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SAZETAK

Na trziStu postoji relativno veliki broj razli¢itih konstrukcija intramedularnih Cavala.
lako se puno resursa ulaze u razvoj idealne konstrukcije, jo$ uvijek nije postignuta potrebna
optimizacija izmedu tehnologi¢nosti 1 cijene naspram funkcionalnosti i operativne

jednostavnosti.

U prvom dijelu ovog rada provedena je usporedba intramedularnih ¢avala sa drugim unutarnjim
fiksatorima. Zaklju¢eno je da su ¢avli idealni kod primjene u dugim i snaznim kostima, te da
imaju velike prednosti zbog operativne jednostavnosti i nacina preuzimanja opterecenja. Zatim
su opisane 1 usporedene razliCite skupine intramedularnih ¢avala, te su pomocu brojnih
klinickih istrazivanja usporedene njihove klinicke i funkcionalne karakteristike. Na temelju tih
podataka utvrdeni su kriti¢ni uvjeti: integritet konstrukcije, cut-out pojave u femoralnoj glavi,
kroz kozu i na distalnom kraju. Takoder su utvrdene i zna¢ajke uspje$ne primjene: Smanjenje
trajanja operacije i gubitka Krvi, sprijeCavanje rotacije femoralne glave oko lag vijka i
osiguranje od urastanja kortikalne kosti u konstrukciju. Prema kriti¢énim uvjetima i znacajkama
uspjes$ne primjene, izvedeni su nedostaci pojedinih vrsta konstrukcija i definiran je generalni
smjer optimizacije konstrukcije — zadrzavanje tehnologic¢nosti i cijene proizvoda uz optimiranje
funkcionalnosti i operativne jednostavnosti. U skladu s tim zahtjevima izradena su dva koncepta
koja su detaljno opisana. Koncepti su usporedeni metodom potencijala sa referentim konceptom
— Troch ¢avlom tvrtke Instrumentaria d.d. Iterativnim postupkom su najbolje izvedbe funkcija

pojedinih koncepata uklopljene u zavr$ni koncept koji je detaljno razraden.

Zavr$na konstrukcija donosi potencijalne prednosti u pogledu sprijeCavanja cut-out
efekta zahvaljujuci osiguranju oblikom izmedu lag vijka i plocice za zakljucavanje, $to dodatno
potpomaze i konusni oblik vrha lag vijka za glavu femura. Nadalje, operaterski se jednostavnije
pozicionira i vadi jer sadrzi manji broj dijelova za uvrtanje, a orijentacija plo€ice je osigurana
pozicijama utora u Sipka Cavla. ZadrZzana je mogucnost jednostavne tehnologije izrade
savijanjem 1 obradom odvajanjem cCestica kako nebi doSlo do poskupljenja proizvoda, a

izbjegnuti su gumeni dijelovi koje je potrebno navlaciti pri visokim temperaturama.

Na kraju je zakljuceno da proizvod jo§ mora biti testiran pomocu FEA alata, $to je
zahtjevan proces s obzirom na slozenu dinamiku ljudskog kretanja, te bi takva analiza premasila

opseg ovog rada.

Kljuéne rijeci: intramedularni ¢avao, koncept, optimizacija, konstrukcija
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SUMMARY

On the market there is a relatively large number of different constructions of
intramedullary nails. Although a lot of resources are being invested in the development of an
ideal construction, the required optimization between the technology and the costs versus

functionality and operational simplicity has not yet been achieved.

In the first part of this paper we’ve compared the intramedullary nails with other internal
fixators. It has been concluded that nails are ideal for long and strong bones, and have great
advantages over their operational simplicity and the way they are loaded. Different groups of
intramedullary nails were then described and compared, and many clinical studies compared
their clinical and functional characteristics. Based on this data, critical conditions were defined:
structural integrity, cut-out in femoral head, skin and distal end. Successful applications have
also been found: reducing the duration of surgery and loss of blood, preventing the femoral
head rotation around the lag screw, and securing the cranial bone into the structure. According
to the critical conditions and features of successful application, the deficiencies of certain types
of constructions were presented and the general direction of the optimization of the structure
was defined - maintaining the technology and the price of the products while optimizing
functionality and operational simplicity. Two concepts were created in accordance with these
requirements, which are described in detail. Concepts were compared through the potential
method with the reference concept - Troch nail from Instrumentaria d.d.. With iterative
procedure the best performing functions of particular concepts have been incorporated into the

final concept that has been elaborated in detail.

The final design brings benefits in preventing cut-out effect thanks to the shielding of the shape
between the lag screw and the locking plate, which further supports the conical shape of the tip
of the lag screw for femoral head. Furthermore, operationally it is positioned and disposed
easier as it contains fewer parts for the insertion and the orientation of the plate is secured by
the positions of the slots in the nail rod. The possibility of simple production technology by
bending and separating particles has been retained so that there would be no price increase of

the product, and rubber parts that need to be tightened at high temperatures were avoided.

Finally, the product still needs to be tested by using FEA tools, which is a demanding process

in respect to the complex dynamics of human motion and it exceeds the scope of this paper.

Key words: intramedullary nail, concept, optimization, construction
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1. UvOD

Intramedularni ¢avli koriste se u svrhu lije¢enja nestabilnih prijeloma dugih kostiju.
Glavna komponenta sklopa — metalna Sipka, umece se putem vodilice u unutrasnjost prethodno
namjestene kosti, te se ona fiksira pomocu nekoliko tipova vijaka, koji u odredenoj mjeri

variraju s obzirom na vrstu izvedbe i s obzirom na proizvodaca.

Slika1l. Kratki i dugi intermedularni ¢avao u Kkosti femura
Ovakuvi su se fiksatori pokazali povoljnijima u odnosu na vanjske fiksatore jer zahtijevaju manje
ulaznih rupa, daju prirodniju potporu kosti, ne oslabljuju kost tijekom rehabilitacije i estetski
su povoljniji jer ne otezavaju noSenje odjece. S obzirom da se procjenjuje da ¢emo do 2050. u
svijetu istovremeno imati 6,3 milijuna prijeloma femuralne kosti, stalni napredak u ovom
podrudju je iznimno vazan [2]. Treba voditi raéuna i o tome da je prosje¢na dob korisnika izmedu
70 i 80 godina, jer je glavni uzrok prijeloma osteoporoza povezana sa gubitkom stabilnosti.
Kod mladih i zdravih ljudi do prijeloma takvih snaznih kostiju dolazi samo uslijed teskih
trauma. U ovom radu ¢e biti predstavljeno i analizirano trziste intramedularnih ¢avala, odabrat
¢e se povoljne karakteristike raznih modela, generirati ¢e se koncepti uskladeni sa novom
generacijom proizvoda, a na kraju ¢e se jedan koncept detaljno razraditi u Smjeru optimizacije

omjera funkcionalnosti i operativnosti sa tehnologi¢noscu i cijenom.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 1
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1.1. Povijest

Prvi kirurg koji je zapocCeo razmisljati 1 eksperimentirati s intramedularnom fiksacijom
bio je Nicholas Senn 1893. godine. Brac¢a Rush su 1937. pocela koristiti duge tanke ¢eli¢ne Zice
za stabilizaciju prijeloma dugih kostiju. Robert Danis poceo je proizvoditi ¢avle 1938. godine i
koristio kratke intramedularne implantate za razliite prijelome. Gerard Kiintscher kao

najvaznije ime iz tog podrucja zasluzan je za tri vazna napretka:

e umetanje Cavla s ulaznog mjesta na udaljenosti od mjesta prijeloma;
e uporabu implantata dovoljnog kalibra da bi se omoguc¢ilo mehani¢ko djelovanje
slomljenog ekstremiteta;

e postavljanje medularnog implantata punom duljinom srznog kanala.

Kiintscherov prvi postupak spajanja u tijelu ¢ovjeka bio je 1939. godine. Zbog tih dostignuca
jedan od naziva intramedularnih ¢avala je takoder i Kiintscherov ¢avao. Pocevsi od 1970.
godine, Klemm je izradivao implantate na temelju konvencionalnih ¢avala otvorenih presjeka
s rupama za kosti. Do 1984. godine, pri¢vrs¢ivanje bedrene kosti i tibije intramedularnim

cavlima bilo je prihvaceno kao standardni postupak lijecenja lomova u Sjevernoj Americi.

Buduca istrazivanja svakako ¢e doprinijeti boljem razumijevanju odnosa biologije dugih kostiju
i mehanike. To se posebno odnosi na pracenje konture kostiju i raspodjelu opterecenja u

kostima, §to se sve danasnjim mogucénostima rac¢unala moze lakse i preciznije utvrditi.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 2
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2. GRAPA 1 ZNACAJKE FEMURA

2.1. Grada femura

Gradu femura prikazuje Slika 2. koja je preuzeta iz [31 kao i opis koji slijedi u nastavku:

Slika 2.  Kost desnog femura [3]

Bedrena kost, femur (os femoris), je najveca cjevasta kost u tijelu i dijeli se na corpus femoris
(1), collum femoris (2) i extremitas proximalis et distalis. Tijelo bedrene kosti ima tri povrSine;
facies anterior (3), facies lateralis (4), facies medialis (5). Facies medialis i facies lateralis su

odijeljene hrapavom prugom, linea aspera (6) koju tvori podebljanje kompaktne kosti. U blizini

Fakultet strojarstva i brodogradnje 3
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hrapave pruge nalazi se foramen nutritium. Labium mediale (7) i labium laterale (8) lineae
asperae divergiraju proksimalno i distalno i pri tom lateralna usna prelazi u tuberositas glutea
(9), koja moze biti toliko razvijena da govorimo o trochanter tertius (10). Medijalna usna seze
do donje povrsine collum femoris. Postrani¢no od medijalne usne nalazi se kostana pruga, linea
pectinea (11) koja seZze do malog trohantera. Dijafiza bedrene kosti proksimalno i distalno
postaje priblizno Cetverokutasta. Glava bedrene kosti (12) ima uleknuce, fovea capitis (13) i
nejednako je odijeljena od vrata. Prijelaz collum femoris u corpus femoris na prednjoj povrsini
oznacuje linea intertrochanterica (14), a na straznjoj strani ga ¢ini crista intertrochanterica
(15). Medijalno i ispod trochanter majora (16) nalazi se udubina, fossa trochanterica (17).
Trochanter minor postavljen je prema natrag i medijalno. Distalni kraj bedrene kosti Cine
condylus medialis (19) i condylus lateralis (20), koje naprijed spaja facies patellaris (21), a
straga ih razdvaja fossa intercondylaris (22), odijeljena od straznje povrsine femura kostanom
prugom, linea intercondylaris (23). Linea intercondylaris istodobno je i osnovica trokuta
(facies poplitea) (24) Cije ostale bridove tvore usne i hrapave pruge. Iznad condylus medialis i
medijalno od njega nalazi se epicondylus medialis (25) s kvrzicom, tuberculum adductorium
(26). Na lateralnoj strani nalazi se epiconndylus lateralis (27) kojeg sulcus popliteus (28)

odjeljuje od lateralnog kondila [3].

U medicini se kraj kosti bliZi srediStu tijela naziva proksimalnim, a kraj koji je dalji distalnim.
U slu€aju femura na proksimalnom dijelu se nalazi kuk, a na distalnom koljeno. Takoder se
kost na proksimalnom i distalnom dijelu zove epifiza, a na srediSnjem dijafiza. Unutrasnjost
epifize Cini spuzvasta kost, dok je u unutrasnjosti dijafize prostor koji nazivamo medularnim
kanalom [3]. Prema umetanju Sipke u medularni kanal proizvod je dobio ime — intramedularni

¢avao.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 4



Vilim Jakupié¢ Diplomski rad

2.2. Znacdajke prijeloma duge kosti na primjeru femura

Uzmemo 1i u obzir da je femur tipi¢an primjer duge kosti, na kakvim se primjenjuju
unutarnji implantati, pomocu njega ¢emo objasniti znacajke prijelome takvih kosti. Femur je
duga i izrazito ¢vrsta kost, najsnaznija kost u ljudskom tijelu i do njegovog prijeloma dolazi
uslijed teskih tjelesnih trauma ili osteoporoze. Takvi uvjeti nastanka ozljede dovode do visoke
stope invaliditeta, pa i mortaliteta nakon ozljede, posebice ako se radi o starijim osobama.
Statisti¢ki podaci pokazuju da samo polovica pacijenata bude ponovno osposobljena za hod
nakon ozljede, dok jedna petina bude trajno smjesStena u ustanove za brigu o starijima. Postoji

nekoliko vrsta prijeloma, kako je prikazano u tablici 1.:
Vrsta prijeloma Slika Opis

Nastaje uslijed preupotrebe i izlaganja femura izrazito
velikim opetovanim naprezanjima. NajceS¢e nastaje
Prijelom usred uslijed zahtjevnih i dugotrajnih sportskih aktivnosti.
napora Misi¢i zbog prevelikog umora prebacuju sva
naprezanja na kosti $to dovodi do malih pukotina u

kosti.

Zatvoreni prijelom do kojeg dolazi uslijed primjene
Prijelom u vise ‘ . .
velike tlacne sile na oba kraja femura. Kost se tada na

fragmenata L ) .
najslabijem presjeku raspuca u vise fragmenata.
Djelomini . _— . .
- Nepotpuni prijelom kosti uslijed savojnog opterecenja.
prijelom

o Potpuni prijelom kosti kod kojeg dolazi do izmicanja
Potpuni prijelom s o ) ) )
) ) fragmenata iz osi femura. Izmaknuti, oStri fragmenti se
izmaknutim B _ o .
_ zabiju u okolno tkivo te ga oStecuju i uzrokuju
fragmentima

unutarnje krvarenje.

Tablica 1. Vrste prijeloma kod femura [4]
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Opisane vrste prijeloma mogu se javiti u razli¢itim dijelovima femura, a pozicija prijeloma

znacajno utjeCe na metodu lijeCenja, odabir implantata ili fiksatora.

Na femuralnoj glavi prijelom se moze dogoditi 4 razliCita tipa prijeloma kao $to prikazuje Slika

3. pa razlikujemo:

1
2
3.
4

Prijelom ispod glave femura koji ne ukljuc¢uje nosivu povrsinu glave.
Prijelom glave femura koji se proteze kroz nosivu povrsinu.
Prijelom glave femura koji ukljucuje i prijelom femuralnog vrata.

Prijelom glave femura koji ukljucuje i oSte¢ivanje/prijelome kosti zdjelice [5].

' I | \Y

Slika 3. Prijelomi glave femura [s5]

Nadalje, prijelomi se mogu pojaviti na vratu bedrene kosti kako prikazuje Slika 4. Razlikujemo

nekoliko vrsta prijeloma:

N o a k~ w e

Transverzalni — horizontalno puknuce vrata femura

Linearni — vertikalno puknuée vrata femura

Kutni neizmaknuti — kosti ostaju u osi femura nakon pucanja
Kutni izmaknuti — kosti su nakon fucanja izmaknute iz osi femura
Spiralni — kruzna linija puknuc¢a oko vrata femura

Djelomicni

Smrskani — na mjestu puknuca nastaje 3 ili viSe krhotina [s].
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Slika4. Puknuéa vrata femura [6]
Trece podrucje prijeloma koje se javlja na kosti femura je distalna glava femura, koja tvori

koljeni zglob. Taj se prijelom moze odvijati na tri razli¢ita nacina kako je prikazano na Slici 5.:
e odlom dijela distalne glave
e puknuce s posljedicom odvajanja cijele distalne glave od vrata femura

e kombinirani prijelom koji ukljucuje i lomljenje u vise fragmenata

Slika 5.  Prijelomi distalne glave femura [6]
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3. ANALIZA SUVREMENOG TRZISTA

Kao $to je ranije spomenuto, na trziStu postoji viSe vrsta fiksatora za teSke koStane
prijelome. U grubo se fiksatori mogu podijeliti na unutarnje i vanjske. Kako je razvoj
intramedularnog cavla temeljni predmet ovog rada, analizirati ¢e se karakteristike samo
unutarnjih fiksatora, a zatim ¢e se provesti detaljna analiza intramedularnih ¢avala afirmiranih

proizvodaca sa svjetskog trzista.

3.1. Unutarnji fiksatori za koStane prijelome

Unutarnja fiksacija je operacija u ortopediji koja ukljucuje kirur§ku ugradnju implantata

u svrhu zacijeljenja kosti, a fiksator moze biti izraden od nehrdajuceg Celika ili titana.

Postoji nekoliko generalnih vrsta unutarnjih fiksatora za koStane prijelome. Ovdje ¢e biti
navedeno nekoliko vaznijih 1 ¢eS¢e koriStenih, tocnije: Kirschnerova Zica, dinamicka
kompresijska plocica, dinamicki vijak za kuk te kratki i dugi intramedularni ¢avao. Temeljne
karakteristike koje je potrebno analizirati su klini¢ki parametri ovih proizvoda: invazivnost
metode, opterecenje kosti oslabljene prijelomom, brzina i kvaliteta oporavka te primjenjivost

kod pojedinih grupa pacijenata.

3.1.1. Kirschnerova Zica

To su igle izradene od ¢elika koji je po obodu gladak, a s jedne strane ima naostreni vrh za
probijanje tkiva. U praksu ih je uveo Martin Kirschner 1909. godine, a Zice se danas naSiroko
koriste u ortopediji i drugim vrstama medicinske i veterinarske kirurgije. One dolaze u
razli¢itim veli¢inama i koriste se za drzanje dijelova kosti zajedno (fiksiranje pomoc¢u pin-ova)
ili za osiguranje sidriSta za skeletno rasterecenje. Igle su umetnute u kost kroz kozu pomocu

snage operatera (kirurga) ili ru¢ne busilice [7]. Koriste se u razli¢ite svrhe:

e za privremenu fiksaciju tijekom operacije, prije umetanja nekog drugog fiksatora, te se
u tom slucaju nakon konacne fiksacije uklanjaju;

o za fiksaciju prijeloma vrlo malih kostiju — poput kostiju Sake;

e za fiksaciju ulne ili humerusa, pri ¢emu se mogu koristiti i u setovima ovisno o razini
prijeloma;

e za privremenu imobilizaciju zglobova;

e za vodenje cijevastih vijaka do podrucja ugradnje;
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e za oziCenje u slucajevima kada je potrebno izraditi petlju od veéeg broja Zica pri cemu
se stezanjem petlje postize medusobna kompresija dijelova kosti. Takav se nacin koristi

kod zacjeljivanja dijelova patele ili lakta (7).
Same Zice mogu biti vrlo razli¢itih dimenzija, $to ¢e biti vidljivo na sljede¢im slikama, kod

ugradnje u duge kosti se primjenjuju vrlo duge Zice, dok su u slucajevima patele ili kostiju Sake

vise nalik na igle.

Slika 6. Kirschnerove Zice ugradene u humerus [7]

Slika7.  Kirschnerove igle ugradene u patelu kao petlja [8]
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3.1.2. Dinamicka kompresijska plocica

Ovo je vrlo jednostavan i jeftin nafin za potpomaganje zarastanja kostiju kod tezih
prijeloma. Plocica se ugraduje sa vanjske strane kosti, ispod mekog tkiva i pri¢vrscuje se sa
nekoliko vijaka koji prolaze kroz kost i drze fragmente na mjestu. Osim pri¢vr§éenja fragmenata
plocica prenosti tlatno opterecenje i torziju na distalni dio kosti, ako je on kod pacijenta zdrav.
Problemi se javljaju u slu¢ajevima kada se plocice nose predugo ili su prejako stegnute, jer tada
dolazi do oslabljenja kostiju ispod plocice te se na tim mjestima moze pojaviti nova fraktura

nakon uklanjanja. Isto se moze dogoditi i s fragmentima na podrucju rupa od vijaka.

Slika8. Dinamifke kompresijske plo¢ice

Postoje odredene prednosti:

e cijena, jednostavna izrada, mala masa;
e jednostavna ugradnja za operatera;

e prijenos opterecenja na zdravi dio kosti.

Ali i nedostaci:

e teSko povezivanje glomaznih fragmenata kod teskih prijeloma dugih kostiju;
e potencijalno slabljenje kosti ispod plocice;
e zaostale rupe od vijaka nakon uklanjanja;

e opasnost od pojave izvijanja kod vecih duljina.
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3.1.3. Dinamicki vijak za kuk

Dinamicki vijci za kukove koriste se za unutarnje pri¢vrs¢ivanje fraktura vrata femura i
intertrohanterskog podrucja. Ovo je vrsta velikog vijka koji slobodno klizi u metalnom utoru.
Utor je pricvrséen na bo¢nu plocu koja je pri¢vr§éena na bo¢ni femoralni korteks pomocu
vijaka. Tezina nosioca uzrokuje da femoralna glava kompresijski optereti femoralni vrat.
Osovina vijka tada sklizne u utor i tako smanjuje opterecenje femoralnog vrata 1 trohantera

prenosenjem opterecenja na tijelo bedrene kosti [9].

Ovakva metoda kao i ugradnja dinamicke kompresijske plocice zahtijeva busenje kosti na
mnogo podrucja kako bi se bo¢na ploca ucvrstila, te ugradio lag vijak. Stoga se problemi od
zaostalih rupa nakon ugradnje takoder javljaju i ovdje. Naravno, ovakva opcija je puno
stabilnija kod prijeloma dugih i snaznih kostiju poput femura ili tibije jer je cijeli sklop

robusniji.

Slika 9.  Sklop (lijevo) i ugradeni (desno) dinamicki vijak za kuk [9]
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3.1.4. Intramedularni ¢avao

Intramedularne Sipke i ¢avli su sredstvo fiksacije prijeloma u kojem je dugi metalni
implantat umetnut na jedan kraj duge kosti kroz medularni kanal. Cavao mozZe prolaziti
prijelomom ili moze biti koristen kao kruti nosa¢ vijaka, iglica ili drugih ¢avala koji fiksiraju
prijelom. Sipke su jednostavni &vrsti cilindri koji su tanji i fleksibilniji od ¢avala. Nisu
pri¢vri¢ene vijcima ili iglama. Cavli su &vr$éi implantati koji obi¢no imaju proksimalne i
distalne rupe za umetanje vijaka i igala za zakljucavanje (fiksiranje), koji fiksiraju implantat u
kost. Cavli mogu biti puni ili $uplji i mogu imati kruzne, kvadratne ili sloZenije popreéne
presjeke. Implantati s velikim promjerom zahtijevaju proSirivanje medularne Supljine prije

umetanja.

Cavli umetnuti bez vijaka za zaklju¢avanje ili igle osiguravaju kontrolu bo¢nog pomicanja i
angulacije prijeloma, ali bez kontrole rotacije. Vijci i na proksimalnom i distalnom kraju
osiguravaju rotacionu i translacijsku kontrolu prijeloma i sprijecavaju udarce i pomicanje. To
se naziva stati¢ko zakljucavanje. Kada prijelom tibije ili femura u odredenom stupnju zacijeli,
vijci za zakljuCavanje na jednom ili drugom kraju mogu se ukloniti. To se naziva dinamiziranje

Cavala.

Zbog slozenijih anatomija femura, postoji velika raznolikost femoralnih ¢avala. Cavli se mogu
umetnuti antegradno ili retrogradno. Proksimalno ucvrs¢ivanje moze biti popre¢no kroz
proksimalnu dijafizu, koso kroz trohanter, ili koso kroz femoralnu glavu i vrat ovisno o broju i

mjestu fraktura [1o;.

Intramedularni Cavli za femur mogu se podijeliti u dvije skupine, a to su dugi i kratki
intramedularni ¢avli. Kratki intramedularni ¢avao koristi se kod prijeloma u podrucju
trohantera, a dugi ¢avao kada je slu¢aj kombiniranog prijeloma na proksimalnom i dijafiznom
podrugju. Cavao opéenito mora biti deblji i izdrzljiviji u proksimalnom dijelu jer tamo dolazi
do najvecih opterecenja femura.

Sto se ti¢e oporavka ovakva konstrukcija daje dobru potporu bez busenja velikog broja
poprecnih rupa u kosti, a vijke je moguce postepeno uklanjati kako kost postepeno osnazuje.

Moment fleksije iz zgloba kuka na kost i konstrukciju je takoder manji jer se konstrukcija nalazi

blize samom zglobu u odnosu na ranije opisane konstrukcije iz prethodnih poglavlja.

Ovakva konstrukcija je primjenjiva samo kod dugih kostiju.
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3.1.5. Usporedna analiza unutarnjih fiksatora za duge kosti

Kako je predmet ovog rada konstrukcija i razrada intramedularnog Cavla, a on je
primjenjiv samo u sluc¢aju dugih kostiju, iz usporedne analize ¢e biti izbacene dinamicke
kompresijske plocice jer je o€ito da su neprimjenjive u slucajevima lomova u podrucju
trohantera, kao i sluajevima kada su frakture na velikim udaljenostima dugih kostiju. Isto tako
nec¢emo razmatrati niti upotrebu Kircshnerovih Zica jer se one u sluc¢aju dugih kostiju najcesce
koriste kao privremena metoda u procesu ugradnje pravog fiksatora. Usporediti ¢emo

primjenjivost dinamic¢kog vijka za kuk i intramedularnih ¢avala.
Parametri usporedbe ¢e biti:

e Dbrzina i invazivnost ugradnje;
e raspodijela opterecenja;

o kvaliteta, postepenost i brzina oporavka.

Dinamicki vijak za kuk Intramedularni ¢avao

47min* 70min*

Brzina ugradnje ) )
51+22min** 65+29min**

Gubitak krvi prema [12]:

Gubitak krvi prema [12]
240+190ml.

280%280ml.

i i Glavni nosivi ¢avao ugraduje
Invazivnost ugradnje Osim glavnog vijka potrebno . ' s ' !
‘ o . se u Supljinu kosti buSenjem
je ugraditi jo§ 4-5 vijaka za -
o trohantera, a uz lag vijak
ucvrséivanje 1 pozicioniranje ' . B
ugraduju se jos 1-2 vijka za
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plocice na vanjskoj stijenki

femura.

ucvrséivanje i pozicioniranje

¢avla.

Zbog pozicioniranja plocice na

Pozicioniranje Cavla u

vanjsku stijenku kosti, dolazi
do

savijanja na spoju vijka i

medularnu Supljinu znacajno
poveéanog  momenta o o
smanjuje moment koji djeluje
Raspodjela opterecenja N ) o
. o na lag vijak te je samim time
ploc¢ice. To optereCenje izaziva | ]
. ' | cijeli sustav dosta stabilan pod
visoke tlakove izmedu kosti 1| _ '
L djelovanjem opterecenja.
proksimalnih pri¢vrsnih vijaka.

Kvaliteta oporavka Prema [12] nisu utvrdene znacajne razlike.

Brzina oporavka Prema [12] nisu utvrdene znacajne razlike.

Tablica 2. Usporedna analiza unutarnjih fiksatora za duge kosti

* trajanje operacije od prvog reza na kozi pacijenta do zavezivanja posljednjeg Sava prema [11]
**trajanje operacije od prvog reza na kozi pacijenta do zavezivanja posljednjeg Sava prema [12]

Istrazivanjima [11] i [12] nisu utvrdene znacajne razlike u oporavku pacijenta. Takoder, nije bilo
razlike u broju lomova konstrukcija kao ni u ponovnim frakturama koje bi zahtijevale
reoperaciju. Konkretno, i u jednom i u drugom sluc¢aju je potreban broj operacija bio oko 15%

I u pravilu uzrokovan fizikalnim i operaterskim problemima.

Intramedularni ¢avao se u istrazivanju [12] pokazao puno boljim rjeSenjem kod kutnih prijeloma
na podrucju trohantera i vrata femura, Sto je 1 logi¢no s obzirom da kod takvih prijeloma iznos

momenta, koji djeluje na sklop iz zgloba kuka, ima izrazito znacajan utjecaj.

Nadalje ¢e biti provedena analiza trziSta intramedularnih ¢avala kako bi se kroz postojeca
rjeSenja razlicitih proizvodaca razmotrili problemi na koje su naisli tijekom vremena razvoja
svojih verzija proizvoda, te kako se pri razvoju i poboljsanju proizvoda nebi pojavile pogreske

koje su ve¢ negdje uocene i rijeSene.
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3.2. TrziSte intramedularnih ¢avala

Veliki broj proizvodaca, s naglaskom na zapadnu Europu, Kinu i SAD, nudi na trzistu svoje
verzije intramedularnih Cavala. Kako bi lakse izvrSili analizu trzista, podijeliti ¢emo novije

verzije ¢avala u 4 skupine:

e intramedularni ¢avao s kliznim lag vijkom
e intramedularni ¢avao s dva paralelna lag vijka (PFN)
e intramedularni ¢avao s antirotacijskim lag vijkom (PFNA)

e intramedularni ¢avao s integriranim lag i kompresijskim vijkom

Za svaku pojedinu skupinu analizirati ¢e se temeljne karakteristike konstrukcije kao 1 klinicki
parametri utvrdeni razli¢itim postoperativnim istrazivanjima. Vazno je napomenuti da svaki

oblik konstrukcije ime pripadni set vodilica, no taj se dio u radu nece analizirati.

3.2.1. Intramedularni ¢avao s kliznim lag vijkom

Ovo je jedna od najpoznatijih verzija intramedularnog ¢avla na trzi$tu poznatog pod nazivom
Gamma nail. Posto je i jedan od najéescée koriStenih, za ovakav tip ¢avla je dostupan veliki broj
klinickih istrazivanja. Sama konstrukcija ne sastoji se od velikog broja dijelova i1 nije preslozena
za ugradivanje od strane operatera. Najprije ¢e biti nabrojani dijelovi od kojih se sastoji i
opisana njihova konstrukcija i namjena. Opis ¢e biti popracen oznakama dijelova kako je

prikazano na Slika 10.

1. Sipka intramedularnog ¢avla — ovo je temeljni dio sklopa intramedularnog ¢avla koji se
pozicionira u medularni prostor kosti femura buSenjem rupe na podrucju trohantera.
Odstupanjima u anatomskom obliku femoralnog vrata korisnika, prilagoden je
razli¢itim kutovima ulaza kliznog vijka (120°, 125°, 130°, 135°). U frontalnoj ravnini
zakrivljenost ¢avla iznosi 4-5° kako bi pratila zakrivljenost femura. U donjem dijelu
Cavla nalazi se rupa za stati¢ko ili dinamicko zakljucavanje — u nju se kod kratkog
intramedularnog Cavla pozicionira distalni vijak radi onemogucavanja rotacionih
pomaka i efekta teleskopa.

2. Klizni lag vijak s bo¢nim utorima — ovaj dio sklopa ulazi u vrat femura i sluzi za
proksimalno pozicioniranje intramedularnog ¢avla. Na ubodnom vrhu ima samorezni

navoj pomocu kojeg se vrsi zahvat sa spuzvastom kosti. To se radi isklju¢ivo zavrtanjem
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vijka u smjeru kazaljke na satu. Po obodu ima tri lijevkasta utora u koje ulazi vijak za
zakljucavanje kako nebi doslo do neZeljene rotacije i penetracije u vrat femura. Duljina
ovog vijka krece se od 80-120mm ovisno o anatomiji pacijenta.

3. Vijak za zakljucavanje kliznog vijka — ovaj tip vijka sluzi za zakljucavanje kliznog vijka
tako §to ulazi u jedan od tri bo¢na utora. Na sebi sadrzi i disk od PEEK-a koji ga
osigurava od odvrtanja.

4. Zavrsni vijak — sluzi za zavrSno zatvaranje proksimalnog otvora na cavlu te
onemogucava urastanje mekih tkiva i kosti u meduprostore cavla, Sto znacajno
doprinosi mogucnosti lakog vadenja sklopa iz ljudskog tijela nakon oporavka.

5. Distalni vijak za stati¢ko ili dinamic¢ko usidrenje — sluzi za distalno usidrenje ¢avla. Kod
kratkog intramedularnog ¢avla se staticki ili dinamicki usidruje vijak kroz istu rupu,

ovisno o smjeru vijka.

| H
Slika 10. Intramedularni ¢avao s kliznim lag vijkom [13]

PODACI DOBIVENI KLINICKIM ANALIZAMA:

Prema istrazivanju [14] provedenom na dvije nasumic¢ne skupine ispitanika doneseni su
zakljucci o upotrebi sistema zaklju€avanja koji se sastoji od lijevkastih utora na kliznom vijku

1 vijka za zakljucavanje. U svakoj skupini su bile 3 razli¢ite vrste prijeloma. Kod jedne skupine
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je vijak bio jako pritegnut kako ne bi bili omoguceni pomaci po ljevkastim utorima, dok je kod
druge skupine lag vijak mogao kliziti kroz ¢avao koliko mu dopusta sustav za zakljuavanje.
Rezultati analize su pokazali da je samo kod prijeloma klasifikacije A2.2. 1 A2.3. doSlo do
pomicanja lag vijka, te da je samo kod takvih izrazito nestabilnih prijeloma sustav zaklju¢avanja
koristan. Kod ostalih tipova prijeloma zaklju¢eno je da je korisnije za oporavak da vijak za
zakljuCavanje bude cvrsto pritegnut. Djelovanje sustava za zakljuCavanje u oba slucaja

prikazano je na Slici 11.

A B

Slika 11. Djelovanje sustava za zaklju¢avanje [14]

Opis Slike 11.:

A. —vijak je namjeSten u lijevkasti utor, ali nije ¢vrsto pritegnut

B. —vijak pod djelovanjem opterecenja ima mogucnost klizanja kroz lijevkasti utor sve do

grani¢nog mjesta

C. —vijak je ¢vrsto pritegnut u lijevkasti utor i nema moguénost pomicanja

D. —vijak i pod djelovanjem opterecenja ostaje na priblizno prvotnoj poziciji
Vazno je napomenuti da, iako se to u teoriji ne bi trebalo javljati, dolazi do odredenih pomaka
kliznog vijka 1 u slu€aju ¢vrstog spoja. Prema istrazivanju [14] ti su pomaci nepozeljni u
prijelomima klasifikacije A1 i A2. To je jedan od prostora za poboljSanje konstrukcije — izrada

intramedularnog Cavla sa kliznim lag vijkom kod kojeg bi postojala mogucnost sigurnog

zaklju€avanja kliznog vijka, ali i moguénost da se po potrebi isti sklop koristi u originalne svrhe.
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3.2.2. Intramedularni ¢avao s dva paralelna lag vijka (PFN)

Ovo je jedan od prvih modernih tipova intramedularnih ¢avala. Sama izvedba se sve viSe
napusta i koristi se avao iz sljedeceg potpoglavlja pod nazivom PFNA. PFN se sastoji od Sipke
intramedularnog ¢avla (Slika 12. — 1) kako je opisano u proslom potpoglavlju, s iznimkom da
ova Sipka ima jo$ jedan provrt za pomo¢ni lag vijak (Slika 12. — 3) koji se postavlja paralelno
s glavnim lag vijkom (Slika 12. — 2). Taj sustav sluzi kao sustav za zaklju¢avanje od rotacije i
aksijalnog pomaka. Pomoc¢ni lag vijak mora biti nesto kra¢i od glavnog lag vijka kako bi potonji
preuzimao optereéenje. Distalno zaklju¢avanje se izvodi klasicnim postupkom staticki ili
dinamic¢ki pomocu distalnog vijka (Slika 12. — 5). U gornji otvor Sipke ¢avla se umece zavr$ni

vijak (end cap) (Slika 12. — 4) kako nebi doslo do urastanja koStanog tkiva u Supljine ¢avla.

Slika 12. Intramedularni ¢avao s dva paralelna lag vijka [15]
Razvojem ¢avla s jednim antirotacijskim lag vijkom (PFNA) doslo je, kao §to je ve¢ spomenuto,
do postupnog izbacivanja ¢avla PFN iz upotrebe. Razlozi potkrijepljeni klini¢kim analizama
biti ¢e objasnjeni u sljede¢em potpoglavlju, nakon Sto se objasni princip rada i dijelovi ¢avla

PENA.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 18



Vilim Jakupié¢ Diplomski rad

3.2.3. Intramedularni ¢avao s antirotacijskim lag vijkom (PFNA)

Adaptacijom glavnog lag vijka postignuto je da nestane potreba za busenjem dvije rupe u
femoralnom vratu. Umjesto samoreznog navoja lag vijak ima heli¢ne ostice (eng. helical blade)
nalik svrdlu busilice. Takva izvedba omogucuje direktno razvrtanje pomocu lag vijka i
pozicioniranje u rupu. Kod PFN izvedbe to je bilo potrebno najprije izraditi alatom za oba vijka,
a zatim ih umetnuti. Lag vijak sa heli¢énim ostricama uzrokuje zbijanje spuzvaste kosti oko
samog vijka $to se biomehani¢ki pokazalo kao rjeSenje za sprijeCavanje rotacije. Ostatak
sustava se sastoji od standarnih dijelova — Sipke intramedularnog ¢avla, distalnog vijka i

zavr$nog vijka.

Slika 13. Lag vijak sa heli¢nim o§tricama [16]

Kako je ovo jedan od najupotrebljivanijih tipova intramedularnih ¢avala, dostupna su mnoga
klinicka istrazivanja koja analiziraju kvalitetu primjene konstrukcije kao i usporedbu sa drugim

konkurentnim proizvodima na trzistu.
PODACI DOBIVENI KLINICKIM ANALIZAMA:

Prema istrazivanju [17] PFNA ¢avao se pokazao kao rjeSenje sa izuzetno jednostavnom
operativnom tehnikom, zahvaljuju¢i malom broju dijelova. Operativni zahvati su u pravilu bili
izvrSeni u roku od 30 minuta, §to je teSko ostvarivo kod ostalih intramedularnih ¢avala. Ve¢

nakon 6 mjeseci je kod 75% posto pacijenata utvrdeno zacijeljivanje frakture.

U odnosu na c¢avao PFN iz prethodnog potpoglavlja PFNA ¢avao prema istraZivanju [18]
odlikuje znacajno smanjenje vremena ugradnje, koli¢ine izgubljene krvi tijekom operativnom
zahvata te smanjenje floroskopskih slika. Klinicki podaci vezani uz oporavak ne ukazuju na

znacajne razlike kod ova dva Cavla.
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Mozemo utvrditi da je glavna prednost cavla PENA u odnosu na druge proizvode jednostavnost

operativnog zahvata uz zadrzavanje kvalitete postoperativnog oporavka.

3.2.4. Intramedularni ¢avao s integriranim lag i kompresijskim vijkom

Ovakav tip proizvoda je najpoznatiji pod nazivom Trigen Intertan i proizvodi ga britanska

tvrtka Smith&Nephew. Sam proizvod je zanimljiva inovacija na podrucju proizvodnje

intramedularnih ¢avala, no i dalje se vode polemike nosi li novi dizajn ikakve prednosti u

intraoperativnim i postoperativnim klini¢kim parametrima. Opis sastavnih dijelova proizvoda

je potrebno pratiti uz Sliku 14. kako je prikazano:

Sipka intramedularnog ¢avla — kontura konstrukcije je standardna kao i kod ostalih
Cavala sto se tiCe zakrivljenosti u frontalnoj i sagitalnoj ravnini zbog anatomije femura.
Adaptacije koja ova konstrukcija ima su:
a. trapezoidni oblik proksimalnog vrha u odnosu na raspodijelu opterec¢enja po
rubovima konstrukcije
b. dvije spojene rupe kako bi lag i kompresijski vijak mogli biti u zahvatu
C. na distalnom vrhu je napravljen utor nalik na niSan kako bi se konstrukciji
smanjila krutost u tom dijelu — svrha je sprjecavanje periprostetickih lomova,
odnosno lomova kosti koji mogu nastati kod osteoporoze u okolini konstrukcije
Lag vijak — ima navoj na ubodnom vrhu koji uobicajeno sluzi za razvrtanje spuzvaste
kosti 1 pri¢vr§¢ivanje u njoj. Dodatni navoj se nalazi na dijelu koji ¢e se nalaziti unutar
Sipke jer tamo kompresijski vijak treba uéi u zahvat sa lag vijkom.
Kompresijski vijak — smisao ovog dijela konstrukcije je da funkcionira kao vijak za
zaklju€avanje lag vijka pomocu konstrukcije navoja na jednom 1 drugom, a istovremeno
i tvori sustav rotacijske stabilnosti.
Zavrsni vijak — osigurava sklop od urastanja kortikalne kosti. Osim toga, dolazi u
kontakt sa lag vijkom, Sto kod snaZnijeg pritezanja moze biti dodatni osigura¢ od
aksijalnog pomaka lag vijka.
Distalni vijak — standardna primjena za statiko ili dinamicko pozicioniranje i

pri¢vrscivanje na distalnom kraju.
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Slika 14. Intramedularni ¢avao sa integriranim lag i kompresijskim vijkom [19]

PODACI DOBIVENI KLINICKIM ANALIZAMA:

U istrazivanju [20] je provedena usporedba ¢avla s integriranim lag i kompresijskim vijkom
(Trigen Intertan - TGI) i ¢avla s kliznim lag vijkom (Gamma3 nail - GN). Rezultati analize su
pokazali da su biomehanicke karakteristike sklopa na strani TGI. Testovi u istrazivanju su
provedeni na 120000 ciklusa. Rotacija femoralne glave oko lag vijka je kod TGl je 0,3 + 0,3°
dok je kod GN 1,7 + 1,5°. Varus kolaps je takoder manji kod TGI 0,3 + 0,2° nego kod GN
1,1 + 0,5°. TGI se pokazao i kao ¢vrs§éa konstrukcija, kriticno optere¢enje mu je 1640 + 56N,
a maksimalni broj ciklusa opterecenja 191885, dok je kod GN kriti¢no optere¢enja na 1430 +
60N, a maksimalni broj ciklusa je na 142248. lako ovo istrazivanje ide znacajno u prilog
konstrukcije TGI, treba spomenuti da klini¢ka istrazivanja nisu pokazala znacajne statisti¢ke

razlike u postoperativnim podacima poput vremena i kvalitete oporavka. Stoga je potrebno uzeti
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u obzir da je biomehanicka kvaliteta proizvoda TGl mozda i iznad potrebnih karakteristika za
veéinu pacijenata. Uz to, prema [21] TGl u odnosu na druge vrste ¢avala ima najdulje vrijeme
operacije, najveci je prosjecni gubitak krvi tijekom operacije i najduze je vrijeme fluoroskopije.
Zakljucak je da kod ove vrste intramedularnog ¢avla postoji prostor za poboljsanje konstrukcije,
a to je svakako pojednostavljenje sistema zakljuavanja koji bi doprinio jednostavnosti

ugradnje sklopa.

3.3. Utvrdivanje kriti¢nih uvjeta i znacajki uspjeSne primjene

U ovom dijelu ¢e najprije biti navedeni kriticni uvjeti koje konstrukcija mora zadovoljiti kako
bi uopce bila primjenjiva te ¢e uz njih biti navedene neevaluirane ideje za rjeSenje tih uvjeta. U
drugom dijelu ¢e biti analizirane znacajke koje doprinose uspjesnoj primjeni proizvoda te
olakSavaju operativni i postoperativni proces. Takoder, uz svaku znacajku ¢e biti navedena
idejna rjeSenja. Kasnije ¢e u radu biti odabrana i evaluirana neka od tih rjeSenja u procesu izrade

i odabira koncepata.

3.3.1. Kriti¢ni uvjeti

INTEGRITET KONSTRUKCIJE — ne smije do¢i do pojave gubitka stabilnosti na izvijanje,
zareznog djelovanja koje bi uzrokovalo kolaps konstrukcije pod djelovanjem optereéenja ili

loma konstrukcije ili bilo kojeg od njezinih dijelova uslijed zamora materijala.

e Interpretacija — ojacati konstrukciju na svim najoptereéenijim dijelovima, voditi ratuna
o obliku dijelova konstrukcije, izbjegavati nagle prijelaze promjera cilidri¢nih dijelova,

voditi raCuna o materijalu i vrsti opterecenja.
Rjesenja:
1. Trapezoidni oblik Sipke intramedularnog ¢avla na temelju primjera proizvoda Trigen
Intertan. (Problem: pitanje cijene tehnologije postupka izrade.)
2. Koristenje blagih konusnih prijelaza promjera kod dugih cilindri¢nih dijelova.
3. Zaobljenje rubova koji dolaze u kontakt s ostalim dijelovima sklopa pod optere¢enjem.
4. Koristenje titanovih legura.

CUT-OUT POJAVA U FEMORALNOJ GLAVI - prema klinickim istrazivanjima kod
pacijenata s tezim osteoporoznim oboljenjima dolazi do probijanja lag vijka kroz femoralnu

glavu u podrucje zdjelice. To izaziva potrebu za reoperacijom i jaku bol kod pacijenata, a

Fakultet strojarstva i brodogradnje 22



Vilim Jakupié¢ Diplomski rad

najcesce se javlja kod intramedularnih ¢avala koji nemaju kvalitetan sustav zakljuavanja lag
vijka (npr. PENA).

e Interpretacija — osigurati kvalitetan i stabilan sustav zakljucavanja lag vijka oblikom.
Rjesenja:

1. Adaptirati sustav zakljuCavanja kakav ima €avao sa kliznim lag vijkom kako bi se fizicki

preprijecila moguc¢nost pomaka lag vijka izvan prostora femuralne glave — osiguranje

oblikom.

2. Ako se koristi ¢avao sa antirotacijskim lag vijkom (PFNA) iskoristiti zavrSni vijak za

dodatno u¢vrséenje lag vijka.

CUT-OUT POJAVA NA DISTALNOM KRAJU - zbog krutosti konstrukcije moze do¢i do

pojave ostecenja kortikalne kosti od strane distalnog kraja Sipke intramedularnog ¢avla.

e Interpretacija — smanjiti krutost konstrukcije na distalnom, neoptere¢enom dijelu

konstrukcije.
Rjesenja:
1. Napraviti utor na distalnom kraju ispod distalnog vijka kao u primjeru konstrukcije
Trigen Intertan.
2. Probusiti rupe na distalnom kraju ispod distalnog vijka.

3. Distalni vrh Sipke intramedularnog cavla presvu¢i mekSim biokompatibinim
materijalom.
3.3.2. Znacajke uspjeSne primjene

SMANJENJE TRAJANJA OPERACIJE — ovo je jedan od klju¢nih i bitnih parametara kod

svake klini¢ke analize, a osim o vrsnosti operatera ovisi i 0 kompleksnosti konstrukcije.

e Interpretacija — maksimalno smanjiti broj dijelova konstrukcije uz ocuvanje svih

kriti¢nih uvjeta.
Rjesenja:

1. Integrirati funkcije vijka za zaklju€avanje i zavrSnog vijka u jedan element.
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2. Koristiti lag vijak kojim je moguce napraviti razvrtanje i pozicioniranje u jednoj
operaciji.
3. Koristiti sto vise cilindri¢nih oblika koje je lako pozicionirati standardnim vodilicama.

4. Izbjegavati oblike kod kojih je potrebno voditi racuna o orijentaciji elementa.

SMANJENJE GUBITKA KRVI — kako se vecina operacija iz ovog podrucja radi na izrazito
starima pacijentima koji vrlo loSe podnose gubitak krvi vazno je da se taj parametar Sto
kvalitetnije regulira. Kao i vrijeme trajanja operacije, ovisi o jednostavnosti konstrukcije te tako
za ovaj parametar vrijede isti principi i rjeSenja.

SPRECAVANIJE ROTACIJE FEMORALNE GLAVE OKO LAG VIJKA — ovo je parametar

koji uzrokuje skracenje femoralnog vrata i posljedicno femura ako se ne drzi pod kontrolom.

e Interpretacija — izraditi navoj na vrhu koji se nalazi u femoralnoj glavi na na¢in da se

osigura od rotacije.
Rjesenja:
1. Napraviti proracun navoja od odvrtanja te ga izraditi tako da bude nepomican u zahvatu
sa spuzvastom kosti.
2. Povecati duljinu navoja koji je u zahvatu sa kosti na nacin da se pruza i kroz femoralni
vrat.

3. Unutar moguéih gabarita povecati i promjer navoja te dodirnu povrsinu kako bi se

povecala povrsina trenja izmedu spuzvaste kosti i navoja.

OSIGURANJE OD URASTANJA KORTIKALNE KOSTI U KONSTRUKCHU — moze se
javiti na proksimalnom kraju Sipke intramedularnog ¢avla koji se umece kroz trohanter i u

kontaktu je sa kortikalnom kosti.

e Interpretacija — kvalitetno zatvoriti provrte u stablu intramedularnog ¢avla.
Rjesenja:

1. Precizne tolerancije izmedu proksimalnog promjera Sipke ¢avla i zavrs$nog vijka.

2. Biokompatibilni sustav brtvljenja izmedu proksimalnog kraja ¢avla i zavr§nog vijka.
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3.4. Utvrdivanje nedostataka postojecih konstrukcija

VRSTA KONSTRUKCIJE NEDOSTATAK

Pojava cut-out u femoralnoj glavi
Cavao s kliznim lag vijkom Pojava cut-out kroz kozu lateralno
Visoka krutost distalnog kraja

Cavao s dva paralelna lag vijka Zahtjevnost ugradnje

Pojava cut-out u femoralnoj glavi

Cavao s antirotacijskim lag vijkom
Pojava cut-out kroz kozu lateralno

Cavao s integriranim lag i kompresijskim Zahtjevnost ugradnje

vijkom Neopravdana robusnost konstrukcije

Tablica 3. Nedostaci postojecih konstrukcija

Ocito je da po pitanju funkcionalnosti dolazi do neZeljnih pojava kada se koristi samo jedan

vijak za vrat femura, dok ugradnja dva vijka za vrat femura uzrokuje:
e povecanje trajanja operacije ugradnje;
e povecanje gubitka krvi;
e povecanje trajanja operacije vadenja sklopa.
S obzirom na to, cilj nove konstrukcije treba biti osiguranje korisnika od pojave bilo kojeg

oblika cut-outa, a sa zadrzavanjem sustava s jednim vijkom za vrat femura kako bi se

zahtjevnost ugradnje smanjila na minimum.
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4. DEFINIRANJE ZAHTJEVA ZA KONCIPIRANJE

U svrhu usmjeravanja k pravilnom koncipiranju potrebno je prvo postaviti funkcionalne

1 konstrukcijske zahtjeve koje svaki koncept mora zadovoljiti, kao i prisutna ogranicenja. U

ovom radu biti ¢e izradeni koncepti koji se odnose na nestabilne prijelome u podrucju trohantera

kosti femura. Drugim rije¢ima, izraditi ¢e se koncepti kratkog intramedularnog ¢avla. Sljedeca

tablica prikazuje fukncionalne zahtjeve koje svaki proizvod mora zadovoljiti, te obavezna

konstrukcijska rjeSenja za svaki zahtjev.

FUNKCIONALNI ZAHTJEVI

KONSTRUKCIJSKI ZAHTJEVI

Integritet konstrukcije.

Konstruirati tako da se u svakom trenutku
opterecenje konstrukcija nalazi u elasti¢nom

podrucju deformacija materijala.

Biokompatibilnost proizvoda i ljudskog

organizma.

Koristiti biokompatiblne materijale.

Povezati glavu, vrat, trohanter i dijafizu

femura nakon prijeloma.

Konstrukcija mora sadrZavati Sipkaste

komponente koje se pruzaju kroz zahvacene

dijelove femura za sve vrste prijeloma.

Pravilno rasporediti opterec¢enje s obzirom na

biomehaniku kretanja.

Oblikovati u skladu sa siluetom femura.

Maksimalno reducirati zarezno djelovanje i
koncentraciju naprezanja medu dijelovima

sklopa.

Izbjegavati tanke dijelove Kkoji prenose
opterecenje. Izbjegavati Siljaste oblike koji
dolaze u kontakt sa optereCenim dijelovima

knstrukcije..

Onemoguciti urastanje kortikalne kosti u

prostor konstrukcije.

Oblikovati zavrs$ni vijak i Sipku ¢avla tako da

nema prostora za urastanje kortikalne kosti.

Onemoguciti unutarnje oStecenje kortikalne

kosti.

Izbjegavati ostre bridove na distalnom kraju.
Oblikovati

konstrukcije na tom dijelu.

tako da se smanji krutost
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Onemoguciti prodiranje lag vijka kroz glavu

femura (cut-out).

Konstruirati sustav za zakljucavanje tako da
fizicki ne moze posti¢i dovoljan pomak za

prodiranje.

Reducirati vrijeme operacije i gubitak krvi.

Smanjiti broj dijelova sklopa i omoguditi
jednostavne zahvate za umetanje dijelova.
Integrirati $to vise funkcija u $to manji broj

jednostavnih dijelova.

Osigurati od rotacije glave femura u odnosu

na lag vijak.

Povecati dodirnu povrSinu lag vijka 1

spuzvaste kosti 1 koristiti navoj koji

onemogucuje odvrtanje. Koristiti sustav za

zakljucavanje koji potpomaze ovu funkciju.

Omoguciti lako vadenje konstrukcije iz

organizma nakon procesa zacjeljivanja.

Konstruirati tako da su svi dijelovi sklopa
lako dostupni operateru nakon procesa

oporavka.

Omoguciti izbor zakljucavanja.

Konstruirati tako da operater moze odabrati
hoce li omoguc¢iti aksijalno klizanje lag vijka

u njegovoj uzduznoj ravnini.

Tablica 4.

Funkcionalni i konstrukcijski zahtjevi

OGRANICENJA

1. Sipka intramedularnog ¢avla mora pravilno pratiti konturu dijafize femura.

2. Cavao mora biti u¢vri¢en proksimalno u femoralnoj glavi i distalno u dijafizi.

3. Cavao mora biti zatvoren na mjestima penetracije kroz kortikalnu kost.

Tablica 5.

Ogranicenja za koncipiranje

U nastavku ¢e biti izradeni koncepti proizvoda koji ¢e biti usporedeni sa dostupnim Troch

cavlom tvrtke Instrumentaria d.d., te po razini ispunjenja konstrukcijskih zahtjeva. Nakon toga

¢e biti odabran jedan od koncepata te optimiziran prema jo$ boljem zadovoljenju definiranih

konstrukcijskih zahtjeva.
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5. IZRADA | EVALUACIJA KONCEPATA

Prije izrade koncepata biti ¢e jo§ analiziran Troch cavao kao referenca kako bi se utvrdili
funkcionalni 1 konstrukcijski zahtjevi koje on ne zadovoljava, pa ¢e se prema trendovima na

trziStu 1 dodatkom inovativnih metoda pokusati rijesiti ti problemi.

Troch cavao je proizvod iz skupine Cavala s kliznim lag vijkom, a sadrzi jo§ vijak za

zakljucavanje sa sferi¢nim vrhom, zavrsni i distalni vijak.
Sljedeci funkcionalni zahtjevi nisu u potpunosti zadovoljeni:

1. Onemoguciti unutarnje ostecenje kortikalne kosti — konstrukcija je kruta na distalnom

kraju i moze doc¢i do unutarnjeg oste¢enja osteoporoti¢ne kosti kod efekta klackalice.

2. Onemoguciti prodiranje lag vijka kroz glavu femura (cut-out) - izvedba sa sferi¢nim
vrhom se nije pokazala kao idealno rjeSenje jer u pojedinim slucajevima dolazi do
kolapsa.

3. Reducirati vrijeme operacije i gubitak krvi — vijak za zakljuavanje i lag vijak nisu
integrirani.

4. Konstruirati tako da operater moze odabrati hoce li omoguciti aksijalno klizanje lag
vijka u njegovoj uzduznoj ravnini — pritisnu silu je tesko izracunati i kontrolirati s

obzirom na sferi¢ni vrh vijka za zaklju¢avanje i hiperboli¢ni oblik utora na lag vijku.

Troh sistem sastoji se od 5
osnovnih dijelova

1. Cavao - kratki

2. Vijak za vrat femura (klizni vijak)

3. Vijak za zakljuCavanje vijka za vrat
femura

4. Vijak za staticko ili dinamic¢ko
usidrenje

5. Zavrsni vijak

Slika 15. Troch cavao
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5.1. Koncept 1

ELenenT(3): t
l (D) SIPKA INTRAMEDULARNOG CAVLA
| @ LAG VIIAK
_ ) @ PLOCICA 2A ZAKLIVCAVANIE

[ ] = @ INTEGRIRANMI VIJAK @ DISTALNI V(JAK
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OPIS KONCEPTA 1 (usporedbe su vrSene u odnosu na Troch ¢avao) -

1.

Smanjenje proksimalnog promjera pozicije 1 sa @17 na @15,5 u skladu sa postoje¢im

trendovima u konstrukciji 1 proizvodnji intramedularnih ¢avala.

Analogno smanjenju proksimalnog promjera smanjenje utora za glavu integriranog
vijka sa @13,5 na @12 i povecanje §irine navoja pri¢vrsnog Vvijka sa M8x1 na S10x2,
pozicije 1. Pilasti navoj bi pridonio boljem podnosenju tla¢nih optereéenja, a prosireni

navoj ¢vrstoci 1 samokocnosti vij¢anog spoja.

Integriranje vijka za zakljucavanje i zavr$nog vijka u svrhu smanjenja trajanja operacije
I jednostavnosti ugradnje — integrirani vijak (pozicija 4) za pozicioniranje i zavrtanje
ima utor za inbus, a za osiguranje od urastanja kortikalne kosti je glava vijka cilindri¢na

kao i provrt u koji nasjeda.

Izvodenje zakljuCavanja plo¢icom s konusnom stranicom — konusnim spojem plocice
(pozicija 3) i lag vijka (pozicija 2) operater moze jednostavno i kvalitetno odabrati
pritisnu silu 1 tako regulirati aksijalni pomak lag vijka u smjeru njegove uzduzne osi.
Promjenjivi presjek plo€ice omogucuje pravilno orijentiranje plocice s obzirom da se
utor za ploc¢icu nalazi samo na jednom mjestu u Sipki. Bo¢na rebra na plocici omogucuju

kvalitetnije nalijeganje integriranog vijka na plocicu, ali 1 ojacavaju konstrukciju.

Oblikovanje utora na lag vijku za pozicioniranje plocice — utori na poziciji oznac¢enoj
brojem 2 trebaju biti izvedeni kao Sto je prikazano skicom i presjekom A-A. Boc¢ne
stranice utora moraju biti pod pravim kutem u odnosu na donju stranicu kako bi se
oblikom osigurao lag vijak od rotacije. Straznja stranica na bo¢nim utorima treba biti
pod pravim ili $iljastim kutem u odnosu na donju stranicu kako bi se ogranicio aksijalni

pomak lag vijka prema medijalno (cut-out).

Oblikovanje distalnog kraja u svrhu smanjenja krustosti — s obzirom da je distalni kraj
ispod distalnog vijka neopterecen, osim u slucaju pritiska sa kosti kod efekta teleskopa,
izvedeno je smanjenje krutosti konstrukcije izradivanjem oblika vilice kako bi se

korisnika osiguralo od oStec¢enja kosti krutim vrhom Sipke.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 30



Vilim Jakupié

Diplomski rad

5.2. Koncept 2

DETAL] A

-SVE 4 OSTICE

——

POl

KVTEM o

@ LAG VIIAK
UMETAK ZA ZAKLIVCAVANI
@ INTEGRIRANI  V]IAK

(5) DISTALNI VIIAK

CIPKA INTRAMEDULARNOG  CAVLA
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OPIS KONCEPTA 2 (usporedbe su vrsene u odnosu na Troch ¢avao) :

1.

Smanjenje proksimalnog promjera pozicije 1 sa @17 na @15,5 u skladu sa postoje¢im

trendovima u konstrukciji 1 proizvodnji intramedularnih ¢avala.

Analogno smanjenju proksimalnog promjera smanjenje utora za glavu integriranog
vijka sa 13,5 na @12 i povecéanje Sirine navoja pri¢vrsnog vijka sa M8x1 na M10x1,

pozicije 1. Prosirenje navoja bi pridonijelo ¢vrstoci vijka i samokoc¢nosti vijéanog spoja.

Integriranje vijka za zaklju¢avanje i zavrSnog vijka u svrhu smanjenja trajanja operacije
I jednostavnosti ugradnje — integrirani vijak (pozicija 4) za pozicioniranje i zavrtanje
ima utor za inbus, a za osiguranje od urastanja kortikalne kosti je glava vijka cilindri¢na
kao i provrt u koji nasjeda. Na svom distalnom dijelu integrirani vijak ima smanjeni
cilindricni popre¢ni presjek u odnosu na navojni dio. Svrha toga je jednostavna

penetracija u cilindri¢ni umetak za zaklju€avanje.

Izvodenje zaklju¢avanja cilindri¢cnim umetkom za zakljuCavanje (pozicija 3) —
cilindri¢ni umetak bi se predvideno pozicionirao u unutras$nji promjer ¢avla labavim
spojem. Produzetak umetka u obliku cilindri¢ne nozice bi na svom distalnom kraju imao
Cetiri osrice pod kutem ulaska lag vijka te bi se time osigurale 3 dodirne povrSine bez

obzira na orijentaciju umetka i izbjeglo bi se zarezno djelovanje u lag vijak (pozicija 2).

Oblikovanje utora na lag vijku za pozicioniranje nozice umetka za zakljucavanje — utori
na lag vijku bi imali dvije bo¢ne konusne stranice na koje bi nasjedale dvije ostrice
umetka za zaklju€avanje. Te konusne stranice bi takoder bile izvedene pod kutem ulaska
lag vijka u glavu femura. Treca ostica umetka bi nalegla u aksijalnom smjeru osi lag

vijka na boc¢ni utor, a Cetvrta bi ostrica bila izvan kontakta s lag vijkom.

Oblikovanje distalnog kraja u svrhu smanjenja krutosti — s obzirom da je distalni kraj
ispod distalnog vijka neoptereéen, osim u slucaja pritiska sa kosti kod efekta teleskopa,
izvedeno je smanjenje krutosti konstrukcije izradivanjem provrta u razliCitim

smjerovima kako bi se korisnika osiguralo od oSte¢enja kosti krutim vrhom Sipke.
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7. Samorezni navoj za vrat femura na lag vijku je izveden konusno za lakse uvrtanje.

PROVJERA SAMOKOCNOSTI NAVOJA KONCEPATA 112:

S obzirom da oba koncepta sadrzavaju integrirani vijak, funkcija zavr§nog vijka je prenesena
na samokoc¢nost navoja. Bez samoko¢nog navoja ne bi bio zagarantiran integritet konstrukcija,
te bi koncepti bili besmisleni. U konceptu 1 je zbog boljeg podnosenja tlacnih opterecenja 1
brzeg uvrtanja koriSten pilasti navoj, dok je kod koncepta 2 zbog finoc¢e uvrtanja koriSten

metricki navoj. U oba koncepta je predvidena ista titanova legura ISO 5832-3.

1. Samokoc¢nost navoja S10x2 koncepta 1:

— P_h — 2 — — o
tang = B seem 0,7372 - @ = 4,22 1)
tanp’ = £ =2 =0,1001 N p' =5,72° ()

cosf " cos3®

p < p' NAVOJ JE SAMOKOCAN!

2. Samokoc¢nost navoja M10x1 koncepta 2:

_ Pp _ 1 _ — o
tang = Gom = a3s0m = 0,0340 - @ =195 3
tanp’ = —+— = 21— 0,1155 - p' =6,59° 4)

cosf3 " cos30°

p < p' NAVOJ JE SAMOKOCAN!

S obzirom da su oba navoja samoko¢na, mozemo jamciti da nec¢e do¢i do odvrtanja integriranog
vijka, pri djelovanju bilo kojeg iznosa sile. PoSto iznos koeficijenta trenja p ne mozZemo
precizno odrediti, kao sve ostale parametre, treba primjetiti da je navoj M10x1 puno pouzdaniji
po pitanju samokocnosti jer ni u sluaju znacajnog smanjenja koeficijenta trenja nec¢e do¢i do

promjene odnosa kuteva ¢ i p’.
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5.3. Evaluacija koncepata

Evaluacija koncepata ¢e biti izvrSena pomoc¢u metode potencijala. To je metoda u kojoj se
koncepti ocjenjuju ocjenama -3, -2, -1, 0, +1, +2, +3, u odnosu na referentni proizvod. Ocjena
0 pri tome znaci da odredena funkcija u pojedinom konceptu nije niti bolja niti losija od funkcije
referentnog proizvoda. Pozitivne ocjene znace poboljSanja, a negativne pogorsanja pojedinih

funkcija u odnosu na referentni proizvod.

Kao §to je ranije spomenuto, u ovom radu ¢e referentni proizvod biti Troch cavao tvrtke
Instrumentaria d.d. i u odnosu na njega ¢e se ocjenjivati Koncept 1 i Koncept 2. Nakon
ocjenjivanja koncepata, u slucaju da bolje ocijenjeni proizvod ima neku pojedinu loSiju
funkciju, analizirat ¢e se postoji li mogucnost poboljsanja te funkcije ili barem njezinog
dovodenja na nivo referentnog proizvoda. Po potrebi se zatim izraduje zavrSni modificirani
koncept u kojem se integriraju pozitivno ocijenjene funkcije raznih koncepata, ako je to

moguce.

Kao funkcije za ocijenjivanje ¢e se iskoristiti funkcionalni zahtjevi definirani u ranije
spomenutoj Tablici 4. Svakoj ¢e ocjeni biti pridruzeno objasnjenje sa funkcionalnog,

konstrukcijskog 1 tehnoloskog gledista.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 34



Vilim Jakupié¢ Diplomski rad
OCJENA . OCJENA .
FUNKCIONALNI OBJASNJENJE OCJENE OBJASNJENJE OCJENE
KONCEPTA KONCEPTA
ZAHTJEV L KONCEPTA 1 5 KONCEPTA 2
Vijak za zakljuCavanje veceg promjera Vijak za zaklju€avanje veéeg promjera
osigurava  tlacnu ¢vrstou  na povetava  tlatnu  ¢vrstoéu  na
Integritet konstrukcije. +1 proksimalnom dijelu. Kvadrati¢ni bo¢ni 0 proksimalnom dijelu, ali umetak za
utori osiguravaju plocicu za zaklju¢avanje moze biti vrlo nestabilan
zakljucavanje od ispadanja. zbog malog distalnog promjera.
Biokompatibilnost ZadrZana je titanova legura ISO 5832-3. Zadrzana je titanova legura ISO 5832-
proizvoda i ljudskog 0 0 3
organizma.
Povezati ~ glavu, vrat, Zadrzane su osnovne tri komponente Zadrzane su osnovne tri komponente
trohanter i dijafizu femura 0 sklopa — §ipka ¢avla, lag vijak i distalni 0 sklopa — sipka ¢avla, lag vijak i distalni
nakon prijeloma. vijak. vijak.
Pravilno rasporediti Zadrzano je oblikovanje u skladu sa Zadrzano je oblikovanje u skladu sa
opterecenje s obzirom na 0 siluetom femura koje je bilo 0 siluetom femura koje je bilo
biomehaniku kretanja. zadovoljavajude. zadovoljavajuce.
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Maksimalno  reducirati Izradena je plocica kod koje dolazi do Cetverokutni nastavak na umetku za
zarezno  djelovanje i . prijenosa optereCenja na puno vecoj . zakljuCavanje prenosi opterecenje
.. . + -
koncentraciju naprezanja povrsini nego kod starog sferi¢nog preko vrlo male povrSine i bridovi su
medu dijelovima sklopa. nastavka na vijku za zakljucavanje. dosta ostri.
Onemoguciti  urastanje Glava integriranog vijka je izradena po Glava integriranog vijka je izradena po
kortikalne kosti u prostor 0 uzoru na zavrsni vijak. 0 uzoru na zavrsni vijak.
konstrukcije.
Onemoguéiti  unutarnje Distalni  kraj izraden popre¢nim Distalni kraj izraden busenjem rupa
oStecenje kortikalne kosti. +2 glodanjem srediSnjeg dijela je vrlo +1 ispod distalnog vijka je malo
elastican. elasti¢niji.
Onemoguéiti ~ prodiranje Funkcija je rijeSena osiguranjem Funkcija je rijeSena osiguranjem
lag vijka kroz glavu . oblikom kod kontakta plogica — lag , oblikom kod kontakta umetak — lag
+ +
femura (cut-out). vijak u bo¢nim utorima. vijak, ali i konusnim oblikom navoja na
lag vijku.
Reducirati vrijeme Vijak za zaklju¢avanje i zavr$ni vijak su Vijak za zakljucavanje i zavr$ni vijak
operacije i gubitak krvi. +1 integrirani i imaju korak navoja 2mm, a +2 su integrirani, a cilindri¢ni umetak se

ploc€icu je potrebno precizno umetnuti.

lako umece pomocu hvataljki.

Fakultet strojarstva i brodogradnje

36




Vilim Jakupié

Diplomski rad

Osigurati od rotacije

glave femura u odnosu na

Zadrzan je samorezni navoj na vrhu lag

vijka, a od rotacije je lag vijak osiguran

Zadrzan je samorezni navoj na vrhu lag

vijka, a sustav s umetkom za

. +1 0
lag vijak. oblikom pomocu plocice. zakljuCavanje ne osigurava znacajno
bolje od vijka za zakljucavanje.
Omoguciti lako vadenje Vijak za zaklju¢avanje i zavr$ni vijak su Vijak za zakljuavanje i zavréni vijak
konstrukcije iz organizma 1 integrirani i imaju korak navoja 2 mm, a " su integrirani, a plo¢ica se vadi pomocu
nakon procesa plocica se vadi pomocu hvataljki. hvataljki.
zacjeljivanja.
Omoguciti izbor S obzirom da se radi o prili¢éno vecoj Moguce je malo preciznije kontrolirati
zakljuCavanja. poviSini na  kojoj dolazi do silu za zakljuavanje jer se radi od
+2 zakljuavanja, moguce je preciznije +1 pravilnom nalijeganju ravnih povrsina.
regulirati pritisnu silu na tom klinastom
spoju.
Z +10 +6
Tablica 6. Ocijenjivanje koncepata metodom potencijala
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Nakon ocjenjivanja koncepata o€ito je da najbolje pokazatelje u odnosu na referentni proizvod
ima Koncept 1. Treba primjetiti da postoje dvije funkcije u kojima se Koncept 2 pokazao kao
bolje rjeSenje. Konusni navoj na lag vijku je lako integrirati u Koncept 1. S druge strane, nesto
zahtjevnije pozicioniranje ploc¢ice u odnosu na cilindri¢ni umetak nije moguce izmjeniti jer bi
tada podudaranje konusa sa lag vijkom bilo nemoguée. Vazno je reci i da Koncept 1 nema niti
jednu negativnu ocjenu u pogledu funkcionalnih zahtjeva, ali sa tehnoloske strane je nesto
zahtjevniji za izradu od referentnog proizvoda. Ponajvise zbog kvadrati¢nih bo¢nih utora i

preciznih dimenzija na plocici vrlo malih dimenzija.

Prije izrade zavr$nog modificiranog koncepta provesti ¢e se i prora¢un ¢vrstoce kriticnih

dijelova, kako bi preddimenzioniranje bilo §to precizinije.

5.4. Proracun ¢vrstoce za zavrSno koncipiranje

Kako bi se proveo proracun ¢vrstoCe potrebno je poznavati nacin opterecenja kosti
femura. Na femur prema istrazivanju [22] djeluje sila u zglobu kuka (kao koncentrirana sila
500N(22]). Ona medijalnu stranu femura opterecuje savojno §to stvara tla¢no naprezanje, te
lateralnu stranu, mali trohanter i vrat femura savojno $to stvara vla¢no naprezanje. Ista sila i
smi¢no optereCuje vrat femura. Sila koju proizvode misi¢i gluteusa (kao koncentrirana sila
400N|22]), a na femur prenose tetive stvara vlaéno opterecenje na medijalni i na lateralni femur.
Slika 16. prikazuje raspodijelu optere¢enja na proksimalnoj epifizi femura.

—= Vlaéno naprezanje —

Optereéenje u zglobu kuka

Optereéenje iz gluteusa

Tlaéno naprezanje T

Slika 16. Optereéenje femura [22]
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Kada postojece sile translatiramo na konstrukciju intramedularnog cavla, lag vijak ¢e biti
opterecen na tlak, smik i savijanje, dok ¢e Sipka intramedularnog cavla biti opterec¢ena
isklju¢ivo vla¢no zbog oblika kosntrukcije. Sipku vlagno opterecuje sila koju prenosi lag vijak
I sila iz gluteusa, a uévrséena je u podrucju distalnog vijka. Distalni dio Sipke ispod distalnog
vijka je neoptereCen. PloCica za zakljuCavanje 1 integrirani vijak su optere¢eni samo tlaénim
opterec¢enjem preko lag vijka i sile u navoju integriranog vijka.

Pojednostavljena shema opterecenja intramedularnog ¢avla:

Lag vijak

NN
e

Sipka IM Eavla

Distalni vijak

Slika 17. Pojednostavljena shema optereéenja

Pojednostavljena shema ne sadrzi zakrivljenost Sipke cavla jer bi to stvorilo znacajne
komplikacije za analiticki proracun, a sama zakrivljenost svejedno djeluje kao ojacanje ¢avla

prema vlaénom opterecenju, pa ¢e posluziti kao faktor sigurnosti.
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Proracun ¢e biti izvrSen u nekoliko koraka:
1. Proracun kriti¢nog presjeka Sipke intramedularnog ¢avla na vlak — vlaéno naprezanje.
Proracun nosivog presjeka lag vijka na savijanje i smik — reducirano naprezanje.

Proracun plocice za zakljuCavanje na tlak — tla¢no naprezanje.

> o wn

Proracun stabla integriranog vijka na tlak — tla¢no naprezanje.
Rpo; = 690 N/mm? za sve komponente sklopa.
PRORACUN KRITICNOG PRESJEKA SIPKE INTRAMEDULARNOG CAVLA:

Kriticni presjek Sipke ¢avla nalazi se neposredno iznad distalnog vijka jer je tamo najuza
stijenka §11/06,7, kao sto prikazuje Slika 18. Kako lag vijak na kraku od maksimalno 100
mm prenosi silu iz zgloba, ne mozemo to¢no odrediti koli¢inu opterecenja na Sipki i na plocici.
Zato proracun radimo prema maksimalnoj koncentriranoj sili koju svaka komponenta mora

podnijeti u elasticnom podrucju — 1500N.

Presjek A-A

(7N

-+-- =

Slika 18. Vlaéno optereceni proracunski presjek Sipke IM ¢avla
F  Fgg+F 1500
v =37 (ng—dziir = Z-e70)m 251 N/mmz ()
4 4
0y < Rpo 2 = Ogop KOMPONENTA ZADOVOLJAVA! (6)
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PRORACUN NOSIVOG PRESJEKA LAG VIJKA:

Kriti¢ni presjek lag vijka nalazi se na najve¢em kraku prije oslonca na Sipku cavla, a taj dio je

1 oslabljen utorima za plocicu za zaklju¢avanje. Nosivi presjek lag vijka je tada cijevcica

?8/03,5 kako je prikazano na Slici 19. Krak savijanja je uzet za najvecu izvedbenu duljinu lag

vijka i iznosi 100 mm, a kut osi x u odnosu na horizontalnu ravninu iznosi 35°.

Fresjek B-B

Slika 19. Kriti¢ni proracunski presjek lag vijka

__ F; _ Fzgcos35°  500-cos35 2
1= = e = ey = 10,1 N/mm (7)
4 4
F. F;4sin 35° 500-sin 35
o = ﬁ = (ZDgz—dz)-n = wa. = 1 N/mm? (8
4 4
F, F,4°cos 35° 500-cos 35°
! D ! 3,5
2 2 2
Ored = (O'T + af) + 3712 =3712N/mm
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Orea < Rpoz = Oaop KOMPONENTA ZADOVOLJAVA! (10)

Faktor sigurnosti u ovom slucaju je = 2 te ¢e se zbog toga u zavr§nom konceptu i¢i u smjeru
smanjenja vanjskog promjera lag vijka sa @12 na @11, dok ¢e se zadrzati dubine utora za

plocicu 1 promjer rupe za Zicu.

PRORACUN PLOCICE ZA ZAKLJUCAVANIJE:

Kriti¢ni presjek plocice za zakljuavanje nalazi se na dijelu koji ulazi u utore lag vijka jer taj
dio nije bo¢no ojacan rebrima. To¢no opterecenje koju preuzima plocica za zaklju¢avanje od
lag vijka nije moguce odrediti zbog toga Sto se sila i moment raspodijeljuju na ploc€icu i na
Sipku ¢avla. IzraCunati ¢e se maksimalna sila koju je kriti¢ni presjek u stanju podnijeti i prema

tome ¢e se odokativno odrediti je 1li plo¢ica zadovoljavaju¢a s obzirom na ocekivana

opterecenja.
Presjek C-Ci
]
1—ex= )2
| B P v
=—28
Slika 20. Kriti¢ni proracunski presjek plocice za zaklju¢avanje

Ap=1-2+2-6+7=1557mm (11)
Frmax = Rpo2 - Ap = 690 - 15,57 = 10743 N (12)

Plo¢ica bi u svakom slucaju optereéenja trebala podnijeti ocekivane sile, bez obzira na
maksimalni krak lag vijka od 100 mm. U pravilu se kod konstrukcije intramedularnih ¢avala

o¢ekuje da svaka komponenta bude u stanju prenijeti koncentriranu silu u iznosu od 1500N.

KOMPONENTA ZADOVOLJAVA!
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PRORACUN STABLA INTEGRIRANOG VIJKA:

Stablo integriranog vijka s navojem je najopterecenije u slucaju kada Sipka prenosi na navoj
silu iz gluteusa, a istovremeno plocica prenosi opterecenje koje je dobila preko lag vijka iz
zgloba. Ova ¢e se komponenta takoder prorac¢unati na tlak, a kao opterecenje Ce se Koristiti
preporucena tlacna sila od 1500N koju komponenta mora mo¢i prenijeti. Prora¢un za navoj

S10x2 - Aj prema [23].

Fzg+F 1500
or = = %= ——— = 44,8 N/mm? (13)
4
oy < Rpoz = Oaop KOMPONENTA ZADOVOLJAVA! (14)

Kako je utvrdeno proraCunom, trenutno pretpostavljene dimenzije dijelova zadovoljavaju
zahtjeve na ¢vrsto¢u. U formiranju zavrSnog koncepta ¢e se iskoristiti moguénost smanjenja
vanjskog promjera lag vijka za 1 mm, $to je i u skladu sa trendovima na trzistu. Plo€ici se nece
smanjivati poprecni presjek zbog vrlo malih dimenzija, kako nebi doSlo do tehnoloskih
poteskoca. Integriranom vijku se takoder neCe smanjivati promjer navoja kako se nebi

ugrozavala samokoc¢nost.
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OPIS ZAVRSNOG KONCEPTA:

1. Sipka intramedularnog &avla — zadrzane su dimenzije i konture iz Koncepta 1.

2. Lag vijak —izabran je lag vijak iz Koncepta 2 sa konusnim vrhom za glavu femura kako
bi se olakSalo uvrtanje, a smanjila moguénost prodiranja u zglob kuka. Na navoj su
dodana 3 samoreza koja omogucuju uvrtanje i zahvat sa spuzvastom kosti u glavi i vratu

femura.

3. Plocica za zakljuCavanje — postavljena je visina plocice na 15 mm kako bi se osigurala
od izvijanja i kako bi se povecao prostor za urezivanje pilastog navoja s korakom od 2

mm.

4. Integrirani vijak — zadrzan je integrirani vijak iz Koncepta 1.

5. Distalni vijak — distalni vijak je detaljnije oblikovan, na @6,28 se narezuje navoj profila
M10x1 jer se ta izvedba kod Troch ¢avla pokazala dobrom za pozicioniranje u dijafizi

femura. Na navoj su uobi¢ajeno dodana 4 samoreza za lako uvrtanje kroz kost.

6. Dosjedi —veza izmedu lag vijka i Sipke ¢avla, kao i veza izmedu lag vijka i plo¢ice treba

biti izvedena kao izrazito labavi spoj.

Cilj kompletne konstrukcije je da poveze fragmente prijeloma i prenese opterecenja, no isto
tako je vazno izbjec¢i preveliku krutost konstrukcije. Tijekom procesa oporavka je bitno da kost,
kojoj je bioloska tendencija pravilno zarastanje, ne bude sputana u svom oblikovanju od strane
implantata. Zbog toga se do odredene mjere ostavlja moguénost klizanja lag vijka kroz rupu na
Sipki, kao i moguénost pomaka Sipke s obzirom da je rupa za distalni vijak znacajno veca od

samog vijka.
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5.6. Zavrsna obrada

Kako bi se postigla potrebna kvaliteta povrsine koja je navedena u radioni¢kim crtezima
potrebno je provesti neke postupke zavrine obrade. Sipka intramedularnog ¢avla i plo¢ica za
zakljuCavanje nakon izrade idu na bruSenje 1 zatim na poliranje. Vijci se obraduju vibro-
finiSom. Nakon toga, svi proizvodi idu na obradu anodnom oksidacijom. Nakon zavrSetka
oksidacije dijelovi su presvuceni oksidnim slojem koji poprima odredenu boju. Ta boja nastaje
tijekom anodne oksidacije titana, a odredena je visinom napona anodne oksidacije. Oksidni sloj

stiti dijelove od korozije i habanja.

Kvaliteta povrSine je bitna kako bi se izbjeglo medusobno ostec¢ivanje dijelova u kontaktu i

kako bi se osigurali potrebni dosjedi pojedinih dijelova.
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6. UGRADNJA

Ugradnja Sipke intramedularnog cavla vrSi se pomocu vodilica (koje u ovom radu nisu

analizirane) u nekoliko koraka:

1.

Incizija koZe oko 4cm iznad velikog trohantera, te buSenje kortikalne kosti trohantera
kako bi se uvela vodilja (Kirschnerova igla) u Suplji prostor kosti. Nakon toga se

razvrtacem prosiri ulazno mjesto oko vodilje na potreban promjer za ulaz Sipke ¢avla.
Uvodenje ¢avla pomocu pomocu vodilica duz Kirschnerove igle i vadenje igle.

Incizija koze ispod potrebnog mjesta ulaska lag vijka. To mjesto odreduje pozicija
Kirschnerove igle postavljene u vodilici. Duz Kirschnerove igle uvodi se svrdlo te se

busi kanal za lag vijak na minimalni unutarnji promjer navoja.

Vadi se svrdlo i duz Kirschnerove igle se uvodi lag vijak i zavrée samoreznim navojem

u kost te se nakon toga vadi igla.

Kroz Sipku ¢avla uvodi se ploCica za zakljucavanje i pozicionira u utor na lag vijku. Lag
vijak operater smije okrenuti za max % okreta $to osigurava pozicioniranje i minimalno

odvrtanje/zavrtanje vijka.

Na mjestu ulaska lag vijka, odredeno pozicijom igle u vodilici, radi se incizija i svrdlom
se busi kost kroz oba kortikalisa na unutarnji promjer navoja distalnog vijka. Nakon
toga se svrdlo vadi. Duz igle distalni vijak uvrée se pomoc¢u samoreznih navoja. Nakon

uvrtanja se vadi igla.

Uvrce se integrirani vijak kroz proksimalni otvor na Sipki ¢avla kako bi se ostvarila

pritisna sila na ploc¢icu za zakljucavanje.

Slika 21. Vodilica za ugradnju dijelova intramedularnog ¢avla
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Na prethodno opisani nacin je u pomoc¢u CAD alata ugraden model intramedularnog ¢avla u

model femura:

Slika 22. Ugradnja intramedularnog ¢avla

Na mjestima gdje se preklapaju Zuta boja femura i plava boja ¢avla nalazi se kost koju je u

operativnom zahvatu potrebno busiti ili razvrtati.
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ZAKLJUCAK

Analizom provedenom ovim radom utvrdeno je da je intramedularni ¢avao trenutno
najidealnija konstrukcija za stabilizaciju prijeloma dugih i snaznih kostiju. U odnosu na druge
unutarnje fiksatore osigurava jednostavan i brz operativni zahvat, najmanje je invazivna
metoda, daje najprirodniju potporu lokomotornom sustavu i najbolje preuzima i rasporeduje

visoka savojna opterecenja koja se javljaju u zglobu kuka.

Na trziStu se trenutno nalazi veliki broj razli¢itih intramedularnih ¢avala, koji daju razlicite
klinicke parametre. Izradom ovog rada je ocigledno pokazano da postoji prostor za
unaprjedenje konstrukcije intramedularnog ¢avla te da pobolj$anja mogu i¢i u razli¢itim
smjerovima. Posebice u pogledu pojednostavljenja sistema zakljucavanja koji bi doprinio

jednostavnosti ugradnje sklopa, integriteta konstrukcije i postoperativne stabilnosti.

U nekim konstrukcijama su poboljsanja radena isklju¢ivo u smjeru ¢vrstoce, osiguranja
integriteta konstrukcije za svaki moguci slucaj i postoperativne kvalitete oporavka, kao npr.
TGI. S druge strane, ima konstrukcija koje su izuzetno jednostavne za tehnolosku izradu kao i
za operativni zahvat, ali zbog toga pokazuju funkcionalne nedostatke u pojedinim sluc¢ajevima
ili nisu primjenjive kod svih vrsta prijeloma, kao npr. PENA. Proizvod koji se u ovom radu
razvijao i$ao je u smjeru optimizacije i jednih i drugih funkcija.

Temeljna zadaca je bila rijesiti problem sa zakljucavanjem, kao i operativnu zahtjevnost, ali
bez znacajnog naruSavanja jednostavnosti tehnoloskih postupaka. Zbog toga su na temelju
rezultata klinickih analiza konkurentskih proizvoda definirani kritiéni uvjeti: integritet
konstrukcije, cut-out u femoralnoj glavi, cut-out kroz kozu lateralno i cut-out na distalnom

Kraju.

Kako bi proizvod osim upotrebljivosti bio i konkurentan, iz klini¢kih analiza su definirane i
znaCajke uspjeSne primjene: smanjenje trajanja operacije, smanjenje gubitka krvi tijekom
operacije, osiguranje od urastanja kortikalne kosti u tkivo i osiguranje od rotacije glave femura
oko lag vijka. Koncepti 1 i 2 su koncipirani tako da zadovolje sve navedene parametre, a nakon
analize metodom potencijala mozemo zakljuéiti da je osiguranje plo¢icom za zakljuCavanje
(Koncept 1) kvalitetnija metoda zahvaljujué¢i njenom osiguranju oblikom. Iz Koncepta 2 je
preuzeta jedina bolje ocijenjena funkcija, a to je koni¢ni vrh za glavu femura kod lag vijka.

Pomocu tih odlika jednog i drugog koncepta napravljen je zavrSni koncept kojeg odlikuje
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potpuna optimizacija tehnologi¢nosti i cijene naspram funkcionalnosti i operativne

jednostavnosti.

Lako je zakljuciti da jednostavnost tehnoloskih postupaka nije znacajno naruSena jer su Svi
dijelovi, osim ploCice za zaklju¢avanje, uobicajeni u proizvodnji intramedularnih ¢avala. Kako
funkcionira rjesenje problema sa zakljucavanjem, potrebno je jos klini¢ki detaljno utvrditi. lako
je operativnu zahtjevnost takoder potrebno klinicki utvrditi, moZe se pretpostaviti da uvodenje
plocice za zakljuCavanje, koja se ne mora uvijati nego samo pozicionirati pomocu Stipaljki,
dolazi do pojednostavljenja ugradnje. Takoder, sa integriranim vijkom sada imamo ve¢u dubinu
navoja, pa se uvedenim pilastim navojem vijak uvija sa korakom od 2 mm, $to isto smanjuje

vrijeme operacije.

Ocekuje se da ovakva konstrukcija moZe i cjenovno biti vrlo konkurentna na trzistu zbog svoje
tehnoloske jednostavnosti. Svi se dijelovi mogu brzo i jednostavno izraditi pomo¢u modernih
CNC strojeva. Eliminirani su i gumeni dijelovi kakve sadrze neke konstrukcije, a koji
zahtijevaju zagrijavanje na visoke temperature, $to stvara znacajne troskove.

Medutim, prije nego se krene u klinicka ispitivanja potrebno je jo§ provijeriti integritet
konstrukcije pomo¢u FEA metoda, kako bi se utvrdili detalji iz podru¢ja ¢vrstoce koji nisu
mogli biti odredeni analitickim putem. S obzirom da se radi o vrlo slozenim dinamickim
optere¢enjima prilikom hodanja, detaljna analiza bi znacajno premasila potrebni obujam ovog

diplomskog rada.
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Il.  Tehnicka dokumentacija
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