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SAZETAK

Prolaps zdjelicnih organa (POP) predstavlja Cest zdravstveni problem kod Zena, uzrokujuci
spustanje zdjeli¢nih organa u rodnicu zbog oslabljene potpore zdjelicnog dna. Kao jedna od
konzervativnih metoda lijeCenja POP-a koriste se pesari, medicinska pomagala koja pruzaju
mehanicku potporu organima. Tradicionalni pesari izraduju se u razli¢itim oblicima i veli¢inama,
a njihova ucinkovitost ovisi o kvaliteti materijala 1 preciznosti izrade. Cilj ovog rada je razviti i
proizvesti prototip silikonskog pesara pomocu naprednih tehnika 3D modeliranja, 3D printanja
kalupa i lijevanja medicinskog silikona. Razvoj pesara zapocinje ra¢unalnim 3D modeliranjem u
CAD softveru OnShape, kojim je definiran oblik i dimenzije pesara te odgovarajuci kalup za
njegovu izradu. Kalup je zatim izraden aditivnom tehnologijom 3D printanja koriStenjem PETG
materijala, poznatog po svojoj kemijskoj otpornosti i mehanic¢koj stabilnosti. Nakon printanja,
povrsina kalupa obradena je bruSenjem kako bi se osigurala glatka zavrSna obrada silikonskog
proizvoda. Za samu izradu pesara koriSten je dvokomponentni RTV (Room Temperature
Vulcanizing) medicinski silikon, koji se odlikuje visokom fleksibilnos¢u, biokompatibilnoscéu i
dugotrajnom kemijskom stabilnoS¢u. Proces proizvodnje ukljucivao je precizno odmjeravanje
komponenti silikona, njihovo mijeSanje 1 lijevanje u pripremljeni PETG kalup. Nakon
stvrdnjavanja silikona, pesar je pazljivo uklonjen iz kalupa, a zavrSna obrada ukljucivala je
uklanjanje mogucih nepravilnosti i kontrolu kvalitete gotovog proizvoda. Primjena tehnologije 3D
printanja omogucila je brzu i1 preciznu izradu kalupa, dok je koriStenje medicinskog silikona
osiguralo visoku kvalitetu i sigurnost konacnog proizvoda. Ovakav pristup izradi medicinskih
pomagala otvara moguénosti za daljnje poboljSanje konzervativnog lijeCenja POP-a, smanjenje

troskova proizvodnje i povecanje dostupnosti pesara pacijenticama.

Kljucéne rijeci: prolaps zdjeli¢nih organa, pesari, 3D modeliranje, 3D printanje, PETG, medicinski

silikon, aditivna proizvodnja.
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SUMMARY

Pelvic organ prolapse (POP) is a common health issue among women, characterized by the descent
of pelvic organs into the vaginal canal due to weakened pelvic floor support. One of the
conservative treatment methods for POP involves the use of pessaries, medical devices that
provide mechanical support to the affected organs. Traditional pessaries are manufactured in
various shapes and sizes, with their effectiveness depending on material quality and production
precision. The objective of this study is to develop and manufacture a prototype silicone pessary
using advanced techniques such as 3D modeling, 3D printing of molds, and medical silicone
casting. The development process begins with computer-aided 3D modeling in OnShape CAD
software, where the shape and dimensions of the pessary, along with the corresponding mold, are
defined. The mold is then fabricated using additive manufacturing technology, specifically 3D
printing with PETG material, known for its chemical resistance and mechanical stability. After
printing, the mold's surface undergoes a finishing process, including grinding, to ensure a smooth
final product. The pessary itself is produced using a two-component RTV (Room Temperature
Vulcanizing) medical-grade silicone, chosen for its high flexibility, biocompatibility, and long-
term chemical stability. The production process includes precise measurement of silicone
components, thorough mixing, and casting into the prepared PETG mold. Once the silicone has
cured, the pessary is carefully removed from the mold, and the final processing stage involves the
removal of any surface imperfections and quality control of the finished product. The application
of 3D printing technology has enabled the rapid and precise fabrication of molds, while the use of
medical-grade silicone ensures the high quality and safety of the final product. This approach to
manufacturing medical devices presents opportunities for further improvements in conservative

POP treatment, reduction of production costs, and increased availability of pessaries to patients.

Key words: pelvic organ prolapse, pessaries, 3D modeling, 3D printing, PETG, medical silicone,

additive manufacturing.
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1. Uvod

1.1 Silikonski pesari u lije¢enju prolapsa zdjeli¢nih organa kod Zena

Prolaps zdjeli¢nih organa (eng. Pelvic Organ Prolapse — POP) je stanje u kojem zdjeli¢ni organi
podlijezu spustanju iz njihovih normalnih anatomskih polozaja u rodnicu zbog slabosti ili ozljede
potpornog sustava dna zdjelice. Pesari su medicinska pomagala namijenjena pruzanju mehanicke
potpore zdjelicnim organima kod osoba koje se suocCavaju s prolapsom zdjelice 1 urinarnom
inkontinencijom, koriste se kao naj¢eS¢a metoda konzervativnog lije¢enja POP-a. Njihova
ucinkovitost 1 sigurnost izravno ovise o kvaliteti izrade, optimizaciji dizajna te pravilnom odabiru
materijala. S obzirom da pesar dolazi u dugotrajan kontakt sa sluznicom rodnice, klju¢no je da
materijal posjeduje visoku biokompatibilnost, mehani¢ku otpornost, fleksibilnost te kemijsku
inertnost kako bi se osigurala sigurnost pacijentica i smanjio rizik od iritacija ili nepoZeljnih
reakcija. Na temelju toga, medicinski silikon predstavlja optimalan izbor zahvaljuju¢i svojim
izvrsnim fizikalno-kemijskim svojstvima, ukljucuju¢i otpornost na troSenje, dugovjecnost u
uvjetima kontinuirane uporabe te sposobnost oCuvanja strukturne stabilnosti unutar bioloskog
okruzenja. Proces razvoja i proizvodnje silikonskog pesara zahtijeva precizno definiranje
geometrije i dimenzija kako bi se osigurala odgovarajuca funkcionalnost i udobnost za pacijentice.
Suvremene metode proizvodnje, poput lijevanja medicinskog silikona u kalupe izradene aditivnim
tehnologijama, omogucuju visoku razinu preciznosti, ponovljivosti i prilagodljivosti u izradi
konac¢nog proizvoda. Osiguravanjem optimalnog dizajna i tehnoloski naprednog pristupa izradi
pesara moguce je poboljsati uc¢inkovitost konzervativnog lijeCenja prolapsa zdjeli¢nih organa te
pridonijeti unaprjedenju kvalitete Zivota pacijentica.

%.2 Anatomija Zenske zdjelice

Zensko dno zdjelice ¢ini sloZena skupina kostiju, vezivnih tkiva i misi¢a. Podijeljeno je na dva
dijela, prednji i straznji, koji su odvojeni vaginalnim stijenkama pri¢vrséenima za bo¢ne zidove
zdjelice. Predn;ji dio sadrzi mjehur i mokraénu cijev te ga obuhvacaju bo¢ni zidovi zdjelice, stidne
kosti i prednja vaginalna stijenka, dok straznji dio sadrzi rektum i anus te ga obuhvacaju perinealno

tijelo, straznja vaginalna stijenka i krizna kost [1].

Misiéi levatora anusa (eng. levator ani muscles - LAM) (Slika 1) su skupina misi¢a odgovornih za
podrSku zdjeliénim organima na nain da su kontrahirani u mirovanju proizvode¢i sile s

vertikalnim 1 horizontalnim komponentama koje podrzavaju perinealnu strukturu i osiguravaju
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zatvaranje levatornog hiatala (eng. levator hiatus - LH). LAM se dijele na tri regije prema njihovim
pri¢vrsnicama: pubovisceralnu, puborektalnu 1 iliokokcigealnu. LH predstavlja prolaz za
mokraénu cijev, vaginu i rektum, a njegova ozljeda, produljenje i proSirenje doprinose razvoju

disfunkcije zdjelicnog dna (eng. Pelvic Floor Dysfunction - PFD) [1-5].

Takoder za razumijevanje patofiziologije PFD-a nuzno je poznavanje De Lanceyjevih razina
potpore zdjelice. Prva razina ukljucuje kardinalni i uterosakralni ligament koji podrzavaju cerviks
1 gornju tre¢inu vagine. U drugoj razini endopelvicna fascija je vezana uz arcus tendineus fasciae
pelvis time pricvr§éujuci srednju tre€inu vagine za aponeurozu misica levatora ani. Na kraju u
trecoj razini prisutna je fuzija donje trec¢ine vagine s urogenitalnom dijafragmom 1 perinealnim

tijelom, sprijeda i straga [1].

Pubic symphysis ﬁ""(" \

Prerectal fibers 9
PL i - {
Levator ani W A

Levator hiatus

- Obturator canal
\ ﬁ Obturator internus

Pubococcygeus

lliococcygeus
g Tendinous arch

A

', v of levator ani

I AN

!

Anterior superior Coccygeus
I - i |

iliac spine (ASIS) i o - ‘I/
2 ~ = . Anococcygeal
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7 Piriformis
\
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‘ { Coceyx

|

Slika 1. Misi¢i zdjeli¢nog dna. Prema Muscolino JE i sur. (2014.) [2].

Anteriorinferior &

iliac spine (AlIS)

Sacrum

Glavna mehanicka funkcija Zenskoga dna zdjelice je podrzati Zenske zdjelicne organe ukljucujuci
1 gravidni uterus te kontrolirati otvaranje mokra¢nog mjehura i rektuma (kontinenciju), a

razumijevanje svake komponente tog kompleksa je klju¢no za lijeCenje 1 prevenciju PFD-a [4].

1.3 Prolaps zdjeli¢nih organa

PFD je sloZen skup poremecaja koji ukljucuje POP, stresnu urinarnu inkontinenciju (eng. stress
urinary incontinence - SUI), seksualnu disfunkciju i kroniéni cistouretritis [1,6-8]. Cimbenici
rizika su vaginalni porod, genetski ¢imbenici, puSenje, prethodni kirurSki zahvati, gubitak
estrogena 1 miSi¢ne mase s dobi, povecana tjelesna masa, kroni¢no povecani intraabdominalni tlak

te veca dob majke pri prvom porodu [4,5,9,10].
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1.3.1 Definicija, podjela i simptomatologija

POP je stanje u kojem zdjeli¢ni organi podlijezu spustanju iz njihovih normalnih anatomskih
polozaja kroz rodnicu zbog slabosti ili ozljede potpornog sustava dna zdjelice. Simptomi POP-a
uzrokuju fizicku nelagodu i emocionalnu patnju, a $to u konac¢nici smanjuje kvalitetu Zivota [5,10].
Simptomi POP-a se dijele u Cetiri standardne kategorije: simptomi mokraénog sustava (stresna
inkontinencija, C¢esta mokrenja, urgencija, slab ili produzen mlaz urina, osje¢aj nepotpunog
praznjenja, ru¢no smanjene prolapsa kako bi se zapocelo ili dovrsilo mokrenje i promjene polozaja
kako bi se zapocelo 1 dovrsilo mokrenje), simptomi crijeva (otezano praznjenje, inkontinencija
flatusa, inkontinencija tekuce 1 ¢vrste stolice, zaprljanje donjeg rublja fecesom, urgencija, nelagoda
pri praznjenju, digitalna manipulacija vagine, perineuma ili anusa kako bi se dovrsilo praznjenje,
osjecaj nepotpune evakuacije i rektalni prolaps nakon praznjenja), seksualni simptomi 1 ostali

lokalni simptomi (pritisak u vagini, bol i osjecaj ili svjesnost izboc¢enja tkiva) [5,11].

Postoje razlicite forme POP-a ovisno o tome koji je segment zahvacen. Najces¢i tip POP-a zahvaca
prednju vaginalnu stijenku, uzrokujuéi spustanje mjehura (cistokela) i1 mokraéne cijevi
(uretrokela). Kada je zahvacena straznja vaginalna stijenka, dolazi do spuStanja rektuma
(rektokela), a u nekim slucajevima i tankog i debelog crijeva (enterorektokela). Ukoliko dode do
popustanja apikalnog segmenta dolazi do prolapsa maternice, bataljka rodnice (kod

histerektomiranih zena) te tankog crijeva (enterokela) [4,12] (Slika 2).

Slika 2. Najces¢i tipovi POP-a: A) cistokela, B) rektokela i C) enterokela. Prema O’Connell
Smeltzer SC i sur. (2010.) [12].
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POP se prema Pelvicnom kvantifikacijskom sustavu prolapsa (POP-Q) klasificira u 4 stupnja.
Stupanj 0 oznacava normalnu potporu dna zdjelice dok stupanj 4 oznaCava potpunu everziju

rodnice. [4,9,11] (Slika 3).

Anterior Anterior Cervix or
wall wall cuff
Aa Ba C
Genital Perineal Total vaginal
hiatus body length
gh pb vl
Posterior Posterior Posterior
wall wall fornix
Ap Bp D

Slika 3. POP-Q orijentacijske tocke za mjerenje stupnja prolapsa . Prema Deshpande i sur.

(2019.) [9].

1.3.2 Etiologija, rizi¢ni ¢imbenici i moguénosti prevencije

Rizi¢ni ¢imbenici za POP su paritet, starija Zivotna dob i pretilost (5). Faktori rizika za ponavljanje
POP-a nakon kirurSke korekcije su avulzija levator ani miSi¢a, napredni stadij POP-a i1 pozitivna
obiteljska anamneza [13]. Medu Zenama koje su rodile, procjenjuje se da se 75% POP-a moze
pripisati trudno¢i 1 porodu [14]. Osim broja poroda, tezina POP-a korelira s visokom porodajnom
tezinom novorodenceta, produzenom drugom fazom poroda i maj¢inom dobi manjom od 25
godina pri prvom porodu [15]. Stopa prolapsa se progresivno povecava s povecanjem dobi. Tako
primjerice prema jednom istrazivanju svakih dodatnih 10 godina zivota povecava rizik od POP-a
za 40% [16]. Najveci broj zena koje traze skrb zbog simptoma POP-a su Zene starije zZivotne dobi
u Sezdesetim 1 sedamdesetim godinama. Vazno je time napomenuti da za pacijentice poodmakle
dobi kirursko lije¢enje nije indicirano pa stoga u obzir dolazi Sto ucinkovitije konzervativno
lijecenje pesarima [17]. Estrogenski receptori nalaze se u kljucnim strukturama potpore zdjelice,
kao §to su LAM 1 kompleks uterosakralno-kardinalnog ligamenta. Time su neke studije izvjestile
da postmenopauzalne zene s POP-om imaju znafajno nize razine serumskog estrogena i nize

koncentracije estrogenskih receptora u ligamentima zdjelice [18]. Prema meta-analizi koja je
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objedinila 22 studije, Zene s prekomjernom tjelesnom tezinom i pretilos¢u su imale znacajno visi
rizik od POP-a (40% 1 50%) u usporedbi s vr§njakinjama normalne tjelesne teZine [19]. Medutim
nije pronadena povezanost izmedu gubitka na tjelesnoj tezini i stupnja regresije POP-a [20]. Medu
ostalim rizicnim ¢imbenicima za razvoj POP-a navode se abnormalnosti kolagena, povecani
intraabdominalni tlak i pozitivna obiteljska anamneza. Intervencije poput lije€enja kroni¢ne
opstipacije i izbjegavanja podizanja teskog tereta su potencijalne mjere za izbjegavanje razvoja ili

progresije POP-a te zasluzuju daljnja istrazivanja [5].

1.3.3 Konzervativno lijecenje i pesari

Opéenito se preporucuju neinvazivni tretmani kao prva linija lijeCenja PFD-a. Nekirurske opcije
lijeCenja POP-a ukljucuju terapiju misica zdjelice, Kegelove vjezbe i pesare [21]. Pesari su
pomagala uglavnom izradena od silikona, polivinil klorida (eng. Polyvinyl Chloride — PVC) ili
lateksa 1 koristi ih 86% ginekologa 1 98% uroginekologa u svojoj praksi. Dolaze u razli¢itim
oblicima i veli¢inama koje se moraju prilagoditi pacijenticama prema njihovim potrebama i
podijeljeni su u dvije glavne kategorije: potporni pesari (prsten, poluga, Gehrung, prsten za
inkontinenciju, Marland) i pesari za ispunjavanje prostora (Gellhorn, krafna, kocka) [5,21,22].
Kada se postave u rodnicu, pesari mijenjaju polozaj mokraéne cijevi, mjehura i/ili maternice,
pruzaju¢i time mehanicku potporu i time sprjeavajuéi takoder nekontrolirani gubitak urina.
Potporni pesari umecu se u rodnicu i postavljaju izmedu stidne kosti i straznjeg vaginalnog svoda,
pruzajué¢i podrSku spustenim organima. Oni ne remete spolni odnos i lakSe se uklanjaju i
zamjenjuju. Pesari za ispunjavanje prostora pruzaju podrSku ispunjavanjem vaginalnog prostora
kako bi sprijecili napredovanje POP-a, stvaraju¢i ucinak usisavanja oko pesara Sto povecava
vjerojatnost zadrzavanja. Oni nisu kompaktibilni s vaginalnim spolnim odnosom i teze se uklanjaju
1 zamjenjuju [23]. Pesari nude velike prednosti u smislu samostalne primjene 1 niskih troskova.
Unatoc izvjeS¢ima da je viSe od 85% prilagodbi uspjesno, mnoge pacijentice odustaju od upotrebe
zbog nelagode uzrokovane neodgovaraju¢om veli¢inom ili oblikom pesara i time takoder postaje
manje pozeljna terapijska opcija za mlade fizicki aktivne pacijentice [21,22]. Iako postoje
nuspojave povezane s upotrebom pesara poput ulceracija, veéina njih se javlja zbog nedostatka
redovitih lije¢nickih pregleda. Stoga pacijentice treba uputiti na redovne toalete pesara i rodnice
[22]. Kao $to je ve¢ navedeno, suvremeni pesari se proizvode prema ogranicenom skupu oblika i

veli¢ina koriste¢i masovne proizvodne metode, Sto moZe smanjiti njihovu ucinkovitost. Kao
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rezultat, do 30% pacijentica s POP-om koje se odluce za terapiju pesarom ne mogu uspjesno dobiti
standardne pesare. To su Cesto pacijentice s kratkom duzinom rodnice, Sirokim otvorom rodnice
ili pacijentice koje su histerektomirane [24]. Uspjesna prilagodba pesara znaci da pesar ostaje vise
od Sirine jednog prsta iznad introitusa kada pacijentica radi potisak prema dolje. Trenutno, dobro
prilagodeni pesar odreden od strane lije¢nika kroz proces pokusaja i pogreske ostaje nedostizan za
mnoge pacijentice, S$to isti¢e hitnu potrebu za individualiziranim lije¢enjem pesarom, pogotovo
ako uzmemo u obzir da se vecina pacijentica s PFD-om Zzeli lije€iti nekirurski [25]. Medutim,
vazno je napomenuti kako 77% ginekologa koristi pesare kao prvi izbor lijecenja POP-a, 87,6%
njih ¢e postaviti pesar Zenama starijima od 60 godina i 98,8% njih koristi pesare kao metodu
lijecenja kada Zena nije sposobna za operaciju [26,27]. Stoga se u ovom radu naglasava kreiranje
mjernog uredaja za individualiziranu primjenu pesara kako bi se poboljsala kvaliteta zivota u Zena
s POP-om i moguénosti komplikacija svele na minimum te manje financijski opteretio zdravstveni

sustav. Izgled pesara i njihov poloZaj u rodnici prikazani su na slikama 4, 51 6.

Slika 4. Prikaz raznovrsnih oblika pesara koji je koriste kao konzervativno lijecenje prolapsa

zdjeli¢nih organa. Prema Bretschneider E. i sur. (2019.) [25].
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Slika 5. Prstenasti pesar (lijevo) i kubi¢ni pesar (desno).

Slika 6. Prikaz poloaja prstenastg pesara u Zenskoj zdjelici. Prema Lerner HM 1 sur. (2020.)

[27].
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2. Prikaz problema i cilj rada

2.1. Prikaz problema

Prolaps zdjeli¢nih organa (POP) je Cest zdravstveni problem kod Zena koji moZe uzrokovati
nelagodu, smanjenu kvalitetu zivota i ozbiljne komplikacije ako se ne lije¢i pravovremeno. Jedan
od glavnih oblika konzervativnog lijeCenja ovog stanja je primjena vaginalnih pesara, medicinskih
pomagala koja pomazu u odrzavanju pravilnog polozaja zdjeli¢nih organa. Medutim,
konvencionalni pesari dostupni su u standardiziranim veliCinama 1 oblicima, §to Cesto ne
omogucuje optimalnu prilagodbu individualnim anatomskim karakteristikama pacijentica.
Nedostatak mogucnosti prilagodbe moze rezultirati nelagodom, smanjenom u¢inkovito$¢u terapije
1 povecanim rizikom od komplikacija, poput iritacija ili dislokacije pesara. Zbog toga je potrebno
istraziti nove metode izrade pesara koje omogucuju vecu prilagodljivost 1 poboljSanu

funkcionalnost kako bi se povecala njihova u¢inkovitost i udobnost za pacijentice.

2.2 Cilj rada

Cilj ovog rada je istraziti mogucnosti dizajna i izrade prototipa silikonskog pesara koriStenjem
naprednih tehnologija 3D modeliranja, 3D printanja 1 lijevanja medicinskog silikona. Fokus je na
razvoju preciznog kalupa putem aditivne proizvodnje, cime se omogucuje to¢na i ponovljiva izrada
pesara prilagodenih individualnim potrebama pacijentica. Takoder, potrebno je izabrati materijal
koji osigurava odgovarajuca kemijska i mehanicka svojstva gotovog proizvoda, s naglaskom na
sigurnost 1 dugotrajnost u klini¢koj primjeni. Evaluacija izradenog prototipa omogucit ¢e uvid u
njegovu izvedivost, funkcionalnost i potencijalna poboljSanja za buduce iteracije. Dugoroc¢no,
istrazivanje moze doprinijeti unaprjedenju konzervativnog lijeCenja POP-a kroz razvoj

prilagodenih medicinskih pomagala koja bolje odgovaraju anatomskim potrebama pacijentica.
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3. Materijali i metode

3.1 3D printanje

Trodimenzionalno (3D) printanje je tehnologija koja je posljednjih godina u medicini dala maha,
pogotovo u podrucju audiologije, ortopedije i stomatologije. Medutim, tehnologija je tek pocela
prodirati u podrucje ginekologije. Koriste¢i 3D printanje, geometrija pesara (npr. oblik i veli¢ina)
1 mehanicka svojstva (npr. krutost i sila savijanja) mogu se dizajnirati prema jedinstvenoj anatomiji
svake pacijentice i ciljevima njege pesara [28]. Kao §to je ve¢ navedeno, postoje razli¢iti oblici 1
geometrije pesara. Ovom tehnologijom se omogucuje brza izrada geometrije pesara koji ¢e imati
vecu ucinkovitost i udobnost kod pacijentica. Time se pruza mogucénost neinvazivnog lijeCenja

POP-a pacijenticama s anatomijom nekompaktibilnom s komercijalno dostupnim pesarima.

Prije izrade predmeta pomoc¢u 3D printanja, potrebno je izraditi racunalni model u programu
racunalnog potpomognutog dizajniranja (eng. Computed-Aided Design — CAD) ili 3D skeniranjem
stvarnog predmeta. Model se obi¢no priprema u STL formatu [29], koji omogucuje kasnije 3D
printanje 1 kompatibilan je s ve¢inom standardnih racunala. Postoji nekoliko tehnologija 3D
printanja: FDM/FFF, stereolitografija, polyjet, LOM, selektivno ili direktno lasersko sinteriranje

te aditivna proizvodnja elektronskim snopom [30].

FDM (Fused Deposition Modeling) ili FFF (Fused Filament Fabrication) najrasirenija je metoda
3D printanja zbog niske cijene i jednostavnosti. Koristi filament, namotanu plasti¢nu nit koja se
zagrijava 1 nanosi sloj po sloj kako bi se izradio predmet. Pomicanjem glave printera na kojoj je
mlaznica, slojevi predmeta se oblikuju jedan po jedan. Nakon §to je sloj iscrtan, glava se podize
za visinu jednog sloja, ¢ije dimenzije variraju po potrebi [31]. Ova metoda omogucéuje brzu i
pristupac¢nu izradu raznih dijelova, ukljuujuéi medicinske uredaje prilagodene specificnim

potrebama pacijentica.

Stereolitografija je jedna od najpreciznijih metoda 3D printanja koja omogucuje stvaranje vrlo
sitnih 1 detaljnih dijelova s izrazito glatkom povr§inom koja ne zahtijeva dodatnu obradu. Ova
metoda koristi fotopolimere koji se stvrdnjavaju pod utjecajem UV svjetla. Proces zapocinje
tankim slojem tekuéeg fotopolimera koji se izlaze UV svjetlu kako bi se stvrdnuo. Postupak se
ponavlja sloj po sloj dok se ne izradi cijeli predmet. Stereolitografija je idealna za izradu sloZenih

medicinskih modela i implantata koji zahtijevaju visoku preciznost.
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Polyjet tehnologija takoder koristi UV svjetlo za stvrdnjavanje tekucih fotopolimera, omogucujuci
izradu preciznih 1 sloZenih struktura. Ova metoda funkcionira sli¢no kao inkjet printer, pri cemu
mlaznice ispustaju sitne kapljice fotopolimera na radnu povrsinu, koje se odmah stvrdnjavaju UV
svjetlom. Polyjet tehnologija omogucuje izradu vrlo detaljnih i glatkih modela, te se ¢esto koristi

za izradu prototipova medicinskih uredaja i modela za kirurSko planiranje [32].

LOM (Laminated Object Manufacturing) spaja slojeve materijala poput plastike, papira ili metala
pomocu tlaka ili temperature, a oblikuje ith kompjuterski kontroliranim laserom ili reznim alatom.
lako je ova metoda brza, efikasna 1 jeftina, manje je precizna od drugih metoda. Proces ukljucuje
rezanje tankih slojeva materijala i njihovo spajanje kako bi se stvorio kona¢ni 3D oblik. Ova

tehnologija moze biti korisna za izradu velikih, ali manje detaljnih medicinskih modela [33].

Selektivno lasersko sinteriranje (SLS) koristi laser za taljenje staklenog, keramickog ili plasticnog
praha, koji se zatim oblikuje u 3D predmet. Ova tehnologija takoder omogucuje sinteriranje
metala. Na pocetku procesa se nanosi tanki sloj praha na radnu povrsinu, koji se zatim selektivno
topi laserom prema zadanim konturama sloja modela. Nakon §to se sloj stvrdne, dodaje se novi
sloj praha i proces se ponavlja dok se ne zavrsi izrada predmeta. SLS omogucuje izradu vrlo ¢vrstih

1 izdrZljivih medicinskih uredaja.

Direktno lasersko sinteriranje metala (DMLS) je metoda koja omogucuje izradu metalnih
predmeta visoke gustoce i sloZenosti. Ova tehnologija koristi laser za selektivno topljenje metalnog
praha kako bi se stvorio konacni objekt. DMLS se koristi za izradu slozenih medicinskih

implantata 1 uredaja koji zahtijevaju visoku preciznost 1 mehanic¢ku ¢vrstocu.

Taljenje snopom elektrona (EBM) koristi elektronski snop za topljenje metalnog praha u vakuumu,
stvaraju¢i predmete visoke Cvrsto¢e i niskog poroziteta. Ova tehnologija omoguéuje izradu
slozenih metalnih dijelova s izvrsnim mehanickim svojstvima, S§to je posebno korisno u

medicinskim primjenama gdje su potrebni precizni i izdrZljivi implantati [34].

Sve ove metode dijele zajednicko ograniCenje u izboru materijala. Najces¢e se koriste polimeri
poput PA, PMMA, akrilnih i epoksidnih smola, PVC-a, ABS-a, PLA-a, PE-a i PP-a, metali kao
Sto su legure titanija, kobalt-krom, cink, razne vrste Celika, volfram i aluminij, te keramike.
Medutim, istrazivanja su sve vise usmjerena na koristenje biomaterijala, koji su posebno zanimljivi

za medicinsku primjenu u ginekologiji.
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3.2 Rac¢unalni program za 3D modeliranje

Oblik 1 geometrija silikonskog pesara su modelirani u CAD racunalnom programu Onshape.
Onshape je CAD racunalni program ciji se server nalazi u raunalnom oblaku te se njegovom
sucelju pristupa iskljucivo kroz internetski preglednik. OnShape nudi razli€ite znacajke i sucelje
od tradicionalnih CAD racunalnih programa. Naime, Onshape pruza mogucnosti stvaranja verzija
(eng. versions), koje korisnicima omogucuju pohranu CAD modela u odredenom trenutku
modeliranja te moguénost povratka na odredenu verziju tijekom daljnjeg modeliranja. Sljedeca
znacajka je grananje (eng. branches) koje korisnicima omoguéuje istovremeni rad na odredenoj
verziji CAD modela u drugacijim radnim prostorima (eng. workspaces) [35]. Time se svakom
pojedina¢nom korisniku pruza mogucnost generiranja razlicitih varijanti inicijalnog CAD modela,
bez utjecaja njihovih promjena na modele ostalih korisnika niti na CAD model u glavnom radnom
prostoru. Vaznost ove znacajke se najbolje oc€ituje tijekom faze koncipiranja procesu razvoja
proizvoda jer pojednostavljuje proces generiranja razli¢ith koncepata te je jednostavnije izvesti
promjene na modelu. Slika 7 prikazuje korisnicko sucelje u OnShape-u za Part Studio, a slika 8

korisnicko sucelje za Assembly.
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Slika 7. Korisnicko sucelje u OnShape-u za Part Studio.
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Slika 8. Korisnicko sucelje u OnShape-u za Assembly.

3.3 Racunalni program za pripremu 3D printanja

Prilikom pripreme modela za printanje koristi se program Prusa Slicer. PrusaSlicer je sofisticirani
open-source softver namijenjen pripremi modela za 3D printanje, razvijen od strane tvrtke Prusa
Research. Ovaj program sluzi za konverziju 3D modela u G-kod, koji 3D pisaci koriste za precizno
izvodenje slojeva tijekom ispisa. PrusaSlicer je kompatibilan s razli¢itim 3D pisac¢ima i podrzava
visSe tehnologija printanja, ukljucujuéi FDM (Fused Deposition Modeling) 1 SLA
(Stereolithography), §to ga ¢ini izuzetno fleksibilnim rjeSenjem za Sirok spektar korisnika u
industriji. Jedna od njegovih klju¢nih prednosti je prilagodljivost korisnicima razli€itih razina
iskustva. PrusaSlicer nudi tri nacina rada (Basic, Advanced i Expert) kako bi omogucéio
jednostavno koriStenje za pocetnike, dok iskusni korisnici mogu detaljno prilagodavati postavke
printanja. Softver podrzava rad s raznim formatima datoteka, ukljucuju¢i STL, OBJ i 3MF,
omogucujuc¢i neometanu integraciju s popularnim CAD alatima. Posebno se istiCe mogucnost
napredne optimizacije modela prije ispisa. PrusaSlicer omogucuje automatsko generiranje
potpornih struktura, ruéno dodavanje ili uklanjanje istih, te preciznu kontrolu parametara poput
gustoce ispune, visine slojeva i temperature mlaznice. Softver nudi 1 adaptivne ispune, ¢ime se
poboljSava stabilnost modela uz istovremenu uStedu materijala. Zahvaljuju¢i naprednim

algoritmima, korisnici mogu pregledati i simulirati printanje sloj po sloj kako bi otkrili potencijalne
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probleme prije nego Sto zapo¢nu proces ispisa, ¢ime se smanjuje mogucnost pogreSaka 1 otpada
materijala. Dodatna prednost je integracija s bazom podataka materijala, $to omogucuje optimalan
odabir filamenta za svaki projekt. Osim toga, redovita azuriranja i aktivna podrska zajednice
doprinose stalnom poboljSanju softvera, osiguravajuci da PrusaSlicer ostane jedno od vodecih
rjeSenja za pripremu modela za 3D printanje. Zahvaljujuéi svojoj intuitivnosti, fleksibilnosti 1
bogatom skupu alata, ovaj softver predstavlja nezaobilazan alat za sve korisnike 3D printera koji
zele postici visoku preciznost i kvalitetu ispisa. Slika 9 prikazuje korisnicko sucelje u programu

PrusaSlicer [36].

& PrusaSlicer-2.9.0 based on Slic3r - 8 X
File Edit Window View Configuration Help
- Print Settings Eilaments Printers Printables | Enter a search term Q, @ Beginner mode ~ @ Login ~
Print setting:
[@ 8 -aetaur ~]¢
Filament:
I8 - cefaut ~|@
Printer:
[ 8 - cetaun Fr - ~|e
Supports:| None ~|
nfite[ 20%  ~]| Bim[]

Slika 9. Korisnicko sucelje u PrusaSlicer-u.

3.4 Materijali u 3D printanju

Materijali za 3D printanje koriste se ovisno o vrsti 3D printera koji se koristi 1 namjeni isprintanih
predmeta. Neki od najcesce koriStenih materijala za 3D printanje su PLA (polilakti¢na kiselina),
ABS (akrilonitril-butadien-stiren), Nylon, metalni materijali (aluminij, bakar, zlato, srebro i titan),
keramika, drvo, beton i staklo. PLA (polilakti¢na kiselina) je najes¢e koriSteni materijal za 3D
printanje. PLA je biorazgradivi materijal napravljen od biljnog skroba i omogucuje ispisivanje
detaljnih 1 preciznih predmeta. ABS (akrilonitril-butadien-stiren) je termoplasticni materijal koji

se koristi za stvaranje ¢vrstih i postojanih predmeta. Otporan je na kemikalije 1 toplinu. Najvise je
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zastupljen u automobilskoj industriji. Nylon je ¢vrst materijal koji se Cesto koristi za izradu
funkcionalnih dijelova, poput kotaca 1 zup€anika. Nylon je takoder otporan na troSenje, §to ga Cini
korisnim za izradu predmeta koji ¢e biti izlozeni visokim razinama trenja. Takoder postoje 3D
printeri koji mogu ispisati i metalne predmete. Metalni materijali koji se koriste su aluminij, bakar,
zlato, srebro, titan, celik Co-Cr legure i dr. Navedeni materijali se Cesto koriste za izradu
prototipova ili manjih serija proizvoda. Keramika je materijal koji se sve viSe koristi za 3D
printanje predmeta. Nanosi se u teku¢em obliku i potom se pece kako bi se stvrdnula i dobio zeljeni
oblik. Osim navedenih, postoje i drugi materijali koji se koriste za 3D printanje, kao §to su drvo,
beton i staklo Razvoj novih materijala i tehnologija omogucava 3D printanje sve sloZenijih 1

funkcionalnijih predmeta u razli¢itim industrijskim sektorima [37].

3.5 Izrada modela

Nakon racunalne izrade, 3D modeli se printaju nekom od odgovarajucih aditivnih tehnologija.
Tehnologija 3D ispisa takoder omogucuje stvaranje predmeta direktno iz ra¢unalnog 3D modela
napravljenog u jednom od CAD programa. Baza 3D printanja je .stl datoteka. Kako bi se isprintao
neki 3D model putem 3D printera bilo da je odabrana FDM/FFF tehnologija 3D printanja, DLP,

SLA, SLS ili neki drugi nacin printanja potrebno je formirati 3D model koji se nalazi u .stl formatu.

3.6 Silikonski materijali

Silikonski materijali su skupina polimera koja se temelji na siloksanskoj vezi (-Si-O-Si-), $to im
omogucuje visoku kemijsku stabilnost, iznimnu fleksibilnost i izdrZljivost pri ekstremnim
temperaturama. Ova jedinstvena kemijska struktura daje silikonima niz korisnih svojstava, poput
otpornosti na oksidaciju, vodu i mnoge kemikalije, te izvanredne biokompatibilnosti, zbog cega
su Siroko primjenjivi u medicini, elektronici, zrakoplovnoj industriji i mnogim drugim podruc¢jima.
Vulkanizacija je postupak koji omogucava stvaranje stabilne mreze molekula, klju¢na je za
prilagodbu njihovih mehanickih svojstava, kao §to su ¢vrstoca, elasticnost i otpornost na troSenje.
Takoder, silikonski materijali omogucuju precizno oblikovanje 1 kontrolu njihovih fizikalnih
svojstava, Sto ih ¢ini idealnima za neku specijaliziranu upotrebu kao $to su medicinske uredaji,
implantati 1 sustavi za regulaciju temperature. Kontinuirana istrazivanja u ovom podrucju
fokusiraju se na poboljSanje biokompatibilnosti silikona, smanjenje proizvodnih troskova i razvoj
novih tehnologija za njihovu obradu, osobito za primjenu u medicini, gdje su visoki standardi

sigurnosti i u¢inkovitosti klju¢ni [38,39].
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3.6.1 Vrste silikonskih materijala
S obzirom na nacin vulkanizacije 1 konacna svojstva, silikonski materijali dijele se u nekoliko

glavnih kategorija [40]:

3.6.1.1 RTV (Room Temperature Vulcanizing) silikoni
RTYV silikoni su elastomeri koji se vulkaniziraju na sobnoj temperaturi pod utjecajem vlage iz
zraka ili uz dodatak katalizatora, odnosno ucvrséivaca. Ovisno o mehanizmu umrezavanja, dijele

S€ na:

e RTV-1 (jednokomponentni) — polimeriziraju u kontaktu s vlagom i Cesto se koriste kao

brtvila i ljepila.

e RTV-2 (dvokomponentni) — zahtijevaju mijesanje dviju komponenti prije vulkanizacije te

se koriste za precizno lijevanje kalupa 1 primjenu u medicini [40].

3.6.1.2 HTV (High-Temperature Vulcanizing) silikoni

HTV silikoni su ¢vrste gumene smjese koje zahtijevaju visoku temperaturu i katalizatore za proces
vulkanizacije. Najces¢e se obraduju metodama kompresijskog ili ekstruzijskog oblikovanja, a
koriste se u primjenama gdje su potrebna visoka mehanicka 1 toplinska svojstva, poput medicinskih

implantata 1 industrijskih brtvila [40].

3.6.1.3 LSR (Liquid Silicone Rubber) silikoni

LSR su teku¢i silikoni koji se obraduju ubrizgavanjem u kalupe (eng. injection molding). Oni
imaju odli¢nu kemijsku otpornost i biokompatibilnost. Navedena svojstva ih ¢ini idealnim za
medicinske i1 prehrambene aplikacije. LSR silikoni obi¢no koriste platinsku kataliziranu
vulkanizaciju koja im omogucuje preciznu kontrolu umrezavanja i eliminira nusproizvode koji bi

mogli ugroziti biokompatibilnost materijala [40].

3.6.2 Kemijska svojstva i struktura silikona

Osnova silikonskih materijala je polidimetilsiloksan (PDMS) koji se sastoji od ponavljajuc¢ih
jedinica -Si-O-Si- s organskim supstituentima, a najées¢e metilnim (-CHs) ili fenilnim (-CsHs)
skupinama. Siloksanska veza daje silikonima iznimnu fleksibilnost i termicku stabilnost, dok

prisutnost organskih skupina omogucuje prilagodbu svojstava ovisno o zahtjevima primjene.
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Siloksanska struktura osigurava silikonima hidrofobna svojstva, otpornost na UV (ultraviolet)
zraCenje 1 kemijsku postojanost. Takoder, silikoni imaju vrlo nisku povrSinsku energiju, a to ih
¢ini izvrsnim materijalom za primjenu u antikorozivnim premazima i medicinskim implantatima

[40]. Slika 10 prikazuje kemijsku strukturu polidimetilsiloksana s metilnom skupinom (-CH3).

HaC H;C CHs CHj
O v G-
H,3C CH,
= dn

Slika 10. Kemijska struktura polidimetilsiloksana (PDMS) [41].

3.6.3 Mehanicka svojstva silikona
Mehanic¢ka svojstva silikonskih materijala ovise o vrsti polimera, metodi vulkanizacije i

primijenjenim aditivima. Klju¢na mehanicka svojstva su:

o Elasti¢nost: Silikoni su materijali sa visokom fleksibilnoS¢u koji mogu izdrzati znacajna
istezanja bez trajne deformacije. LSR elastomeri mogu dose¢i produljenje do 300% prije

nego $to dode do loma.

e Tvrdoca: Mjeri se Shore A skalom 1 moze varirati od vrlo mekih (Shore A 10) do tvrdih

(Shore A 80). Ovaj raspon vrijednosti tvrdo¢e omogucuje prilagodbu za razli¢ite primjene.

o Toplinska otpornost: Silikoni su postojani u Sirokom temperaturnom rasponu, od -50 °C
do 250 °C.

o Biokompatibilnost: Medicinski silikoni su netoksi¢ni, kemijski inertni i ne izazivaju

imunoloske reakcije.
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3.7 Postupak lijevanja

Lijevanje je ciklicki postupak oblikovanja koji se izvodi ulijevanjem niskoviskoznih materijala u
prethodno temperirani kalup. Odljevak poprima oblik kalupne Supljine, a formira se isparavanjem
otapala ili dispergatora, geliranjem, kemijskim reakcijama, polimerizacijom ili umreZavanjem
materijala. U procesu lijevanja koriste se kapljeviti monomeri, disperzije, paste ili niskoviskozne

taljevine. Ovisno o na¢inu provodenja, razlikuju se obican lijev i rotacijsko kalupljenje.

3.8 Postupak brusenja

Brusenje je najzastupljeniji postupak zavrSne obrade odvajanjem cestice alatom koji nema
geometrijski definiranu oStricu, a upotrebljava se kod tvrdih materijala razli¢itog oblika (ravnog,
cilindri¢nog ili profilnog). Postupak se izvodi na brusilicama s alatima koji su izradeni od
abrazivnih zrnaca u obliku brusnih ploca ili brusnih vrpci. Postupak za svoj cilj ima dobivanje
male hrapavosti i visokog stupnja to¢nosti dimenzija obradene povrsine obratka. Razlika izmedu
postupka brusenja i ostalih postupaka obrade odvajanjem je nedefinirana rezna ostrica kod
brusenja koja je sastavljena od mnostva brusnih zrnaca vezanih vezivom u kompaktnu cjelinu

formirajuci razne dimenzije i oblike samih brusnih ploca [42].
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4. Eksperimentalni dio

4.1 Izrada dizajna prototipa silikonskog pesara

Dizajn prototipa silikonskog pesara koji se prikazuje u ovom radu je prilagoden i poboljSan u
odnosu na standardne pesare koji se koriste kako bi se pacijenticama pruzila ve¢a udobnost i
ucinkovitost u unutrasnjosti rodnice. Standardni pesari koji se koriste u Hrvatskoj su prstenasti
pesari (ring pessary) i kubi¢ni pesari (cubic pessary), slika 5. Dizajn pesara je prilagoden obliku
tkiva unutrasnjosti rodnice i1 kao takav bi trebao biti stabilan nakon ugradnje. Dizajn prototipa
silikonskog pesara je izraden u programu OnShape, slika 11. Slika 12 prikazuje 3D model

prototipa silikonskog pesara, a slika 13 prikazuje uzduzni presjek modela.

cod ol = Silikonski pesar & = o g @ © - ) Stiepan Vranjkovié ~
EHN A lseen BEFABRYO-OA-4AEE 8 BN 00K eS8 QX YE-vCHMBES By B
s Y | Filter by name or type
A rFeatures@) 3 11 O 7
@ v Default geometry Frons
@ Origin > Fron
& 5 Top i 4
o [3 Front -
= [ Right
!
. &) Import 1
(8 Extrude 1 L
= B
8 Extr =
[ Extrude 2 \%’;
)
~ Parts (5)
) PESAR_REF_5
2 8 4

Slika 11. 3D model prototipa silikonskog pesara u OnShapeu-u.
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Slika 12. 3D model prototipa silikonskog pesara.

Slika 13. Uzduzni presjek 3D modela prototipa silikonskog pesara.

U sredini pesara je predviden provrt u kojem bi bio pric¢vrs¢en konac koji bi prolazio s jedne strane
koja bi bila donja strana pesara s obzirom da je simetrican. Uloga konca je ta da se pesar nakon

ugradnje moze ukloniti blagim povla¢enjem. Provrt za konac na pesaru prikazan je na slici 14.
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Slika 14. Provrt za konac na pesaru.

4.2 Izrada dizajna kalupa za izradu silikonskog pesara (3D modeliranje)

Dizajn kalupa za lijevanje silikonskog pesara je dizajniran prema obliku prototipa silikonskog
pesara koji je prethodno dizajniran. Prvi korak u izradi kalupa za pesare je izrada virtualnog 3D
modela u raCunalnom programu OnShape, slika 15. Zatim se u .stl ili .step datoteci Salje u program

PrusaSlicer te se priprema za printanje pomocu aditivnih tehnologija.

cadia = Silikenskipesar van ¢ ® i 9@ B XS
Ehr v BEABRBRYOA-O0A-AB0L 8 B WP A R EC S WO E-O0IAMEB S By BT
b | v [ Fiterbyneme or type
A, Features(s) 57 |1 @ ‘
@ ™ Default geometry {

@ Origin '} :
et [ Top - *
O @Fron Top [ -
3 Right

&) Import 1
Sketch 1

\

= | N
AN

Slika 15. Uzduzni presjek modela kalupa u OnShape-u.
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Dizajn pesara koji je predstavljen u ovom radu je prototip silikonskog pesara koji bi dao vecu
udobnost i ucinkovitost kod pacijentica. Kalup se sastoji od cetiri komponente.
Cetverokomponentni kalup omoguéuje sigurno odvajanje silikonskog pesara od stijenki kalupa,
pri ¢emu se zadrzava njegova geometrija i oblik. Komponente su: donja ploca, kliza¢ 1, kliza¢ 2 i
gornja ploca. Prilikom sastavljanja komponenti vazno je pratiti ovaj redoslijed kako su
komponente nabrojene. Svaka komponenta ima mjesta koja su predvidena za spajanje drugih

komponenti te je stoga potrebno pratiti redoslijed slaganja komponenti kalupa.
Kalup se sastoji od ¢etiri komponente. Na slici 16 su oznac¢ene komponente kalupa:

1 — donja ploca
2 —kliza¢ 1
3 —klizac 2

4 — gornja ploca

\

4

L}“‘\\r

"

Slika 16. Uzduzni presjek kalupa za izradu silikonskog pesara.
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Na Slici 17 je prikazan postupak sklapanja komponenti kalupa za lijevanje silikonskog pesara.

1. 2.
a

==

Slika 17. Postupak sklapanja komponenti kalupa za lijevanje silikonskog pesara.

4.3 Izrada silikonskog pesara

4.3.1 Izbor materijala za pesar

Prilikom odabira materijala za izradu pesara vazno je uzeti u obzir njegova fizikalna i kemijska
svojstva, ali 1 sigurnosne zahtjeve za medicinsku primjenu. S obzirom da pesari dolaze u
dugotrajan kontakt sa sluznicom, materijal mora biti biokompatibilan, elastican, kemijski stabilan
i otporan na sterilizaciju. Medicinski silikon pokazao se kao najpogodniji materijal za ovu namjenu
zbog svoje otpornosti na tjelesne tekucine, fleksibilnosti i dugotrajne stabilnosti. Njegova struktura
temelji se na polidimetilsiloksanu (PDMS), uz dodatak katalizatora, odnosno uc¢vrs¢ivaca na bazi
platine 1 umrezivaca, Sto mu omogucuje prilagodljivost i sigurno koristenje u medicini. Silikon
mora biti odobren prema relevantnim normama kako bi zadovoljio medicinske standarde.
Certifikati za medicinsku primjenu su ISO 10993 (potvrduje biokompatibilnost), USP Class VI
(osigurava sigurnost materijala u medicinskoj primjeni) i FDA odobrenje (Food and Drug

Administration) (potvrduje njegovu prikladnost za upotrebu u ljudskom tijelu). Medicinski silikon
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je najCes¢i izbor za proizvodnju pesara zbog svojih svojstava i1 uskladenosti s propisanim
standardima, osiguravajuci sigurnost, pouzdanost i udobnost pri koriStenju kod pacijentica.

Tablica 1 prikazuje mehanicka svojstva odabranog medicinskog silikona.

Tablica 1. Svojstva materijala za izradu silikonskog pesara. Modificirano prema [43].

Vrsta silikona BQ - Q7909
Gustoca (25°C), g/cm? 1,07
Vlacna ¢vrstoéa, MPa >4.5

Temperatura deformacije, °C 180 —220
Tvrdoéa (Shore A) 40+3
Boja Sve boje

4.3.2 Izbor materijala za kalup

Za izradu kalupa u procesu lijevanja medicinskog silikona odabran je PETG (polietilen tereftalat
glikol) materijal koji je poznat po svojoj mehanic¢koj otpornosti, kemijskoj inertnosti i sigurnosti
za medicinske primjene. PETG je varijanta standardnog PET-a s dodatkom glikola, Sto mu daje
poboljSanu fleksibilnost, prozirnost i otpornost na puzanje, ¢ine¢i ga pogodnim za precizno
oblikovanje kalupa. Jedna od klju¢nih prednosti PETG-a u medicinskim primjenama je njegova
stabilnost pri poviSenim temperaturama i kemijska otpornost, §to osigurava da ne dolazi do
ispustanja Stetnih tvari tijekom procesa stvrdnjavanja medicinskog silikona. Takoder, PETG ne
sadrzi bisfenol A (BPA) niti druge toksi¢ne spojeve S§to ga ¢ini sigurnim za kontakt s
biokompatibilnim materijalima. Zahvaljuju¢i tim svojstvima, PETG se €esto koristi u medicinskoj
industriji za izradu sterilnih pakiranja, laboratorijske opreme te kalupa za oblikovanje
biokompatibilnih materijala. Dodatne prednosti ovog materijala uklju¢uju minimalnu apsorpciju
vlage (0,02%), izvrsnu dimenzijsku stabilnost te nisku toplinsku ekspanziju. PETG takoder
pokazuje visoku otpornost na atmosferske utjecaje, dobru nepropusnost za plinove i sjajnu
povrSinsku zavrSnu obradu. Relativno je tvrd materijal s odliénim mehanickim svojstvima,
ukljucujuéi dobru otpornost na trosenje i trenje. Zahvaljuju¢i ovim karakteristikama, PETG ima
Siroku primjenu u razli¢itim industrijama poput proizvodnje ambalaze, sintetickih tekstilnih

vlakana, elemenata strojeva, elektronike te medicinske opreme. U kontekstu izrade kalupa za
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lijevanje medicinskog silikona, njegova svojstva osiguravaju postojanost oblika i dimenzija
kalupa, Cime se postize visoka kvaliteta 1 preciznost konacnog proizvoda [44]. Tablica 2 prikazuje

mehanicka svojstva PETG materijala.

Tablica 2. Svojstva materijala za izradu kalupa. Modificirano prema [44].

Vrsta printera Prusa i3
Savojna ¢vrsto¢a, MPa 50-70
Vlacna ¢vrstoéa, MPa 45+5

Temperatura deformacije, °C 70 — 80
Tvrdoca (Shore D) 70 — 80

Modul elasti¢nosti, MPa 2000 — 2500
Boja Sve boje

4.3.3 Izrada kalupa

Za izradu kalupa koristen je PETG materijal koji je prethodno odabran zbog svojih mehanickih i
kemijskih svojstava, kao §to su otpornost na toplinu, kemijsku postojanost i dimenzijsku stabilnost.
Model kalupa je dizajniran u Onshape softveru, gdje su definirane sve potrebne geometrijske
karakteristike, uklju¢ujuc¢i dimenzije i spojeve izmedu pojedinih komponenti kalupa. Nakon
dovrSetka modeliranja, datoteka je izvezena u STL formatu 1 ucitana u PrusaSlicer, gdje su
postavljene parametarske postavke ispisa. Tijekom pripreme za 3D printanje, klju¢ni parametri su
optimizirani kako bi se postigla ravnoteza izmedu ¢vrstoce i ekonomi¢nosti materijala. Debljina
stijenke kalupa postavljena je na 3 mm, a infill na 30%, ¢ime je osigurana dovoljna mehanicka
otpornost kalupa na tlak i deformacije tijekom lijevanja silikona, dok se istovremeno odrzava
ekonomska ucinkovitost u potroSnji materijala. Takoder su definirane debljina slojeva i
temperatura ekstruzije, kako bi se postigao optimalan ispis. Prilikom 3D printanja nije koriStena
potpora, §to je omoguceno pazljivom orijentacijom modela softveru. Svi dijelovi kalupa
postavljeni su tako da vanjske ravne povrSine budu u dodiru s ispisnom plo¢om, ¢ime se osigurava
stabilnost modela tijekom ispisa i smanjuje potreba za naknadnom obradom. Ovakva orijentacija

omogucila je izbjegavanje slojeva potpore na unutarnjim povrSinama kalupa, ¢ime se osigurava
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glatkoca stijenki koje ¢e do¢i u kontakt sa silikonom 1 utjecati na zavrSnu obradu silikonskog

pesara. Slika 18 prikazuje korisnicko sucelje i model komponente kalupa u PrusaSliceru-u.
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Slika 18. Model komponente kalupa u PrusaSliceru-u.

Nakon postavljanja modela u PrusaSlicer, svi parametri za ispis su bili podeseni, a model je pusten
na 3D printer Prusa i3. Ispisivanje sve Cetiri komponente kalupa trajalo je ukupno 40 sati. Printer
je precizno izradio svaki detalj prema postavljenim parametrima. Ukupna tezina ispisanog kalupa

iznosi 1,1 kg. Slika 19 prikazuje printer Prusa i3 na kojem su izradene komponente kalupa.
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Slika 19. Printer Prusa i3.

Zbog slojevite strukture nastale tijekom procesa 3D ispisa, unutrasnjost kalupa imala je vidljive
nepravilnosti i reljefne tragove slojeva. Budu¢i da silikon tijekom lijevanja poprima oblik kalupa
1ispunjava sve nepravilnosti, bilo je potrebno provesti brusenje i poliranje unutarnje povrsine kako
bi se osigurala glatka povrSina silikonskog pesara. Obrada je izvedena ru¢nom brusilicom s
razli¢itim nastavcima te na kraju brusenjem abrazivnim papirima i zavrSnim poliranjem. Time su
uklonjene mikroskopske neravnine koje bi mogle utjecati na kvalitetu kona¢nog proizvoda te je
postignuta ravnomjerna i glatka povrsina pesara koja osigurava njegovu sigurnost i udobnost u

medicinskoj primjeni. Slika 20 prikazuje postupak brusenja kalupa ru¢nom brusilicom.
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Slika 20. Brusenje kalupa.

4.3.4 Priprema silikona i lijevanje u kalup

Za izradu prototipa silikonskog pesara koristen je dvokomponentni RTV (Room Temperature
Vulcanizing) medicinski silikon, koji se stvrdnjava pri sobnoj temperaturi. Postupak izrade
zapoceo je pripremom potrebnih materijala, a zatim odmjeravanjem komponenti silikona u omjeru
10:1 (komponenta A : komponenta B). Materijali potrebni za lijevanje su prikazani na slici 21, a
komponente A 1 B su prikazane na slici 22. KoriStena je digitalna vaga kako bi se osigurala
preciznost u odmjeravanju, buduci da je omjer smjese kljucan za pravilno stvrdnjavanje silikona 1
postizanje Zeljenih svojstava (Cvrstoca i elasticnost) koje je proizvodac naveo. Prije mijeSanja, bilo
je potrebno izraCunati masu silikonske smjese koja ¢e se izliti u kalup, jer se radilo o izradi
prototipa silikonskog pesara, a masa nije bila unaprijed poznata. Za izraCun mase, koristena je

formula:

m=Vxp (1)
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gdje je:
m - masa silikonske smjese, g;
V' - volumen dizajniranog pesara, cm?;
p - gusto¢a materijala, g/cm?.

Volumen pesara bio je prethodno definiran u CAD programu, dok je gustoca materijala bila
poznata od proizvodaca. Dobivena masa omogucila je toéno odmjeravanje komponenti, ¢ime se
osigurala ispravnost smjese. Gusto¢a materijala iznosi 1,07 g/cm?, a volumen pesara 78,96 cm?®.
Prema formuli u izrazu (1) vrijednost mase pesara iznosi 84,49 g. Omjer za smjesu je 10:1, stoga

je vrijednost mase komponente A 76,81 g, a komponente B 7,68 g.

Nakon to¢nog odmjeravanja komponenti (slika 23), obe komponente su polako izlivene u Cistu
posudu od nehrdajuceg celika, pri Cemu je potrebno obratiti paznju na Cisto¢u posude kako bi se
izbjegla kontaminacija (slika 24). Sljede¢i korak bio je temeljito mijeSanje komponenti kako bi se
osigurala homogena smjesa. MijeSanje je provedeno drvenom Spatulom pri kojem se pazilo na
sprjeCavanje stvaranja mjehuri¢a zraka koji mogu uzrokovati nepravilnosti na povrSini gotovog
proizvoda. Proces mijesanja trajao je oko 3-5 minuta, Sto je potrebno vrijeme da smjesa postane
homogena (slika 25). Kada je smjesa bila spremna, sljedeci korak je izlijevanje u PETG kalup.
Prije izlijevanja, kalup je postavljen na ravnu povrsinu. Izlijevanje silikonske smjese obavljeno je
polako 1 pazljivo, kako bi se sprijecilo stvaranje mjehuri¢a unutar smjese. Nakon izlijevanja, kalup
je bio podvrgnut laganim vibracijama kako bi se eventualni mjehuriéi zraka koji su ostali u smjesi
oslobodili. Time je osigurano da silikon u potpunosti ispunjava oblik kalupa i da gotovi proizvod
bude ravnomjeran. Nakon izlijevanja, smjesa je bila ostavljena da se stvrdne pri sobnoj temperaturi
dok je kalup stavljen pod presu kako bi se sprijecilo propustanje silikona kroz zra¢nosti izmedu
komponenti kalupa (slika 26). Vrijeme stvrdnjavanja iznosilo je oko 12 sati, tijekom kojih je
silikon postepeno prelazio iz tekuce u krutu fazu. Stvrdnjavanje je omogucilo silikonu da postigne
svoju zeljenu ¢vrstocu, elasti€nost 1 biokompatibilnost, ¢inec¢i ga prikladnim za daljnje koriStenje

u medicinske svrhe. Kada se silikon potpuno stvrdnuo, postupak izlijevanja je bio zavrSen.
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Slika 21. Materijali potrebni za lijevanje silikona u kalup.

Slika 22. Komponenta A i komponenta B.
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Slika 23. Vaganje komponenti za omjer mijesanja.

Slika 24. Omjer 10:1 komponente A i komponente B.
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Slika 25. Smjesa silikona spremna za lijevanje.

Slika 26. Kalup pod presom.
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4.3.5 Zavrsna obrada

Nakon §to se silikon potpuno stvrdnuo unutar PETG kalupa, slijedi proces vadenja silikonskog
pesara. Zbog kemijske inertnosti PETG materijala, koji ne reagira sa silikonima, silikon se lako
odvojio od kalupa. Ovaj materijal omogucio je da proces vadenja bude jednostavan i siguran, bez
rizika od oStecenja silikonskog pesara. Prvi korak zavrSne obrade bio je uklanjanje silikonskog
pesara iz kalupa. Kalup je dizajniran tako da se lako razdvaja od izlivenog silikona, ¢ime je
omoguceno brzo i bezopasno vadenje gotovog proizvoda bez osteCivanja. lako nije bilo vecih
teskoca tijekom vadenja, pazljivo je provjereno da ne dode do ostecenja ili deformacije pesara.
Nakon §to je silikonski pesar izvaden, uklonjene su sitne nepravilnosti na njegovoj povrsini.
Naime, zbog prirode procesa izlijevanja, ponekad mogu nastati sitni srhovi ili rubovi koji su ostali
nakon vadenja iz kalupa (slika 27). Ovi su srhovi paZzljivo uklonjeni uz pomo¢ preciznih alata,
kako bi povrSina pesara bila glatka i sigurna za daljnju medicinsku primjenu. Nakon S$to su svi
srhovi uklonjeni, silikonski pesar je bio vizualno provjeren na moguce nepravilnosti, oStecenja ili
nesavrsenosti. Po zavrSetku svih potrebnih korekcija, silikonski pesar je spreman za daljnju
primjenu, testiranje i medicinsku upotrebu. Zavr$na obrada omogucuje da pesar bude u potpunosti
spreman, s glatkom, urednom povrSinom, bez bilo kakvih nepravilnosti koje bi mogle ugroziti
njegovu funkcionalnost ili sigurnost korisnika. Slika 28 prikazuje gotov prototip silikonskog

pesara, a slika 29 prikazuje silikonski pesar uz mjerilo izrazeno u centimetrima.
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Slika 27. Stvrdnuti silikon u kalupu.

Slika 28. Silikonski pesar.
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Slika 29. Silikonski pesar uz mjerilo.
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5. Zakljucak

U ovom radu proveden je postupak dizajna 1 izrade prototipa silikonskog pesara koriStenjem 3D
modeliranja, tehnologije 3D printanja kalupa i lijevanja medicinskog silikona. Koristenjem
aditivne proizvodnje omogucena je precizna izrada kalupa od PETG materijala, a odabir
medicinskog RTV silikona je osigurao odgovarajuca kemijska i mehanicka svojstva gotovog
proizvoda. Cjelokupan proces pokazao je da je ovom metodom moguce proizvesti funkcionalan
prototip pesara, no za njegovu daljnju primjenu u klini¢koj praksi potrebno je napraviti dodatna

istraZzivanja i testiranja.

Kako bi se procijenila stvarna u¢inkovitost i udobnost ovog prototipa, bilo bi potrebno provesti
klini¢ka ispitivanja u suradnji s ginekolozima. Takva istrazivanja omogucila bi detaljnu evaluaciju
pesara u stvarnim uvjetima koriStenja te identificirala eventualne nedostatke ili potrebne
modifikacije dizajna. Ginekolozi bi na temelju povratnih informacija pacijentica mogli predloziti
poboljsanja u obliku, dimenzijama i materijalima pesara kako bi se povecala njegova ucinkovitost

1 udobnost.

Daljnji razvoj mogao bi ukljucivati optimizaciju dizajna kroz prilagodbu geometrije pesara,
istrazivanje alternativnih medicinskih materijala te moguénost prilagodbe pesara specificnim
anatomskim potrebama pacijentica. Takoder, usporedba s ve¢ postoje¢im modelima pesara

pomogla bi u procjeni prednosti i ograni¢enja razvijenog prototipa.

Rezultati ovog rada pokazali su da suvremene tehnologije, poput 3D modeliranja i aditivne
proizvodnje, mogu znacajno unaprijediti proces izrade medicinskih pomagala. Daljnja istrazivanja
1 suradnja s medicinskom strukom omogucila bi dodatna poboljSanja i prilagodbu pesara kako bi

se povecala njegova ucinkovitost u konzervativnom lije¢enju prolapsa zdjeli¢nih organa (POP).
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