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Seznam zkratek a symboli

TEP — Totélni endoprotéza

CCD - Caput-collum-diaphyseal angle

AV CR — Akademie véd Ceské republiky

PE - Polyethylene

LDPE — Low density polyethylene

HDPE — High density polyethylene

UHMWPE — Ultra high molecular weight polyethylene
XPE - Cross-linked polyethylene

CAD — Computer aided design

ISO - International Organization for Standardization
ASTM - American society for testing and materials
MKP — Metoda kone¢nych prvki
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Uvod

Tato prace se zabyva nadvrhem nového typu revizniho diiku femoralni komponenty
totalni endoprotézy kycelniho kloubu a jeho posouzenim z hlediska pevnosti pro tcely firmy
Beznoska s.r.o. Aloplastika je proces, pii kterém dochdzi k vyméné nefunkéniho kloubového
spojeni za totdlni nahradu kloubu. Aloplastika je v soucasné dobé provadéna na mnoha
pracovistich po celé Ceské republice a vzhledem k Zivotnimu stylu populace je provadéna ¢im
dal Castéji. Nejcastéji je provadéna u kycelnich kloubti z toho diivodu, ze kycelni klouby jsou
nosnymi prvku trupu a dochdzi zde nejCastéji k opottebeni. Navrhovany diik je urcen
pro revizni aloplastiku, to znamena, Ze se jednd o operaci, kdy byla z t€la vyjmuta kloubni
nahrada, ktera jiz dostate¢né neplnila svoji funkci.

Pro navrh velikostni a tvarové fady je nutné vychazet z obvyklych anatomickych a
perioperacnich situaci a zajistit, aby byl implantat i pfes monoblokovou konstrukci vhodny
pro vétSinu reviznich operaci. Revizni diik je navrhovan z divodu doplnéni sortimentu
spole¢nosti Beznoska s.r.o. 0 jednoduchy monoblokovy necementovany revizni diik
s moznosti doplnéni o augmentace. Na pracoviStich je pouzivano velké mnozstvi riznych
diikl s odliSnym tvarem a zptisobem fixace. Oblibené jsou zejména diiky klinovitého tvaru
S obdélnikovym ¢i lichobéznikovym prifezem, ktery v sortimentu firmy chybi. Diik by mél
vychazet z oblibeného diiku typ Zweymiiller, ktery v soucasné dobé nabizi v rGznych
obménach vice firem a soucasné by mél zohlednit tvar diiku TRIO. Pro navrh velikostni a
tvarové fady je nutné vychazet z obvyklych anatomickych a perioperacnich situaci a zajistit,
aby implantét i pfes monoblokovou konstrukci byl vhodny pro velkou ¢ast reviznich operaci.

V praci bude vypracovédna reSerSe problematiky TEP kycelniho kloubu, pouZzivanych
materiall a ptistupii. TaktéZ budou popsany diivody selhavani TEP kycelniho kloubu, coz je
dualezité jiz pro samotny ndvrh designu diiku. Déle bude proveden prizkum trhu a nabizenych
konkuren¢nich dfikli, vychazejicich z typu Zweymiiller. Pro navrh diiku bude vyuzito
systematického navrhovani technickych produkti a znalosti nabytych pifi vyuce pana
prof. Ing. Stanislava Hosnedla, CSc. a metodologie Engineering Design Science. Nejdiive
bude vytvoren koncep¢ni navrh za pomoci metody cerné skiinky a bude specifikovan
koncepcéni ndvrh funkéni a orgdnové struktury technického produktu. Postupné budou
identifikovany jednotlivé konstruk¢ni uzly a navrzeny varianty jejich feSeni. V zavéru navrhu
designu budou vytvotfeny 3D modely v CAD systému. Bude navrzena co nejuniverzalné;si
standardizovana rozmérova fada.

V zéavéru prace bude provedeno hodnoceni navrzeného designu revizniho diiku z pohledu
pevnosti. Bude popséano rozlozeni sil v ky¢elnim kloubu, z ¢ehoz se bude vychazet pro dalsi
vypocet. Bude taktéZ vyuzito zdkladnich norem pro testovdni implantiti a norem
pro vytvoreni vypoctového modelu pomoci metody kone¢nych prvkl. Bude vytvofena sit’
kone¢nych prvki, stanoveny okrajové podminky a bude provedena simulace zatiZeni.
Z vysledkl bude vytvotfen pevnostni vypocet diiku.
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1 Zadani

V nasledujici kapitole je podrobné upfesnéno zaddni a vytyCeny cile prace. Déle je
predstavena spole¢nost zaddvajici téma diplomové prace, fa. Beznoska s.r.o.

1.1 Formulace zadani

Od roku 2013 pfipravuje fa. Beznoska s.r.o. novy revizni diik, ktery by mél doplnit
revizni diik SF a revizni ditk RMD o typ vychézejici z podobného principu fixace, tj. rotacné
symetrické kotvici ¢asti a vyhovét pozadavku OU na implantaéné jednoduchy a bezpeény
necementovany  diik.  Vystupem  bude  monoblokovy  necementovany  diik
s valcovou/kuzelovou distalni ¢asti, ktery bude mozno doplnit o augmentaci.

Vzhledem ktomu, ze na nékterych klinickych pracovistich jsou pouzivany diiky
sodlisnym tvarem a zpisobem fixace, oblibené jsou zejména diiky klinovitého tvaru
s obdélnikovym ¢i lichobéznikovym priifezem, rozhodlo vedeni firmy zatadit do planu vyvoje
VU, jehoz cilem bude piipravit do klinické praxe diik vyhovujici uvedenému principu.

Driik by mél vychazet z oblibeného diiku typ Zweymiiller, ktery v soucasné dob¢ nabizi
V riznych obménach vice firem (Zimmer - Alloclassic, Smith and Nephew - Zweymiiller
SLR-Plus stem, Merete — Z-stem, ...) a sou¢asné zohlednit tvar diiku TRIO.

Pro névrh velikostni a tvarové fady je nutné vychdzet z obvyklych anatomickych a
perioperacnich situaci a zajistit, aby implantat i pfes monoblokovou konstrukci byl vhodny
alespont pro 70% reviznich operaci. V soucasné¢ dobé& jednotlivi vyrobci nabizeji vétSinou
12-16 velikosti se dvéma CCD uhly a laterizaci kréku.

Pro névrh je nutné vyuzit vysledki firemnich projekti, které se zabyvaji povrchovymi
upravami a vyvojem materiall, zejména vysledkl projektu Nanosur (patentovd piihlaska).
Vysledkem vyvoje by méla byt minimalistickd sestava monoblokovych diikid, umoziujici
fesit vétSinu situaci, které mohou pii operaci nastat, doplnénd piipadné o augmentace.

Pfi navrhu je nutné v maximalni mife vychazet z vlastnich zkuSenosti (vysledki) s driky
SF, RMD, TRIO a RD II a zajistit minimalizaci ndkladt spojenych s pfechodem na novy typ.
Tento poZzadavek se tyka jak implantatu, tak i1 instrumentéria.

Pti navrhu je nutné vychazet z doporuceni pracovist, kterd ve vétsi mife pouzivaji
revizni diiky Zweymiiller a z doporu€eni konzultantl. Jako interni konzultant je urcen
MUDr. Pilnacek.

Pfi navrhu je nutné peclivé posoudit soucasny stav na trhu (konkuren¢ni nabidku) a
opravnénost piipominek, které se v nékterych piipadech objevuji. Pro ptipadnou korekci
navrhu je nutné zjistit, jaké jsou klinické vysledky a jaka je Zivotnost implantatti doddvanych
pro podobné piipady konkuren¢nimi firmami.

1.2 Pozadavky na reSeni

Implantat musi byt konstruovan jako monoblok (lze uvazovat s moznosti dodatecnych
augmentaci) a musi mit dostate¢nou primarni stabilitu a sekundarni fixaci. Musi byt dobfie
snaSen kostnimi strukturami a musi mit dostateCnou pevnost a tuhost. Plati primarni
pozadavek na fixaci v diafyze s moznosti dodatecné vyplné v metafyzarni ¢asti. Diik musi byt
rotacné stabilni.
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Proximalni fixace rozhodnd pro stabilni postaveni diiku se neptedpoklada, nicméné je
zadouci pouziti augmentaci a dalSich prvkl pro zlepSeni kontaktu mezi povrchem implantatu
a metafyzarni ¢asti femuru popf. zajisténi nestabilnich ¢asti kosti. Pro augmentace je mozné
uvazovat i1 porézni nebo vstiebatelny materidl. Augmentace v takovém piipad¢ musi spliovat
pozadavek na optimalni vyplnéni prostoru defektu a nesmi omezovat rota¢ni nastaveni diiku
(ante/retroverze) pro =zajisténi stability hlavice v jamce. Pro navrh je nutné vychazet
Z klinickych vysledki revizniho ditku SF a dalSich typt reviznich diikd zejména
monoblokovych. Nastroje musi zaruCovat snadnou instrumentaci a musi také umoznovat
ptipadnou revizi.

Zakladni pozadavky:

- Diik musi byt primarn¢ fixovan v diafyze

- Dtik musi mit obdélnikovy (lichobéznikovy) prifez a dvojity klinovity tvar — ukos ve
dvou na sebe kolmych rovinach

- Dtik musi umoziovat dodate¢né vyplnéni defektli v metafyzarni ¢asti a piipadné i
fixaci nestabilnich tlomki kosti

- Konstrukce musi minimalizovat nezadouci mistni pfekro¢ni kontaktnich tlakii,
zejména v distalni ¢asti diiku

- Povrchové upravy musi zajistit dostatecnou sekundarni fixaci ale i moznost reoperace
(tryskéni/lesténi)

- Nutné zajistit dostateCnou unosnost implantatu (splnéni pozadavki normy
ISO 7206-4)

Doplitujici pozadavky:

- Primarni kotveni musi zajistit diku stabilitu jak v rotaci, tak i v axialnim sméru. Neni
mozné spoléhat na opieni v Adamsové oblouku — mliZze byt z¢asti resorbovan, nebo
nekompaktni, napt. pfi kominutivni (tfiStivé) zlomeniné

- Pouzity material diiku — slitina Ti6Al4V nebo beta slitina titanu

- Cenova dostupnost

1.3 Predstaveni zadavatele

Tradice vyroby nastroji a implantatd pro kostni chirurgii v Ceské republice saha az do
poloviny 20. stoleti. Jiz v 50. letech zacali metalurgové na zéklad¢ pozadavkl ortopedi
pracovat na vyvoji specifickych materidli s dobrou snésenlivosti lidskym organismem,
vhodnych pravé pro tuto vyrobu. Odpovidajicim podnikem pro vyvoj a vyrobu takovych
materiali a vyrobki v tu dobu byla POLDI SONP v Kladné, kterd se toho také ujala. Vyvoj
probihal uspésné a koncem Sedesatych let se vyclenila samostatné dilna ,,Chirurgie®, kterd pak
v 70. a 80. letech vyrabéla soupravy POLDI 1 — POLDI 7, urené pro vnitini a zevni
osteosyntézu a ndhrady kycelnich kloubli. Neustaly vyvoj a rlst vyroby si ¢asem vynutil
osamostatnéni ,,Chirurgie a vystavbu nové budovy mimo areal POLDI. [W1]

V této dobé¢ zde jiz pusobil jako vedouci Stanislav Beznoska, ktery v roce 1990 odchézi
do dichodu. Brzy se ukazalo, Ze ne na dlouho.
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Obréazek 1 - Dilna ,Chirurgie® [W1]

V roce 1991 dochazi k velké privatizaci a Stanislav Beznoska se rozhodl znovu zlrocit
dlouholeté zkusenosti. Piedlozil privatizacni projekt a uspél. Zacatkem roku 1992 tak vznikla
nyn&jsi firma BEZNOSKA s.r.o0., ktera pfevzala veskery stavajici majetek byvalé ,,Chirurgie®,
vcetné vyrobniho programu i vSech zaméstnanct. K rychlému osamostatnéni ptispélo prave i
umisténi provozu mimo aredl POLDI. Pro zajiSténi samostatnosti ve fungovani vzniklé
spole¢nosti vSak bylo tfeba vybudovat uplné nové obchodni a ekonomicky usek, vyvojovou
konstrukci a logistiku. [W1]

Z organiza¢nich divodi byla spole¢nost pivodné rozdélena na dvé samostatné casti.
Jednou byla spole¢nost BEZNOSKA-MEDITECH s.r.0., zabyvajici se obchodni ¢innosti se
sidlem v Domé¢ techniky v Kladné na Sitné a druhou poté spolecnost BMT POLDI s.r.o0.,
zabyvajici se vyvojem a vyrobou se sidlem ve stavajicim provozu v Kladné-Kro¢ehlavech.
Ob¢ spolecnosti od zacatku uzce spolupracovaly. Vse se posléze zjednodusilo slou¢enim obou
firem pod spolec¢nou znacku BEZNOSKA s.r.o. K zasadnim zménam doslo po vystavbé nové
spravni budovy v Krocehlavech, ¢imz se celd firma sloucila v roce 1999 na jedné adrese.
[Wi]
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Obréazek 2 — Sidlo spole¢nosti [W1]

Firma BEZNOSKA, s.r.o., je ryze Ceskym rodinnym podnikem, bez podilu ciziho
kapitalu, a to po celou dobu své existence. Ma statut spolecnosti s ru¢enim omezenym.
NejvyS$im orgdnem je valnd hromada spolecnikii, spole¢nost obchodné vede a tidi jednatel.
Je stfedné velkd firma se zdzemim v kladenském regionu, ale jeji plisobnost je rozSifena na
kde v roce 2001 zalozili v Banské Bystrici dcefinou firmu BEZNOSKA SLOVAKIA s.r.0. K
hlavnim obchodnim partnerim déle patii pifedev§im Rusko, Ukrajina, Litva, Rumunsko,
Bulharsko, Turecko, Chorvatsko, Srbsko, Bosna a Hercegovina, Belgie a dalsi zemé& Evropské
unie. Vyrabime implantaty, nastroje a operani pomiicky urcené pro potieby ortopedie a
traumatologie. Toto specifické zaméteni vyroby vyzaduje Siroky rozsah odbornych znalosti
technického a medicinského charakteru, proto Gzce spolupracuje s pfednimi odborniky z tad
1ékaii 1 metalurgli. Vzhledem k dlouhodobé spolupraci s ¢etnymi klinickymi pracovisti na
vyvoji a diky neustalé inovaci vyrobnich technologii a vyrobniho programu se podafilo
zrealizovat nékolik patentli, naptiklad patent 295413 Kycelni kloubni jamky TC ¢i patent
viizeni PV — 2006-411 pro vazivovy aparat a patent 297700 pro zpisob modifikace
UHMWPE ve spolupraci s ustavem makromolekularni chemie AV CR. [W2]
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2 ReSerse

2.1 Totalni nahrada kycelniho kloubu

Pti totalni nahrad¢ kycle (TEP) se nahrazuje poSkozené acetabulum a hlavice femuru.
TEP kyc¢le ma acetabularni komponentu (jamka) a femoralni komponentu (diik, kréek a
hlavicka). TEP ky¢le se lisi podle materidlu, tvaru, povrchu, artikulaéniho kontaktu a zptisobu
fixace. Pti implantaci standardni TEP se na stran¢ femoralni resekuje hlavice a ¢ast krcku a
vytvaii se kanal v dienové dutiné femuru pro diik a na strané acetabularni se frézuje jamka a
odstranuji osteofyty. Dalsi pfiprava zavisi na typu nahrady a anatomické situaci. [W3]

Dal$im typem nahrady kycelniho kloubu je nahrada cerviko-kapitalni, kdy je
nahrazena pouze hlavice stehenni kosti. Dne$nim trendem je ale spiSe provadéni totalnich
nahrad ky¢elniho kloubu, avsak zalezi na celkovém fyzickém stavu pacienta. [1]

2.2 Rozdéleni kycelnich implantatii

Déleni totdlnich nahrad je chépano hned z nékolika hledisek. Dé&li se podle zplisobu
fixace komponent, dle materiald jednotlivych komponent — materialy kontaktnich povrchi a
dle samotné konstruk¢ni stavby implantatu.

2.2.1 Zpisob fixace komponent

Cementovana nahrada - kotveni kovové nebo polyetylenové ¢asti implantdtu kostnim
cementem — indikovéna u biologicky star§ich nemocnych. Je rovnéz urcena pro nemocné, kde
podminky vyZzaduji ¢asnou plnou zatéz, nebo tam, kde z jakéhokoli divodu nejsou podminky
pro kvalitni bezcementovou fixaci.

Necementovana nahrada - primarn¢ pevné kotveni kovovych implantati s upravenym
povrchem do pfedem pfipravené kosti s naslednym ,,vrastanim* kostni hmoty. Plné
bezcementova varianta je indikovana u biologicky mladSich nemocnych.

Hybridni nahrada - kombinace obou metod indikovana u v&kové starSich nemocnych v
biologicky dobrém stavu s vét§imi pohybovymi naroky (bezcementovou komponentou je
obvykle jamka).

Revizni operace kycelnich ndhrad - nejcastéjSim divodem je uvolnéni implantatu v kosti, coz
mize byt zplisobeno nebo zhorSeno opotiebenim nebo dlouhodobym pouZivanim nahrady.
Velikost operace je zavisld na rozsahu uvolnéni protézy a nutnosti obnoveni kostniho
nedostatku. Revizni operace mize vyzadovat pouziti kostnich §téptl a to z vlastniho téla nebo
z kostni banky. [W4]

K méné pouzivanym typim nahrad kyc¢le patii tzv. konzervativni typy drika (kratké
diiky Setfici proximalni konec femuru), povrchové ndhrady (velka acetabuldrni kovova
necementovand komponenta a cementovana kovova femoralni ¢ast Setiici vétsi ¢ast hlavice
femuru) a tumordzni ndhrady (dlouhé diiky nahrazujici resekovanou ¢ast proximalniho konce
femuru pro nador).[W3]

2.2.2 Materialy kontaktnich povrchi

Jednotlivé ¢asti TEP mohou byt zhotoveny z polymerti (PE, UHMWPE, XPE), kovové
nebo keramické, vlastni materidly budou popsany v dalSich ¢astech této diplomové prace.
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Tyto materidly mohou byt pouzity v riznych kombinacich, nize jsou popsany nejcastéji
uzivané kombinace.

Kov-Polymer — kovova femoralni hlavice a kovova polymerova acetabularni jamka — je to
nejcastéji uzivana kombinace materiali.

Keramika — polymer — keramicka femoralni hlavice a polymerova acetabularni jamka — je to
casto pouzivana kombinace pro mladsi, aktivnéjsi pacienty.

Keramika — keramika — keramicka femoralni hlavice i acetabularni jamka — tato kombinace
je taktéz vyuzivana pro mladé, aktivnéjsi pacienty.

Kov — kov — kovova femoralni hlavice i acetabularni jamka- tato kombinace je pouze
prilezitostné pouzivana u mladsich, aktivnéjSich pacientt. [W5]

2.2.3 Konstrukéni stavba TEP kycelniho kloubu

Kazdy TEP se typicky sklada z femoralni a acetabularni komponenty. Femoralni
komponenta se nadale skldda z femoralniho diiku a femoralni hlavicky nasazované na krcek
diiku. Femoralni diik je zaveden do dienového kanalu stehenni kosti. Acetabularni
komponenta se skladd z acetabuldrni jamky. Tato mlZe byt, nebo nemusi, ze dvou casti.
Acetabuldrni jamka muze byt jesté doplnéna o polymerovou vlozku. Acetabularni
komponenta je jeSt¢ doplnéna fixacnim prostfedkem, kterym mohou byt naptiklad hieby.
[we]

e Femoral Head/Ball

Acetabular Cup —— @ e Acetabular Liner
®

Femoral Stem

Obrazek 3 — Konstrukéni stavba TEP kycelniho kloubu [W6]

DalSim rozdélenim, co se tyce stavby TEP, mlZe byt monolitickd ¢i modularni
konstrukce. Monolitickd konstrukce se sestava z jednoho dilu, ktery ma vyhody jako nizsi
cena a niz8i nachylnost ke korozi ¢i samovolné demontazi. Moduldrni zatizeni se skladaji ze
dvou nebo vice ¢asti a vyZaduji montaz v pribéhu operace. Modularni komponenty dovoluji
pfizpisobovani implantdtu v ramci operace a v prubéhu reviznich operaci. Délka koncetiny
muze byt modifikovdna pouzitim riznych délek femoralnich krckli po tom, kdy uz byl
samotny diik fixovan ve stehenni kosti. DalSi vyhodou je, Ze opotiebované komponenty
vlastniho ,,loziskového* dilu mohou byt vyménény, aniz by byly ménény kovové fixované
dily. V modularnich implantatech je femoralni hlavicka namontovana na kréek pomoci Morse
kuzelu. [2]
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Obrazek 4 — Stavba modularniho dfiku [W7]

Dalsich rozdéleni by se mohlo najit mnoho, jako naptiklad podle tvaru diiku — piimé
¢i zahnuté diiky, dlouhé a kratké diiky (pozivané historicky jako prvni diiky), s platformou
nebo bez platformy, s dirou v diiku nebo bez dér, atd. Dilezité pro tuto diplomovou praci je
rozdéleni na primarni implantaty a revizni implantaty. Problematika reviznich implantati
bude blize probrana v dalSich ¢astech této prace. [3]

2.3 Materialy pouzivané pro TEP kycelniho kloubu

Volba materiald pro totalni ndhradu kycelniho kloubu ovliviiuje mnoho faktorti. Zalezi
na véku pacienta, zivotnim stylu, stupni aktivity pacienta, ale také na tom, zda se jedna
0 primarni implantat, nebo o implantat revizni. Kombinace materidlli kontaktnich ploch je
probrana jiz v ¢lanku 3.2.2.

Obecné je pro volbu biomaterialt dilezita jejich biokompatibilita. Pro komponenty, které
jsou v kontaktu s kosti, je dilezité, aby jejich modul pruznosti byl co nejbliz§i modulu
pruznosti kosti. V nésledujicich ¢lancich bude detailn¢ probrana specifikace jednotlivych typt
materiald.
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Obrazek 5 — Hodnoty modulu pruznosti vybranych materialt: [W8]

2.3.1 Titanové slitiny

Titan a jeho slitiny jsou velmi pouzivané pro biomedicinské aplikace vzhledem k jeho
vlastnostem jako biokompatibilita, nizky modul pruznosti v porovnani s ostatnimi
pouzivanymi materialy, jako jsou Co-Cr slitiny a nerezové oceli, ale také kvuli jejich nizké
inklinaci k reakci s tkanémi, které tento material obklopuji. [4]

Velkou vyhodou tedy je nizky modul pruZznosti titanovych slitin, kdy jejich nejniZsi
hodnoty dosahuji hodnot okolo 70 GPa, zatimco nerezova ocel ma hodnotu modulu pruznosti
205 GPa a Co-Cr slitiny okolo 240 GPa, Kortikalni kost ma hodnotu mezi 7-30 GPa, coz
ovlivityji vlivy jako ve&k, zdravotni stav pacienta, atd. Rozdil mezi modulem pruZnosti kosti a
implantatu vede k nerovnomérnému rozloZeni zatizeni, to znamend, Ze implantat s vétSim
modulem pruznosti bude zatézovan vice, nez kost s nizs$i hodnotou modulu pruznosti. Tento
jev se oznacuje jako ,,stress shielding® a zpusobuje zten¢ovani kosti, osteopordzu a piipadné
i ztratu implantatu. Vyvoj titanovych slitin se tedy zaméfil na zamémé snizeni modulu
pruznosti a nejlepsich vysledkt dosahuji B slitiny, tedy pravé kolem 70 GPa. [4]

Titanové slitiny maji velmi vysokou korozni odolnost v porovndni s materialy jako
nerezova ocel a Co-Cr slitiny. Tato vysoka korozni odolnost je zptisobena stabilni oxidickou
vrstvou na povrchu (pasivace povrchu). Napiiklad mechanické vlastnosti slitiny Ti6-Al4-V se

r~r Cvwr

velice blizi kosti a je nizsi riziko stress-shielding jevu. [4]

Matenals Tensila strength (MPa)  Elastic modulus (GPa)
Alloy

Co-Cr alloys 535-1896 210-2532
Co-Cr-Io &S00-1795 200-230
T1-6A1-4V S80-970 114
Staminless steel 216 L 485-950 200
Polymers

TUHMWEE 21 1

PTFE 28 04
Ceramics

Zirconla £20 220
Alomina 300 180

Obrazek 6 — Mechanické vlastnosti vybranych biomateriél [W9]
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2.3.2 Kobaltové slitiny

Kobalt-chromové slitiny jsou jedny z prvnich material, které Gspé$né zkombinovali
pevnost a biokompatibilitu pro medicinské vyuziti. Co-Cr slitiny maji velmi dobrou korozni
odolnost, ale jsou kiehké slozitou vyrobou. Kobalt sam o sob& neni obzvlasté biokompatibilni
material, ale pfidanim 15-30% chromu pomize vytvoteni pasiva¢niho oxidického filmu, ktery
je velmi stabilni v lidském téle. Ctyfmi nejéastéji pouzivanymi kobaltovymi slitinami jsou
slitiny F 75, F 90, F 799 a F 562 dle ASTM. [4]

Pii pouziti TEP kycelniho kloubu typu kov-kov vznikaji nékteré problémy. U pacient
S témito problémy byl zjistén zvySeny obsah kobaltu a chromu v systému stejné jako zvyseny
obsah téchto prvku v moci. Pfi pouziti typu kov-polymer je tento obsah razantné nizsi. Co-Cr
slitiny mohou byt odlévané, tvarené nebo zhotoveny praskovou metalurgii. Tvafené slitiny
molybden, wolfram, mangan nebo kiemik se zvysuje tvrdost Co-Cr slitin, ale také pevnost.
Dalsim zpisobem zvySeni pevnosti kobaltovych slitin je redukovani velikosti zrna. [4]

2.3.3 UHMWPE

LDPE, HDPE a UHMWPE jsou tfi skupiny komer¢né pouzivanych typtit PE. UHMWPE
ma niz§i taznost a vy$$i lomovou houZevnatost nez zbylé skupiny PE. Vysoka tvrdost a
odolnost proti opotiebeni vedou k jejich aplikacim v TEP kyc¢elnich kloubti. Je hlavné
vyuzivan jako uméla jamka oproti kovové nebo keramické hlavici diiku. [4]

Byly provedeny testy na kycelnim simulatoru, kdy pod velkym a cyklickym zatizenim
oproti kovové hlavici se na kovové hlavici rozruSovala pasivacni oxidickd vrstva. Nechranény
materidl vyvinul novou oxidickou vrstvu nebo se vazal k UHMWPE protéj§imu dilu. Dalsi
cyklické zatézovani konéi vznikem ¢astic, které zpusobuji vétsi drsnost kovového povrchu,
tim padem vétsi opottebeni UHMWPE protikusu. V zdsadé vzato poSkozeni oxidické vrstvy
vytvaii potencidlni abrazivni opotiebeni, kde tvrdé oxidické castice plisobi jako brusivo. T¢lo
zachazi s témito mikroskopickymi Casticemi jako s bakteriemi, ¢i viry a vytvati enzymy k boji
s nimi. Ale tyto enzymy eventualné likviduji i1 pfilehlé kostni buiky. Tento proces zapficiiiuje
kostni resorpci, ztratu implantatu a eventualné nutnost revizni operace. V soucasné dobé
probihaji vyzkumy na sniZeni vzniku téchto otérovych mikroc¢astic zabyvajici se sterilizaci
UHMWPE, zménou materialu hlavice driku, interakei ¢astic s télnimi tekutinami a tkanémi a
také zménou zpracovani jednotlivych komponent TEP. [4]

2.3.4 Keramika

Jako keramickych materialii se pouziva nejCastéji alumina a zirkonia. Alumina se
pouzivaji pro jejich skvélou kombinaci biokompatibility, vysoké odolnosti proti opotiebeni a
vysoké pevnosti. Pouzivaji se pro tfeci komponenty s vysokym zatizenim — femoralni hlavice
a acetabularni jamky. Bylo zjisténo, ze otér u spojeni typu alumina-alumina v TEP kycelniho
kloubu je 10x niz8i, neZ u spojeni typu kov-polymer. Nizké otérové vlastnosti vedly
k rozsiteni pouziti alumin pro necementované acetabularni jamky tlakoveé upevnéné, obzvlasté
Vv Evropé. Jamky jsou stabilizovany v panvi pomoci vristani kosti do drazek ¢i kolikd.
Material femoralni hlavice je pfevazné téz z alumina, hlavice je pfipevnéna ke kovovému
diiku. [4]

Zivotnost téchto TEP je vysoka, obzvla§té u mladych pacentli. Oviem vysoky modul
pruznosti muze zpusobovat stress shielding effect, ustupovani kosti a uvolnéni implantatu
zvlasté u starSich pacientll s osteopordzou ¢i artritidou. Proto se u rozhodovani o pouziti
alumin musi vzit v ivahu zdravotni stav a vék pacienta. [4]
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Zirkonia se pouzivaji pro femoralni hlavici. Zpravidla se pouziva ytriem stabilizovany
tetragonalni polykrystal zirkonia. Jednd se o jemnozrnny materidl s vysokou pevnosti a
lomovou houzevnatosti. Vyrabéna jsou stejn¢ jako alumina slinovanim. [4]

2.4 Selhavani TEP kycelniho kloubu

Hovoti-li se o selhavani, je dulezit¢ uvédomit si, které faktory se podileji na
dlouhodobém uspéchu implantatu:

Faktory ovlivnitelné operatérem - volba implantatu, operacni technika, operacni podminky,
piedoperacni ptiprava atd.

Faktory neovlivnitelné operatérem — pacient a jeho individudlni biologické, biomechanické
a kineziologické zvlastnosti, v€éetné pohybovych naroki.

Dle patogenetického hlediska lze vétsinu komplikaci zaradit do dvou velkych skupin,
biologického nebo mechanického selhdvani, ackoliv je zndmo, Ze tento pfistup je mozno
pouzit pouze v pocatecnim stadiu selhavani. Po ni se na selhavani svorné podileji jak
mechanické, tak biologické faktory. Pokud pficina bolesti neni zndma, hovoii se o syndromu
bolestivé kycle. [5]

aseptické uvolnéni

Biologické dtivody periprotetickd osteolyza

reoperace TEP kycle infekce kloubni nahrady
heterotopické osifikaty
luxace TEP

periprotetické fraktury

chyby v operacni technice
vady v materialu nebo designu
implantatu

Mechanické duvody
reoperace TEP kycle

Nejasné pfriciny selhani
TEP kycle
Obrazek 7 — Rozdéleni moznych pricin selhani TEP kycelniho kloubu [5]

syndrom bolestivé kycle pro TEP

2.4.1 Biologické pri¢iny selhani TEP kycelniho kloubu

Vychazi zptfesvédCeni, Ze kuvolnéni implantitu vedou pievdzné biologické
mechanismy, jakymi jsou naptiklad chronicky zanét, poruchy lokalni signalizace navozujici
prevahu kostni resorpce a oslabujici kostni novotvorbu, hypoxie, alergicka reakce apod.
Nasledkem ptisobeni téchto mechanismii dojde po urcité dob¢ k rozruseni/oslabeni spoje mezi
implantdtem a kostnim liZkem (tj. k uvolnéni implantatu) a ke vzniku kostnich deformaci
kolem endoprotézy, tzn. k osteolyze. [5]

2.4.2 Mechanické selhani TEP kycelniho kloubu

Do této skupiny se fadi ty pticiny selhani TEP ky¢le, jejichZ vznik a vyvoj jsou spojeny
s mechanickymi faktory. Pfisn¢ vzato se na kazdém selhani TEP kycelniho kloubu, snad
kromé septického, podileji mechanické parametry. Kycel je totiz primarné mechanicka
soustava, u niZ je mozné stanovit zatéz, pevnost, napéti a typy selhani (Unava, akumulace
mechanického poskozeni, uvolnéni, stress shielding apod.). V této souvislosti se véfi, ze
uspéch operace je funkci série biomechanickych, tribologickych a biomateridlovych
parametri, znichz nékteré jsou dobfe zndmé a respektované, zatimco jiné jsou stale
predmétem diskusi. Z uvedeného rovnéz vyplyva, Ze operatér ovliviiuje vybérem materidlu a
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jeho vhodnym uloZenim do kostniho lizka piimo a zisadné prognézu implantace TEP
kyc¢elniho kloubu. [5]

Popis jednotlivych aspekti selhavani je nad ramec této diplomové prace z hlediska
navrhu a optimalizace konkrétniho diiku TEP kyc¢elniho kloubu.

2.5 Priklady riznych typa TEP kycelniho kloubu

V nasledujici kapitole jsou uvedeny rtizné typy TEP kycelniho kloubu, které budou
slouzit jako zéklad pro navrh a optimalizaci implantadtu Revizni diitk TEP kycelniho kloubu
typ BE.

2.5.1 Necementovany revizni dfik — typ SF

Necementovany revizni diik typ SF poskytuje firma Beznoska, s.r.o. Dfik je vytvoren
z materialu Ti6Al4V dle ISO 5832-3 a titanova porézni vrstva dle ISO 5832-2.

1214

[ml;n] P"[:I;:ﬁ; D Prl‘.[’lr:;r] D1 Oznateni VK?; Uhlcehj:ad
10 1 10419 322050
12 13 12419 322051
14 15 14190 322052

190 16 17 690 00 350053
18 19 187190 322054
20 21 20/190 322055
2 23 22/1% 322056
10 1 107230 322060
12 13 12/230 322061
14 15 14/230 322062

230 16 17 16/230 30302 322063
18 19 18/230 322064
20 21 201230 322065
22 23 22/230 322066

—_—

Obrazek 8 — Necementovany revizni dfik typ SF — zakladni rozméry [W10]

Zakladni rozméry diiku jsou patrné na obrazku 8. Vyrabi se ve dvou délkach a Sesti
primérech valcovaného drazkovaného diiku. Na proximalni ¢ast diiku je plasmou nanesena
porézni vrstva titanu a distalni cCast diiku je natfikrat rozfiznuta. CCD thel 135°
(kolodiafyzalni — thel mezi kr€kem a diafyzou — pii narozeni kolem 150°, v dospélosti zhruba
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130°) a zakonceni diiku kuzelem 12/14 (EURO). Tento typ diiku ma fadu vyhod, jako jsou
jednoduché instrumentarium, kvalitni osteointegrace, jednoducha implantace, dokonala
primarni fixace a modularita.

2.5.2 Revizni modularni dfik - typ RMD

Revizni modularni diik typ RMD taktéz poskytuje firma Beznoska, s.r.o. Sestava se
z vlastniho necementovaného diiku z materialu Ti6Al4V dle 1SO 5832-3 a proximalniho
segmentu z materialu Ti6AI4V dle ISO 5832-3 splasmou nanaSenou titanovou porézni
vrstvou dle 1SO 5832-2. [W10]

vp [::I] [mLm] Oznatent :‘:: Ohml:ad

135 12/135K 324346

12 175 12175 K 97997 324347

215 12/215K 324348

4 135  14/135K 324351
14 175 14/175 K 97008 324352

215 14/215 K 324353

135  16/135K 324356

16 175 16/135 K 97999 324357

K 215 16/215K 324358

135  18/135K 324361

18 175 18/175 K 98000 324362

- 215 18/215K 324363
135 20/135K 324366

20 175 20/175K 98001 324367

215 20/215K 324368

135 22/135K 3243N

22 175 22/175K 98002 324372

215 22/215K 324373

Y

Obrazek 9 — Necementovany revizni dfik typ RMD — zakladni rozméry [W10]

Zakladni rozméry diiku jsou zobrazeny na obrazku 9. Revizni modulérni diik fesi
pfesnou a rychlou technikou zavazné problémy pii revizi femordlnich cementovanych a
necementovanych implantatd. Tvarova koncepce RMD systému zarucuje dosazeni
modularitu pro vétSinu reviznich pfipadi a sestaveni implantatu na miru. Dale zajistuje
spravné nastaveni polohy krcku, usazeni v optimdlni pozici a obnovu a zachovani délky
koncetiny, diky az 216 moznym kombinacim. V neposledni fad¢ zajiStuje optimalni vypli
drenového kandlu a umoznuje kvalitni osteointegraci. Na obrazku 10 jsou zndzornény
rozméry proximalni komponenty. CD thel je opét 135°. [W10]
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L oA H Kéd  Objednac
Typ [mm] (mm]  [mm) OXacent oo tslo
18 85 18-85A 324301
95  18-95A 08004 324302
85  20-85A 324306
A 44 20
95 20-95 A 324307
z 85  23-85A 98005 324311
95  23-95A 324312
18 85 18-85 AX 324321
05  18-05AX 08006 324322
85 20-85 AX 324326
AX 50 20
95  20-95AX 324327

_ (pro vysku 85) 2 85  23-85AX 98007 324331
95  23-95AX 324332
“‘ w (pro vysku 95) Spojovacl sroub s pojistkou je dodavan jako souast proximalntho segmentu.

Obrazek 10 — Zakladni rozméry proximalni komponenty dfiku RMD [W10]

2.5.3 Necementovany diik — typ Beznoska TRIO

Diik Beznoska Trio, jak vyplyvéa z jeho nézvu, je vyrabén ve tfech modifikacich —
prvni z nich je cementovany diitk z leSténé oceli, distdln¢ zakonceny snimatelnym
centralizérem z PMMA. Déle je vyrabén ve dvou necementovanych variantach — prvni je
standardni diik ve variant¢ monoblok, druhd varianta je moduldrni s péti verzemi krcki.
Modularni kr¢ky jsou spojeny s ditkem pomoci ovalného konusu [W10]

Rozméry monoblokového diiku jsou zobrazeny na Obrazku 11. CCD thel je opét 135°
a krcek je zakonéen EURO kuzelem 12/14.

12/14

Velikost L A Kod Objednaci
ditku [mm] [mm] vzp eislo
o ns 120 322013
o ns 125 322014
1 1ns 130 322015
2 120 135 322016
3 125 140 322017
u 110041
4 130 145 322018
5 135 150 322019
6 140 15,5 322020
7 145 16,0 322021
8 150 165 322022

Obrazek 11 — Beznoska TRIO — zakladni rozméry [W10]
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2.5.4 Necementovany drik — typ Alloclassic SL

Diik Alloclassic SL nabizi firma Zimmer Inc. Diik Alloclassic SL je celosvétove
nejpouzivanéjsi primarni diik. Ro¢né se implantuje pies 25000 téchto diikii a celkové je jich
implantovano ptes 350000 od roku 1986, kdy byl tento diik uveden na trh. Tento diik je
pfimy bez limce, prufez diiku je obdélnikovy a tvar je oboustranné klinovity. Povrch je
tryskany na drsnost Ra =251 pin (6,38 pm). Materidl diiku je titanova slitina Ti6AI7Nb.
CCD uhel ma hodnotu 131° a kréek je ukoncen kuzelem 12/14. [W11]

Nsutral Hezad Lacstion

- Offust —.'

Pravimal

W - Width

Nck Length W-L View
| RN
131
Neck Angls

Stam
Langth

Proomal Width M-L View

Dista! Saction
Distance

Implant Length

=i Distal Width M-L View

" Distal Width M-L Vam

©
=
=

Implant  Stemtlsngth Necklength  OMfset Nock Proximal Width (mm) Distal Width (mm) Distal Soction
Longth (mm) (men) (mm) (mm) Angle

APViw  MLView  APView  MLvigw  Distance (mm)
al 130 10 P 8 1 il 9 7 0 118
0 184 13 2 u 13 2 10 8 0 122
I 1% 1 2 3 ' 2 10 9 7 125
2 13 121 2 E 131 2 1 10 7 127
3 1 125 2 ) Bt 2 1 10 7 130
: 151 12 2 8 1 £ 1 1 8 183
5 188 13 2 0 13 B 12 12 8 188
8 181 187 % i 13 % 12 1 8 188
7 168 142 31 42 13 40 12 14 9 142
8 12 1 2 m 11 Al 13 10 9 145
8 178 152 kY ] 48 131 42 14 17 10 148
10 a4 157 % w 1 u 18 18 10 151
1 1% 163 » 1 1 1 15 20 i 155
12 197 168 3 P ' % 18 2 12 158

Obrazek 12 — Drik Alloclassic SL — rozméry [W11]

2.5.5 Necementovany revizni diik — typ Alloclassic SLL

Revizni diik Alloclassic SLL taktéz nabizi firma Zimmer Inc. Tento diik mé proti
primoimplantatu tohoto typu o 20% vétsi distalni délku a zaroven méa o 4 mm delsi krcek.
Tento dfik je pfimy bez limce, prifez diiku je obdélnikovy a tvar je oboustranné klinovity.
Povrch je tryskany na drsnost Ra =251 pin (6,38 pum). Material diiku je titanova slitina
Ti6Al7Nb. CCD tihel mé hodnotu 131° a krcek je ukoncen kuzelem 12/14. [W11]
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1.
NechAngle

Size Implant
Length

(mm)
3 178
L) 183
5 188
6 193
7 199
8 204
9 210
10 215
11 221

Neck Leagth
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M-L View
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Distal Width M-L View

k
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Stem
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(mm)

156
160
165
169
174
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184
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194

Neck
Length
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31
32
33
3
35
36
38
39
40

Offset
(mm)

40
41
43
44
45
47
48
50
52

Neck
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131
131
131
131°
131
131
13r
131
131

Proximal Width (mm)
A-PView  M-LView

34
36
37
38
40
41
42
44
46

- Praximal Width M-L View

— @~ Distal Width M-L View

11
11
12
12
12
13
14
14
15

Bc. Richard Dusak

Distal Width (mm) ~ Distal Section
AP View  M-LView “‘::;;’
10 7 130
1 7 133
12 8 136
13 8 139
14 8 142
16 8 145
17 10 148
18 10 151
2 1 155

Obréazek 13 — Revizni dfik Alloclassic SLL — rozméry [W11]

2.5.6 Necementovany revizni dfik — typ SLR Plus

Dtik SLR plus nabizi firma Smith-Nephew. Teno diik vychazi z designu diiku SL
Plus, jehoZ rozméry jsou zobrazeny v piiloze ¢.1. Diik SL plus je zhotoven ve dvou
konceptech. Prvni je standardni a druhy je lateralni, ktery slouzi k laterizaci femuru a
k pfedchazeni luxace acetabula. Tento diik je pfimy bez limce, prifez diiku je obdélnikovy a
tvar je oboustranné klinovity. SLR-Plus systém ma devét velikosti diika (délky 181-227 mm)
a dvé specialni délky (170-175 mm). Je zhotoveny z materialu Ti6Al7Nb a je kovany. Povrch
diiku je tryskany na drsnost Ra 4-8 pum, coz zaji$tuje dobrou osteointegraci. Velikost CCD
uhlu je 131° a kréek je ukoncen kuzelem 12/14.
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Size Length (L)
1 170 mm
175 mm
181 mm
186 mm
191 mm
197 mm L
203 mm
209 mm
215 mm
221 mm
227 mm

Obrazek 14 — Revizni diik SLR plus — délka driku [W13]

S S0V NOGD LN

2.5.7 Necementovany diik — typ Z-stem

Necementovany diik Z-stem poskytuj firma Merete Medical GmbH. Koncept tohoto
designu také vychazi z principu biologické kortikalni fixace popsané Prof. Zweymiillerem.
Vyrébi se ve dvou provedenich — standardni (CCD 131°) a laterdlni (CCD 123°). Diik je
zhotoven z materialu Ti6AlI4V ELI. Dostupny jeve 12 velikostech a kréek je ukoncen
kuzelem 12/14. [W14]

Z-Stem™ - Konus

Obrézek 15 - Drik Z-stem [W14]
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3 Zakladni navrh varianty s ohledem na technické parametry a
nasledna optimalizace tvaru driku

Pti navrhu revizniho diiku TEP kycelniho kloubu je velice dilezité si uvédomit, ze je
navrhovana komponenta, ktera bude umisténa do zivého organismu. Toto se musi promitnout
hlavné do volby materidlu, ktery musi byt biokompatibilni a nesmi vyvolat jakoukoliv
alergickou reakci organismu. Dale navrhovany tvar dfiku musi respektovat anatomické
vlastnosti femuru, toto bude popsano nize. Pfi postupu navrhu bylo vyuzito poznatkl
nabytych pii vyuce pana prof. Ing. Stanislava Hosnedla, CSc. a metodologie Engineering
Design Science.

3.1 Koncepcni navrh diiku

Pti koncepcnim navrhu bude vyuzito metody ¢erné skiiiiky, ndvrhu funkéni a orgdnové
struktury a dale bude vytvorena rozhodovaci analyza k vybéru nejlepsi varianty feseni.
3.1.1 Koncepc¢ni navrh funkéni struktury

Névrh provozniho transformac¢niho procesu byl proveden pomoci takzvané ¢erné skiinky.
Nasledné byly identifikovany ucinky sedmi operatori, které zajistuji pozadovanou
transformaci, viz obrazek 16.

Navrh optimalné feseného revizniho
reoperaci dﬁku TEP kyEEInihO kIOUbU

Pacient pred

Obrazek 16 — Cerna skririka

Z hlediska navrhu revizniho diiku bylo zjiSténo, aby byla zarucena spravna funkce TEP
kycelniho kloubu, tak musi byt splnéno sedm zakladnich funkci. Musi byt navrzen
odpovidajici material, ktery bude spliiovat podminky biokompatibility, ale zarovenn bude mit
dostatecné mechanické vlastnosti a nebude zpusobovat stress shielding effect. Dale musi byt
zvolena odpovidajici povrchova tprava, ktera bude zabezpecovat spojeni kosti a implantatu.

Musi byt také splnéna dostatecnd fixace diiku v kosti, aby nedoSlo k samovolnému
uvolnéni implantatu. Tato podminka souvisi i1 s prifezem implantatu, ktery tuto fixaci
ve velké mife zabezpecuje. Implantat musi mit dostatecnou unosnost, aby nedoslo v dobé
umisténi implantitu v té€le k jeho poskozeni. Implantadt také musi spliiovat pozadavek
pro augmentaci piipadnych uvolnénych casti trochanteru. Jest€¢ musi byt splnéna moznost
nasledné extrakce implantatu v piipadé dalSich reoperaci. Tato funkéni struktura je patrna
na obrazku 17.
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Pacient pred Pacient po

Povrch.
uprava

reoperaci reoperaci

Extrakce

Material
Prurez
Fixace

Unosnost

Obrazek 17 — Funkéni struktura

3.1.2 Navrh organové struktury

Navrh organt, které zajisti pozadované funkce diiku, byl zpracovan pomoci
morfologické matice, viz obrazek 18. Byly vytvofeny tfi varianty, jejichz ptehlednéjsi vybér
kombinaci organti je vidét na obrazku 19.

1 e

N~
.

SN
Epifyza Metafyza » Diafy:a

Ti6Al4V becia fan I Ocel

-
Brouseni l riazmovy nastfil l Plazm. n. + HA

Plazmovy nastrik Plazm. n. + HA
Zavit PF?pravek . Nazk ovy mech.

Funkce

Prafez

Pocet velikosti

Primarni fixace

P. Gprava prox. Lesteni

"

P. Gprava dist. Lesténi ! Grouseni

Extrakce

CCD dhel 125 130 13i . 135

-

Augmentace

1dira 3 diry Resorb. materidl

Obrazek 18 — Organova struktura
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Varianta 1 byla vybrana jako nejlepsi
varianta a bude popsana dale v textu.

Varianta 2 je uvazovana s danou
H obdsinik | obdslnik lichobgzni | Sitinou  beta ftitanu,  kterou  ma
patentovanou fa. Beznoska. Bohuzel tato
slitina bude nasazena pro praxi az
i g i 6 6 V budoucnosti, momentaln¢ je jesté ve fazi
vyvoje. Dale je uvazovan nlzkovy
mechanismus  pro extrakci  implantatu,
- Diafyza - Diafyza Diafyza ktery bude popsan dale v textu. Tento
mechanismus se ukézal jako nevyhovujici
Z hlediska manipula¢niho prostoru. Dale je
- TicAlaV | Beta titan Ocel pro augmentaci ¢asti trochanteru uvazovan
resorbovatelny material. Po konzultaci se
) doslo k nazoru, ze pro praxi je v soucasné
Plazm.n. + Plazmowy . Ny .. e, ,
HA | nastiik Brouseni dobé vyuzitelngj$i augmentace pomoci
otvoru Vv proximalni casti diiku. Do této
diry se pomoci chirurgickych metod
st M Lesten Brouseni pfipevni Glomky trochanteru a dalich ¢asti
femuru.
4 piipravek | Nazkovy Zavit Varianta 3 uvazZuje s vyuzitim oceli
mech. . . wr -/
jako materidlu diiku. Tento material se
pouzival v minulosti, dnes se pfistupuje
4 135 H 131 135 K pouziti materialt, které zabranuji stress
shielding effectu. Daéle je pro extrakci
Resorb. uvazovan zavit (zavitova dira), jejichz
-| 1dira material 3 diry nevyhody budou popsany dale v textu.

Obrazek 19 — Orgénova struktura jednotlivych variant

Byla provedena rozhodovaci analyza pro vybér nejlepsi konstrukéni varianty. Jako nejlepsi
varianta byla vybrana varianta ¢. 1, protoze méla nejvyssi soucet jednotlivych vah. V matici
hodnoceni byly pouzity vahy 1-10, kdy 1 je nejnizsi vaha a 10 je vaha nejvyssi.

S Varianta1 | Varianta2| Varianta3 |

Biokompatibilita

Standardizace
m———
Technologie | O] 0]

Obrazek 20 — Rozhodovaci analyza

32



Zapadodeska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova prace, akad. rok 2015/16
Katedra konstruovani stroji Bc. Richard Dusak

3.2 Konstrukéni navrh driku

Pro konstrukéni ndvrh byla vybrana varianta 1. Dale budou popsany jednotlivé
konstrukcni uzly diiku.

3.2.1 CCD uhel

Vychozim bodem pro navrh diiku je tzv. CCD uhel. Pokud je CCD uhel mensi, nez
120°, potom se jedna o tzv. vardzni kycel a pti tthlu vétsim, nez je 135° se jedna o valgoézni
kycel, viz obrazek 21. Pro konstrukéni navrh diitku se tedy bude uvazovat CCD uhel
v rozmezi 120° — 130°. Nadéle bude uvazovan CCD thel 135° v ndvaznosti na dlouholeté
zkuSenosti a praxi firmy Beznoska.

Coxa vara Normal Coxa valga
(<120%) (120%-135°) (>1359

110° 130° 140",

Obrazek 21 — CCD uhel [W15]

3.2.2 Zpisob fixace

Prifez a tedy i zpusob fixace vychdzi ze studii prof. Zweymiillera. Jedna se
0 obdélnikovy (lichobéZznikovy) prifez a dvojity klinovity tvar — ukos ve dvou na sebe
kolmych rovinach. Tento prufez zajistuje ¢tyf bodovou fixaci a tim i sniZzeni naklonnosti
ke stress shielding effectu.

Obdélnikovy prufez zajiStuje fixaci v rotaci a dvojnasobné klinovity tvar zajistuje
axidlni fixaci. Vhodna povrchovd tprava podporuje tuto axidlni fixaci prorustanim kosti
do povrchu diiku. Pti pouziti tohoto typu diiku odpada nutnost pouziti kostniho cementu.
Tento prifez je zndzornén na obrazku 22 — skica prifezu a RTG snimek redlného implantatu.

Obréazek 22 — Prirez diiku [W16]
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3.2.3 Geometrie driku

Geometrie diiku tedy musi odpovidat anatomickym vlastnostem femuru. Hlavice femuru
je pfi primoimplantaci resekovana operatérem a do kostniho kandlu je vpraven diik TEP
kyc¢elniho kloubu. Po resekci primoimplantatu je rozhodnuto o umisténi konkrétniho typu
diiku dle RTG snimkl a jeho vhodnosti pro konkrétni ptipad. Anatomie proximalni Casti
femuru a naznaceni resekce kycelni hlavice je patrnd na obrazku 23.

Obturator internus and Gemelli
Piriformis

|
E Insertion of Obtirator
externis

Fovea capitis,
Jor lig. teres : =
Greater trocha nder | T

Lesser trochanter

Obrazek 23 — Anatomie proximalni ¢asti femuru a resekce hlavice femuru

Primoimplantdt se opira v mist¢ Adamsova
oblouku. Adamstv oblouk je uvadén také jako hlavni
nosnik (nosna trajektorie) zatizeni, toto bude popsano
dale v textu. U revizniho implantatu je vSak predpoklad,
Pl ze Adamsiiv oblouk bude jiz céasteCné resorbovan,

‘ \ 1 ¢i poskozen frakturou. Diik vSak musi respektovat tvar
1 Jceb/ Adamsova oblouku. Tento muze byt upraven
' ' pfi reoperaci operatérem.

Dftik je tedy umistén do kostniho kandlu. Fixace
probihd v diafyze. Konstrukce musi minimalizovat
nezadouci mistni prekroceni kontaktnich tlakti, zejména
v distalni c¢asti diitku. Vlivem prekro¢eni kontaktnich
tlaki mize dochazet k bolestem ve femordlni oblasti
anasledné¢ ke stress shielding effectu, ktery mize

1 zpisobit frakturu kosti v daném misté. Umisténi diiku
ve femuru je zndzornéno na obrazku 24.

Obrazek 24 — Skica umisténi driku ve femuru
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Pro navrh diiku je déle dulezity rozmér krcku a kuZzele pro umisténi hlavice. Tento
konstrukcni uzel bude popsan dale v textu. Dal§im vysoce dilezitym parametrem jsou zkosy

ve dvou na sobé kolmych rovinach. Tyto rozméry jsou uvazovany dle praxe firmy Beznoska a
tvaru diiku TRIO.

Délka, $itka a tloustka dfiku vychazi z anatomickych vlastnosti femuru a z konzultace
s firmou Beznoska. Dale bylo provedeno méfeni na vzorku 27 femurt, zaptjcenych
MUDr. Eliskou Mistrovou. Zakladni rozméry diiku jsou naznaceny ve skice na obrazku 25.

Obrazek 25 — Zakladni rozméry dfiku

3.24 Kréek diiku a kuZel

Jsou uvazovany standardizované rozméry samosvorného kuzele 12/14 pro jeho
univerzalni pouziti. Tyto rozméry jsou wuvaZovany na vétSin€é vymeénnych hlavic
I 0od konkuren¢nich dodavatelti. Prodlouzeni krcku diiku je umoznéno pouzitim katalogovych
komponent (hlavic), tyto hlavice jsou v riznych rozmérech.

Rozmér samotného krcku vychéazi s designu diiku TRIO. Primér kr¢ku je standardizovan
na 13 mm a délka kréku je 16 mm. Kréek diiku typu TRIO je zobrazen na obrazku 26.
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12/14

Obrazek 26 — Kréek driku TRIO [W17]

3.2.5 Resekce driku

Pro névrh revizniho implantatu je také nutné uvazovat naslednou moznost extrakce
diiku. Extrakce musi byt co nejméné casov€ narocnd a zajisté 1 co nejméné invazivni
pro pacienta.

3.2.5.1 Pripravek

Jako nejlepsi varianta extrakce diiku byla vybrana varianta extrakce diiku za pomoci
ptipravku. Pii spravném umisténi ptipravku bude pisobit extrahujici sila v ose diiku, a tedy
nebude zptisobovat klopné momenty, které by mohli zplsobit frakturu femuru. Tato varianta
je vyhodna také v tom, ze je moznost pouzit jiz existujici instrumentarium firmy Beznoska a
nezvySovat tak ndklady na jednotlivé operace zavadénim novych prvkill instrumentaria.
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Obrazek 27 — Pripravek pro extrakci dfiku

3.25.2 Hak

Velmi jednoduchou variantou extraktoru je pouziti haku. Pfi pouziti tohoto extraktoru
by ale mohlo dochazet ke vzniku klopnych momentl v diiku. Skica moznych otvorli pro hak
je zndzornéna na obrazku 28.

Obrazek 28 — Otvor pro hak pro extrakci dfiku
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3.2.5.3 Zavit

Dalsi moznosti extrakce je pouziti vytvofeného zavitu v proximalni casti driku.
Nevyhodou vsak je, Zze zavit nemusi vydrzet dynamické namahéni pii extrakci diiku a poskodi
se. Poté se musi pfistoupit k jiné varianté extrakce.

Obréazek 29 — Zavit pro extrakci dfiku

3.2.5.4 Nizkovy mechanizmus

Diik l1ze mozno extrahovat také pomoci nlizkového mechanizmu. Ten ma mnoho
vyhod, vyplyvajicich z principu tohoto mechanizmu. Bohuzel by tento zptisob extrakce bylo
mozné pouzit pouze v piipad¢ dostatecného manipulacniho prostoru, proto bylo od tohoto
zpusobu upusténo.

Obrazek 30 — Nuzkovy mechanizmus pro extrakci dfiku

3.2.5.5 Razové kladivko

Pro extrakci se pouziva tzv. razové kladivko (slap hammer). Toto kladivko se vyrabi
v mnoha obménach, ale princip je vzdy stejny. Ten je patrny z obrazku 31. Na tomto obrazku
je konkrétné zobrazen Whelaniv extraktor.

Obrazek 31 — Whelaniv extraktor [W18]
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3.2.6  Augmentace

Pfi primoimplantacich, ale zejména pti reoperacich je velmi dilezit¢é mit moznost
augmentace volnych casti femuru. Toto je mozné zajistit naptiklad uréitym resorbovatelnym
materidlem. Pro ucely diiku BE byl vybran zplsob augmentace pomoci otvoru v diiku,
do kterého jsou operatérem volné ¢asti femuru pfipevnény. Problematika rozmisténi a poctu
otvorti v diiku bude blize feSena v pevnostnim posouzeni diiku. Moznost konstrukéniho
feSeni augmentace pomoci tii otvori je zndzornéna na skice na obrazku 32.

Obrazek 32 — Augmentace

3.2.7 Standardizovana rada

Cilem této prace je také navrzeni urcité standardizované fady. Moderni technologie,
jako je naptiklad aditive manufacturing, umoziuji 3D tisk komponent pfimo na miru
pacientovi. Tyto technologie jsou ale stidle drahé a vyuzivaji se v omezeném mnozstvi a to
hlavné pro traumatologické ucely v pfipadé maxillofacidlnich a craniofacialnich nahrad,
panevnich kosti atd. Vyhodou téchto metod je vytvofeni pomérmné presnych nahrad pomoci
skenovacich metod a nasledném vytvofeni modelu. V dnesni dobé¢ jsou jiz volné prodejna
zafizeni a také jsou celkem bézn¢ k dostani kovové prasky, jako Ti6Al4V, Titanium grade 2,
ASTM F75, Ti6Al4V ELI.

Obréazek 33 — produkty 3D tisku [W19]
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Jak bylo zminéno vySe, tak pouziti nestandardnich technologii je pomérmné draha
zélezitost. Idedlem z ekonomického a technologického hlediska by byla jedna velikost diiku a
tedy 1 jeden polotovar se stanovenymi minimalnimi pfidavky. V tom piipadé by bylo
optimalizovéno odpadové hospodarstvi a ndklady na vyrobu by byly na minimu.

Optimem mezi témito extrémy je tedy vytvofeni standardizované fady, ktera bude
vyhovovat co nejvétsimu mnozstvi reviznich operaci. Po konzultacich ve firmé Beznoska byla
vybrana jako optimalni fada 8 velikosti diiku.

Obrazek 34 — Standardizovana rada

3.3 Navrh materialu driku

Pro material diiku ptichazi v tivahu bézné pouzivana titanova slitina Ti6-Al4-V, jejiz
vlastnosti jsou popsany nize. Dal§im moznym materidlem je pouziti titanové betaslitiny,
kterou ma patentovanou firma Beznoska. Tento materidl je ale stale ve fazi vyvoje a nebude
pro tuto diplomovou praci naddle uvazovan. Pro povrch diiku je ptedepsana povrchova
uprava, ktera bude blize specifikovéana nize.

3.3.1 Titanova slitina Ti6-Al4-V

Mechanické vlastnosti slitiny titanu Ti6-Al4-V pro pouziti pro chirurgické implantaty
jsou popsany v norm¢ ISO 5832-3. Tyto hodnoty budou doplnény o hodnoty ze systému
CES EduPack. Vesker¢ ziskané hodnoty budou pouzity pro nasledujici MKP analyzu.

Materidly pro vyrobu chirurgickych implantatli jsou prezentovany jako materialy,
které nezplisobuji zaddné nepiiznivé reakce lidského organismu. Dlouhodobé klinické
zkuSenosti s materidlem Ti6-Al4-V uvedenym v normé ISO 5832-3 ukazuji, ze vzdy
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pozorujeme urcitou reakci. Z hlediska biokompatibility ale musi byt tato reakce
na akceptovatelné trovni. [6]

Norma I1SO 5832-3 urcuje charakteristiku a testovaci metody pro kované titanové
slitiny Ti6-Al4-V  pro vyrobu chirurgickych implantatd. Analyza je provedena
na reprezentativnim vzorku ziskaném zingotu. Mechanické vlastnosti, ziskané z normy
ISO 5832-3 jsou znazornény v tabulce 1

Prvek Obsahovy limit [%]
Hlinik 5,5-6,75
Vanad 3,5-4,5
Zelezo max. 0,3
Kyslik max. 0,2
Uhlik max. 0,08
Dusik max. 0,05
Vodik max. 0,015
Titan zbytek do 100%

Tabulka 1 — Mechanické vlastnosti slitiny Ti6-Al4-V [6]

Vlastnost slitiny, které ovliviiuje také jeji mechanické vlastnosti je také jeji
mikrostruktura. Toto taktéz specifikuje norma ISO 5832-3. Mikrostruktura titanové slitiny dle
této normy by méla byt jemn4 alfa-beta globularni. [6]
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Obréazek 35 — Alfa-beta globularni slitina titanu Ti6-Al4-V [W19]

Dalsi mechanické vlastnosti slitiny titanu Ti6-Al4-V byly vyhledany v systému
CES EduPack. Tyto mechanické hodnoty jsou zobrazeny v tabulce 2.

CES EduPack je unikatni vyukovy set, ktery zajiStuje podporu v oblasti materiald
napii¢ mnoha obory, jako jsou strojirenstvi, rtizné védecké obory, design a podobné. V tomto
sytému je mimo jiné uloZena rozsahld databaze materialli a jejich vlastnosti. V soucasné sobé
je tento systém vyuzivan vice nez tisici univerzitami po celém svété. [W20]
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Zakladni vlastnosti

Hustota 4.4e3 kg/m3
Younglv modul 111-119 Gpa
Modul pruznosti v ohybu 111-119 Gpa
Modul pruznosti ve stiihu 40-45 Gpa
Odpor proti pretvoreni 123-119 Gpa
Poissonova konstanta 0,35-0,37

Bc. Richard Dusak

Mez kluzu
Pevnost v tahu
Pevnost v tlaku
Pevnost v ohybu

1,02e3-1,08e3 Mpa
1,1e3-1,27e3 Mpa
1,1e3-1,15e3 Mpa
1,02e3-1,1e3 Mpa

Prodlouzeni 8-13 %
Tvrdost — Vickers 380-420 HV
Tvrdost — Brinell 361-400 Mpa

Unavova pevnost pfi 10’ cyklech 1,02e3-1,08e3 Mpa

Tabulka 2 — Vlastnosti slitiny Ti6-Al4-V ziskané ze systému CES EduPack

3.3.2 Povrchova tprava

Povlaky jsou aplikovany na implantaty z mnoha duvodu. Povlaky piedev§im nahrazuji
kostni cement, u kterého byla Casta ztrata implantatu. Porézni kovova vrstva deponovana na
implantat zajiSt'uje biologickou fixaci implantatu a vrust kosti do implantatu. V soucasné dobé
je povlakovani biomateriali velmi rychle se rozvijejicim oborem. Existuje mnoho metod, jak
dosahnout povlakovani, jako naptiklad plasma sprejovani, iontovad implantace ¢i PVD vrstvy.

[3]

Pro potieby této prace byl vybran porézni oxidicky titanovy povrch. Rozsah tohoto
povrchu je u primoimplantatu cca jedna polovina povrchu implantatu v proximalni ¢asti diiku.
Jelikoz je navrhovan revizni implantat, musi se tato plocha zvétsit a to na tfi Ctvrtiny povrchu.
Je to z toho divodu, ze po reoperaci jiz nema kost takovou schopnost regenerace a je mensi
oblast, kde miiZe kost vriistat do implantétu.

[ 100KV 30 16x g 00POSS1
% 100KV 80 1 E

Obrazek 36 — Makrostruktura porézni tiave’ vrst])y (vlevo) a spongibzni kosti (vpravo) [W21]

Pro moznost nasledné reoperace musi byt distalni c¢ast diiku bez povlaku. Toto je
Z toho davodu, aby nebyl diik po cel¢ délce biologicky fixovan a mohl byt snadno uvolnén
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pfi mozné dalsi reoperaci. Tedy distalni cast diiku bude lesténa, lesténi a dal$i povrchové
upravy jsou piedepsané na vykrese.

Obrézek 37 — Povrchova uUprava dfiku TRIO [W17]

Pti povlakovéani kovovou oxidickou vrstvou musi byt splnéna podminka minimalni
velikosti porti. Pokud by byly pory piilis veliké, utvorila by se bud’ mékka tkan, nebo by vrist
tkan¢ viibec nenastal. Studie prokéazaly, Ze minimalni velikost porii pro kycelni implantaty by
méla byt primérmé 100 um az 150 pm. Spongidézni kost ma velikost pord od 400 pm
do 500 um. [3]

Obrazek 38 — Mechanizmus vristani kosti do porézniho povrchu [W22]

Dalsi moznosti je opatiit povrch vrstvou Hydroxyl apatitu Cajo(PO4)s(OH),. Hydroxyl
apatit je totiz zakladnim stavebnim kamenem kosti a tak tento bioaktivni materidl mize
pomoci spojeni mezi kosti a bioinertnim povrchem kovu. Nej€astéji pouzivanym zpiisobem
nanaSeni hydroxyl apatitu na povrch implantatu je tzv. plasma sprejovani, které je
ekonomické a produktivni. Plasma sprejovany hydroxyl apatit je vhodné nanaSet jak
na porézni, tak i na neporézni material. [3]

Adhesion of apatite lager

Chemical bonding

Mechanical interlocking effect
Figure. Schematic illustration of cross-section of the composite.

Obrazek 39 — Plasma spray hydroxyl apatit [3]
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3.4 Konstruk¢ni navrh diiku v CAD systému NX

Konstrukéni ndvrh 3D modelu probéhl v prostfedi CAD systému NX. Byla navrzena fada
osmi velikosti dfiku. Vychozi rozméry diiku byly brany z n€kolika zdroji. Prvnim zdrojem
byla reserSe rozmért reviznich diiki typu Zweymiiller poskytovanych na ¢eském a svétovém
trhu. Druhym vychozim bodem byl monoblokovy primoimplantit TEP kycelniho kloubu
TRIO poskytovany spole¢nosti Beznoska a zaroven zkusenosti zadavajici spolecnosti. Ttetim
vychozim bodem pro navrh rozméri byl soubor 27 femurd, zapujcenych panem
doc. RNDr. Pavlem Fialou, CSc z Ustavu anatomie Lékaiské fakulty v Plzni, Univerzity
Karlovy v Praze.

Soubor femurl by tedy vyuzit jako statisticky vzorek pro vytvotreni obrazu o rozmérech
femuru a utvoteni statisticky primérného femuru. Femury byly proméfeny v n¢kolika mistech
a vyhodnoceny. Hodnoty byly zaznamenany do tabulky a nadale brany v potaz pro konstrukci
diiku. Tabulka a fotodokumentace méfeni je umisténa v ptiloze. Dale je nutné zohlednit uhly
ve femuru, které jsou patrné na obrazku 40.

Vertical axis
Mechanical axis
" Anatomical axis

'/ 95°-99° .. Knee joint plane

3" 4

.
-

81°-85°
Obréazek 40 — Uhly ve femuru [W23]

Byla vytvofena skica zakladniho tvaru diiku, ktera je zobrazena na obrazku 41.
Na obrazku 41 je vybran reprezentativni tvar diiku. Je zde parny tvar respektujici Adamsiv
oblouk a dale CCD uhel 135°. Tyto dvé skutecnosti jsou stejné pro vSechny velikosti diiki.
Dale je zde patrny dvojnasobny ukos. T¢lo diiku je naukosovano pro fixaci ve femuru. Druhy
ukos v distalni ¢asti diiku slouzi k pozvolnému piechodu a ztenceni diiku. Tento ukos ma
za ukol zajistit eliminaci pfekroceni mistnich kontaktnich tlakli a mistnich Spicek napé&ti
vznikajicich v kosti. Z tohoto pak plynou vyse popsané problémy.

Dalsi zkoseni v proximalni ¢asti femuru ma zajistit miniinvazivni zdkrok. Toto zkoseni je
variabilni, jelikoz pfi reoperaci je hlavice femuru jiz odstranéna a je piedpoklad, ze trochanter
je poskozen, nebo dokonce resorbovan. Proto rozmér tohoto zkoseni je variabilni a je zavislé
na unosnosti diiku a vysledcich MKP analyzy, popiipadé na mechanickych zkouSkach a
klinickych testech.

Dilezitym ukazatelem je Sitka v misté prechodu Adamsova oblouku. Tato Sitka
V podstaté¢ udava rozdil ve velikostech jednotlivych fad, spolecné s délkou diiku. Tyto
hodnoty byly brany ze zkuSenosti spolecnosti a zohlednéného tvaru diiku TRIO.
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Obrazek 41 — Skica zakladniho tvaru dfiku

Na obrazku 42 je znazornén ISO pohled na 3D model
diiku. Zde je jiz patrny nosny kuzel pro femoralni hlavici a
standardizovany krcek diiku.

Dale je zde patrny dal$i rozmér, urcujici rozdil ve
velikostech  jednotlivych  standardizovanych fad. Timto
rozmérem je proximalni tlouStka diiku. Jest¢ je zde zobrazen
ptechod kr¢ku diiku na télo diiku a to ve formé& radiusu.

Na cele proximalni ¢asti diiku je vytvotren otvor. Tento
otvor slouZzi pro zavadé¢, ktery se vyuziva pii umistovani diiku
do kostniho kanalu. Lze ho vSak i vyuzit pro ptipravek k extrakci
implantatu pfi nasledné reoperaci.

Otvor muze slouZit pro vystfedéni ptipravku do osy diiku,
aby pfi extrakci diiku nedochéazelo ke klopnym momentim.

Tohoto lze docilit diky tomu, Ze je otvor umistén piesné ve svislé
ose téla diiku.

Obrazek 42 — ISO pohled na model driku
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Byla vytvofena standardizovana fada, ktera nejlépe vyhovuje predepsanym pozadavkam.
Bylo vytvotfeno osm velikosti revizniho dfiku TEP kycelniho kloubu, jejich odstuptiovani je
zobrazeno na obrazku 43.
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Obrazek 43 — Standardizovana rada revizniho driku

Jedna se o monoblokové diiky, které jsou vytvoreny k takovému ucelu, aby byly co
nejuniverzalnéjsi a daly se vyuzit pfi co nejvetsSim procentu reviznich operaci. Tyto diiky diky
své univerzalnosti nefesi ante/retroverzi, ani varus/valgus kyc¢elniho kloubu. V tomto ptipade
by byl operatérem zvolen jiny typ implantatu.

U vsech velikosti diiku je spole¢ny vychozi tvar, ktery kopiruje Adamstv oblouk a dale
pokracuje v ukos. Unifikovany je taktéz otvor pro zavadéc, ktery je umistén v ose driku.
Stejny je také kréek a kuzel k nasazeni hlavice. Je zde moznost variability ofsetu v tom
smyslu, ze 1ze vyuzit riznych velikosti hlavice.
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4 Pevnostni posouzeni diiku

Aby mohl byt sestaven vypoctovy model a mohly byt spravné reprezentované vysledky,
je nutné znat rozlozeni sil v kycelnim kloubu, jaké sily a v jakém sméru se na implantat
pienaseji. Stanoveni téchto sil a jejich rozlozeni je velice slozity problém, protoze v kycelnim
kloubu mtize za chiize ptisobit az 21 svali. Z tohoto divodu dochézi pfi vypoctu ke znaénym
zjednodusenim. [7]

Vétsina autorti vychazi z Pauwelsovy tivahy, ktery tuto tlohu fesil jako jednorovinnou
ulohu s uvazovanim pouze zatizeni od hmotnosti téla a od skupiny abduktort. Tato tvaha
tedy odpovida stoji na jedné noze a zjednoduSeném pulsobeni svall. Z této uvahy tedy
vyplyva, Ze vyslednice sil od zatizeni hmotnosti téla a abduktort je rozhodujici pro urceni
zatizeni implantatu a tedy vysledné zatizeni bude mit ohybovy charakter. V nasledujicim
vypoctovém modelu nebude uvazovano torzni zatiZzeni implantatu. Schematické zobrazeni
pusobicich sil dle Pauwelse je zobrazeno na obrazku 44. [7]

————————————

>
FG.DK
|
X

—

FG
s zit&mi sila
Rl thel sklonu zatézné sily od vertikalni osy
F,.F, ... slozky zat&zné sily
L — tihova sila viahy ¢lovéka
 A— tihova sila vahy dolni koncetiny
AN, sila od abduktorti (balané¢ni svaly udrzujici rovnovéahu trupu)

Obrazek 44 — Schematické zobrazeni pusobicich sil v kyéelnim kloubu [7]
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V proximalni ¢asti femuru tedy pisobi tahové a tlakové sily. Na obrazku 45 jsou
zobrazeny mista tahu a tlaku na konkrétnim ptipadu pfi zatizeni 100 liber. Na obrazku 45
vpravo je jiz zjednoduseny model napétovych car.

@~ TENSION
©~COMP. & TENSION
— NEUTHAL AXTS

\ O COMPRESSION

Obrazek 45 — rozloZeni napéti ve femuru [W24]

4.1 Poznatky pro vytvoreni koe¢noprvkového modelu

Vypocet pomoci metody kone¢nych prvki vychazi z normy ASTM F2996-13. Pro dalsi
potieby budou pouzity vynatky z této normy. Vypoctovy model byl vytvofen v programu
Siemens UGS NX, tedy ve stejném programu, jako samotny 3D model.

V TEP kycelniho kloubu dochdzi k bodovému styku — vychézi to ze samé podstaty

toho, ze jsou ve styku dvé kulové plochy. Dle ASTM F2996-13 je zatézujici sila soustfedéna
tedy do bodu tohoto styku, to znamena v misté maximalniho ofsetu hlavice.

Load iz applied 1o pomt at
the center of the maximum
offser femoral head it
oviemtation as Jdefin

1SQ 72064 201HE S,

Obrazek 46 — Dvé moznosti aplikace sily dle ASTM F2996-13
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Prvni moznosti je umisténi sily do dan¢ho bodu a rigidni spojeni tohoto bodu s celni
plochou kuzele diiku. Tato moznost je pouzita pro vypocetni model. Druhou moznosti je
vytvoreni kvazi pokra¢ovani kuzele diiku. Diilezité je, aby tato ¢ast méla vétsi primér, nez je
prumér krcku.

Misto fixace a velikost zatizeni je taktéz stanovena v norm¢ ASTM F2996-13. Zakladni

nakres je patrny na obrazku 47. Tato norma vychdzi z normy ISO 7206-4, ktera stanovuje
mechanické testovani diiku TEP kyc¢elniho kloubu.

[.oad = 2,300 N

D = 80mm

90mm

Obrazek 47 — Zpusob fixace dfiku dle ASTM F2996-13

Zdrojem hodnot pro matematicky model je tedy ¢aste¢né norma ISO 7206-4. Vynatek
Z ni je pouzit na obrazku 48. Na tomto obrazku jsou vyobrazeny tabulky, z nichz je patrné,

ze diiky se rozd€luji do tii skupin a to podle vzdéalenosti ,,CT*“. Tato vzdalenost je
specifikovana v ISO 7206-1, jejiz vynatek je v piiloze ¢. 2.

Parametar Tolerance Stem length
CT {rmm} 12 120 120 = CT = 250 = AE0
o (mm) +2 068xCT | 80 o700
QT + 1.0 10 10 ]
[ +1.0 O & 4
Kind of stem Short, monobloc, modular neck, modular femoral
CT (mm) = 120 120=CT = 250 = 250
£ N 1 2007 "2 300 1 200¢
Mumper of cycles f o 107
Mumber of unbroken specimens &

,CT vzdalenost je u vSech diikli navrzené modelova fady vyssi, neZ hodnota 120 mm a

Cvwr

Obrazek 48 — hodnoty pro mechanické testovani

zéaroven nizsi, nez 250 mm. Proto je volen rozmér ,,D* 80 mm a zatéZujici sila 2300 N. Tato

sila je stanovena v ISO 7206-8 pro velikost diiku 130 — 250 mm a primérného pacienta
Vv Evropé.
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4.2 ZKkouSeni implantati v praxi

U implantadtu jsou v praxi zjisStovany hodnoty jak statickych, tak dynamickych
namahani. Tyto zkouSky jsou popsany v pfislusSnych normach. V této praci jiz zminovana
norma ISO 7206-4 specifikuje zkusebni metodu pro stanoveni odolnosti femoralni
komponenty TEP kycelniho kloubu a to za laboratornich podminek. Norma ptedepisuje
zpusoby ustaveni implantditu do zkuSebnich pfipravkl, ale i zkuSebni zatéZovani.
Pro stanoveni deformaci a z nich vychazejicich namahani se pouzivaji tenzometrické metody.
Toto je patrné na obrazku 49. Norma ASTM F2996-13 naptiklad uvadi statistické odchylky
realnych mechanickych zkousSek dle ISO 7206-4 od matematickych modelt sestavenych dle
zminéné ASTM normy.

Taper lengthened
to represent longest head
center on all hip stems

7.4% difference
neck level

1.9% difference
potting level

Obrazek 49 — Porovnani praktického testovani dle ISO 7206-4 a matematického modelu dle ASTM
F2996-13

4.3 Vypoctovy model

Vypoctovy model byl vytvofen v programu Siemens UGS NX, tedy ve stejném
programu, jako samotny 3D model. Vypoctovy model byl vytvofen na nejmensi velikosti
diiku, kde je pfedpoklad nejvétsich deformaci.

4.3.1 Konecnoprvkova sit’

Nejdiive byl pro vypoctové ucely vytvofen zjednoduSeny model diiku. Nadale byla
na tomto modelu vytvofena kone¢noprvkova sit’, kterd se sklada z tetrahedrovych elementt a
z tzv. brickovych elementi. Brickové elementy se pouzivaji pro jejich lepSi vypovidaci
schopnost. Vsechny elementy byly uvazovany s mezi-uzly pro lepsi reprezentaci vysledkd.

Konecnoprvkova sit’ je zobrazena na obrazku 48. Dale byl vytvofen bod pilisobeni
predepsané zatézujici sily. Tento bod byl uvazovan v kombinaci nejmensi velikosti diiku a
nejvetsi pouzivané hlavice. Z této ivahy vede vzdalenost uvazovaného bodu.
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Bod, ve kterém pulsobi zatézna sila, byl rigidné¢ spojen s ¢elni plochou kuzelu, jak
predepisuje norma ASTM F2996-13, viz obrazek 50.

YC
—
N~

XC

Obrazek 50 — Koneénoprvkova sit

4.3.2 Okrajové podminky a zatiZeni

Byly splnény okrajové podminky, kdy je diik pevné vetknut v piedepsané vzdalenosti
a v daném uhlu. Sila 2300 N pisobi ve sméru tihy lidského téla.

W
G

XC

Obrazek 51 — okrajové podminky a zatiZeni
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4.3.3 Vysledky analyzy

Byl pouzit fe$i¢ NX Nastran a uloha byla feSena pomoci metod linearni statiky.
Na obrazku 52 jsou zobrazeny vysledky pro absolutni deformace. Jak je zfejmé, tak nejveétsi
absolutni posunuti je v bodu plisobeni sily a to jmenovité 1,166 mm.
I 1116
1116 1.116
l 1.023 \

0.837

0.744

0.930

0.837

0.744

0.651

0.558

0.465

Vom
T %

A nwn

Obrazek 52 — Posunuti vlivem zatizeni

Dale byla provedena analyza napjatosti. Celkové rozlozeni napéti dle Von-Misese je
zobrazeno na obrazku 53. Nejvétsi napéti je v misté prechodu krcku a diiku. Ve skute€nosti je
tento ptechod plynuly, pomoci slozitych ploch, takze realné napéti bude mensi. Maximalni
zjisténé napé€ti v tomto ptipadé je 423,5 MPa. S timto napétim bude také nadale pocitano
pro pocetni pevnostni kontrolu diiku.

I 423.50
' 388.25

I423A50 ®
I 388.25

353.00 353.00
317.75 317.75
282.49 282.49
- 247.24 247.24
. 211.99 ' 211.99
I 176.74 I 176.74
g 141.48 ! 141.48
i 106.23 i 106.23
I 70.98 I 70.98
I 35.73 I 8573
. 1,
~ -
Units = N/mm*2(MPa) Units = N/m

Obrazek 53 — RozlozZeni napéti
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Na obrazku 54 jsou rovnéz viditelné hodnoty napé€ti v otvoru pro zavadéc a v miste
vetknuti diiku. Jak je patrné ze zobrazenych hodnot, tak velikost téchto napéti nepiekracuje
hodnoty napetl v misté krcku diiku.

I 423.50

388.25
=
353.00

317.75
1 % 8510,

91 4‘,&

282.49

247.24

-
211.99
™

Obrazek 54 — RozloZeni napéti v otvoru a v misté vetknuti

Déale byl vytvofen vypoctovy model pro variantu se tfemi Otvory pro moznost
augmentaci tlomkil femuru. Napéti v téchto otvorech neptekracovalo hodnotu 100 MPa a
to tedy vede k zavéru, ze tyto otvory z pevnostniho hlediska nepovedou ke zméné geometrie
diiku.

Obrazek 55 — Velikosti napéti v otvoru pro augmentaci ¢asti femuru

Pevnostni vypocet diiku:

R,

Oreqd < Op = T
k= Re
Ored
k=241

Dftik tedy vyhovuje s mirou bezpecnosti 2,41.
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Z7.avér

V diplomové praci byla provedena reSerSe pouzivanych materialii a moznosti feSeni TEP
kyc¢elniho kloubu. Kazda komponenta ma sva specifika z hlediska tvaru ale také z hlediska
pouziti materialli a povrchovych uprav. Pro navrhovany implantat byl pfedepsan material
Ti6-Al4-V a povrchova Uprava plasmatickym sprejovanim hydroxyl apatitu do oxidické
porézni vrstvy titanu. Byl proveden prazkum trhu a zjisténi konstrukcnich feSeni
konkurenc¢nich implantata.

Pomoci metodologie Engineering design science byl vytvofen koncepéni ndvrh
technického produktu. Byla specifikovana koncep¢ni a funkéni organova struktura a pomoci
rozhodovaci analyzy vybrana optimélni varianta feSeni. Déle byly specifikovany jednotlivé
konstrukéni uzly a vytvofeny skici konstrukénich uzld. Pomoci CAD programu
Siemens UGS NX byly vytvofeny 3D modely jednotlivych velikosti standardizované fady a
poté 1 vykresova dokumentace.

Byla navrzena fada osmi velikosti diiku. Vychozi rozméry diiku byly brany z nékolika
zdroji. Prvnim zdrojem byla reSerSe rozmérd reviznich difikG typu Zweymiiller
poskytovanych na Ceském a svétovém trhu. Druhym vychozim bodem byl monoblokovy
primoimplantat TEP kycelniho kloubu TRIO poskytovany spolecnosti Beznoska a zaroven
zkuSenosti zadavajici spole¢nosti. Tietim vychozim bodem pro navrh rozmérti byl soubor 27
femurt, zaptjéenych panem doc. RNDr. Pavlem Fialou, CSc z Ustavu anatomie Lékatské
fakulty v Plzni, Univerzity Karlovy v Praze. Navrzené diiky jsou monoblokové diiky, které
jsou vytvoreny k takovému tucelu, aby byly co nejuniverzalnéjsi a daly se vyuzit pii co
nejveétSim procentu reviznich operaci. Tyto dfiky diky své univerzalnosti nefesi
ante/retroverzi, ani varus/valgus kycelniho kloubu. V tomto ptfipadé by byl operatérem zvolen
Jjiny typ implantatu

Byl vytvofen vypoctovy model v programu Siemens UGS NX, tedy ve stejném
programu, jako samotny 3D model. Vypoctovy model byl vytvofen na nejmensi velikosti
driku, kde je ptedpoklad nejvétSich deformaci. Nejdiive byl pro vypoctové ucely vytvoren
zjednoduseny model diiku. Nadale byla na tomto modelu vytvofena kone¢noprvkova sit’ a
byly definované okrajové podminky. Déle byla provedena analyza vypoctenych deformaci a
rozloZeni napéti pro jednotlivé konstrukéni uzly diiku. Vysledkem analyzy je, Ze diik
vyhovuje s dostate¢nou mirou bezpecnosti. Dale byly popsany konkrétni moznosti zkouSeni a
testovani kotevnich femoralnich komponent.

Dals§im postupem bude vytvofeni prototypu diikl a jejich nasledné mechanické zkousky.
Po uspésném dokonceni vyvoje bude nasazend i nova beta slitina titanu. Po mechanickych

zkouskach se pristoupi ke klinickému testovani a v piipadé Gspéchu se tento produkt uvede
na trh v ¢asovém horizontu nékolika let.
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Dimensions
Specification Meck Heigth
Size  Stem  Stem WAL CCD  CCD  Size XS/-3 5/+0 M/+3 Li+B XL/+12* XKL/ 416~
langth | lengthll  width angle  angle
Standard  Lateral
o1 128 1o 20 IEL o1 16 1B M 24 26 29
0 132 13 30 (EL o 17 1% 12 24 27 29
1 137 nr 32 EL 123 1 18 20 3 9% 27 a0
2 141 121 33 EL 123 2 18 20 23 2% (T a0
3 145 124 34 L 123 3 T T4 26 0 T
4 150 128 35 131 123 4 20 2 25 27 20 3z
& 154 132 7 131 123 5 21 22 25 28 30 33
] 159 136 38 131 123 [ 2 23 26 29 h a3
y 1 140 al m 1 7 2 I 7 M [ I
g 1€ 144 42 13 1 ] 23 25 a0 i
(] 17 148 44 KL 1 e 24 28 N L4 [
0 178 153 45 ER 123 o 28 17 M a2 g ar
11 1683 157 48 131 123 " 2;5 28 31 33 36 34
12 188 162 S0 131 123 12 Firi 20 32 34 7 a0
Offset
Standard Latera
Size M5/=3 S/+0 M/+4 L/+B ML/#12* XMLA#96™  Size X5/-3 5/+0 M/ LA+8  XL/+12° XEL/ 6™
o1 26 30 33 36 39 42 "o
0 29 31 34 a7 40 43 o
1 32 35 3B 41 4 1 35 3B 41 44 48 1
2 a1 33 3 3¢ a2 45 2 37 39 a1 @ 49 2
33 W W 41 4 3 B W M 4 50 54
4 33 35 38 a4 44 4T & 30 a1l 45 48 55
5 34 37 an__ 43 45 48 8 41 a3 4750 57
6 36 38 a1 a4 a7 50 & 42 a5 4B & 58
7 37 390 a2 45 48 §1 7 44 a6 50 & 40
] L a4 a7 1] 83 a 45 4 £1 55 &1
"9 a0 42 a5 4B 4 9 47 50 &3 56 [ 43
10 41 43 a6 4 : & 10 a¢ &1 58 58 &1 45
11 4% 45 48 5_1 57 " 51 53 5_5 L11] ki b
12 A4 ag 50 53 54 R 12 52 5§ ER &1 [ &8
Meck Length
Standard Latera
Size X5/-3 S/40 M/+4 L/+8 ML/#12° XNL/#6*  Size XS/-3 S/40 MS+4 LA+ XL/412* MXL/H16
o1 1710 4 18 az % _o
1] i I 25 v 13 a7 [
1 1 i 26 3D ET] L 1 23 26 L] a4 LT 45
2 0 23 37 & a5 i g 24 27 W= a5 ap a7
3 21 23 0N a5 g 3 25 2B iz a6 40 48
4 7 14 28 3z kT A0 ) 16 fI] 11 a7 41 49
5 22 25 9 i3 7 41 5 7 30 14 34 47 1]
[ 23 24 0 34 aa 4T [ 28 4 is 0 43 51
7 a4 27 n £ ET] 43 7 I 32 LT 40 44 57
[ 25 28 32 36 40 44 ] 30 33 LY | 45 53
e 26 29 13 37 41 45 9 ES] 34 B 42 46 54
10 77 30 34 3B a7 46 10 33 36 40 43 4B [
n 29 31 35 3@ a3 47 1 34 37 41 4% 40 57
12 W 33 37 M a5 40 12 35 3B 4 4k 50 58
* With 28 mm bell head +12 = X11
** With 3 28 mm bell head +14 = XL
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Rozméry Femuru v milimetrech

IRl Délka  Prdmér anatom. krcku ~ Primér diafyzy ~ Prdmeér trochanter minor  Ofset

455 35 31 45 52
2 34 25 40 56
BEE 220 30 26 37 58
B 246 31 25 39 61
[ 5 32 26 38 54
B 23 33 24 41 53
445 34 30 42 63
| 3 EES 26 25 32 55
| 9 R 37 31 48 69
402 27 24 37 52
435 32 28 44 60
415 28 26 41 59
437 35 25 40 60
402 31 27 45 58
385 27 25 36 58
415 30 25 39 54
440 28 25 39 53
408 28 24 39 59
19 485 38 33 52 71
20 414 27 25 39 55
21 440 33 33 43 60
22 455 38 31 40 72
23 450 31 28 40 55
24 465 41 31 48 32
25 448 35 25 47 59
26 493 42 34 53 80
27 437 29 27 39 53
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Predepisovani rozmériu femoralni komponenty TEP kycelniho
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Figure 6 — Designation of dimensions of straight femoral components of hip joint prostheses
with and without collar
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Priklady orientace vzorku pri mechanickych zkouskach
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Annex A
(informative)

Examples of specimen orientation
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Figure A1 — General arrangement of specimen for testing
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