1231
11,71 28,98 57,79 1163 163,6 2137 265 2952 2833 2713 171,2
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Slika 5.40. Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-s, kratki vrat

a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile

b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile opterecenja.
Svaka sila opterecenja ima svoju boju.

¢ - promena deformacija (um/m), napona u zavisnosti od sile, po mernim trakama.
Svaka merna traka ima svoju boju.

d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima svoju boju.

e- promena sile u veremenu.

Svi rezultati eksperimentalnog ispitivanja pod dejstvom statickog opterecenaj su
prikazani na istovatan nacina.
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Dugi vrat uzorak 1-xx1. (S1. 5.39 b)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom opterecenju za tumorsku monolitnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 1-xxl, prikazani su numericki i grafic¢ki (SL 5.41).

uzorakl-xxkbin

1 2 3 4 5 6 7 8 g 10
13,6 2327 57,6 81,96 1109 138 158 1584 143,4 98,88
a) 20,58 9,11 90,75 1319 179.1 2215 2517 257,1 233 160,4
28,28 55,07 1242 183,6 248,2 06,4 3515 3595 326,5 2263
36,43 71,55 158,8 2323 3125 3923 447,3 458,1 418 2913
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Slika 5.41. Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-xxl, dugi vrat

Zakljucak: Raspodela i veli¢ina napona kod eksperimentalnog ispitivanja za uzorak 1 i
racunarskog modela su slicni. Graficki prikaz rezultata ima isti karakter. Intenzitet napona je
manji od dozvoljenog. ProduZenje vrata xxl, veci ,,off set”, dovodi do pove¢anja napona.
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Uzorak 2

Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus RS.

Kratki vrat uzorak 2-s. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.42 a.
Oy g 24

b)
Slika 5.42. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2, pri statickom
opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, kratki vrat, uzorak 2-s, prikazani su numericki i graficki (SI 5.43)

urorakd-s 003 bin

a) ! 2 3 5 6 7 ] 9
2392 18,4 164,1 1931 1563 1366 1214 1085 95,42 88,02
152,1 2214 30,7 W35 295 a7 374 2152 194,1 1808

1987 2888 3809 4583 ETTHY 60,9 3066 776 2503 2304
1 62,7 4BBE 89,1 LLER 4573 3872 s 1173 s

b)

d)

Slika 5.43. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat
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Dugi vrat uzorak 2-xxl. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.42b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 2-xxl, prikazani su numericki i graficki (SL 5.44)

uroraka-x_001,bin
1 2 3 4 3 6 7 8 ] 10 i F

a) 14 168,9 230,1 719 2269 2148 1838 165,6 150,2
1776 %25 35,2 25,4 42
192 3178 56,
053 doLs 543 647,7 5367 5068 4314 836 3533 31 1234

600

b)

d)

Slika 5.44. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxl, dugi vrat

Zakljucak: Raspodela i veli¢ina napona kod eksperimentalnog ispitivanja za uzorak 2 i
racunarskog modela su sli¢ni. Graficki prikaz rezultata ima isti karakter. Produzenje vrata xxI,
veli ,,off set, dovodi do povecanja napona.

Uzorak 2

Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus RS i srediSnim modulom M40mm.

Kratki vrat uzorak 2-s-M40. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.45a.
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Slika 5.45. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-s-M40, pri
statickom opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optereenju za tumorsku modularnu

endopotezu, kratki vrat sa srediSnjim modulom M40, uzorak 2-s M40, prikazani su
numericki i graficki (SI. 5.46)

uzoraklsMan_ 001bin

1 1 3 L3 5 (] 7 8 4 10 1. F
a) 262 3105 34,38 29,55 21,05 13,95 024 0,2041 -B.967 -12,38 -51,82 0,9%
3813 44,28 5037 45,68 31,38 0,14 10,28 0,152 8,637 19,96 -8,
agar 50,67 68,62 67,43 6,55 36,18 0,15 3,609 -TA1 20,85 1037 ri
60,2 74,19 8839 £9,19 [:£] 47,58 849 9,426 -1.500 2341 131 25

b)

d)

Slika 5.46. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M40, kratki vrat
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Dugi vrat uzorak 2-xx1-M40. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.45 b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat sa srediSnjim modulom M40, uzorak 2-xx1-M40, prikazani su
numericki i graficki (S 5.47)

uzurakZ-odman_0oLbin

a) 1 3 " 5 5 7 & 3 10 it
50,25 738z 1005 1209 98,85 9,08 nar 67,12 BLAS 22,45

84,89 1326 1832 2228 184,2 1354 138 1149 44,42 10

130,1 1924 2853 3217 265 1942 177 1646 5744
166,6 288 340 4131 3031
wra 3071 4269 5311 433,5 4135 3518 145 89,1 257 887

2494 16,7 01 67,54

b) s00

d)

Slika 5.47. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxI-M40, dugi vrat

Zakljucak: Posmatraju¢i numericki i graficki prikaz, uzorak 2-s-M40, moZe se
zakljuciti da je karakter raspodele napona sli¢an kao i kod uzorka 2-s, sa tim Sto je veliCina
napona manja. To se moZe objasniti time $to se produZenjem od centra rotacije do nivoa
resekcije tj. ubacivanjem srediSnjeg modula, smanjuje krak dejstva rezultantne sile, te su
normalni naponi na zatezanje na lednoj strani manji. ProduZenjem vrata xx1 povecava se ,,off
set”, te se i veli¢ina normalnih napona na lednoj strani povecava, kako se moZe zakljuciti
prema slikama 5.46 1 5.47.
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Uzorak 2

Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus RS i sredi$njim modulom M60mm.

Kratki vrat uzorak 2-s-M60. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statiCkog opterecenja je prikazan na slici 5.48a.

Slika 5.48. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-s-M60, pri
statickom optereéenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)
Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optereenju za tumorsku modularnu
endopotezu, kratki vrat sa srediSnjim modulom M60, uzorak 2-s-M60, prikazani su
numericki i graficki (SL 5.49)

uzorak2-+-M50_001.bin
2 3 a 5 3 7 & 9 10 n F
44,35 80,23 1213 1626 1487 152,2 -142.7 -1386 -130.3 -1453 1518 10
a) -1 1235 1306 2553 2316 2351 -230,2 2178 -216,5 -226 2384 14
455 -161,8 2539 3383 3042 312 290,1 7878 2871 -300,4 -3158

1755 -213 -3265 -432.4 3541 388.2 Ep R Y 368,1 -370.1 -385,8 4111 25

0
%0 4

-100

150

200
b) -250
-300
350

c)

d)

Slika 5.49. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M60, kratki vrat
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Dugi vrat uzorak 2-xx1-M60. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.48b.
Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu

endopotezu, dugi vrat sa srediSnjim modulom M60, uzorak 2-xxI-M60, prikazani su
numericki i graficki (S 5.50)

uzarak sl MEG 001, bin

an 48,32 61,72 1,42 59,32 52,73 43,58 38,15 3848 2809 04827 051
a) 59,13 79,56 15 1264 1023 92,13 12,33 641,09 56,15 a7 8282 10

85,90 1125 1535 175,1 1431 131 106,7 90,36 76,95 64,92 16,82

1083 1457 155 7733 178.2 1628 1329 113 94,1 7942 26,34

1322 1788 2379 2118 2186 199,7 1629 1361 1134 6,83 8,7

d)

Slika 5.50. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-M60, dugi vrat
Zaklju¢ak: Posmatraju¢i numeric¢ki i graficki prikaz, uzorak 2-s-M60, moZe se
zakljuciti da je karakter raspodele napona razli¢it kod uzorka 2-s. To se moZe objasniti time
Sto se produZenjem od centra rotacije do nivoa resekcije tj. ubacivanjem srediSnjeg modula,
pravac dejstva rezultantne sile ima takav polozaj da se pojavljuju naponi na pritisak na lednoj
strani donje komponente. (SI. 5.54.) ProduZenjem vrata xx1 povecava se ,,off set, te se menja
karakter normalnih napona na lednoj strani, naponi na zatezanje kako je prikazano na slici

5.50. Intenzitet zateznih napona je znatno manji od zateznih napona za uzorak 2-xxl bez
srediSnjeg modula. (SI. 5.44)

Uzorak 2

Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus RS i srediSnjim modulom M100mm.

Kratki vrat uzorak 2-s-M100. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.51 a.
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Slika 5.51. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 2-M100, pri
statickom optereéenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)
Kratki vrat uzorak 2-s-M100

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri staticCkom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, kratki vrat sa srediSnjim modulom M100, uzorak 2-s-M100, prikazani su
numericki i grafi¢ki. (S 5.52.)

b)

€)

Slika 5.52. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze,
uzorak 2-s-M100, kratki vrat

Dugi vrat uzorak 2-xxI-M100. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.51 b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri staticCkom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat sa srediSnjim modulom M100, uzorak 2-xxI-M100, prikazani su
numericki i graficki. (SL 5.53.)
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uzorak?-xxl M100_001 bin

a 1 ] 3 4 5 [ 7 B
99,31 166,9 50,7 3284 2005 29246 23 2

STEY ] 2417 361 474,1 185

-183,7 3167 4786 623, 518
232 3887 5785 1356 6728 5732 620 8 5884 10,1 5853

Slika 5.54. Moment savijanja u funkciji rastojanja od centra rotacije do nivoa resekcije

Zakljucak: Posmatrajuci numericki i graficki prikaz, uzorak 2-s-M100 i uzorak 2-xxI-
M100, moZe se zakljuciti da je karakter raspodele napona razli¢it od uzorka 2-s i uzorka 2-
xxl. To se moZe objasniti time Sto se produZenjem od centra rotacije do nivoa resekcije tj.
ubacivanjem srediSnjeg modula pravac dejstva rezultantne sile ima takav polozaj da se
pojavljuju naponi na pritisak na lednoj strani donje komponente.(S/ 5.54.) Intenzitet pritisnih
napona je sliCan intenzitetu zateznih napona za uzorak 2-s i uzorak 2-xxl bez srediSnjeg
modula.

Uzorak 2

Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus R5 i merenje napona na gornjoj komponenti, gornji modul GM na
lednoj strani u zoni konusne veze izmedu modula.

Kratki vrat uzorak 2-s-GM. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.42 a.
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Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statiCkom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, kratki vrat, uzorak 2-s-GM, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.54)

Uzorakd s_GM_DOLbin

1 2 3 4 s & o] 2 10 F
a) 34,38 34,83 3793 3937 4556 5533 BLAE 14,68 B5T5 94,27 34,81 043
671 1188 1562 a8 95,64 uz7 1317 1566 1854 07,2 mn 0
085 15,1 1248 1443 167,7 105 99 mg 30748 138
1254 1354 STEN 1562 1756 2062 a7 2812 12 #LE 1773 20

b)
2
¥
=" =

Slika 5.54. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM, kratki vrat

Dugi vrat uzorak 2-xxl -GM. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statiCkog opterecenja je prikazan na slici 5.42 b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optereenju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 2-xxI-GM, prikazani su numericki i graficki (SL 5.55.)

wzorekz-od GM_001 bin

1 2
a) 5856 62,78 65,92 69,79 7857 ) 1024 1181 138 1563 63,88 05z
131 1178 1243 1335 1483 167.3 1928 2259 /LT 2912 1315
164,1 1653 1785 1906 2095 2338 2685 09,8 60 D65 195 15
1956 2002 2108 2368 2063 2735 26 3595 4163 a7z 2385
2131 35 3393 2573 2199 3104 3537 405 2695 sin: 2761

b)

Slika 5.55. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-xxI-GM, dugi vrat
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Uzorak 2

Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titana Ti6Al4V
sa profilom prelaza radijus RS i merenje napona na lednoj strani gornje komponente u zoni

konusne veze izmedu modula, gornji modul, GM i sredi$nji modul M100.

Kratki vrat uzorak 2-s-GM-M100. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.51 a.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 2-xxI-GM-M100, prikazani su numericki i graficki (S.. 5.56.).

Slika 5.56. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM-M 100,

b)

uzorak2-s-Gr-h100 001 bin
1 2 £l 5
155,3 159,56 168,7 1816 1979

06,2 2124 FE R 238,7 258 2852
2828 7443 250 275,71 297 3257
71,7 77 2864 303,71 13 4545

150

Frat]

&0

101

162,7

a1z 2185

— 1000
—1500
- 2000

e 25000

[1]
Tore [5:

kratki vrat

262
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Dugi vrat uzorak 2-xx1 -GM-M100. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom
statickog opterecenja je prikazan na slici 5.51 b

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 2-xxI-GM-M100, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.57.)

a) e
1 2 3 4 5 & 7 B 9 0
1879 1923 195 077 223 2412 265.1 294,1 3226 3382 1339 L0
2348 2396 2412 253 2678 2889 3154 jas,; Ey L] 3933 2185 15
278, 2793 2813 93 308,5 3289 354 3864 4229 4453 2814 20
3096 3119 3139 3238 3384 3sa iga g 4171 456,59 481,1 3276 25
600
b) 500 -
> N
400 —— — 1000
300 ’—/ e ' e 1500
— i \ 000
200 PRS- \
\ — 2600
100
c) o
1 3 4 6 7 8 9 ] 1

Slika 5.57. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s-GM-M100, dugi
vrat

Zakljucak: Karakter raspodele na gornjoj komponeti, gornji modul, u zoni konusne
veze zavisi od rastojanja destva rezultantne sile. Intenzitet napona raste posmatrajuc¢i od
donjeg ka gornjem delu konusne veze, ali je manji od dozvoljenih napona. Graficki prikaza
promene napona na konusnoj vezi gornjeg i donjeg modula identian je sa promenom
kontaktnog pritiska p(z). (SI. 4.16) Produzenjem vrata endoproteze povecava se ,,off set”, a
samim tim i intenzitet napona. Ubacivanje srediSnjeg modula nema uticaja na vrednost
napona na gornjoj komponenti jer ne utiCe na promenu rastojanja dejstva rezultantne sile u
odnosu na gornju komponentu.
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Uzorak 3

Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure celika
316LVMYV sa optimiziranim bionickim profilom prelaza.

Kratki vrat uzorak 3-s. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.58 a

Slika 5.58. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 3-s, pri statickom
opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, kratki vrat, uzorak 3-s, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.59.)

...... alkd-s 001 bin
1 H 3 a 5 & 7 a8 3 ] i

) 26,45 02 35,42 a3t 1272 37,42 39,58 37,01 15,31 wEE 1,346 10
a 44 BS 52,55 62,62 63,58 68,17 71,05 71,54 07,85 68,97 62,13 1323
61,09 72,04 26,54 96,29 92,35 97,43 98,16 5399 66,34 87,89 15
B1.28 96,6 116,2 137.4 131,42 1356 133 1268 1341 1225 3523 .5
150
————
e /’/ = _\ —— 1000
b) N —1500
50 \
e 2000
o . . e 3500
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

50

d)

Slika 5.59. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 3-s, kratki vrat
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Dugi vrat uzorak 3-xxl. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.58 b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 3-xxl, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.60.)

uzorak3-wl_001 bin

3 4 5 6 7 ] L 10

a) 24,04 57,87 68,99 29,356 88,66 5.9 B354 76,56 85,72 4,25 36,72 10
76,53 100,7 119 170,1 1588 153 1453 133,3 154 1593 79,72 15

14,4 1436 1768 260,3 2416 2299 27,7 201 2347 2056 131,1

1504 198.2 2367 3548 39 3103 294,1 2704 318 3375 188,7

400

S — e -
b) 300 — < 10

— 1500

200 ¢

100
—2500

d)

Slika 5.60. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 3-xxl, dugi vrat

Zakljucak: Posmatraju¢i numericki i graficki prikaz rezultata za uzorak 3-s moZe se
zakljuciti da je za optimizirani bionic¢ki profil intenzitet napona manji od dozvoljenih napona,
a raspodela napona uniformna, bez vrS$njih optere¢enja. Kod uzorka 3-xxl produzenjem vrata
povecava se ,,off set”, a time i intenzitet napona.

Uzorak 4

Modularna tumorska endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure celika
316LVMYV sa profilom prelaza radijus RS.

Kratki vrat uzorak 4-s. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statiCkog
opterecenja je prikazan na slici 5.61 a.
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Slika 5.61. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 4-s, pri statickom
opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optereenju za tumorsku modularnu
endopotezu, krati vrat, uzorak 4-s, prikazani su numericki i graficki (S.. 5.62.)

rzorakid.s 001 hin
1 2 3 4 5 6 ¥ B g 10 P

a) 6,3 298 31,48 18,34 12,41 4,356 1,282 9,135 1171 16,78 4826
42,44 52,39 59,61 38,83 8,62 18,87 7,753 -1,071 -8.619 -17,43 -65,02 1.t
58,57 74,13 85,57 57,68 45,28 32,87 18,19 5,638 4,284 15,1 7838 16
83,94 104,48 1268 20,15 E1,45 589,18 41,33 270 13 -0.6412 E2.58 2.8
150
b) 100 +
—_—1000
# —_—1500
2000
0
2500
) -50 =

MALRIE I CH 3[19] —— MN1B15_D_CH 3{1%] MX1875,0. €4 4[1%]
MEEEIE 0o A15] B: ] —— w1130 caliv]

d)

MAIAIE 0 En d[15]
5] —— WAEN1E_0_CH A%

Eb16_0_CH 1H10]
c 3 T — T}

i)
kY

Slika 5.62. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 4-s, kratki vrat

Jovan Grujic¢ 121



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

Dugi vrat uzorak 4-xxl. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog
opterecenja je prikazan na slici 5.61 b

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu
endopotezu, dugi vrat, uzorak 4-xxl, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.63.)

waorakd-od_001 bk

a) 1 2 3 4 5 6 7 g g 0
486 65,44 85,35 818 B84 55,41 2818 19,3 22,78 28,26 3,
71,95 1043 139,7 109,9 1136 94,1 804 £9,71 58,74 50,35 -£,
74 15,6 195,7 1565 162,1 137 118 i3 80,65 7311 2m
144,5 1941 7635 117 2121 188 1637 1445 1276 125 1
300
R ——
200 1 o — S— — 1000
- -
150 <t e e 1500
100 “‘\\ 2000
20T e 2500
N,
10 -~ B i 1
| | |
1
[ > T 1

Slika 5.63. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 4-xxl, dugi vrat

Zakljucak: Raspodela i veli¢ina napona kod eksperimentalnog ispitivanja za uzorak 4 i
racunarskog modela su sli¢ni. Graficki prikaz rezultata ima isti karakter. Intenzitet napona je
manji od dozvoljenog. Produzenje vrata xxl, ve¢i ,,off set, dovodi do povecanja napona.

Uzorak 5

Tumorska modularna endoproteza zgloba kuka izradena od superlegure titaniuma
Ti6Al4V sa optimiziranim bioni¢kim profilom prelaza.

Kratki vrat uzorak 5-s. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statiCkog
opterecenja je prikazan na slici 5.64 a

b)
Slika 5.64. Ispitivanje tumorske modularne endoproteze uzorak 5-s, pri statickom
opterecenju a) kratki vrat (s), b) dugi vrat (xxl)
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Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu

endopotezu, kratki vrat, uzorak 5-s, prikazani su numericki i graficki (SI. 5.65.).

1 2 3 4 s H 7 g El 10 F
1352 167.5 2017 2233 2503 2657 2815 2847 2023 2855 147.4 1001
a) 1932 2338 2734 3175 3448 3724 3263 412 366 1523 1501
2488 293.3 3578 4052 4402 47LE 231 511 5217 363.2 2403 1339
3091 Eren 4454 5041 547.9 82 6083 g13.1 EELE 5762 2881 15
9
e) E I I

il i

Slika 5.65. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 5-s, kratki vrat

Dugi vrat uzorak 5-xxl. Izgled endoproteze pri ispitivanju pod dejstvom statickog

opterecenja je prikazan na slici 5.64 b.

Rezultati merenja od 04.08.2016. pri statickom optere¢enju za tumorsku modularnu

endopotezu, dugi vrat, uzorak 5-xxl, prikazani su numericki i graficki (SL 5.66.).
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Slika 5.66. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 5-xxl, dugi vrat

Zakljucak: Posmatraju¢i numericki i graficki prikaz rezultata za uzorak 5-s moze se
zakljuciti da je za optimizirani bionicki profil intenzitet napona manji od dozvoljenih napona,
a raspodela napona uniformna, bez vr$nih opterecenja. Kod uzorka 5-xxl produZenjem vrata
povecava se "off set", a time 1 intenzitet napona. Na osnovu vrednosti napona koji su uvecani
kao posledica pomeranja kosti sa telom endoproteze prilikom ulivanja u dvokomponentalnu
masu u poziciju "varus" $to je dovelo do smanjenja kolodijafiznog ugla, a samim tim do
povecanja napona u kriticnom preseku.

5.4.2.1 Uticaj promene kolodijafiznog ugla

Promena kolodijafiznog ugla endoprotetskog sistema ima znac¢ajan uticaj na intetnzitet i
raspodelu napona. Smanjenje kolodijafiznog ugla ima za poseldicu povecanje intenziteta
napona jer se povecava "off set", a povecanjem kolodijafiznog ugla smanjuje intenzitet
napona. U cilju provere uticaja promene kolodijafiznog ugla posmatran je uzorak 2-s kratki
vrat (SI. 5.42 a, Sl. 5.43), koj kojeg maksimalni napon iznosi 589 [MPa].

Izmerena je promena napona za slucaj maksimalnog optere¢enja 2500 [N] i uticaj
povecanja kolodijafiznog ugla za 3°, uzorak 2-s kratki vrat, i prikazani rezultati merenja (SL
5.67 a, 5.68). Za ovu konfiguraciju maksimalni napon iznosi 261 [MPa].

Izmerena je promena napona za slucaj maksimalnog optere¢enja 2500 [N] i uticaj
smenjenja kolodijafiznog ugla za 3°, uzorak 2-s kratki vrat, i prikazani rezultati merenja (SL
5.67 b, 5.69). Za ovu konfiguraciju maksimalni napon iznosi 1135 [MPa].
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Slika 5.67 Ispitivanje uticaja kolodijafiznog ugla od 3°, tumorske modularne endoproteze,
kontrolno merenje pod dejstvom statickog opterecenja 10.08.2017. godine uzorak 2-s kratki
vrat a) povecanje b) smanjenje

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
a_) 1236  171,3 2243 2609 2057 1848 145 1182 9406 7162  -76,67
10.8.2017 kuk2s-ti6aldv_fi6zadnje_001 2500N
1100,0
900,0
700,0
b) 500,0
300,0
100,0
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Slika 5.68 Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat za
slucaj povecanja kolodijafiznog ugla od 3°
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile opterecenja.

Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima svoju boju.
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a)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
439,0 653,4 909,3 1135,0 966,0 955,3 840,4 786,7 744,6 714,8 471,8

10.8.2017 kuk2s-ti6aldv_fi6zadnje 2500N

b)

d)

Slika 5.69. Rezultati merenja tumorske modularne endoproeteze, uzorak 2-s, kratki vrat za
slucaj smanjenja kolodijafiznog ugla od 3°
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile opterecenja.
Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima svoju boju.

5.4.2.2 Komparativna analiza rezultata racunarskog modelovanja i eksperimentalnog
ispitivanja
U cilju $to sveobuhvatnije analize rezultata ispitivanja pri statickom opterecenju
izvrSeno je detaljno poredenje rezultata raCunarskog modelovanja i eksperimentalnog
ispitivanja. U tabeli T 5.2 prikazane su vrednosti maksimalnih zateznih napona, odnosno
odstupanje numerickih rezultata dobijenih metodom konac¢nih elemenata od eksperimentalnih.
Tabela 5.2 Prikaz maksimalnih napona za eksperimentalne uzorke i racunarske modele

Broj uzorka Eksperimentalni Rezultati Odstupanje
rezultati [MPa] MKE [MPa] A[%]
Uzorak 1-s 299 300 -0.33
Uzorak 1-xx1 458 460 -0.43
Uzorak 2-s 589 590 -0.16
Uzorak 2-xx1 647 640 1.08
Uzorak 3-s 137 140 -2.18
Uzorak 3-xx1 354 360 -1.69
Uzorak 4-s 126 160 -26.98
Uzorak 4-xx1 263 230 12.54
Uzorak 5-s 651 122 81,26”
Uzorak 5-xxl 769 168 78,15”

) Ugao pravca dejstva rezultantne sile kod svih radunarskih modela
je isti, i unapred definisan. Konstatovano je da je kod uzorka 5
na eksperimetalnom modelu doslo do promene ovog ugla i on je
znatno manji $to je razlog znacajne razluke vrednosti napona za
eksperimentalni i raunarski model.
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Rezultati analize konacnim elementima imaju mnogo ve¢i broj podataka od
eksperimentalnih. U zoni prelaza sa kragne na telo endoproteze izvrSeno je redefinisanje
mreZe sa veli¢inom konacnih elemenata od 0,3[mm]. U cilju moguéeg poredenja prikazani su
uporedno eksperimentalni i rezultati dobijeni metodom konacnih elemenata. Rezultati su
interpolirani metodom najmanjih kvadrata sa istim brojem tac¢aka (11). IzvrSeno je poredenje
rezultata i izraCunat stepen korelacije numerickih rezultata dobijenih metodom konacnih
elemenata sa eksperimentalnim rezultatima. Kao ilustracija se navode dva primera.

Na slici 5.70 1 5.71 prikazani su uporedni rezultati za uzorak 1-s, tumorska monolitna
endopriteza s kratkim vratom. Stepen korelacije 0.89.
Slika 5.72 i1 5.73 prikazuje rezultate poredenja za uzorak 4-xxl tumorska modularna
endoproteza od materijala C316LVM sa dugim vratom. Stepen korelacije 0.81.

Izvrseno je poredenje za sve uzorke i konstatovano da je stepen korelacije veci od 0,8.
Na osnovu ovih rezultata moZe se smatrati da su rezultati raCunarskog modelovanja pouzdani.

- Tumorska monolitna endoproteza kratki vrat
Rezultati merenja 04 08.2016.

uzorakl-s.bin
1 2 3 4 5 6 ) g g 10 11
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6,742 17,21 28,59 57,33
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Slika 5.70. Rezultati merenja tumorske monolitne endoproeteze, uzorak 1-s, kratki vrat

a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile
opterecenja. Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
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Slika 5.71. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa

prelaza tumorkse monolitne endorpoteze, kratki vrat, racunarski model
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- Tumorska modularna endoproteza dugi vrat
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Slika 5.72. Rezultati merenja tumorske mdularna endoproeteze, uzorak 4-xxl, dugi vrat

a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile opterecenja.

Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
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Slika 5.73. Prikaz vrednosti i raspodele normalnih napona po izvodnici radijusa
prelaza tumorkse modularne endorpoteze, dugi vrat, racunarski model
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5.5 EKSPERIMENTALNO ISPITIVANJE PRI DINAMICKOM
OPTERECENJU

5.5.1 UVOD

Nakon ugradnje endoproteze zgloba kuka moze do¢i do kasnih komplikacija, pojave
razlabavljenja, (loosening), i do loma usled zamora materijala. Nije kod svake razlabavljene
endoproteze dosSlo do loma usled zamora materijala, ali je svaka endoproteza kod koje je
doSlo do loma usled zamora materijala na kriticnom preseku, mesto maksimalnih napona,
predhodno bila razlabavljena ili je prisutna resorpcija koStane mase ispod kragne.

Mesto maksimalnih napona kod tumorske monolitne i modularne endoproteze je
neposredno ispod kragne na nivou resekcije koStane mase. U klini¢koj praksi to je mesto gde
moze do¢i do loma usled zamora materijala. Na osnovu raCunarskog modela i simuliranja
opterecenja metodom konacnih elemenata utvrdeno je mesto maksimalnih Von Missesovih
napona, a to je neposredno ispod kragne na nivou resekcije. Na osnovu ispitivanja pod
dejstvom statickog opterecenja, za jednoosno oterecenje na savijanje pomocu lanca mernih
traka, utvrdeno je mesto i veli¢ina maksimalnih napona. Ovo mesto je izloZeno opasnosti od
koncentracije napona usled prelaza sa ve¢eg (kragne) na manji pre¢nik (tela) endoproteze. Da
bi se izbeglo mesto vr$nih napona uradena je optimizacija profila sa ve¢eg na manji precnik,
primenom bionickih uslova prelaza sa veeg na manji precnik u prirodi. Ovo je dovelo do
uravnotezenja stanja napona na kriticnom preseku. Vrednost maksimalnih napona je niza od
dozvoljenih napona za materijal superlegure celika 316LLVM, titana Ti6Al4V predvidenih za
izradu impalnatata.

5.5.2. CILJ ISPITIVANJA I HIPOTEZA PRI ISPITIVANJU DINAMICKIM
OPTERECENJEM

Cilje eksperimentalnog dinamickog ispitivanja je da se utvrdi broj ciklusa koji ¢e
dovesti do pocetka razlabavljenja tela endoproteze pri maksimalnim uslovima opterecenja, za
tumorsku monolitnu i modularnu endoprotezu.

Hipoteza:

Broj ciklusa jednosmerno promenljivog opterecenja kojima je izloZena tumorska
modularna endoproteza zgloba kuka, $to predstavlja broj koraka i vek, do pojave
razlabavljenja je ve¢i od 6.000.000.

Bionicki optimizirani prelaz sa kragne na telo endoproteze moze da obezbedi statistic¢ki
znacajnu razliku u broju ciklusa do pojave razlabavljenja.

Poleze¢i od postavljenog cilja i definisane hipoteze potrebno je utvrditi da li za
definisane promenljive (monolitna, modularna, materijal superlegure Celika 316LVM, titana
Ti6Al4V, prelaz sa radijusom i optimizirani prelaz) daju statisticki znacajnu razliku u broju
ciklusa do pojave razlabavljenja, kasne mehani¢ke komplikacije koja prethodi lomu usled
zamora materijala, ili zahteva reviziju.

5.5.3. MATERIJAL I METODE
5.5.3.1 Definisanje opterecenja i pojave razlabavljenja

Za biomehaniCke uslove optere¢enja, pravac i intenzitet sile kao za monopedalni
oslonac i grani¢ne uslove ukljeStenja do nivoa resekcije, kragne, endoprotezu izloziti
jednosmerno promenljivoj sili, Fi,ox=2500N, sa amplitudom od 2000N i frekvencijom od 15-
20 Hz. Kontrolom Rtg snimka nakon svakih 500.000 ciklusa ustanoviti pocetak razlabavljenja
tela tumorske endoproteze zgloba kuka. Kod modularne endoproteze posmatra se telo
izradeno od superlegure celika 316LVM, titana Ti6Al4V za klasi¢an prelaz sa radijusom
R=5mm 1 sa optimiziranim bioni¢kim prelazom koji ima oblik eksponencijalne funkcije.
Ovako odreden broj ciklusa pretstavlja vek trajanja endoproteze. Za tumorsku endoprotezu
zgloba kuka vek trajanja bez mehani¢kih komplikacija mora biti duzi od veka trajanja
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pacijenta [18,21]. Smatra se da je Sest godina, odnosno 6.000.000 ciklusa bez mehanickih
komplikcija ocekivani vek tumorske endoproteze zgloba kuka.
U klini¢koj praksi razlabavljena endoproteza je migrirajuca i bolna.

5.5.3.2. Izbor brzine promene opterecéenja

Na izbor brzine promena optere¢enja za laboratorijsko dinamicko ispitivanje tumorske
endoproteze zgloba kuka na hidrodinamickom pulzatoru uticala su slede¢a razmatranja: 1)
aktivnosti pacijenta i 2) uticaj frekvencije na pojavu zamora materijala.

Razmatranje aktivnosti pacijenata: Sa stanovista promene opterecenja u zglobu kuka
ljudi koje se kre¢u u kolicima imaju promenu opterecenja u zglobu kuka OHz (SL. 5.74a), oni
koji se krecu uz pomo¢ dve palice ili dve Stake, imaju promenu opterecenja u zglobu kuka
0,3Hz (jedan korak za 3s) (SL. 5.74 b, c), kretanje uobi¢ajenim marSevskim, kontrolisanim
korakom, predstavlja ucestanost promene optere¢enja od 2Hz (dva koraka u 1s) (SI. 5.74 d).
Sprinteri koji trée 100m za 9s, sa stanoviSta promena opterecenja na zglobu kuka imaju
ucestanost promene optere¢anja od 12-15Hz (SI. 5.74 e).

Uticaj frekvencije na zamor materijala: Na osnovu literature [57]moZe se zakljuciti da
broj promena do 30Hz nema znaCajnog uticaja na zamor bilo kog materijala i lom usled
zamora materijala Sl. 5.74 f).
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Slika 5.74. Faktori koji su uticali na izbor broja promena opterecéenja za laboratorijska ispitivanja
a)kretanja u kolicim, b) kretanje pomocu dve Stake, c) kretanaj pomocu dve palice, d) kretanje
marsevskim korakom, e) sprinteri, f) uticaj broja promena na zamor materijala [57]

5.5.5.3. Definisanje uzoraka za eksperimentalno ispitivanje

Uzorak pripremljen za eksperimentalno ispitivanje pretstavlja kompleksan sistem.
Materijal endoproteze poz 1 @13x160mm, izraden je od superlegure ¢elika 316LVM, titana
Ti6Al4V ,eli“ i moZe se posmatrati kao homogen izotropan elasti¢an Stap (SI 4.10 a)).
Kostani cement koji obuhvata telo endoproteze i ostvaruje ¢vrstu vezu, endoproteza-cement-
kost, moZe se posmatrati kao homogena izotropna, elasti¢na cev @15/@13x160mm, poz 3.
Kostano tkivo, kost, moZe se posmatrati kao homogena, izotropna, elasticna cev
?30/A15x160mm, poz 4. (SL. 4.10b). Obloga od dvokomponentne mase koja obuhvata i
¢vrsto je vezana za kost moze se posmatrati kao homogena, izotropna, elasticna cev,
?125/330x200mm, poz 5. Metalni razdvojivi oklop koji obuhvata oblogu od
dvokomponentne mase, sluzi kao pribor za prihvatanje uzoraka na uredajima za
eksperimentalno ispitivanje, takode se moZe posmatrati kao homogena, izotropna, elasti¢na
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cev, @134/@125x220mm, poz 6. Endoprotetski eksperimentalni sistem modularne
endoproteze zgloba kuka (Sl 5.37c) ima zadatak da od gornjeg dela uredeja za generisanje
opterecenja, kidalice za staticko i pulzator za dinamicka ispitivanja preuzme 1 prenese puno
opterecenje na donji deo uredaja. Dvokoponentna obloga ima osobinu da je transparentna pod
dejstvom Rtg zraka i to omogucuje kontrolu stabilnosti veze endoproteza-cement-kost-
dvokomponentna obloga, u svim fazama eksperimentalnog ispitivanja. Uzimajuci u obzir sve
navedene cCinjenice, tj. faktore za eksperimentalno, dinamicko ispitivanje izabran je broj
promena opterecenja 15-20Hz. Time je "optimizirana" duZina trajanja ispitivanja i uslovi
ispitivanja u postoje¢im okolnostima. Laboratorijska ispitivanja su za endoprotezu izradenu
od superlegure celika 316LVM, monolitna, uzorak 1, i modularna sa profilom prelaza RS
uzorak 4, i optimiziranim bionickim profilom uzorak 3 uradena na Fakultetu tehnickih nauka,
Novi Sad, u Laboratoriji za ispitivanju materijala (S1. 5.75 1 Tabela T 5.3). Uradeno je 33 faze
po 500.000 ciklusa $to iznosi 16.500.000 ciklusa. Kontrolno Rtg snimanje je uradeno na
IOHB ,,Banjica“, Beograd.

Tabela T 5.3. Plan i obeleZavanje uzoraka za laboratorijsko ispitivanje

N Naziv Materijal Profil

1 | Monolitna tumorska endoproteza 316LVM R5

2 | Modularna distalna komponenta Ti6Al4V ,eli* R5

3 | Modularna distalna komponenta 316LVM Optimizirani bionicki profil
4 | Modularna distalna komponenta 316LMV R5

5 | Modularna distalna komponeta Ti6Al4V ,eli Optimizirani bionicki profil
6 | Modularna distalna komponenta C4732 R5

q

Slika 5.75. Dinamicko ispitivanje tumorske modularne endoproteze na pulzatoru,
Fakultet tehnickih nauka, Novi Sad

Za modele izradene od superlegure titana Ti6Al4V ,.eli*, sa profilom prelaza RS uzorak
2 i sa optimiziranim bionickim profilom prelaza uzorak 5 ispitivanje je uradeno u VTI,
Beograd na hidrodinami¢kom pulzatoru (S1 5.76, Tabela T 5.3). Kontrolni Rtg snimci su
uradeni na IOHB ,Binjica®, Beograd. Uradeno je 13 faza po 500.000 ciklusa $to iznosi
6.500.000 ciklusa.

B

Slika 5.76 Dinamicko ispitivd}lje tumorske modularne endoproteze na pulzatoru, VTI, Beograd
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I'ujednom i u drugom slu¢aju amplituda promene sile je iznosila 2000 N, i to u rasponu
od 500 do 2500 N (SI. 5.77).
—

FA

Frax-2500N
E1500N |/ \ [\ Amplituda Fa=2000N

Frin-500N \/

0 > Hz

Slika 5.77 Promena opterecenja pri dinamickom ispitivanju fizickih modela endoproteza

Cementiranje svih uzoraka tela endoproteze obavljeno je u klini¢kim uslovima u
IOHB ,,Binjica®, Beograd (SI. 5.78). Pri cementiranju se posebno vodilo racuna da lanac
mernih traka bude postavljen ledno, u polje u odnosu na glavu butne kosti, da telo
endoproteze bude uronjeno u kost do kragne, da bude pravilno centrirano kako bi obloga od
cementa bila ravnomerno rasporedena izmedu tela endoproteze i kosti. Svi uzorci su
cementirani na isti nacin i posle toga je uradeno Rtg snimanje, Sto predstavlja pocetno stanje
(SI. 5.81). Nakon toga su uzorci obloZeni dvokomponentnom masom i takode je izvrSeno Rtg
snimanje (SL 5.82, 5.83). Za oblaganje se koristio poseban razdvojivi pribor koji mozZe da
prenese opterecenje a iz njega se mogu vaditi uzorci pri svakom kontrolnom Rtg snimanju.
Svaki uzorak je obelezen arapskim brojem od 1 do 5 (Tebela T 5.2). Svaki uzorak je
obelezavan nakon svake faze od 500.000 ciklusa, tako da se moZe posredstvom Rtg snimaka
znati za svaki uzorak broj ciklusa, odnosno stanje pojave razlabavljenja izmedu tela
endoproteze 1 kosti (cementa).

Slika 5.78. Cementiranje tela endoproteze u svinjsku kost u klinickim uslovima
a) kostani cement, b) priprema cementa c) postavljanje tela endoproteze u kost sa kostanim
cementom

Slika 5.79. Cementirano telo endoproteze Slika 5.80. Rtg snimanje cementiranog tela
endoprteze
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“ 7 Zorak 1, 04.02.2015.

d) Uzorak 2, 10.02.2015. e ) Uzorak 5, 10.02.2015.
Slika 5.81. Rtg snimci cementirnog tela endoproteze,pocetno stanje; a) Monolitana,
C316LMV, profil R5, b) Modularna, C316LMV, optimizirani profil, ¢c) Modularna,
C316LVM, prfil RS, d) Modularna, Ti6Al4V, profil RS, e) Modularna Ti6Al4V, optimizirani
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Slika 5.82. Cemetriano telo endoproteze u svinjsku kost obloZeno dvokomponentnom

masom

a) Uzorak 1, 25.02.2015.

c) Uzorak 4, 25.02.2015. d) Uzorak , 25.02. 2015

e) Uzorak 5, 25. 02. 2015.
Slika 5.83. Rtg snimci cementiranog tela endoproteze u svinjsku kost obuhvaéenom
dvokomponentnom masom pocetno stanje za uzorke 1,2,3,4 i 5
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5.5.4. REZULTATI EKSPERIMENTALNOG ISPITIVANJA
Na slici 5.84 su prikazani uzorci 1, 3 i 4 postavljeni na uredaj za dinamicko ispitivanje
na Fakultetu tehnickih nauka u Novom Sadu.

a) Uzorak 1 b) Uzorak 3 c) Uzorak 4
Slika 5.84 Dinamicko ispitivanje na hidraulickom pulzatoru FTN, Novi Sa

Nakon svake faze od 500.000 ciklusa uzorci su demontirani sa uredaja za dinamicko
ispitivanje, vadeni iz pribora za preuzimanje opterecenja, obelezavani horiziontalnom linijom
koja predstavlja broj faze (svaka faza 500.000 ciklusa) i vrSeno je kontrolno Rtg snimanje u
cilju utvrdivanja postojanja ili nepostojanja razlabavljenja. Na slikama od 5.85 do 5.144 su
prikazani uzorci na Rtg aparatu i kontrolni Rtg snimci nakon svake faze dinamickog
ispitivanja.

a)Uzorak 1, 21.04.2016. b) Uzorak 3, 21.04.2016. ¢) Uzorak 4, 21.04.2016.
Slika 5.85 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 500.000 ciklusa

a) Uzorak 1, 21. 04. 2016 b)Uzorak 3, 21. 04. 2016.
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c)Uzorak 4, 21. 04. 2016.
Slika 5.86. Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 500.000 ciklusa

a) Uzorak 1, 20.05.2016. b) Uzorak 3, 20.05.2016. c) Uzorak 4, 20.05.2016.
Slika 5.87 Kontrola na Rtg aparatu nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa

e e .
b)Uzorak 3, 20. 05. 2016.

c)Uzorak 4, 20. 05. 2016.
Slika 5.88. Kontrolni Rtg snimci nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa
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,%

é) Uzorak 1, 16.06.2016. b) Uzorak 3, 16.06.2016. c) Uzorak 4, 16.06.2016.
Slika 5.89 Kontrola na Rtg aparatu nakon trece faze, 1. 500.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 16, 06.2016. b)Uzorak 3, 16. 06.2016.

c)Uzorak 4, 16. 06.2016.
Slika 5.90 Kontrolni Rtg snimci nakon trece faze, 1.500.000 ciklusa

-

a) Uzorak 1 20.06.2016. b) Uzorak 3, 20.06.2016 c) Uzorak 4, 20.06.2016.
Slika 5.91. Kontrola na Rtg aparatu nakon cCetvrte faze, 2.000.000 ciklusa
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-

20.06.2016.

a)Uzorak 1, 20. 06.0]6. b)Uzorak 3

c)Uzorak 4, 20.06.2016.
Slika 5.92 Kontrolni Rtg snimci nakon cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa

! ,3
b) Uzorak 3, 22.06.2016. c¢) Uzorak 4, 22.06.2016.
Slika 5.93 Kontrola na Rtg aparatu nakon pet faze, 2.500.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 22.06.2016. b)Uzorak 3, 22.06.2016.
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c)Uzorak 4, 22.06.2016.
Slika 5.94 Kontrolni Rtg snimci nakon cCetvrte faze, 2.500.000 ciklusa

S

o e ‘\' \ £

_ ] \ 3

a) Uzorak 1 27.06.2016. b) Uzorak 3, 27.06.2016. c) Uzorak 4, 27.06.2016.
Slika 5.95 Kontrola na Rtg aparatu nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 27.06.2016. b)Uzorak 3, 27.06.2016.

c)Uzorak 4, 27.06.2016.
Slika 5.96 Kontrolni Rtg snimci nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa
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a) Uzorak 1 05.07.2016. b) Uzorak 3, 05.07.2016. c¢) Uzorak 4, 05.07.2016.
Slika 5.97 Kontrola na Rtg aparatu nakon sedam faze, 3.500.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 03.07.2016. b)Uzorak 3, 05.07.2016.

c)Uzorak 4, 05.07.2016.
Slika 5.98 Kontrolni REg snimci nakon sedam faze, 3.500.000 ciklusa

. & = .

a) Uzorak 1 11.07.2016.  b) Uzorak 3, 11.07.2016.  ¢) Uzorak 4, 11.07.2016.
Slika 5.99 Kontrola na Rtg aparatu nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa
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a)Uzorak 1,11.07.2016.

c)Uzorak 4, 11.07.2016.
Slika 5.100 Kontrolni Rtg snimci nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa

a) Uzorak 1 15.07.2016. b) Uzorak 3, 15.07.2016. c¢) Uzorak 4, 15.07.2016.
Slika 5.101 Kontrola na Rtg aparatu nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 15.07.2016. b)Uzorak 3, 15.07.2016.
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c)Uzorak 4, 15.07.2016.
Slika 5.102 Kontrolni Rtg snimci nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa

o S ol s . el
a)Uzorak 1 21.07.2016. b) Uzorak 3, 21.07.2016. c) Uzorak 4, 21.07.2016.
Slika 5.103 Kontrola na Rtg aparatu nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 21.07.2016.

b)Uzorak 3, 21.07.2016.

c)Uzorak 4, 21.07.2016.
Slika 5.104 Kontrolni Rtg snimci nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa
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a) Uzorak 1 25.07.2016. b) Uzok 3,25.07.2016. ) Uzorak 4, 25.07.2016.
Slika 5.105 Kontrola na Rtg aparatu nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa

IMG No: 1 SER No: 2 KVP: 78 Operater

MG No: 1 SERNe: 1 K7
e mAs: 39.8 DAP: 0 257.2016 15 32

mAs: 318 DAP. 0

SER No:3 KVP: 86 Qperater

m‘fsN&‘DQ; DAP: 0 257.201615:33
IOHB Banjica

’ Visaris Vision R

Operater
25.7.2016 15: 30

IOHB Banjica
Visaris Vision R

l& 3

a)Uzorak 1 25.07.216. b) Uzorak 3, 25.07.2016. c) Uzorak 4, 25.07.2016.
Slika 5.106 Kontrola na Rtg aparatu nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa

e

rak 1 05.08.2016. b) Uzorak 3, 05.08.2016.  c) Uzorak 4, 05.08.2016.
Slika 5.107 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa

a) Uzo
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2 ' | e j
a) Uzorak 1 12.08.2016. b) Uzorak 3, 12.08.2016. c) Uzorak 4, 12.08.2016.
Slika 5.109 Kontrola na Rtg aparatu nakon trinaeste faze, 6.500.000 ciklusa

6 19:20:38

a)Uzorak 1 05.08.2016. 05.08.2016.

c) Uzorak 4, 05.08.2016.
Slika 5.110 Kontrola na Rtg aparatu nakon trinaeste faze, 6.500.000 ciklusa
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o

2 '3 4 ) B e - N - s :
a) Uzorak 1 19.08.2016. b) Uzorak 3, 19.08.2016. c) Uzorak 4, 19.08.2016.
Slika 5.111 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetrnaeste faze, 7.000.000 ciklusa |

a) Uzorak 1 12.08.2016. b) Uzorak 3, 12.08.2016.

¢) Uzorak 4, 19.08.2016.

Slika 5.112 Kontrola na Rig aparatu nakon Cetrnaeste faze, 7.000.000 ciklusa

B

a) Uzof 1 24.0.2016. b) Uzorak 3, 24.08.2016. ¢) Uzorak 4, 24.08.2016.
Slika 5.113 Kontrola na Rtg aparatu nakon petnaesta faze, 7.500.000 ciklusa
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b) Uzorak 3, 24.08.2016.

a)Uzorak 1 24.08.2016.

¢) Uzorak 4, 24.08.2016.
Slika 5.114 Kontrola na Rtg aparatu nakon petnaesta faze, 7.500.000 ciklusa

a) Uzorak 1 31.08.2016. b) Uzorak 3, 31.08.2016.  ¢) Uzorak 4, 31.08.2016.
Slika 5.115 Kontrola na Rtg aparatu nakon Sestaest faze, 8.000.000 ciklusa

a)Uzorak 1 31.08.2016. b) Uzorak 3, 31.08.2016.

¢) Uzorak 4, 31.08.2016.
Slika 5.116 Kontrola na Rtg aparatu nakon sesnaeste faze, 8.000.000 ciklusa
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a)Uzorak 1 07.09.2016. I b) Uzorak 3, 07.09.2016.

c) Uzorak 4, 07.09.2016.
Slika 5.117 Kontrola na Rtg aparatu nakon sedamnaesta faze, 8.500.000 ciklusa

‘ " 4 | iR . _» O G »r" >
a) Uzorak 1 15.09.2016. b) Uzorak 3, 15.08.2016. ¢) Uzorak 4, 15.09.2016.

Slika 5.118 Kontrola na Rig aparatu nakon osamaneste faze, 9.000.000 ciklusa

b) Uzorak 3, 15.09.2016.

a)Uzorak 1 15.09.2016.

c) Uzorak 4, 15.09.2016.
Slika 5.119 Kontrola na Rtg aparatu nakon osamaneste faze, 9.000.000 ciklusa
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i'—" | |. . g i L
a) Uzorak 1 27.09.2016. b) Uzorak 3, 27.09.2016. c¢) Uzorak 4, 27.09.2016.
Slika 5.120 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze, 9.500.000 ciklusa

c) Uzorak 4, 27.09.2016.
Slika 5.121 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze, 9.500.000 ciklusa

a)Uzorak 1 04.10.2016. b) Uzorak 3, 04.10.2016. ¢) Uzorak 4, 04.10.2016.
Slika 5.122 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet faze, 10.000.000 ciklusa
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o 1 SER No: 3 KVP:73 mAS: 10 Operater] % " .
e ai0zots 13 24l G No: 1 SER Natd oy

a)Uzorak 1 04.10.2016  b) Uzorak 3, 04.10.2016 - c) Uzorak 4, 04.10.2016
Slika 5.123 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet faze, 10.000.000 ciklusa

11.10.2

c) Uzorak 4, 11.10.2016.
Slika 5.124 Kontrola na Rig aparatu nakon dvadeset i prve faze, 10.500.000 ciklusa

a) Uzorak 1 19.10.2016. b) Uzorak 3, 19.10.2016. c¢) Uzora?4, 19.10.2016.
Slika 5.125 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i dve faze, 11.000.000 ciklusa
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W i

b) Zorak 3 ;

a)Uzorak 1 19.10.2016.

c) Uzorak 4, 19.10.2016.
Slika 5.126 Kontrola na Rtg aparatu nakon devetnaeste faze

/ — \ - .‘:‘i . Y
: \' ) '\ ‘

, 11.000.000 ciklusa

a)Uzorak 1 02.11.2016.  b) Uzorak 3, 02.11.2016. | ¢) Uzorak 4, 02.11.2016.
Slika 5.127 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i tri faze, 11.500.000 ciklusa

o

b) Uzorak 3, 02.11.2016.

c) Uzorak 4, 02.11.2016.
Slika 5.128 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i tri faze, 11.500.000 ciklusa
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| N -

a) Uzorak 1, 17.11.2016.  b) Uzorak 3, 17.11.2016.  ¢) Uzorak 4, 17.11.2016.
Slika 5.129 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i Cetiri faze, 12.000.000 ciklusa

a) zomk 1,17.11.2016.  b) Uzorak 3, 17.11.2016.  c) Uzorak 4, 17.11.2016.

Slika 5.130 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i Cetiri faze, 12.000.000 ciklusa

a) Uzorak 1, 02.12.2016.  b) Uzorak 3, 02.12.2016.  ¢) Uzorak 4, 02.12.2016.
Slika 5.131 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i pet faze, 12.500.000 ciklusa
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a)Uzorak 1, 02.12.2016. b) Uzorak 3, 02.12.2016.

c) Uzorak 4, 02.12.2016.
Slika 5.132 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i pet faze, 12.500.000 ciklusa

77

a) Uzorak 1, 13.12.2016. b) Uzorak 3, 13.12.2016. c) Uzorak 4, 13.12.2016.
Slika 5.133 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i sedam faze, 13.500.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 13.12.2016 b) Uzorak 3, 13.12.2016.
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c) Uzorak 4, 13.12.2016.

a) Uzorak 1, 28.12.2016.  b) Uzorak 3, 28.12.2016.  ¢) Uzorak 4,
28.12.2016.

Slika 5.135 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i osme faze, 14.000.000 ciklusa

a)Uzorak 1, 28.12.2016 b) Uzorak 3, 28.12.2016.

c) Uzorak 4, 28.12.2016.
Slika 5.136 Kontrola na Rtg aparatu nakon dvadestet i osme faze, 14.000.000 ciklusa
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a

a) Uz;rak ], .01.20] 7. b) Uzorak 3, 19.01.2017. c) Uzorak 4 19.01.2017.
Slika 5.137 Kontrola na Rtg aparatu nakon tridesete faze, 15.000.000 ciklusa

Operater

1 SERNo 1 KVP 57 mAs 16 DAP.0 191.201712. 35 NG o 1 SERNEZ P 81 mve 283 DAP: ot wA 204 DAP g oy
o

Oparater
1842017 1238

a) Uzorak 1 19.01.2017.b) Uzorak 3, 19.01.2017. n ¢) Uzorak 4, 19.01.2017.
Slika 5.138 Kontrola na Rtg aparatu nakon tridesete faze, 15.000.000 ciklusa

a) Uzorak 1, 07.02.2017. b) Uzorak 3, 07.02.2017 c) Uzorak 4, 07.02.2017
Slika 5.139 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti prve faze, 15.500.000 ciklusa
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Operser
12207 14:36

a) Uzorak 1, 07.02.2017. b) Uzorak 3, 07.02.2017 c) Uzorak 4, 07.02.2017
Slika 5.140 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti prve faze, 15.500.000 ciklusa

K

- - ‘ | . hn
a) Uzorak 1, 28.02.2017.  b) Uzorak 3, 28.02.2017 c) Uzorak 4, 28.02.2017
Slika 5.141 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i druge faze, 16.000.000 ciklusa

s mwanr

b) Uzorak 3, 28.02.2016.

a)Uzorak 1, 28.02.2016.
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c) Uzorak 4, 28.02.2017
Slika 5.142 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i druge faze, 16.000.000 ciklusa

g R . l ! A 3 ‘l , i i
a) Uzorak 1, 17.03.2017.  b) Uzorak 3, 17.03.2017.  c¢) Uzorak 4, 17.03.2017.
Slika 5.143 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i tri faze, 16.500.000 ciklusa

|.'

a)Uzorak I 17.3.017. k3, 17.03.2017

c) Uzorak 4, 17.03.2017.
Slika 5.144 Kontrola na Rtg aparatu nakon trideseti i tri faze, 16.500.000 ciklusa
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Na osnovu vizuelene kontrole Rtg snimaka od strane ortopedskih hirurga nakon svake
faze za sve uzorake moze se konstatovati da nije doSlo do znacajne pojave radiolucentne
linije izmedu tela endoproteze i koStanog cementa, odnosno kosti, kao pouzdani znak
pocertka razlabavljenja.

Ispitivanje uzoraka 2 i1 5 izvrSeno je na VTI u Beogradu. Na slici 5.76 prikazani su
uzorci postavljeni na uredaj za dinamicko ispitivanje. Nakon svake faze uzorci su obelezavani
sa brojem faze (horizontalne linije). Kontrolno Rtg snimanje nakom svake faze od 500.000
ciklusa i analiza svakog snimka u cilju otkrivanja eventualnog nastanka razlabavljenja
izvrSena su na IOHB Banjica, Beograd. Na slikama od 5.145 do 5.169 su prikazani uzorci na
Rtg aparatu i kontrolni Rtg snimci nakon svake faze dinamickog ispitivanja.

a)Uzorak 2, 28.04.2016. b) Uzorak 5, 28.04.2016.
Slika 5.145 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 500.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 28.04.2016. b) Uzorak 5, 28.04.2016.
Slika 5.146 Kontrola na Rtg aparatu nakon prve faze, 1.000.000 ciklusa
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a)Uzorak 2, 16.06.2016. b) Uzorak 5, 16.06.2016.
Slika 5.147 Kontrola na Rtg aparatu nakon druge faze, 1.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 16.06.2016 b) Uzorak 5, 16.06.2016.

Slika 5.148 Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 1.000.000 ciklusa

5 3 !f‘

i R—— ‘
a)Uzorak 2, 20.06.2016. b) Uzorak 5, 20.06.2016.
Slika 5.149 Kontrola na Rig aparatu nakon druge faze, 1.500.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 20.06.2016. b) Uzorak 5, 20.06.2016.
Slika 5.150 Kontrolni Rtg snimci nakon prve faze, 1.500.000 ciklusa
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a) Uzo;’k 2, 27.06.2016. b) Uzorak 5, 27.06.2016.
Slika 5.151 Kontrola na Rtg aparatu nakon cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 27.06.2016. " b) Uzorak 5, 27.06.2016.
Slika 5.152 Kontrolni Rtg snimci nakon Cetvrte faze, 2.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 25.07.2016. b) Uzorak 5, 25.07.2016.
Slika 5.153 Kontrola na Rtg aparatu nakon pete faze, 2.500.000 ciklusa

:‘adjeut GRUJIC GRUJIC,
1D: 20180725152034 =
Karlica-AP

IMG No: 1 SER No: 1 KVFW IMG No: 1 SERNo: 2 KVP: 78

mAs: 31.8 DAP:0

Operater
mAs: 39.8 DAP: 0 25.7.201615:32

Operater
25.7.2016 15: 30

a)Uzorak 2, 25.07.2016.  b) Uzorak 5, 25.07.2016,
Slika 5.154 Kontrolni Rtg snimci nakon pete faze, 2.500.000 ciklusa
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- I B
a)Uzorak 2, 31.08.2016. b) Uzorak 5, 31.08.2016.
Slika 5.155 Kontrola na Rtg aparatu nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 31.08.2016. b) Uzorak 5, 31.08.2016.
Slika 5.156 Kontrolni Rtg snimci nakon Seste faze, 3.000.000 ciklusa

r

ke

a)Uzora
Slika 5.157 Kontrola na Rtg ap

Visaris Vison R o

220201813 81

a)Uzorak 2, 22.09.2016.  b) Uzorak 5, 22.09.2016.
Slika 5.158 Kontrolni Rtg snimci nakon sedme faze, 3.500.000 ciklusa
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a) Uzorak 2, 04.10.2016. b) Uzorak 5, 04.10.2016
Slika 5.159 Kontrola na Rtg aparatu nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 04.10.2016  b) Uzorak 5, 04.10.2016
Slika 5.160 Kontrolni Rtg snimci nakon osme faze, 4.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 11.10.2016. b) Uzorak 5, 11.10.2016.
Slika 5.161 Kontrola na Rtg aparatu nakon devete faze, 4.500.000 ciklusa
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a)Uzorak 2, 11.10.2016 b) Uzorak 5, 11.10.2016
Slika 5.162. Kontrolni Rtg snimci nakon devetee faze, 4.500.000 ciklusa

- MY 4

-t —

— V=" | - =
a)Uzorak 2, 02.11.2016. b) Uzorak 5, 02.11.2016
Slika 5.163. Kontrola na Rtg aparatu nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa

a)Uzora 2,02.11.2016. b) Uzorak 5, 02.11.2016.
Slika 5.164. Kontrolni Rig snimci nakon desete faze, 5.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 17.11.2016. "b) Uzorak 5,17.11.2016,
Slika 5.165. Kontrolni Rtg snimci nakon jedanaeste faze, 5.500.000 ciklusa
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a)Uzorak 2, 02.12.2016.  b) Uzorak 5, 02.12.2016
Slika 5.166. Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa

a)Uzorak 2, 02.12.2016. I b) Uzorak 5, 02.122016.
Slika 5.167. Kontrolni Rtg snimci nakon dvanaeste faze, 6.000.000 ciklusa

b) Uzorak 5, 16.06.2016.
Slika 5.168. Kontrola na Rtg aparatu nakon dvanaeste faze, 6.500.000 ciklusa

& l. (W -‘ -.
a)Uzorak 2, 16.06.2016.

et
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Uzorak 2, 16.06.2016.  b) Uzorak 5, 16.06.2016.
Slika 5.169. Kontrolni Rtg snimci nakon dvanaeste faze, 6.500.000 ciklusa

Na osnovu vizuelene kontrole Rtg snimaka od strane ortopedskih hirurga nakon svake
faze za uzorake 2 i 5 moZe se konstatovati da nije doSlo do znacajne pojave radiolucentne
linije izmedu tele endoproteze i koStanog cementa, odnosno kosti kao pouzdani znak pocertka
razlabavljenja.

Analiza rezulatat nakon ispitivanja pri dinami¢kom opterecenju uzoraka izradenih od
superlegure celika 316LVM uzorci 1, 3 1 4 koji su izloZzeni 16.500.000 cikusa i uzoraka
izradenih od superlegure titana Ti6Al4V uzorci 2 i 5 koji su izloZeni 6.500.00 ciklusa ukazuje
na visoku pouzdanost odnosno nizak nivo rizika da moze do¢i do razlabavljenja i do pojave
loma usled zamora materijala. Profil prelaza sa velikog na mali precnik za slu¢aj radijusa RS i
optimizirani bionic¢ki profil nisu pokazali znacajnu statisticku razliku kod ispitivanju pri
dinamickom opterecenju.

5.5.4.1 Osvrt na rezultate klinickih istraZivanja

Ako se posmatra period od 1989 godine kada je pocela ugradnja tumorske monolitne
,custom made* endoproteze proizvedene u Novom Sadu do 2017. godine zabeleZena su dva
loma usled zamora matrijala. Ednoproteze su ugradene kao revizone, znaci pacijenti su bio
aktivani. Kod jedne endoproteze (S/ 3.15.) na gornjem delu tela 20mm ispod kragne uraden je
otvor da bi se primenila ,,interloocking* metoda, u cilju inicijalne stabilnosti, 1 pored toga Sto
je endoproteza bila cementana. Nakon 5 godina doslo je do znacajne respocoje kostanog tkiva
ispod kragne usled preopterecenja. Endoproteza se razlabavila i zbog ne blagovremene
revizije doslo je do loma kao posledica zamora materijala. Kod druge endopoteze (S1 3.29.)
koja je ugradena pocetkom 2011. god. do loma usled zamra materijala, doSlo je nakon 8
godina. Pojava resorpcije koStane mese ispod kragne usled preopterecenja je prethodilo lomu.

U periodu 2005-2016 godine, na Insitututu IOHB ,,Banjica* Beograd se ugradi
prosecno 17 tumorskih endoproteza zgloba kuka godisnje (Tab. T.1.2) Od 2014.godine pocela
je ugradnja tumorske modularne endoproteze zgloba kuka proizvedene od superlegure
Ti6Al4V ,eli* u DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢*“ Novi Sad. Pojava kasne komplikacije, asepticnog
razlabavljenja, loosening, nije statisticki znacajna. Pojava septickog razalabavljenja kao
posledica infekcije prisutna je kod jednog slucaja Sto je zahtevalo ekstarkciju.
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5.6. KONTROLANA ISPITIVANJA PRI STATICKOM OPTERECENJU NAKON
ISPITIVANJA PRI DINAMICKOM OPTERECENJU

Nakon ispitivanja pod dejstvom dinamickog optere¢enja jednosmerno promenljivom
silom, pored kontrole Rtg snimka od strane ortopetdskog hirurga, uradena je i provera
razlabavljenja inZenjerskom metodom. Predpostavlja se da ako nema popuStanja na
granicama veze, izmedu pojedinih komponenti, kod eksperimentalnog endopotetskog sistema,
da ¢e rezultati ponovnog ispitivnaja biti indenti¢ni sa rezultatima iz prethodnog ispitivanja pri
dejstvu statickog optere¢enja. Na randomiziran nacin izabran je uzorak 2-s, kratki vrat i
izvrS§ena su ponovna merenja.

Uzorak 2: Modularna tumorska endopotezeza zgloba kuka izaradena od superlegure
titana Ti6AI4V ,.eli* sa profilim prelaza radijusa R5 (Slika 5.170.).

Kratki vrat, uzorak 2-s. Rezultati merenja od 10.08.2017. prikazani su numericki i
graficki na slici 5.171

Slika 5.170. Ispitivanje, tumorske modularne enZIOpr.otez’e,-kontrolno merenje pod dejstvom
statickog opterecenja 10.08.2017. godine uzorak 2-s kratki vrat
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Slika 5.171. Rezultati ponovnog merenja tumorske modularne endoproteze 10.08.2017.
godine uzorak 2-s, kratki vrat
a - numericke vrednosti napona po pojedinim trakama u zavisnosti od sile
b - velicina i raspodela napona po mernim trakama u zavisnosti od sile opterecenja.
Svaka sila opterecenja ima svoju boju.
d - promena deformacija po mernim trakama u vermenu. Svaka traka ima svoju boju.

Zakljucak: Na osnovu kontrolnog merenja uzorka 2-s nakon dinamickog ispitivanja moze se
zakljuciti da su numericke vrednosti napona po trakama u zavisnosti od sile opterecenja sl
5.171 indenti¢ni sa vrednos$cu i raspodelama napona pre dinamickog ispitivanja (SI. 5.42. a i
5.43.). To pokazuje da jednosmerno promenljivo opterec¢enje silom od 6.500.000 ciklusa nije
imao znacajnog uticaja na promenu veza unutar eksperimentalnog endoprotetskog sistema.
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6.0 MATERIJALI I BIOKOMPATIBILNOST MATERIJALA U
ORTOPEDSKOJ HIRURGUJI

6.1 UVOD

Razvojo metalurgije omogucuje proizvodnju metala koji su pogodni za primenu u
medicini. Rani pokuSaji su bili usmereni ka uklanjanu specifi¢nih defekta, a zapisano je da je
nos od zlata bio proizvoden jo$§ pre nekih 400 godina kako bi se zamenio nos izgubljen
prilikom tuce. Tokom vise hiljada godina zlato i srebro su preradivani u nakit i ukrase, i bilo
je poznato da ih ljudska koza dobro podnosi. Nije iznenadenje Sto su hirurzi svoju paznju
usmerili na legure srebra i zlata pri izradi plo€ica za zamenu delova kostiju lobanje, $to je
obi¢no bilo posledica povredivanja. Iako su ovi metali bili pogodni za zatvaranje oStecenih
mesta na lobanji, nisu posedovali mehani¢ke osobine koje su potrebne kod izrade metalnih
implantata.

Kada su metalne plocice i vijci po prvi put primenjeni u ortopedskoj hirurgiji radi
stabilizovanja dugackih kostiju, vrlo brzo su se pokazali efekti uticaja okruZenja u kojem se
metal nasao (koje se znatno razlikovalo od povrSinskog okruzenja kod intervencija na
lobanji). Korozija, zamor i sepsa su brzo postali ono, sa ¢ime su morali da racunaju hirurzi na
polju ortopedije i tarumotologije.

Danas, u eri zamene zglobova, hirurzi-ortopedi su upoznati sa naukom o biomehanici i
materijalima. Tesna saradnja izmedu inZenjera, metalurga, hirurga-ortopeda i hemicara, koji
se bave organskom hemijom, sa specijalnim znanjima o plasticnim i keramickim
materijalima, postaje sve potrebnija. Ovo poglavlje ima zadatak da skrene paznju na neke od
problema, koji su se pojavili usled nedovoljne paZnje potrebnim osobinama materijala, kao i
da opiSe neke od komplikacija, koje su vezane za izradu endoproteza zgloba kuka.

6.2 OSNOVE O BIOKOMPATIBILNOSTI MATERIJALA

Postoji veliki broj materijala koji su sa Cisto inZenjerskog aspekta, idealni za izradu
implantata. Medutim, prvi zahtev, koji mora da ispuni svaki materijal, jeste da bude
biokompatibilan.

Implantat je proizvod koji moze biti ugraden u Zivi organizam, a da pri tome:
1. Ne deluje Stetno
2. Da je indifernetan prema svim tecnostima u organizmu
3. Da je indiferentan u elektromagnetnom polju
4. Da ne menja fizicko hemijske karakteristike

Neki od faktora koji uti¢u na biokompatibilnost materijala su:
1. Nepogodno okruZenje,

ProduZeno prisustvo napona (naprezanja),

Reakcija tkiva na materijal (implantat),

Korozija metala,

Elektropotencijal materijala,

Senzitivnost na metale,

Produkti habanja.

Nk wd
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U proizvodnji implantata za potrebe ortopedije i traumatologije koriste se super legure
celika 316LMV, super legura kobalta CoCrMo, super legura titana Ti6Al4V ,eli“, polimeri
UHMWPE (ultra teski visoko molekularni polietilen), keramika (Al,Os), kompozitni i
bioresorptivni materijali. Implantati se koriste za zamenu oStecenih delova koStanog skeleta 1
zglobova, kao i za unutrasnju fiksaciju kod povreda.

Super legure su grupa legura zasnovana na bazi Zeljeza, nikla, kobalta i titana razvijene
radi primene pri brzim temperaturnim promenama i istovremeno velikim mehanickim
opterecenjima uz visoku povrSinsku stabilnost. Koriste se u avioindustriji za proizvodnju
vatrootpornih delova turbo mlaznog kompresora, u medicini za proizvodnju implantata i
medicinskih instrumenata, u nuklearnoj industriji za najopterecenije delove instalacija, u
hemijskoj industriji, u elektronici za elektri¢ne otpornike, i u kosmickoj industriji.

Razvoj super legura je zapocet 1930. godine u SAD, Velikoj Britaniji i Nemackoj usled
rastucih potreba za vatrootpornim materijalima u avioindustriji [31].

Za materijale koji se koriste za proizvodnju implantata postavljaju se veoma strogi
uslovi §to se tice biokompatibilnosti, materijal mora biti indiferentan prema svim te¢nostima
iz organizma. Interakcija izmedu implantata i okolnog tkiva moZe da dovede kako do
bioloSkog rizika za organizam, rane komplikacije kao Sto je infekcija, odnosno odbacivanje
implantata, tako 1 do kasnih komplikacija kao §to su povrSinska i interkristalna korozija.
Korozija se manifestuje kao metaloza, koja dovodi do slabljenja fiksacije implantata, pa i do
mehanicke komplikacije, tj. loma implantata (SI. 6.20.)

Metalni materijali pogodni za izradu implantata, moraju da ispune sledece uslove:

- Biokompatibilnost, znaci indiferentnost prema te¢nostima iz organizma. Znacajan broj
materijala je sa Cisto inZenjerskog aspekta, idealn za izradu implantata. Medutim, ukoliko
"strano telo" ne moZe da bude tolerisano, prihvaceno, od strane tkiva, onda je ono, ma koliko
da su njegovi kvaliteti superiorni sa inZenjerskog aspekta, neprihvatljivo za izradu implantata.
Bilo koji materijal ugraden u tkivo, mora da podnese nepogodne uticaje tkiva koje ga
okruzuje. OkruZenje sa pH-vrednos¢u od 7,4, temperatura od priblizno 37°C, prisustvo soli i
kiseonika, predstavlja veoma nepovoljno okruZenje za najve¢i broj metala. Jedino neke
superlegure metala mogu da podnesu ovo agresivno okruzenje.

- Dobre mehanicke karakteristike - neophodna je visoka Cvrstoca koja garantuje da
implantat moze da preuzme i prenese odredeno opterecenje. Ovo se naroCito odnosi na telo
endoproteze zgloba kuka.

- Otpornost na lom usled zamora materijala, jer su implantati izloZeni naizmenic¢no
promenljivom opterecenju.

Implantati imaju komplikovanu konfiguraciju i izraduju se od super legura pogodnih za
precizno livenje u vakuumu, kovanje 1 hladno deformisanje uz neophodnu zavr$nu mehanicku
obradu, sa ciljem da se poveca otpornost implantata na lom usled zamora materijala.

Super legure se koriste zbog toga jer Cisti metali ne mogu da ispune sve zahteve za
dobru proizvodnju implantata. Odgovarajuci legirajuci elementi se dodaju radi poboljSanja
mehanickih karakteristika, poviSenja ¢vrstoce 1 otpornosti na koroziju, obradivosti (kovnost)
itd.

U ortopedskoj hirurgiji koriste uglavnom slede¢i metalni materijali:

Legura Zeljeza

- Hrom-nikl ¢elik (316 LVM, AISI) ISO 5832/ DIN 17443 Wn. 1.4441.

Super legure

- CoCrMo pogodna za livenje ISO 5832/IV
- CoNiCrMo pogodna za kovanje  ISO 5832/VI
- Ti6Al4V ISO 5832/111

Jovan Gruji¢ 168



Doktorska disertacija Tumorska endoproteza zgloba kuka

6.3 KOROZI1JA

Korozija predstavlja elektro-hemijski fenomen koji bazira na Cinjenici kada je metal
uronjen u rastvor da se sa njegove povrSine odvajaju pozitivni joni. Ovaj proces tece sve dok
se ne uspostavi ravnoteza, pri kojoj je negativnost metala (koji sada ima ulogu elektrode -
katode) dovoljna da zaustavi dalji gubitak pozitivnih jona sa njegove povrSine.

Metali, koji mogu da opstanu u nepogodnoj te¢noj sredini duguju ovu svoju osobinu
sposobnosti da na svojoj povrSini formiraju film, koji je u stanju da se suprotstavi ovom
elektroliticCkom procesu. Najveci broj ovih filmova su jedinjenja na bazi oksida metala i
formiraju sloj koji pruza pasivan otpor daljoj elektrolizi metala. Ukoliko bi ovaj sloj oksida
bio oStecen, bilo mehanickim putem (trenjem o neki drugi materijal) ili hemijskim putem
(povecanje koncentracije jona hlora), nastavila bi se aktivna korozija. Metali koji pruzaju
pasivni otpor koroziji posebno su podlozni koroziji koja napreduje u vidu prslina. Ukoliko se,
iz bilo kog razloga, pojavi mala prslina, bilo pri procesu proizvodnje, pri kasnijem rukovanju
tim delom ili u kontaktu sa drugim telima, onda relativni manjak kiseonika u unutraSnjosti
prsline moZe njenu neposrednu okolinu da pretvori u anodu (SI. 6.1).

Slika 6.1. Anodno - katodna kombinacija ugradenog implantata

Kontaktna korozija (ili efekat baterije) moZe lako da se pojavi izmedu razli¢itih metala,
tako da jedan od njih postaje anoda, a drugi katoda. Korozija se moZe pojaviti i ako su dva
ista metala u kontaktu kod endopoteza modularnog tipa. Takode se korozija moZe pojaviti ako
je jedna komponenta od ne metala, izmedu glave (keramika) i vrata gornje komponente
(metal). U prisustvu kiseonika, deSava se kontinualna korozija i metal eventualno moze da

a) b)
Slika 6.2. Kontaktna korozija, a) Anodno - katodna kombinacija ugradenog inplantata
koga cini vise komponenti (modularni implantat) [31], b) pojava korozije na mestu
kontakta modularne veze [16]
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Kontaktna korozija se moze pojaviti kod implantata izradenih od nerdajuceg celika.
Ako su dva dela implantata spojena jedan uz drugi na primer plo€a-vijak, zazor izmedu njih
ima niZu koncentraciju kiseonika nego u susednim zonama i time se formira tzv.
koncentracijska kiseonicka ¢elija sa naponom koji je sposoban da prevazide pasivni karakter
zastitnog sloja oksida hroma koji je formiran na povrSini legure, Sto omogucuje pojavu
lokalne korozije i njeno napredovanje. Ova vrsta korozije se ne ocekuje i ne pojavljuje kod
monolitnih implantata, kao $to je endoproteza kuka.

6.4 MEHANIKA LOMA

Mehanika loma je multidiscilinarana obalst ¢iju osnovu ¢ine mehanika, nauka o
materijalima, matematika, fizika, statistika itd. Trend konstruisanja je da se akcenat stavlja na
optimiranje materijala, §to dovodi do konstrukcija minimalne mase izradenih od visoko
kvalitetnih materijala, u skladu sa prirodom koja funkcioniSe savrSeno, zakonitost ,,feed
back®, tj. minimalno materijala za maksimalno optereCenje. NaZalost Sto su materijali
zarezi usled mehanicke obrade, prsline, ili greSke kristalne reSetke nastale pri kristalizaciji
metala kod prelaza iz tecne u ¢vrstu fazu, dislokacije, a koje Cesto dovode do katastrofalne
pojave loma usled zamora materijala. Propisi koji se odnose na projektovanje aviona sudova
pod pritiskom, mostova sadrze elemente koji se odnose na pojavu mehanike loma. U
mehanici se pod prslinom podrazumeva odsustvo veze, athezije, izmedu dva sloja atoma.
Teoriska Cvrstoca metalnih materijala je 10-100 puta vecéa od cvrsto¢e odredena
eksperimentalno. Ovo se deSava zbog greSaka kristalizacije, jednostavno kristalna reSetka nije
idealna. Do kidanja atomskih veza moZe da dode samo kao posledica prisustva znacajnih
koncentracija napona u okolini mikroskopskih 1 naravno makroskopskih defekata u materijalu
(SI.6.3.).

Slika 6.3. Oblici deformacije prslina, a) otvaranja prslina, b) smicanje, klizanja,
c) otvaranje i smicanje

Defekti koji mogu da izazovu pojavu koncentracije napona dovoljne za prekid atomskih
veza, a samim tim i do loma su obi¢no:
- Nastali pri porizvodnji (kristalizaciji), masaniskoj (povrSinskoj obradi), termickoj
obradi ako postoji i montaZzi
- Nastali kao posledica preoterecenja

Razvijeni su uobicajni kriterijumi za dimenzionisanje:

- Kriterijum dopuStenih napona (Gmax < Gdop)

- Kriterijum dopustenih deformacija (Fpax < Faop)

- Kriterijum stabilnosti

- Kriterijum izbegavanja loma usled zamora materijala tj. kriterijum Zilavosti materijala
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Kod svih materijala moZe do¢i do loma usled zamora materijala ako su izloZeni
naizmenicno promenljivom opterecenju kakvo se o¢ekuje narocito za donju komponentu, telo
endoproteze zgloba kuka. Zamorni lom poc¢inje sa malim prslinama usled neke nepravilnosti u
kristalnoj reSetki ili greSke mehanicke obrade i ta se prslina stalno povecava sa svakim
ciklusom promene opterecenja, odnosno naponskog stanja, sve dok ne dostigne kriticnu
veli¢inu i ne dode do loma (SL. 6.4., 6.5.) [31].

Da bi se izbeglo prisustvo bilo kakvih ukljucaka koji mogu da dovedu do greske
kristalne reSetke ili pojave inicijalne prsline, legura ASTM F138 se topi u vakumu.

Slika 6.4. Lom usled zamora materijala a) Sematski b) na uzorku celika
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Slika 6.5. Sematski prikaz loma usled zamora materijala
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Slika 6.6. Stvaranje zamorne prsline mehanizmom reverzibilnog klizanja

Specijalizovane Zelezare proizvode od visoko kvalitetne legure 316L.VM hladno vucene
profile razli¢itog oblika 1 razli¢itth mehanickih karakteristika, u zavisnosti od stepena
deformacije, od kojih se daljom mehanickom obradom proizvode implantati za potrebe
ortopedije, traumatologije, stomatologije, itd. Nakon zavrSne mehanicke obrade a pre
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ugradnje implantata proizvedenog od nerdajuceg celika, a to se odnosi i na ostale super legure
metala, potrebno je implantat izloZiti procesu pasivizacije. Ovo se ostvaruje tako $to se gotov
proizvod potapa u jak rastvor azotne kiseline tokom 10-30 minuta. Azotna kiselina ne samo
da rastvaranjem odstranjuje Cestice Zeljeza zaostalih na povrSini implantata nakon prethodne
mehaniCke obrade, nego generiSe i tanak, ali dovoljno gust providni film oksida na povrsini,
koji obezbeduje otpornost na koroziju.

6.5 SUPER LEGURA CELIK 316LVM

Postoji mnogo legura koje se komercijalno identifikuju kao nerdajuc¢i celik. Kao
biomaterijal koji se koristi u ortopedskoj hirurgiji, koriste se samo austenitni Celici, tj. legura
Cr-Ni-Fe.

Nelegirano Zelezo, ugljeni¢ni Celici 1 drugi legirani cCelici se ne mogu Kkoristiti u
ortopedskoj hirurgiji za proizvodnju implantata, poSto su podlozni koroziji u agresivnim
rastvorima koji sadrZe kiseonik. Uprkos svojoj visokoj otpornosti na koroziju, austenitni Celici
tipa Cr-Ni-Fe su izloZeni kontaktnoj koroziji, interkristalnoj koroziji, naponskoj koroziji,
pojavi ljuspanja (piting). Ovi procesi mogu da dovedu do prelaska metalnih jona u okolna
tkiva sa neZeljenim bioloSkim posledicama i dodatno mogu da u velikoj meri smanje
mehanicke karakteristike (umanje ¢vrstocu) legure.

Kada se koristi nerdajuéi Celik za proizvodnju implantata, koristi se legura Cr-Ni-Fe sa
oznakom 316LVM AISI ASTM F55, ASTM F56 ISO 58321, ¢iji je hemijski sastav definisan
kao 1 uslovi proizvodnje polufabrikata a mehanicke karakteristike se mogu regulisati
deformisanjem na hladno. U zavisnosti od stepena deformacije zatezna Cvrstoca se krece u
opsegu od 650-2000 N/mm?®.

Hrom (Cr), kao legiraju¢i element dovodi do stvaranja samoregenerativnog oksidnog
sloja koji je otporan na perforacije i ima visok stepen elektrootpornosti i time obezbeduje u
najvecoj meri zastitu od korozije. Nikl (Ni), kao legiraju¢i element povecava otpornost na
koroziju i obezbeduje bolju obradivost ¢elika, naro€ito kovnost.

Molibden (Mo), obezbeduje viSu otpornost na ljuspanje (piting).

Magnezijum (Mg), i silicijum (Si1), uti¢u na poboljSanje obradivosti.

Ugljenik (C), mora biti pod strogom kontrolom jer je prisustvo ugljenika nepozeljno;
mora biti C < 0,03% posto pod odredenim uslovima ugljenik vezuje za sebe neke elemente iz
legure — naroCito je nepovoljno stvaranje karbida hroma. Vezivanje hroma stvara zone sa
smanjenom otpornos¢u na koroziju, a kako se karbidi najcesce izdvajaju po granicama zrna
kristala, to pospeSuje interkristalnu koroziju, kao i nepravilnosti u mikro uslovima kristalne
reSetke sa posledicom umanjenja mehanickih karakteristika. Pojava prslina predstavlja
koncentraciju naprezanja, a samim tim i smanjenje otpornosti na zamor. Kristalna struktura
mora biti ravnomerna (SL. 6.7.b)). Uzorak je nagriZen, radi omogucavanja uocavanja granica
zrna. Povecanje je priblizno 200 puta.

Slika 6.7. Tipican izgled kristalne strukture austenitnog nerdajuceg celika 316 LVM [31]
a) Sematski prikaz, b) uvecano 200X
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6.6 SUPER LEGURE KOBALTA CoCrMo

IstraZivanje za proizvodnju superlegura na bazi kobalta datira od pocetka dvadesetog
veka, kada je u SAD 1907. godine patentirana prva superlegura na bazi kobalta (E. Haynes
1907. ameri¢ki patent U.S.1.057.423.) [31]. Americka firma "Austenal Company" sa Howrnet
Corporation je 1930. godine prva napravila CoCrMo superleguru na bazi kobalta, pod
nazivom "Vitalium dentura", a koja je bila namenjena za primenu u stomatologiji. Daljim
razvojem 1 modifikacijom ove superlegure razvijene su superlegure na bazi kobalta pogodne
za kovanje i za precizno livenje, a koriste se za izradu visoko termootpornih delova, lopatice
za turbo kompresore avionskih motora i turbina, kao i za proizvodnju implantata sloZene
konfiguracije.

Materijal je bio poznat pod komercijalnim nazivom BS21 i proizvodio se u obliku
granula, a pretapanje je radeno u indirektnim lu¢nim pe¢ima sa malim otvorom za ubacivanje
materijala, a koje su radile na principu reduciraju¢e atmosfere ¢ime se sprecavala oksidacija
hroma na visokim temperaturama, u toku pretapanja i livenja. Topljenje i livenje ove super
legure se radi u vakuum pec¢ima (SL. 6.10.).

6.6.1 SUPER LEGURA CoCrMo POGODNA ZA LIVENJE ASTM F-175

Za proizvodnju delova sloZene konfiguracije, koriste¢i uslove i metode koje su
razvijene za potrebe stomatologije, razvijen je postupak preciznog livenja, a kada su u pitanju
implantati livenje se obavlja u vakuumu. Postupak je sledeci: izraduju se alati na osnovu kojih
se dobijaju vostani modeli (SL 6.8.), uvecani za stepen skupljanja pri o¢vr$¢avanju kako
voska, tako 1 metala. VoStani modeli po obliku i dimenziji odgovaraju gotovom proizvodu uz
minimalne dodatke na povr§inama koje je neophodno finalno mehanicki obraditi. Modeli se
grozduju a zatim oblaZu te¢nom keramikom u slojevima, da bi se dobila dovoljno Evrsta
$koljka nakon izlivanja voska (SL 6.9.). Skoljka se u Zarenom stanju ubacuje u vakuum
komoru u kojoj se vrsi livenje. Superlegura se takode topi u vakuumu. Topljenje i livenje u
vakumu je neophodno da ne bi doSlo do oksidacije, naro¢ito hroma, na visokim
temperaturama.

Slika 6.9. Keramicka skol]ka izradena na osnovu vostanlh modela
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Slika 6.11. RTG endoproteze, kontrola na unutrasnje prsline

Na kvalitet odlivka uticu: ukljucci, veli€ina zrna, sadrZina gasa. Da bi se dobili dobri
rezultati kod livenja, neophodno je koristiti materijal maksimalne Cistoce, tj. elektrolitiCki
kobalt, hrom i molibden, uz obaveznu primenu vakuum/vakuum postupka topljenja i livenja.
Nemetalni ukljucci na povrSini odlivka koji su posledica zaostajanja deli¢a Skoljke mogu se
ustanoviti metodom penetranta i ¢esto puta mehanicki odstraniti. Fluidnost je najbolja ako se
koristi vakuum/vakuum tehnologija topljenja i livenja jer postoji odsustvo atmosferskog
vazduha u toku livenja, niski sadrZaj gasova u rastopljenom materijalu, odsustvo oksidnih
slojeva koji uticu na hladno preklapanje i neophodno je kontrolisati sadrzaj silicijuma i
mangana koji uti¢u na fluidnost. Veli¢ina i oblik zrna koji se stvaraju prilikom ocvrS¢avanja,
kristalizacije, uticu na mehanicke osobine odlivka. Narocito se trazi da bude postignuta
ravnomerna zaobljena struktura zrna a da se izbegnu nepravilne veli¢ine zrna, kao i meSavina
zaobljene i stubaste strukture zrna. Temperatura rastopljenog metala spremnog za livenje je
1520°C, a temperatura Skoljke (kalupa) 900°C, uz dodatak 3% kobalt-aluminata obezbeduje
dobijanje fine strukture zaobljenih oblika zrna. Prisustvo gasova u rastopljenom metalu je
Stetno jer prilikom ocvrS¢avanja stvara mikroporozitet (lunkere) i druge negativne ukljucke.
Zavr$na kontrola odlivaka se realizuje na Rtg aparatu (SI. 6.11.) radi otkrivanja greSaka
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nastalih pri o¢vrS¢avanju. Narocito je opasno prisustvo kiseonika koji se vezuje na visokim
temperaturama za hrom 1 stvara ukljucke koji su nepoZzeljni. Ovo se izbegava topljenjem i
livenjem u vakuumu.

Uobi¢ajeno je da se nakon livenja radi dobijanja homogene strukture uradi
rekristalizaciono Zarenje, termicka obrada odlivaka i to: 900°C u vakuumu 45 minuta, 1220°C
u vakuumu 15 minuta. GaSenje (hladenje) se obavlja u zastitnoj atmosferi azota. Brzina
gasenja je veoma vazna zbog dobijanja fine zrnaste strukture i boljih mehanickih osobina.
Sporo hladenje moZe imati loSe rezultate, loSije nego sirovi odlivak koji nije termicki
obradivan. Postoji direktna veza izmedu ¢vrsto¢e materijala i veliine zrna. Kristali livene
legure nakon livenja mogu dosti¢i veli€inu 5-15mm, dok se nakon HIP (high isostatic
pressure) postupka veli¢ina zrna kreée oko 0,Imm. Cvrstoéa materijala posle livenja je oko
550 N/mm? , a nakon HIP postupka 890 N/mm? .

Da bi se poboljsala homologacija zrnaste strukture, koristi se HIP metod. Radni predmet
se zagreva do 1200 °C u zaStitnoj atmosferi argona, pod pritiskom od priblizno 1000 bara, u
trajanju od 24h. Ovo se €ini u cilju izbegavanja pojave nepravilnih zrnastih struktura i
mikroporoznosti, koji imaju za posledicu umanjenje mehanickih osobina materijala od koga je
izraden implantat, i time smanji otpornost na lom usled zamora materijala. Sve industrijski
razvijene zemlje uvode HIP metodu kao savremenu tehnologiju obrade metala. U okviru HIP
postupka legura CoCrMo se dovodi do nivoa praha i time se postize maksimalno zaposedanje
kristalne reSetke bez mikroporoziteta, uz dobijanje veoma homogene sitnozrnaste strukture sa
visokim mehanickim karakteristikama. HIP metoda nije pogodan za sve vrste materijala.

6.6.2 SUPER LEGURA CoCrNiMo POGODNA ZA KOVANJE ASTM F-90

Ova legura moZe biti kovana u toplom stanju ili hladno vucena. Kovanjem se postize
fina homogena sitnozrnasta kristalna struktura bez prisustva mikroporoznosti $to ima za cilj
povecéanje mehanickih karakteristika, zatezna &vrstoéa i do 700 N/mm?, dok hladno vudena
7ica moZe dostiéi i do 6000 N/mm?. S obzirom na ovakve mehanicke osobine, koristi se u
ortopedskoj hirurgiji kako za proizvodnju tela endoproteze zgloba kuka, tako i za elemente
interne fiksacije (plocice, vijci, intermodularni klinovi itd.).

6.7 SUPER LEGURA TITANA Ti6A14V ,eli“ ASTM F-136

Titan i njegove legure su posebno interesantne za primenu u medicini, zahvaljujuci
izuzetno dobroj biokompatibilnosti. Otpornost na koroziju prevazilazi otpornost nerdajuceg
Celika 1 super legura kobalta. U slanom rastvoru sa neutralnim pH, intenzitet korozije je
izuzetno mali, i nema tragova interkristalne ili kontaktne korozije. Podaci dobijeni na bazi
eksperimenta sa Zivotinjama 1 na bazi primene kod ljudi ukazuju na zaista superiornu
biokompatibilnost. Ova legura je razvijena za potrebe avionske industrije sa vrlo visokom
&vrstocom i do 1100 N/mm? , dok se za potrebe izrade implantata koristi u Zarenom stanju sa
Gvrstoéom od 860 N/mm” i pogodna za postupak plastinog oblikovanja (SL 6.12.), (SL.
6.13.), (Sl 6.14), (S1.6.15). Prisustvo kiseonika u leguri je ograni¢eno na manje od 0,13%,
posto kiseonik smanjuje ¢vrsto¢u i povecava opasnost na lom usled zamora. Interesantna
karakteristika titanove legure je nizak modul elasti¢nosti koji iznosi 1x10 N/mm?, dok je kod
elika i legura kobalta 2,1x10 N/mm’. Ako se koriste plo¢ice za internu fiksaciju zbog
smanjene krutosti ovih plocica, moZe da dode do smanjenja stepena rastere¢enja kostiju od
naprezanja, $to ima za posledicu smanjenu povrSinsku osteoporozu kostiju. Ova osobina nema
znacajnog uticaja na telo endoproteze zgloba kuka.

Na osnovu istraZzivanja utvrdeno je da su titanove legure u kontaktu sa polietilenom
neotporne na habanje, te se kod izrade endoproteze zgloba kuka koristi kombinacija: telo
endoproteze je od legure titana, a glavica (koja je u medusobnom kretanju sa kapom koja je
od polietilena) je izradena od legure kobalta, celika ili najces¢e od keramike, koja se lako
polira i otporna je na habanje.
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a) b)
Slika 6.12. Izgled radnog prostora prese za toplo oblikovanje a) sa gnezdom alata b) sa
pripremkom u toplom stanju

//
[

Slika 6.13. Otkivak gornje komponente tumorske modularne endopoteze zgloba kuka, a) u
toplom stanju sa dodakom za kovanje, b) finalni otkivak (kompleksni pripremak)

Gefugeb\ld Rohmaterial / microstructure rawmaterial (IM1603937) Gefligebild iedetell / forging (MU1615980)

Bemerkungen: o SRS 53 Bemerkungen:

o Probennifte, 200 loch
vergrafiert

o Gefigeeinslufung nach

; ; EN1C2A2

(Anforderung: ETTC2 Abb, AT bis A9) 3 § . LB | (nforderung: ETTC2 Abb. A1 bis A9)

a) b)
Slika 6.14. Struktura materijala, a) pripremka za kovanje, b) otkivka

¥ vrY

a) b)

Slika 6.15. Otkivak gornje komponente tumorske modularne endopoteze zgloba kuka, a)
fiuicki model izraden na 3D Stampacu na osnovu racunarskog modela, b) finalni izgled gornje
komponente, mogucnost tri velicine iz jednog otkivka (kompleksni pripremak)
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6.8 POROZNI MATERIJALI

Jedan od najozbiljnijih problema u klinickoj praksi koji se javlja kod ugradnje

endoproteze zgloba kuka jeste otkaz fiksacije, u¢vrS¢enja, endoproteze zgloba kuka za kost.
Kod cementnih endoproteza koristi se koStani cement za u¢vrS¢enje endoproteze za kost.
Kod bezcementnih endoproteza, kao zamena za cement koriste se porozni materijali, koji su
naneseni na endoprotezu i koji omogucuju da kost uraste u poroznu strukturu i time se
obezbedi fiksacija, u€vrsenje, endoproteze. Postoji Citav niz ovakvih materijala, koji se
stalno laboratorijski 1 klinicki ispituju. Razmatra se primena poroznih prevlaka od metala,
polimera, keramike i kompozitnih materijala.

Porozni metalni materijali se proizvode primenom nekoliko tehnoloSkih postupaka:
sinterovanje metalnog praha, sinterovanje metalnih vlakana, sinterovanje metalnih kuglica,
autogena metalizacija, pri ¢emu se koriste legure titana i kobalta. TehnoloSka operacija
sinterovanja treba da obezbedi metalurS§ku vezu izmedu poroznog sloja i noseceg dela
endoproteze koji prenosi optereCenje. Temperatura, vreme i atmosfera u kojoj se odvija
sinterovanje su veoma bitni kako za kvalitet spoja, tako i za promenu strukture nosece
komponente, a mogu da utiu i na biokompatibilnost 1 promenu mehanickih osobina. Na slici
6.16. prikazani su implantati sa poroznim materijalom na povrSini.

Slika 6.16. Porozni materijali

Ako se koristi tehnologija metalnog praha, neophodno je prvo metalni prah ili uz pomo¢
nekog vezivnog sredstva, ili uz pomoc¢ specijalnog kalupa postaviti na nosec¢u komponentu
endoproteze, a zatim izvrSiti sinterovanje. Veli¢ina i oblik metalnog praha, kao i stepen
sabijenosti uti¢u na veli¢inu i oblik pora poroznog sloja.

Kada se koristi tehnologija sa metalnim vlaknima koja se izraduju od nelegiranog titana
i seku na odredenu duZinu, vlakna se uz pomo¢ kalupa postavljaju na osnovnu komponentu
endoproteze i uradi se postupak sinterovanja. Debljina metalnih vlakana, debljina sloja, kao i
stepen sabijenosti uticu na velicinu i oblik pora u poroznom sloju.

Pri koriS¢enju autogene ili gasne tehnologija, koristi se Zica ista kao osnovni materijal,
koja se topi u elektricnom luku 1 uz pomo¢ toplog snaznog gasnog mlaza nanosi ravnomerno
na povrSinu nose¢e komponente. PovrSine na koje se ne Zeli naneti porozni sloj mogu se
jednostavno zastititi.

HistoloSki posmatrano, proces urastanja kosti u porozni sloj, osteointegracija, isti je kao
1 kod zarastanja polomljene kosti. Nakon implantacije, u prvoj fazi, u poroznom sloju su
prisutne krvne ¢elije, zatim prorasta mlado vezivno tkivo, a zatim urasta kost. Ovo urastanje
se odvija progresivno, tako da ve¢ nakon tri nedelje mozZe da uraste i do 1500 [um]. Kada
dode do homogenizacije urasle kosti u porozni sloj i kosti koja je neposredno okruzuje,
implantat moZe da preuzme i prenese puno opterecenje. Prisan kontakt sa protezom, poroznim
slojem 1 adekvatna imobilizacija predstavljaju vazne preduslove za uspeSno urastanje kosti.
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Veoma je teSko tehnicki ostvariti dobar kontakt po celoj povrSini implantata, ali klinic¢ka i
eksperimentalna istraZivanja su pokazala da u centralnom kanalu butne kosti mogu da se
premoste i popune znacajni procepi, ispuni Supljina i uraste u porozni materijal. Imobilizacija
je vazna jer se urastanje obavlja uz stalno pokretanje endoproteze. Veliina pora je veoma
vazan faktor. Ako su manje od 30 [um], urastanje izostaje. Najbolji rezultati su ostvareni ako
je veli€ina pora 145-170[um], Sto se tiCe urastanja i otpornosti osvarenog spoja na smicanje.

Neki proizvodaci koriste tehniku impregnacije poroznog sloja sa hidroksilhepatit, koji
ima za cilj da pospesi brze urastanje kosti, naroCito u ranom periodu i time obezbedi bolju
ranu bioloSku fiksaciju implantata, dok u kasnijem periodu, §to se ti¢e fiksacije,
hidroksilhepatit nema znaCajan uticaj. Proces ranog pocetka urastanja kosti je vaZan u
pogledu prihvatanja endoproteze, za €ega je neophodna dobra hirurSka tehnika da bi se
ostvario neposredni kontakt endoproteza-kost na Sto vecoj povrSini i1 obezbedila dobra
primarna fiksacija, ali je proces kasnijeg aktivnog urastanja kosti od suStinskog znacaja za
postizanje dugog veka ove fiksacije. Sigurno da na kvalitet ove osteointegracije utice i
doziranje pokreta i optereCenja endoproteze tokom urastanja kosti, da ne bi doSlo do
negativnog koStanog odgovora (sekundarne osteoporoze okolne kosti). Kod primene
endoproteza sa poroznim materijalima, dolazi do znacajnog povecanja aktivne kontaktne
povrsine izmedu koStanog tkiva i metala, Sto obezbeduje uslove za povecanje moguénosti
prelaza metalnih jona u okolna tkiva.

6.9 KERAMICKI MATERIJALI

Keramicki materijali koji su predvideni da se koriste u proizvodnji implantata sadrze
Ciste i veoma sitne kristale oksida aluminijuma ili cirkonijuma i moraju ispuniti uslove
predvidene odredenim standardima:

- ASTM F-603-83

- DIN 5883

- ISO 6476-81E.

Naziv za ovu grupu materijala dolazi od grcke re¢i "keramos", Sto znaci grncarija.
Keramicki materijali su hemijski i bioloSki inertni prema svim tecnostima iz organizma, vise
od svih materijala koji se koriste za proizvodnju implantata. Poseduju narocito visoku
tvrdocu, te su otporni na habanje i oSte¢enja koja mogu nastupiti ukoliko deli¢i koStane mase,
koStanog cementa ili pak Cestica metala dodu u dodir sa povrSinama delova izradenih od
keramike. Usled visoke krutosti, keramicki materijali nisu podlozni bilo kakvim
deformacijama. Ukoliko naprezanja predu odredene veli¢ine, dolazi do pucanja (SI. 6.17 b).
Takode, komponente koje su neposredno u kontaktu sa keramickim materijalima, moraju biti
taéno obradene, jer svako prinudno prilagodavanje dovodi do pucanja. Cistiji i sitniji kristali
poseduju vecu otpornost na lom. Keramicki materijali imaju izuzetno nizak koeficijent trenja.

Komponente endoproteze koje se izraduju od keramickih materijala su glavica i uloZak
bescementne kape (SL 6.17.).

a)

Slika 6.17. Keramicki materijali: a) glava i uloZak kape, b) lom uloSka kape
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Tehnologija prerade keramickih materijala predvidenih za upotrebu u medicini ne
razlikuje se bitno od tehnologije proizvodnje delova od keramike za druge namene. Postupak
je sledeci:

1. Keramicki prah oksida presuje se u kalupu da bi se dobio odgovarajuci geometrijski

oblik

2. Proizvod je zatim izloZen sinterovanju na temperaturi od 1600 do 1800 °C

3. Sledi HIP postupak (high isostatic pressure), visoka temperatura i visoki pritisak

4. Radne povrSine se obraduju dijamantskim alatima, zbog visoke tvrdoc¢e keramike

Keramicki materijal koji je dobijen od kristala oksida aluminijuma, (Al,O3), poznat je
pod imenom "biolox". Keramicki materijal koji je dobijen od kristala oksida ima bolje
mehaniCke karakteristike od keramickog materijala na bazi oksida aluminijuma i poznat je
pod imenom ZTA keramika. Hidroksilhepatit je keramicki materijal koji se koristi za
oblaganje komponenti bescementne totalne endoproteze zgloba kuka, gornji deo tela
endoproteze 1 metalni deo kape. U poroznu oblogu od hidroksilhepatit proraste koStano tkivo i
tako brze i bolje ankeriSe komponente bescementne endoproteze.

6.10 MATERIJALI OD PLASTICNE MASE

Materijali od plasticne mase su organski polimeri. Prilikom polimerizacije koriste se joS
1 razni katalizatori, ubrzivaci, omekSivaci, pigmenti, koji mogu da utiu na krajnje osobine
materijala. Za izradu komponenti endoproteze zgloba kuka, materijal mora da ispunjava kako
odredene mehanicke karakteristike, otpornost na habanje, tako i da poseduje osobinu
biokompatibilnosti. Jedini materijal od plasticne mase koji je za sada prihvatljiv za izradu
implantata je ultrateSki visokomolekularni polietilen, UHMWPE, DIN 58834, pod
komercijalnim nazivom "chirulen". Materijal od plasticne mase sa ovakvim karakteristikama
se proizvodi u jednoj fabrici u Evropi, ,,Ruhr chemie* Obersdorf, Nemacka .

Od polietilena koji je u granulama, pod visokim pritiskom na odgovarajucoj
temperaturi, proizvode se ploCe razlicitih debljina, od kojih se seCenjem proizvode
polufabrikati u obliku Sipki. Iz Sipoki se mehanickom obradom izraduju komponente za
endoprotezu zgloba kuka, kapa (SL 6.18.).

Slika 6.18. Plasticna kapa

Sterilizacija delova od polietilena nije jednostavna. Nije dozvoljena sterilizacija na
visokim temperaturama, jer dolazi do deformacija i promene mehanickih karakteristika.
Uobicajene sterilizacije su "gama" zracima i etylen oksidom. S obzirom da gama zraci uticu
na depolimerizaciju plasticne mase, nije dozvoljena resterilizacija gama zracima, dok je
resterilizacija etylen oksidom dozvoljena.

Delovi od polietilena moraju biti tako upakovani da se sterilizacija obavi uspesno i da se
ostvareni sterilitet oCuva u odredenom roku. Oznaka da je sterilizacija uradena mora biti lako
uocCljiva.
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6.11 KOMPOZITNI MATERIJALI

Kompozitni materijal je poznat pod nazivom Karbon-Karbon-kompozit. Koriste se
ugljeni¢na vlakna i ugljenik u prahu. Oblikovanje se odvija u kalupima, a zatim sledi
sinterovanje. Poseduje odgovaraju¢u biokompatibilnost, ali zbog neodgovarajucij mehanickih
karakteristika nije naSao Siru primenu u klini¢koj praksi.

6.12 BIORESORPTIVNI MATERIJALI

Bioresorptivni materijali imaju osobinu da tokom vremena dode do resorpcije
implantata i njihovo mesto se popuni novim koStanim tkivom. Ovako izraden implantat
odrzava korektnu repoziciju, dok ne dode do ostointegracije. Nije povoljno ako je brzina
(gradijent) resorpcije veci od brzine stvaranja nove koStane mase. U tom slucaju, moZe da se
pojavi razredenje koStane mase, na mestu gde je bio postavljen implantat, te da se ispravna
repozicija oStecenih delova dovede u pitanje.

Materijal za izradu bioresorptivnih implantata je na bazi poliglikolaktata. Na slici 6.19.
prikazan je bioresorptivni implantat koji se koristi u ortopediji kod ligamentoplastike zgloba
kolena.

Slika 6.19. Bioresorptivni vijak

6.13 ISPITIVANJE BIOKOMPATIBILNOSTI MATERIJALA ZA IZRADU
ELEMENATA MODULARNOG SISTEMA ENDOPROTEZA

6.13.1 UVOD

Materijal predviden za izradu implantata nabavlja se od dobavlja¢a zajedno sa
sertifikatom. Materijal po hemijskom sastavu odgovara standardu za porizvodnju implantata.
Stanje polufabrikata materijala zavisi od daljeg procesa proizvodnje implantata. Oni se mogu
proizvoditi: livenjem, kovanjem i mehani¢kom obradom direktno od polufabrikata. Materijal
je austenitni svetlo vuceni 1 od stepena deformacija zavise mehanicke karakteristike. Mogu se
zahtevati mehanicke karakteristike tako da je zatezna ¢vrstoca Rm=6OO-22OON/mm2. Osnovna
ispitivanja o biokompatibilnosti materijala obavlja proizvoda¢ usko specijalizovan za
proizvodnju superlegure celika 316LVM, kobalta CoCrMo, titana Ti6Al4V i polietilena
UHWMPE. Da bi se eleminisiao rizik moguénosti zamene materijala u toku transporta,
neophodno je da ulazna kontrola korisnika proveri i potvrdi ispravnost materijala, i sa
stanoviSta hemijskog sastava i Zeljenih mehanickih karakteristika, dimenzija i koli¢ine. Posle
povoljnih rezultata ispitivanja, materijal se iz skladiSta materijala u karantinu gde se nalazi u
toku ispitavanja, kontrole, transportuje u skladiSte materijala iz kog se uz radni nalog trebuje
za proizvodnju. Postoji rizik da u toku tehnoloSkog procesa proizvodnje dode do
kontaminacije, usled ne poStovanja tehnoloSkog procesa, upotrebe ne odgovarajuc¢e opreme i
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alata, higijenskih uslova radnog prostora i radnika. Rizik promene strukture, a samim tim i
mehanickih karakteristika, moZe se desiti kao posledica primene ne odgovarajucih
teromohemijskih postupaka.

Neophodno je smanjiti mogucnost pojave rizika u proizvodnji implantat zbog pojave
slucajne greske. TehnolosSki proces proizvodnje se mora proveriti da se ne pojavi sistematska

greska u proizvodnji implantata. Ne dozvoliti da se ,,od dobre sirovine izradi lo§ poroizvod
(SL. 6.20.).

>

o
s

o
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Slika 6.20. Koplikacija nakon ugradnje impalntata a) metaloza,
b) mehanicko ostecenje implantata
Proizvodnja implantata je kompleksna i sadrzi Citav niz faza:

- izbor i1 nabavka materijala, sirovine

- projektovanje (dizajn)

- konstrukcija

- tehnoloski proces proizvodnje

- pranje

- pakovanje

- transport do korisnika

Neophodno je da izbor i nabavka materijala, kao i tehnoloski proces proizvodnje
obezbedi biokompatibilnost implantata.

Neophodno je uraditi kontrolu, ispitivanje, a kasinje i odrZati stabilnost svih parametara
koji utiu na biokompatibilnost implantata:

- Implantabilnost

- Citotoksi¢nost

- Senzitivnost

- Iritacija / intrakutana iritacija

- Sistemska (akutna) toksi¢nost

- Subakutna (subhroni¢na) toksi¢nost

- Genotoksi¢nost

- Hemokompatibilnost

- Hroni¢na toksi¢nost

- Kancerogenost

- Reporduktivna toksi¢nost

- Imunotoksicnost

- Emc testovi

Za razvijeni sistem modularnih endoproteza izvrSeno je 1 ispitivanje

biokompatibilnosti svih materijala od kojih se izraduju elementi ovog sistema.
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6.13.2 IMPLANTABILNOST

Provera materijala i tehnoloskog procesa proizvodnje implantata, moZe se uraditi ,,in
vivo®. Izradi se implantat prema predvidenom tehnoloSkom postupku, prilagoden za ugradnju
u Zivi organizam, eksperimentalne Zivotinje, kunica.

Predvidena je provera implantata izradenih od:

1. Sueprlegura celika 316LVM

2. Superlegura kobalta CoCrMo

3. Sueprlegura titana Ti6Al4V ,eli*

Izradeni su implantati, eprouvete pogodne za ugradnju u butnu kost kunica (SI. 6.20, SL
6.21).

= o 2
! !
— —— —
< 10 _ -~ 10 _ -~ 10 _
a) b) c)

Slika 6.21. CrteZ implantati, epruvete prilagodena za ugradnju u butnu kost kunica
a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura CoCrMo, c) superlegura tianijuma Ti6AI4V ,eli*

a)
Slika 6.22. Implantati i epruvete pripremljeni za ugradnju u ekperimentalne Zivotinje
a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura CoCrMo, c) superlegura tianijuma Ti6AI4V ,,eli

Prema tehnoloSkom postupku za poizvodnju ,.kirschner* igle, implantati su proizvedeni
u DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢* Novi Sad, standadnim tehnoloskim postupkom. U toku mehanicke
obrade materijala koristi se vodorazgradljivo rashladno sredstvo ,,biosint* FAM, KruSevac.

U skladu sa zahtevima za ispitivanje biokompatibilnosti materijala, pripremjeno je 10
kunica starosti oko 60 dana. Za svaku vrstu materijala po 3 kunica i 1 konrolni bez implantata.
Impalntati su ugradeni u toku jednog dana u butnu kost kunica (SL. 6.22 a). Prva serija 3
kunic¢a je Zrtvovana nakon 30 do 40 dana, izvadeni su impalntati sa okolnim koStanim i
mekim tkivom i podvrgnu daljim ispitivanju radi utvrdivanja rezultata osteointegracije (SL.
6.22 b, SI. 6.23). Druga serija od 3 kunica je Zrtvovana nakon 60 - 70 dana, na isti nacin kao
kod prve serije kunica (SI. 6.22¢, SI. 6.23). Odabrano je 10 kunica ,,Orijas* Nemacki, jedno
leglo, isti roditelji, ista starost, isti uslovi preoperativne i posoperativne ishrane.
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Broj Boja Materijal Datum Masa Datum Masa | Prirast | Datum Masa | Prirast
kunica ugradnje kunica | ekstrakcije mase | ekstrakcije kunica | mase

[l | faza Il faza [a]
1 1750
2 crvena | C316LVM 1700 2585 | B&5
3 1700 3400 | 1700
4 1620 2350 | 730
5 zelena | CoCrMo 23072016 | 1630 23.08.2016 08.10.2017. [ 3360 [1730
6 1750 Uginuo

10.08.2016.

7 1400 2020 | 620
8 plava | TiBAI4V 1720
9 2000 4000 | 2000
10 kontralni kuni¢ 1780 3050 | 1700 3650 | 1950

Tabela T.6.1 Plan obeleZavanja i rezultati merenja eksperimentalnih kunica

U toku ispitivanja vodilo se racuna da najveci broj faktora bude konstantan:
- Kunic¢i iz jednog legla
- Ista starost
- Ista fizicka preoperativna kondicija
- Ista preoperativna i postoperativan ishrana
- Isti uslovi Zivotne sredine (temeratura, vlaznost)
- Isti veterinar je uradio vizuelnu kontrolu
- Isti tehnoloski postupak izrade implantata
- Iste dimenzije impantata
- Isti uslovi sterilizacija
- Isti uslovi anestezije
- Ista hirurSka metoda

Promenljivi faktori:

- Vrsta materijala implantata,
- Period od ugradnje do ekstrakcije implantata 30 1 60 dana
- Prirast telesne mase

Ako se posmatra prirast telesne mase kontrolnog kunica br.10, i kuni¢a sa ugradenim
implantatom br.2, br.4, br.7, vidi se da je nakon 30 dana doSlo do sporijeg naprodvanja kunica
sa impalntatom (Tabela T.6.1). Kod druge partije kunica br.3, br.5, br.9, i kontrolnog kunic¢a
br.10, nema znacajne razlike u prirastu telesne mase nakon 60 dana. Ovo ukazuje da je trauma
nakon ugradnje implantata, rani postoperativi oporavak, uticala na usporeni prirast telesne
mase kunica, ali je nakon uspeSne osteointegracija implantata i kosti u kasnijem periodu prirst
telesne mase kontrolnog i kunic¢a sa ugradenim impalnatom indentican (Tabela T.6.1).

=

a) b) c)
Slika 6.23. Kontrolni Rtg snimci, a) neposredno nakon ugradnje implantat, b) 30 dana nakon
ugradnje, c) 70 dana nakon ugradnje
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Slika 6.24. Transport implantat sa okolnim i mekim tkivom za dalja laboratoriska Hp
ispitivanja

Laboratorijska ispitivanja su pokazala da nije doslo do pojave korozije na implantatima
izradenim od superlegure Celika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, superlegure titana
Ti6Al4V ,eli“. Takode nije dosSlo do pojave metaloze odnosno jona metala u okolnom
koStanom i mekom tkivu. Nije doSlo ni do pojave infekcije. MoZe se konstatovati da je
implantabilnost materijala, tehnoloSkog procesa proizvodnje i wugradnje implantata
zadovoljavajuca.

6.13.3 CITOTOKSICNOST

Cilj ovog ispitivanja je provera da li uzorak implantata superlegure Celika 316LVM,
superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Aldv ,eli” i polietilena UHWMPE i
ekstrakti ovih uzorka koji je pripremljen za celijske kulture, izaziva citotoksi¢nost ,,in vitro®.
Ovo ispitivanje se obavlja prema standardu ISO 101993-5:2009 (E). Prema standard su
izradeni implantati i epruvete (SI. 6.24., SI. 6.25.).

[ ™
a) b)

X g
™ A
c) d)

Slika 6.25. Radionicki crteZ implantata, epruvete, za laboratorijsko ispitivanje ,,in vivo“
i, invitro“ a) superlegura celika 316LVM, b) superlegura titanijuma Ti6AI4V ,eli*
c) superlegura kobalta CoCrMo d) polietilen UHWMPE
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c) d)

Slika 6.26. Izgled implantata, epruvete, za laboratorijsko ispitivanje ,,in vivo“ i ,,in vitro
a) superlegura Celika 316LVM, b) superlegura titanijuma Ti6AI4V ,,eli*
¢) superlegura kobalta CoCrMo d) polietilen UHWMPE

Morfolos$ka ispitivanja, posebno celije u kontaktu sa test materijalom nisu pokazale bilo
kakve morfoloSke znake citotoksicnosti, uklju¢ujuci i promene u rastu Celija. To potvrdaju
kvantitativni testovi citotoksi¢nosti. Ekstrakt test materijala koji je pripremljen po
odgovarajuéem kriterijumu takode pokazuje otsustvo citotoksi¢nosti. Ovi rezultati su u skladu
1 sa drugim publikovanim podacima za impalntate proizvedene od ovih vrsta materijala.
Uradeni kvalitativni i kvantitaivni testovi citotoksi¢nosti u direktnom kontaktu sa ¢elijama i
ekstrakt ispitivanog materijala pokazuju da uzorci, epruvete implantata proizvedeni od
superlegure Celika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,.eli* i
polietilena UHWMPE ne izazivaju citotoksi¢nost.

6.13.4 SENZITIVNOST

Ispitivanje ima za cilj da se proveri da li uzorak implantata ¢elika 316LVM, superlegure
kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Aldv ,eli“ 1 polietlena UHWMPE izaziva
senzibilizaciju koZe kod, za ovo ispitvanje predvidene eksperimetalne Zivotinje, zamorci ,,in
vivo“. Ovo ispitivanje je izvrSeno prema standardu ISO 10993-10:2013 (E) i metadologiji
ispitivanja ISO 10993-10:2010 (E). Izradeni su implantati, epruvete (SL. 6.24., SI. 6.25.).

Primenjena je metoda aplikacije test materijala na obrijanu koZu kuni¢a i pracenje
parametara promene na koZi karakteristicne za senzibilizaciju. U trajanju od 45 dana
posmatrano je 10 Zivotinja sa aplikacijom implantata od svake vrste materijala i po 5
kontrolnih. Na osnovu procene reakcije na koZi i odredivanja indeksa senzibilizacije 1S=0,00,
utvdeno je da implantat proizveden od superlegure ¢elika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo,
sperlegure titana Ti6Al4v ,.eli* i polietilena UHWMPE ne prouzrokuje senzibililizaciju.
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6.13.5 IRITACIJA / INTRAKUTANA REAKCIJA

Cilj ispitivanja je da se proveri da li uzorak imaplantata proizveden od superlegure
Celika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,.eli“ i polietilena
UHWMPE, izaziva intrakutanu reakciju odnosno iritaciju koZe ,in vivo®, kod
eksperimentalnih Zivotinja kuni¢a. Prema standardu ISO 10993-10:2013 su izradeni
implantati, epruvete (SI. 6.24., SI. 6.25.) i izvrSena ispitivanja. Pripremljeno je po 6 uzoraka
implantata i po 6 test preparata. Tri kuni¢a za svaki materijal. Primenjen je sa leve i desne
strane na obrijani deo koZe po jedan impalntat i po jedan test preparat, Sto ukupono €ini 12
eksperimentalnih mesta za svaki materijal. Kontrolno posmatranje se obavlja po odredenim
vremenskim intervalima. Procenom stepena iritacije odreden je indeks primarne kutane
iritacije, PII=0,00. Na osnovu ovih ispitivanja implantati proizvedeni od superlegure Celika
316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,eli* 1 polietilena
UHWMPE mogu se oceniti kao ne iritirajudi.

6.13.6 SISTEMSKA (AKUTNA) TOKSICNOST

Ovo ispitivanje ima za cilj proveru da li ekstrakt uzorka implantata proizveden od
superlegure Celika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,.eli i
polietilena UHWMPE, pripremljen u fizioloSkom rasvoru izaziva sistemsku akutnu toksicnost
»in vivo® kod eksperimetalnih Zivotinja, miSeva. Ova isitivanja su vrSena prema standardu
ISO10993-11:2011 (E) i izradeni su implantati, eprivete (SI. 6.24., SI. 6.25.).Primenjena je
metoda za intraperitonealne aplikacija ekstrata, test uzorka u miSeve, nakon ¢ega je pracina
toksiCnost 1 preZivljavanje Zivotinja. Posmatrano je za svaki materijal, 5 Zivotinja u koji je
ubrizgan ekstakt test preparat i 5 kontrolnih Zivotinja kojima je ubrizgana ista koli¢ina
fizioloSkog rastvora. Ekstrakt test preparat se pripremi tako Sto se implantat, eprouveta, za
svaki materijal potropi u fizioloSki rastvor (odnos povrSine implantata prema zapremini
fizioloSkog rastvora je 12cm*/ml, u trajanju od 72h). MiSevi se posmatraju u odredenom
vremenskom intervalu, 4, 24, 48, 72 sata i meri se masa Zivotinje i utvrduje procena akutne
sistemske toksi¢nosti. Rezultati sprovedenog ispitivanja ukazuju da ekstrakt test materijala od
kojeg su proizvedeni implantati superlegure Celika 316LLVM, superlegure kobalta CoCrMo,
sperlegure titana Ti6Al4v ,eli“ 1 polietlena UHWMPE ne izaziva akutnu sistemsku
toksic¢nost.

6.13.7 GENOTOKSICNOST

Cilj ispitivanja je da se proveri da li ekstakt uzorka implantata proizvedeni od
superlegure Celika 316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,.eli* i
polietilena UHWMPE, pripremljen u mediju za celijske kulture izaziva genotoksi¢nost ,,in
vitro*. Ovo sipitivanja su vrSena prema standardu ISO10993-3:2009 (E) po proceduru za
laboratoriska ispitivanja, pri ¢emu se koristi mikornukleonski test na kulturi humanih
mononuklearnih ¢elija periferne krvi ,,in vitro. Pripremi se medij RPMI od krvi dobrovoljnih
zdravih davaoca. Ubaci se uzorak imlantata, 3 epruvete i kontrolni uzorak od aluminijum
oksida, 3 epruvete. Nakon predvidenog vremenskog perioda odreduje se srednja vredniost
binukleunskih celija sa prisutnim mikronukleusom na 1000 binukleunsnih celija. Uradi se
poredenje i ako se ne postoji statisticka znaCajna razlika broja binukleonskih celija sa
prisutnim mikronukleousom na 1000 binukleunsnih celija kod test uzorka i kod kontrolnih
uzoraka sa aluminijumoksidom, smatra se da postoji odsustvo genotoksi¢nosti. Rezultati
sporvedenog mikronukleonskog testa su pokazali da ekstrakt test materijala, implantata koji je
pripremljen po predvidenom kriterijumu u odnosnu na kontrolni uzorak od aluminijum oksida
nemaju statsiticki znacajnu razliku. Ovo pokazuje da je ispitivani materijali za proizvodnju
implantata veoma inertni i izuzetno sigurni u pogledu genotoksicnosti i kancerogenosti. Nije
neophodno sprovediti specijalni test koji se odnosi na kancerogenost.
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6.13.8 HEMOKOMPATIBLNOST

Ispitivanje ima za cilj proveru da li je implantat proizveden od superlegure Celika
316LVM, superlegure kobalta CoCrMo, sperlegure titana Ti6Al4v ,eli* i polietilena
UHWMPE, i ekstrakt svakog uzorka materijala pripremljen u D-PBS (Dulbecco‘‘s phosphate
buffer soline) hemokompatibilan odnosno da li izaziva hemolizu ericrotita ,,in vitro“. Ovo
ipsitivanje je vrSeno prema standardu ISO10993-4:2009 (E). Test je izveden po proceduri za
laboratorijsko ispitivanja pri ¢emu se koristi metoda direktnog kontakta test materijala i
njegovog ekstrakta sa humanim eritrocitima. Izradeni su implantati, epruvete (S 6.24., SL.
6.25.). Humani eritrociti su obezbedeni od krvi dobrovoljnih zdravih davaoca. Pored test
uzoraka implantata koriti se i kontrolni test uzoraka od aluminijum oksida. Ispitivana su po 3
uzoraka od svakog materijala. Primenjen je princip direktnog hemoplaznog testa i testa
ekstrktom. Za direktan test uzorak, imaplantata i kontrolni uzorak od aluminijum oksida
oreduje se hemoliticki indeks. Takode i za indirektni test sa ektrkatom implantata i aluminiju
oksida se odredi hemolitiki indeks. Na osnovu rezultata baziranih na vrednost hemoliti¢kog
indeksa direktnog i indirektnog testa moze se utvrditi da su implantati, epruvete izradeni od
visoko biokopatibilnog materijala. Takode se moZe pretpostaviti da su materijali pogodni za
izradu impalnata biokopatibili i sa drugim krvnim sistemima, te nije potreba posebna potvrda.
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,»Success is not final,
failure is not fatal,
it is to courage that
counts.“

Winston Churchill

7.0 ZAVRSNI OSVRT

Proizvodnja i ugradnja monolitne tumorske endoproteze zgloba kuka ,,castum made®,
pocela je u Novom Sadu 1989. godine. Dizajn i geometrijekse parametre je odredio Prof. dr
Jovan Kraj¢inovi¢, nacelnik klinike za ortopediju i traumatologiju KCV, Novi Sad.
Konstrukciju 1 tehnologiju proizvodnje uradio je Jovan Gruji¢ dipl.ing. Proizvodnja se
odvijala u ZRO ,,DES*, Novi Sad u periodu od 1989 do 1992 godine. Od 1994 godine
proizvodnja tumorskih endoproteza je u DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢*, Novi Sad u saradnji sa IOHB
,Banjica®, Beograd, odeljenje za koStane tumore. Realizovana je proizvodnja monolitne i
modularne tumorske endoproteze zgloba kuka, tumorske endorpoteze zgloba kolena ,hinge®,
tumorske endoproteze zgloba ramena, tumorske endoproteze zgloba lakta i tumorske
endoproteze za srediSnji deo dugih kostiju ,,spacer. Ovaj tip endoproteza se uspesno koristi
kao reviziona endorpoteza nakon gubitka koStane mase kao posledica prethodno uradene
aloatroplastike. Saradnja sa IOHB ,Banjica“, je omogucila odrZivi razvoj, permanentnu
modernizaciju dizajna, podizanje kvaliteta i pouzdanosti endoprotetskih sistema. Posebno su
veliki doprinos dali dr Bojan Radojevi¢, dr Aca Dordevi¢, dr Nikica Mandi¢, dr Zoran
Vucini¢, dr Nenad Luji¢. Inicijativu za proizvdonju tumorske modularne endoproteze zgloba
kuka dao je Prof. dr Zoran Bascarevi¢. Uradena je statistiCka obrada podataka geometrijskih
parametara ugradenih tumorskih monolitnih endoproteza zgloba kuka za period 2005. do
2015. na IOHB ,,Banjica* proizvodnje DOO ,,Gruji¢ i Gruji¢*, Novi Sad. Princip veze izmedu
pojedinih modula kao i geometrijske veliCine pojedinih modula izabran je primenom metode
operacionih istraZivanja na osnovu ugradenih, izvedenih konstrukcionih reSenja endoproteza
zgloba kuka kao i patentima predlozenih reSenja. Pri porjektovanju tumorske modulare
endoproteze zgloba kuka poStovani su svi principi nauke i struke zahvaljujuéi saradnji sa
Fakultetom tehnickih nauka, Departman za proizvodno masinstvo Prof. dr Milan Zeljkovic.
Za potrebe preoperativnog planiranja osvojena je metoda racunarskog modelovanja koStane
mase. Na osnovu dobijenih geomerijskih parametara u programskom sistemu CATIA uraden
je racunarski model tumorske monolitne 1 modularne endoproteze. Racunarski model
endoprteze je pogodan za brzu izradu prototipa na 3D Stampacu u cilju vizuelne kontrole, za
simuliranje ugradnje, za simuliranje biomehanic¢kih uslova opterecenja 1 grani¢nih uslova
ukljeStenja u cilju odredivanje raspodele i mesta maksimalnih Von Missesovih napona
metodom konacnih elemenata, za izradu fizickog modela primenom CAD/CAM tehnologije
pogodnog za laboratoriska ispitivanja i ugradnju.
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7.1. SUMIRANJE REZULTATA ISTRAZIVANJA

Uredaji za medicinsku dijagnostiku Rtg, Ct, MR, izborom parametara snimanja,
obezbeduju dovoljno informacija za odredivanje geometriskih parametara kosti koja se snima.
Rtg aparat obezbeduje analogni signal, a uredaji za kompjuterizovanu tomografiju obezbeduje
digitalni signal.

Na osnovu informacija dobijenih od uredaja za medicinsku dijagnostiku definisan je
racunarski model koStane mase koja se snima. Geomerijski parametri butne kosti, za gornji
deo koji je zahvacen promenama i koji treba odstraniti, od centra rotacije do nivoa resekcije,
duzina donjeg ne oStecenog dela butne kosti 1 veli¢ina centralnog kanala butne kosti su
potrebni 1 dovoljni za izradu racunarskog modela tumoske endopoteze zgloba kuka.
Racunarski model endoproteze omogucuje simuliranje ugradnje, brzu izradu prototipa na 3D
Stampacu u cilju vizuelne kontrole, simuliranja biomehanickih uslova opterecenja, ukljestenja
i primenom metode konacnih elemenata odredivanje raspodele i veli¢inu maksimalnih Von
Misseovih napona. Primenom CAD/CAM tehnologije izraden je fizicki model od
biokompatibilnog materijala pogodnog za ugradnju endopoteze.

Statistickom obradom podataka gemetrijskih parametara, visina od nivoa resekcije do
centra rotacije, precnika i duZine tela endopoteze, za ugradene tumorske monolitne ,,castum
made* na IOHB ,, Banjica®, Beograd, a poroizvedene u DOO ,,Gruji¢ 1 Gruji¢*, Novi Sad,
odredene su veli¢ine koje imaju najvecu ucestalost. Na osnovu ovako odredenih geometrisjkih
parametara definisan je raunarski model tumorske monolitne ,,custom made* i tumorske
modularne ,ready made* endoproteze zgloba kuka. Proizvedeni su fizicki modeli od
biokompatibilnih materijala. Prema planu eksperimenta odredene su promenljive, duZina
vrata ,,off set”, vrsta materijala super legura celik 316LVM, super legura titana Ti6Al4V ,eli*
1 oblik profila prelaza sa veceg na manji precnik, neposredno na nivou resekcije od kragne ka
telu endopoteze. Prema klinickoj praksi to je lokacjaa gde moze do¢i do respocije kosStane
mase, razlabavljenja, loma tela endopoteze usled zamora materijala.

Na racunarskom modelu simulirani su biomehanicki uslovi optereCenja, intetnzitet i
pravac rezultantne sile koja delu u zglobu kuka, kao 1 grani¢ni uslovi ukljeStenja, do nivoa
resekcije, Sto odgovara klinickim uslovima. Utvrdena je raspodela, intenzitet i mesto
maksimalnih Von Missesovih napona posmatrajuci sve kombinacije promenljivih.

Maksimalni naponi su manji od dozvoljenih. Za slu€aj optimiziranog bionickog profila
prelaza (eksponencijalna funkcija), raspodela napona je uravnoteZena.

Kod fizickih modela izradenih od biokompatibilnih materijala, prema planu
eksperimenta, na kriticnom preseku, lokaciji gde su prema racunarskom modelu maksimalni
naponi postavljen je lanac mernih traka. Uzorci su pripremljani za laboratorijsko ispitivanje
pri dejstvu statickog 1 dinamickog opterecenja.

Odredivanje raspodele i initenziteta napona duz izvodnice profila prelaza na kriticnom
preseku uradeno je na kidalici, pod istim uslovima kako je simulirano na racunarskom modelu
kako bi se rezultati mogli porediti.

Kod svih uzoraka maksimalni naponi su manji od dozvoljenih. Za uzorke sa
optimiziranim bionickim profilom naponsko stanje je uravnotezZeno.

Rezultati su prikazani graficki 1 numericki, uporedivi su sa rezultatima kod ra¢unarskih
modela. Karakter (oblik) funkcije raspodele napona kod racunarskih i fizickih modela je
indenti¢an. Numericke vrednosti napona su niZe kod racunarskih modela zbog idealnih ulova
opterecenja i geometrijskih parametara, ali to statistic¢ki nije znacajno.
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Sacinjen je plan eksperimenta sa dovoljnim brojem uzoraka i promenljivih veli¢ina koji
obezbeduje obejktivnu statistiCku procenu rezultata dobijenih pri raunarskom modeliranju i
eksperimentalnom ispitivanju. Ovako dobijeni rezultati omogucuju utvrdivanje stabilnosti i
pouzdanosti endorpotetskog sistema.

Ispitivanjem uzoraka fizickog modela pod dejstvom dinami¢kog jednosmerno
promenljivog optere¢enja potvrdena je stabilnost veze izmedu pojedih elemenata
endoprotetksog sistema, endorpoteza (metal)-cement-kost. Nakon oderedenog broja ciklusa,
Sto pretstavlja vek endoproteze, uradena je vizuelna kontrola Rtg snimaka uzoraka od strane
ortopetskih hirurga 1 konstatovano je da ne postoji pojava radiolucentne linije kao znak
razlabavljenja tj. popusStanja veze izmedu komponenti endoprtetskog sistema. Ponovljeno
ispitivanje pod dejstvom statickog optereCanja uzorka, nakon ispitivanja dinamickim
opterecenjem, ukazalo je istovetnost raspodele i intenziteta napona. Ovo je dokaz, sa
inZenjerskog aspekta, da nije nastalo razlabavljenje veze izmedu komponenti endoprptetskog
sistema.

Na osnovu ovih istraZivanja moZe se konstatovati da je raCunarsko modelovanje i
odredivanje raspodele i intenziteta napona metodom konac¢nih elemenata, remodelovanje,
izbor konstrukcionog resenja i materijala pouzdan metod kod proizvodnje monolitnih ,,custom
made* i modularnih ,,reade made* ednorpoteza.

Provera biokompatibilnosti je potvrdila pogodnosti materijala za proizvodnju
implantata, a naroc¢ito proveru tehnologije proizvdonje da ne bi doSlo do ne Zeljenih
posledica.

Na osnovu svih relevantnih pokazatelja moze se re¢i da svi postavljeni ciljevi ostavreni
i potvrdene hipoteze.

Uspostavljen je algoritam za dobru proizvdonju implantata kao proizvoda visoke
tehnologije.

7.2 PRAVCI BUDUCIH ISTRAZIVANJA

Prezentovani rezultati i sprovedena istraZivanja su ukazali i na neke od pravaca buducih
istraZivanja navedene problematike:

- povecanje pouzdanosti prenoSenja informacija na liniji pacijent, hidrurg, proizvodnja
zbog definisanja geometrijskih parametara neophodnih za proizvodnju implantata;

- povecanje taCnosti modeliranja koStane mase na osnovu podataka uredaja za
medicinsku dijagnostiku, tj. podeSavanje parametara snimanja u cilju Sto efikasnije obrade
slike;

- razvoj pouzdanog metoda arhiviranja svih podataka o implantatu u cilju mogucnosti
efikasne primene CAD/CAM tehnologije kao preduslova za digitalnu proizvodnju;

- razvoj sistema povratnih informacija o wuspeSnosti implantiranja tumorskih
endoproteza kako bi se otklonile sistemske greSke 1 smanjio rezik od komplikacija prilikom
ugradnje;

- klini¢ka ispitivanja ugradenih endoproteza.
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