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SAZETAK

Prijelomi distalnog radijusa predstavljaju jedan od najcesc¢ih prijeloma te zbog toga
njihovo lijecenje ima veliki znacaj u medicini. Spajanje ulomaka prijeloma implantatima s
ciljem vraéanja funkcije Sake i ru¢nog zgloba naziva se osteosinteza. Posljednjih godina
prijelomi distalnog radijusa se lijeCe operativho otvorenom repozicijom 1 unutarnjom

fiksacijom plo¢icama na zakljucavanje.

Rad je podijeljen u dva dijela. U prvom, teorijskom dijelu dana je teorijska podloga
potrebna za razumijevanje provedenih ispitivanja. Takoder, prikazan je i zivotni ciklus
volarne plo€ice na zakljuCavanje, predmeta ispitivanja u ovom radu. U drugom dijelu rada
prikazano je numericko 1 eksperimentalno ispitivanje biomehanicke stabilnosti volarne
plocice na zaklju¢avanje. Eksperimentalno staticko ispitivanje provedeno je s dugom i
kratkom ploc¢icom, a pri ciklickom optereéenju ispitana je kratka ploCica. Numericki
prorac¢uni metodom konacnih elemenata provedeni su na modelima s dugom i kratkom

plo¢icom pri aksijalno tlacnom opterecenju, dorzalnom i volarnom savijanju te uvijanju.
Rezultati eksperimentalnih ispitivanja su pokazali zadovoljavaju¢u savojnu dinamicku
izdrzljivost plocice.
Ispitivanja prikazana u ovom radu provedena su u Laboratoriju za eksperimentalnu

mehaniku Fakulteta strojarstva i brodogradnje, SveuciliSta u Zagrebu.

Kljucne rijeci: biomehanicka stabilnost, volarna plocica na zaklju¢avanje, distalni radijus,

zivotni ciklus proizvoda
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SUMMARY

Distal radius fractures are one of the most common bone fractures and therefore their
treatment has a significant impact in medicine. The procedure of joining fracture fragments
with implants to restore the function of the bone is called osteosynthesis. Recently, distal
radius fractures are treated operatively with open reposition or with internal fixation of

locking plates.

Presented thesis is divided into two parts. First, theoretical part elaborates theoretical
fundamentals which are essential to understand background of conducted research. Lifecycle
of volar locking plate, the subject of the testing, has also been presented. The second part of
the paper presents findings of conducted numerical and experimental testing series of
biomechanical stability of the plate. Static testing was conducted using short and long plate
while cycling testing has been conducted on short one. Numerical calculations using finite
element analysis were performed on models with long and short plate with axial loads, dorsal
and volar bending and flexing.

Experimental testing have shown that bending fatigue strength of the volar locking
plate is satisfactory.

Presented testing were conducted in the Laboratory for Experimental Mechanics of the
Faculty of Mechanical Engineering and Naval Architecture, University of Zagreb.

Key words: biomechanical stability, volar locking plate, distal radius, product lifecycle
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1. UvVOD

Razvoj tehnologije, ukljucujuc¢i i medicinu dovodi do povecanja Zivotnog standarda, tj. do
povecanja prosjecne ocekivane zivotne dobi. Usporedno, dolazi do smanjenja stope nataliteta
Sto dovodi do povecanog broja osoba starije zivotne dobi. Opisani proces demografski se
naziva starenjem stanovnista te se odnosi na povecanje udjela osoba starijih od 65 godina u

ukupnom stanovnistvu [1].

Kod starijeg stanovnisSta ve¢a je mogucénost pojave osteoporoze. Osteoporoza je bolest koju
karakterizira smanjenje koStane mase te poremeca;j strukture kosti §to izaziva manju ¢vrstocu i
elasti¢nost kosti te dovodi do povecane ucestalosti prijeloma. Naj¢eS¢a mjesta prijeloma
uslijed osteoporoze su kukovi, kraljesci te distalni radijus. Lijecenje prijeloma distalnog
radijusa, zbog njegove ucestalosti, ima veliki znac¢aj u medicini. Spajanje ulomaka prijeloma
razli¢itim implantatima s ciljem postizanja ¢vrstoce i trajnog polozaja ulomaka naziva se
osteosinteza. Posljednjih godina doslo je do velikih promjena u nacinu lijecenja.
Najznacajnija promjena je povecano koristenje volarnih plo¢ica na zakljucavanje (eng. Volar
locking plates — VLP). U teoriji, volarne plocice na zakljucavanje osiguravaju stabilnu
fiksaciju intraartikularnih i ekstraartikularnih prijeloma ¢ime se omogucuje rano gibanje u
zglobu [2].

U ovom radu je provedeno eksperimentalno i numericko ispitivanje biomehanicke stabilnosti
volarne plo¢ice na zakljucavanje. Eksperimentalno su ispitana tri uzorka volarne plocice na
zakljuCavanje s Cetiri provrta na dijafizalnom dijelu pri ciklickom opterecenju. Numericko
ispitivanje je provedeno koristenjem programskog paketa Abaqus gdje su ispitani pomaci i
naprezanja koja se javljaju pri aksijalnom, volarnom, dorzalnom te uvojnom opterecenju

volarne plocice na zaklju€avanje s Cetiri 1 osam provrta na dijafizalnom dijelu.

Rad se sastoji od teorijskog i eksperimentalnog dijela. Drugo poglavlje opisuje kostani sustav
Covjeka baziraju¢i se na anatomiji, biomehanici te prijelomima distalnog radijusa. U trecem
poglavlju opisana je osteosinteza plo¢icama uz prikaz vrste plocica, biomehanickih svojstava i
problema vezanih uz ploCice na zakljucavanje. Takoder, poglavlje sadrzi i pregled
biomehani¢kih i klini¢kih studija o prijelomima distalnog radijusa. Zivotni ciklus volarne
ploCice na zaklju¢avanje s naglaskom na proces certifikacije te proizvodni ciklus opisan je u
etvrtom poglavlju. Sesto i sedmo poglavlje opisuju eksperimentalni dio rada s prikazom

nacina ispitivanja te dobivenih rezultata. Na kraju rada nalazi se zakljucak.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 1
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2. KOSTANI SUSTAV

Kostani sustav ¢ovjeka ili kostur predstavlja skup svih kostiju ljudskog tijela. Kosti su
medusobno povezane pokretljivim zglobovima i mi§i¢ima S kojima ¢ine lokomotorni sustav.
Pasivni dio tog sustava ¢ine kosti sa zglobovima te sluze za kretanje pojedinih dijelova tijela.

Aktivni dio su miSic¢i koji pomocu tetiva kontrakcijom dovode do pokreta.

Kosti predstavljaju zZivo tkivo koje podupire tjelesnu strukturu. Zbog svoje krutosti i ¢vrstoce
koja je mnogo veca u odnosu na ostalo zivo tkivo, ¢esto se nazivaju i Cvrstim, a ponekad 1
mineralizirajué¢im tkivom. lako su iznimno ¢vrste, kosti su u unutrasnjosti Suplje te ¢ine oko
14% ukupne tjelesne mase prosjecnog covjeka. Kostano tkivo je vrsta gustog vezivnog tkiva

koja ¢ini kompleksnu unutarnju i vanjsku strukturu kosti [3].

Osim $to omogucuje kretanje te sluzi kao hvatiSte misi¢ima, koStani sustav ima i SVOjstvo
prilagodavanja 1 pregradnje ovisno o optere¢enju. Jedna od najvaznijih uloga koStanog
sustava je zaStita vitalnih organa poput mozga, ledne mozdine, srca i plu¢a. Takoder, kosti su
krvotvorni organi jer sadrZe crvenu koStanu srZ u kojoj se stvaraju krvne stanice. Jo§ se
nazivaju i spremnicima minerala — kalcija i fosfata koji su nuzni za rad tjelesnih stanica i daju

tvrdo¢u kostima [4].

2.1. Grada kosti

Kosti predstavljaju tvrd i lagan anizotropni materijal. Kostano tkivo tvori kostani matriks ili
tvrde stani¢ne mineralizirane tvari. Sastoji Se od 70% anorganske tvari najve¢im udjelom
kalcija i fosfora u obliku hidroksiapatita, 22% organske tvari koju ¢ine kolagen tipa I i
nevlaknasti proteini te 8% vode [3]. Anorganske tvari kosti ¢ine tvrdima i krutima, organske
tvari elasticnima, a voda viskoelasti¢énima. Tijekom starenja te ovisno o nacinu Zivota dolazi
do promjene u navedenom omjeru. Tako se starenjem smanjuje udio organske tvari ¢ime kosti

postaju manje elasti¢ne i krhke te su sklonije prijelomima i povredama [5].

Makroskopski gledano, kost je gradena od kortikalnog 1 trabekularnog kosStanog tkiva, §to
prikazuje slika 1.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 2
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Trabekularna kost

Kortikalna kost

Slika 1 Prikaz kortikalne i trabekularne kosti [3]

Trabekularna kost jo$ se naziva spongioznom ili spuzvastom kosti te izgraduje okrajke dugih
kostiju i kratke kosti. Kostano tkivo je oblika kostanih gredica koje Cine trodimenzionalnu
spuzvastu strukturu, a rasporeduju se u smjeru djelovanja sile tezine na kost. Izmedu gredica
nastaju Supljine koje ispunjava koStana srz. Kortikalna kost je guSce i kompaktnije grade.
Izgraduje povrSinski sloj kostiju 1 u cijelosti trup dugih kostiju. Sadrzava najve¢i dio
mineralnog sadrzaja (80 — 90% kalcija nalazi se u kortikalnoj kosti, a ostatak 12 — 25% u
trabekularnoj kosti). Kortikalno kostano tkivo veée je gustoée u usporedbi s trabekularnim
tkivom te je izgradeno od kosStanih lamela koncentricno postavljenih oko kanala kroz koje
prolaze krvne Zile i1 Zivci. Takva grada €ini kost ujedno i laganom i1 dovoljno ¢vrstom da se

moze oduprijeti opterecenju [3].

2.2.  Oblici kosti

Odrasla osoba ima 206 kosti koje se mogu podijeliti na duge, kratke i plosnate [5].

Duge ili cijevaste kosti su dugacke kosti u obliku cijevi, a to su kosti udova. Stijenku tvori
kompaktna kost §to omogucuje prenosenje velikih sila uz manju vlastitu tezinu. Otpornost na
savijanje je takoder visoka. Krajevi ili epifize su povrSinski gradeni od tankog sloja
kompaktne tvari, dok je unutarnji dio izgraden od spuzvaste tvari u ¢ijim je Supljinama
koStana srz.

Kratke kosti su najces¢e Cetverokutnog oblika. Razvijaju se iz hrskavice, a okostavanje
poc¢inje nakon rodenja. PovrSinski dio tvori kompaktna tvar, a unutras$njost ispunjava
spuzvastva tvar. Nalaze se na mjestima na kojima uglavnom djeluju tla¢ne sile, kosti Sake,

sko¢nog zgloba i kraljeska.
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Plosnate kosti su tanke kosti s dvjema paralelnim povrSinama. Izgradene su od dvaju slojeva
kompaktne tvari izmedu kojih je sloj spuzvaste tvari. Funkcija plosnatih kostiju je zastita
sadrzaja odredenih tjelesnih Supljina. Sluze i kao hvatista misi¢a pa se Cesto nazivaju i

misi¢ne kosti [5]. To su kosti lubanje, rebra, lopatice te prsna kost.

2.3. Palcana kost

Palcana kost (lat. radius) je duga kost, smjestena na lateralnoj strani podlaktice te zajedno s
lakatnom kosti (lat. ulna) ¢ini podlakticu. Glavnina duZine tijela radijusa i ulne je trokutastog
presjeka s okruglastom bazom usmjerenom prema povrSini te kratkim, prema unutra

usmjerenim vrhom.

Proksimalni dio radijusa sastoji se od kratke glave (lat. caput radii), vrata (lat. collum radii)
te medijalno usmjerene hrapavosti (lat. tuberositas radii). Proksimalno, glatka superiorna
povrsina glave radijusa je konkavnog oblika te sluzi za uzglobljenje s glavicom nadlakti¢ne
kosti tijekom fleksije i ekstenzije lakatnog zgloba. Tijelo radijusa (lat. corpus radii) ima tri
strane, prednju, straznju te lateralnu na kojoj se nalazi hrapavost (lat. tuberositas pronatoria).
Karakteriziraju ga i tri ruba, lat. margo anterior, lat. margo posterior te lat. margo

interosseus koji predstavlja ostar rub za koji se veze internoseozna membrana [5].

2.3.1. Distalni radijus

Distalni kraj radijusa transverzalno gledano predstavlja Cetverostranu povrSinu. Osnovni

dijelovi prikazani su na slici 2.

Distalni radijus Ulna
Medijalna Distalni dio
povriina
Stiloidni nastavak

4
Glava

Stiloidni %

nastavak ..
Konkavna povrsina

Slika 2 Distalni radijus [6]
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Na medijalnoj povrsini nalazi se konkavitet (lat. incisuru ulnaris radii) u kojem se nalazi
glava lakatne kosti. Izbocena lateralna povrSina zavrSava distalno kao stiloidni nastavak (lat.
processus styloideus radii) koji sluzi kao hvatiste sveze i tetiva brahioradijalnog misica.
Distalni radijus zavrSava zglobnom plohom za povezivanje kosti pesca (lat. facies articularis

carpalis) [5].

2.3.2. Biomehanika distalnog radijusa
Distalni radioulnarni zglob omogucuje rotaciju podlaktice, pronaciju i supinaciju kao $to to
opisuje slika 3. Takoder, sudjeluje u pokretima primicanja i odmicanja Sake te pri opruzanju i

pregibanju Sake 1 prstiju.

Pronacija
R
Slika 3 Rotacija podlaktice oko longitudinalne osi [8]

Tijekom rotacije podlaktice dolazi do okretanja radijusa oko distalne ulne tijekom ¢ega dolazi
do pomicanja osi podlaktice lateralno u prostoru. Glava ulne tijekom kretanja podlaktice iz
poloZaja potpune pronacije u polozaj supinacije klizi po povrsini distalnog radijusa te mijenja
svoj polozaj iz dorzalnog u volarni poloZaj.

Pokreti ruke i radijusa u korelaciji su s distalnom ulnom. Upravo se preko distalne ulne
pomocu internozeosne membrane prenose opterecenja sa Sake na podlakticu. Anatomske veze
izmedu distalnog radijusa i dijafize lakatne kosti su precizno odredene pa i najmanja
promjena u navedenim odnosima moze dovesti do znacajne promjene opterecenja. Tijekom
obavljanja svakodnevnih aktivnosti javljaju se velika optereCenja koja se prenose 0ko 80%

preko palcane kosti, a tek 20% preko lakatne kosti [7].

Fakultet strojarstva i brodogradnje 5



Iva Barzi¢ Diplomski rad

2.4.  Prijelomi distalnog radijusa

Prijelomi distalnog dijela pal¢ane kosti dogadaju se u podrucju od vrha stiloidnog nastavka do
4 cm proksimalno te se takvi prijelomi nazivaju i prijelomi pal¢ane kosti na tipicnom mjestu.
Najc¢es¢i mehanizam nastanka prijeloma, Colles fraktura, je pad na dlan Sake uz dorzalnu
fleksiju Sake od 40° do 90° i ulnarnu abdukciju od 30°. U oko 60% slucajeva prijeloma
distalnog radijusa dolazi i do prijeloma stiloidnog nastavka lakatne kosti. Postoje jo$ i
Smithov tip prijeloma kod kojeg dolazi do pomicanja distalnog ulomka volarno te Bartonov

tip kod kojeg dolazi do prijeloma dorzalnog ili volarnog dijela zglobne plohe [9].

2.4.1. AO - klasifikacija prijeloma distalnog radijusa

Prema AO klasifikaciji distalni radijus i distalna ulna oznaceni su brojem 23. Prijelomi se
dijele na ekstraartikularne (A), parcijalne (B) te potpuno artikularne (C) prijelome koji se
dalje mogu podijeliti u ovisnosti o kompleksnosti prijeloma i pomaku ulomaka kako to
prikazuje slika 4 [10].

23-Al | 23-A2 | 23-A3

Slika 4 AO - klasifikacija prijeloma distalnog radijusa [10]
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Kod intraartikularnih prijeloma pukotina se proteze kroz zglobnu povrSinu, dok kod
ekstraartikularnih prijeloma to nije slucaj. Kod parcijalnih artikularnih prijeloma dio zglobne
povrsine ostaje povezan s metafizom ili dijafizom. Kod potpunih artikularnih prijeloma dolazi

do potpunog prekida kontinuiteta izmedu zglobne povrsine i dijafize kosti [9].

2.5. Mehanika loma kostiju

Prijelomi nastaju kao posljedica jednokratnog djelovanja velike sile na zdravu kost ili
dinamickog djelovanja manjih sila koji se nazivaju prijelomima uslijed zamora. Kosti su
svakodnevno izlozene razli¢itim optere¢enjima, vlacnom, tla¢nom, savijanju, smicanju ili
uvijajanju. Najéesce je stvarno opterecenje na ¢ovjekovo tijelo kombinacija navedenih vrsta
optere¢enja. Do loma dugih cjevastih kostiju najcesée dolazi prilikom savijanja i to tako da
tlacna sila djeluje na strani vece zakrivljenosti, a vlacna na strani manje zakrivljenosti. U tocki
najjaceg djelovanja sile dolazi do savijanja kosti te njezinog loma. Kosti su otpornije na tla¢ne
sile u odnosu na vlacne. Prijelom uslijed kompresije nastaje kada pojacana aksijalna sila
tlacno djeluje na kost pri ¢emu dolazi do impresijskog loma. Prijelome uslijed torzije
karakterizira spiralni oblik pukotine. Djelovanjem suprotnih sila na istoj anatomskoj visini
kosti dolazi do smicanja. Ukoliko su sile dovoljno velike da nadjacaju fiziolosku razinu

elasti¢nosti kosti moze doci do prijeloma smicanja [11].
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3. OSTEOSINTEZA

LijeCenje prijeloma podrazumijeva lijeCenje povrijedene kosti i lokalnih struktura.
Lijecenjem se Zeli u $to kraéem roku osigurati aktivne i bezbolne kretnje. Spajanje ulomaka
prijeloma s razli¢itim implantatima zbog postizanja ¢vrsto¢e i trajnog polozaja ulomaka
naziva se ostesinteza. Klini¢ki gledano, koStano cijeljenje je potpuno povratkom funkcije
kosti, iako mikroskopski, struktura kosti joS nije dostigla razinu kosti prije frakture. LijeCenje
prijeloma moze biti operativno i neoperativno. Odabir lijeenja ovisi o stanju bolesnika, tipu
loma 1 kompleksnosti. Osteosinteza je operativni postupak kojim se postize spajanje koStanih
ulomaka. Ukljucuje otvorenu repoziciju i unutarnju fiksaciju koStanih fragmenata pomocu
razli¢itih implantata. Osnovni cilj svake osteosinteze je postizanje Sto bolje biomehanicke
stabilnosti kako bi kost $to prije zacijelila te povratila svoju funkcionalnost. Spajanje ulomaka
prijeloma implantatima pridonosi ofuvanju trajnog polozaja ulomaka i povecanju cvrstoce

slomljene kosti.

Kako bi cijeljenje kosti bilo moguée moraju postojati uvjeti o¢uvane cirkulacije tkiva te
pravilne raspodjele sila. Kod primarnog koStanog cjeljenja na mjestu kontakta koStanih
ulomaka dolazi do direktnog urastavanja kosti. Do ovakvog nacina cijeljenja dolazi kod
primjene osteosinteze kada se kosStani ulomci dovedu u §to povoljniji anatomski polozaj te
kada se osigura njihova stabilnost ¢vrstom fiksacijom uz interfragmentalnu kompresiju. Pri
zavrSetku cijeljenja na mjestu prijeloma kost je ¢vrsta, gradena od koStanih elemenata te ne
postoji razlika ni vizualno ni histoloski u odnosu na normalnu kost. Sekundarno kostano
cijeljenje je cijeljenje kosti pri kojem su ulomci medusobno pomicni. Tada dolazi do stvaranja
kalusa izmedu dvaju ulomaka. Kalus se razvija iz periosta ili endosta zbog ¢ega je vrlo vazno

ocuvati cirkulaciju oko mjesta prijeloma [12].

3.1. Osteosinteza plo¢icom

Plocica kao metoda osteosinteze ima dug povijesni razvoj. lako se plo€ica 1 prije pokuSavala
primjenjivati u lijecenju prijeloma, tek su radovi Denisa iz 1948. godine, u kojima je koriSten
priteznik uveli plocicu kao metodu lijecenja prijeloma. Primarno kostano cijeljenje postignuto

je tlacenjem ulomaka na razini pukotine.
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AO-skupina (njem. Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen, 1958., Biel, Svicarska)
temeljena je na radovima Denisa za razvoj ploCice kao metode osteosinteze. Principi
osteosinteze prema AO- klasifikaciji ukljuc¢ivali su anatomsku repoziciju i stabilnu unutarnju
fiksaciju uz ocuvanje cirkulacije pazljivom operativnom tehnikom, te ranu mobilizaciju
ekstremiteta. Prva ploCica sa samokompresijom primijenjena je 1963. godine (Slika 5a).
Daljnji razvoj plocice dogodio se 1969. godine kada je Perren uspio s novom DCP-plo¢icom
(eng. Dynamic Compression Plate) povecati staticke sile na kontaktnoj plohi prijeloma (Slika
5b). Unato¢ pocetnom uspjehu rezultati pojedinih, osobito kominutivnih i osteoporoti¢nih
vrsta prijeloma, doveli su do drugacijeg naina razmisljanja koji nije uzimao U obzir samo
apsolutnu stabilnost na mjestu prijeloma, nego se sve vise davalo znadenje oCuvanju
periostalne cirkulacije ulomaka. Tako su se poceli razvijati novi oblici plo¢ica. Brunner i
Weber 1980. godine predstavljaju zavinutu plo¢u (eng. wave plate), a Heitemeyer i
Hierholtzer razvijaju mosnu plocicu (eng. bridge plate) koja je prikazana na slici 5c.
Prednosti takve vrste osteosinteze manja su povrSina kontakta plocice, moze se postaviti
kostani presadak te izbjeci ostecenje cirkulacije ulomaka. Time plo¢ica preuzima na sebe sve

tlacne sile [13].

b)
el el e ey iw D
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Slika 5 Razvoj osteosintetskih plocica:

a) mosna plocica [14], b) plodica sa samokompresijom [15] i ¢) DCP plo¢ica [15]
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3.2.  Vrste osteosintetskih plocica

Postoje razli€iti oblici i izvedbe osteosintetskih plocica koji se mogu podijeliti u nekoliko

skupina. Slika 6. prikazuje najc¢esce vrste osteosintetskih plocica.

Slika 6 Osteosintetske plocice [16]:
a) Rekonstrukcijska plo¢ica, b) Kutna kompresijska plo¢ica i ¢) IN — LCP plo¢ica
Prema funkciji plocice se mogu podijeliti na podupiruce, neutralizacijske, rekonstrukcijske,
antiklizajuce, kompresijske, plocice za premos¢ivanje i plocice za stvaranje napetosti. Prema
posebnim karakteristikama dijele se na plocice s tockastim dodirom, cjevaste,
rekonstrukcijske, kutne plocice, DCP, dinamicke kompresijske plocice s ograni¢enim
dodirom, plo¢ice s klize¢im vijkom te ploCice na zakljucavanje (eng. LCP — Locking
Compression Plate). Osteosintetske plocice moraju ispunjavati barem jednu od funkcija

prikazanih na slici 7.

a) b) o d)

/
/

/

Slika 7 Funkcija osteosintetskih plo¢ica: a) staticka kompresija, b) dinami¢ka kompresija, c) neutralizacija i d)
potporna funkcija [15]
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Staticka kompresija ostvaruje se komprimiranjem prijeloma pomocu vlaka postignutog
prednaprezanjem tijekom operacije. Pri dinamickoj kompresiji kost preuzima sve tlacne, a
plocica vlaéne sile. Neutralizacijska funkcija ostvaruje se nakon postizanja interfragmentalne
kompresije vijcima te $titi prijelom neutralizirajuéi momente torzije, fleksije i smika.
Potpornom funkcijom plocica stiti tanke dijelove kosti od raspada. Navedene funkcije moraju
postojati kako bi se koStani ulomci doveli u uzajamni kontakt i mirovanje te radi osiguranja
mirovanja ulomaka prilikom kretnje. Aktivne i bezbolne kretnje odmah nakon operacije
dovode do fizioloske normalizacije cirkulacije kosti i okolnih tkiva. To je temeljni uvjet za
brzo cijeljenje kosti na mjestu prijeloma, uravnotezenu izgradnju, razgradnju te sprjeavanje
osteoporoze povrijedene kosti. U suprotnom, ako nisu zadovoljeni navedeni uvjeti, pojavljuje
se ciklicko opterecenje implantata i lokalna resorpcija kosti, nastaje podrazajni kalus i

produljeno cijeljenje loma, stvara se pseudoartroza te dolazi do loma implantata [12].

3.3. Biomehanicki problemi osteosinteze ploc¢icom kod osteoporoti¢nih prijeloma

Kod lije¢enja osteoporoti¢nih prijeloma klasi¢énim plo¢icama kroz povijest rezultati su bili
lo$iji zbog Cega se intenzivno pocelo proucavati zasto dolazi do komplikacija kod takvih vrsta
prijeloma. Jedan od problema koji se javlja je i gubitak stabilnosti izmedu plocice i vijka na
mjestu prijeloma. Kontaktni spoj glave vijka i1 plocice ostvaruje se kruznim spojem glave
vijka i ruba otvora plogice. Cvrstoéa navedenog spoja ovisi 0 veli¢ini momenta pritezanja
vijka i faktoru trenja metal o metal. Pritezni moment vijka ogranicen je deset puta manjom
¢vrstoc¢om kortikalne kosti od implantata te je faktor trenja izrazito malen. Zbog toga, trenje
kao mehanizam ucvrsé¢ivanja nije dovoljno. U takvom sluc¢aju moze do¢i do izvlacenja vijka,
mobilnosti plocice te gubitka stabilnosti na mjestu prijeloma. Dakle, za stabilnu osteosintezu
kod osteoporoti¢ne kosti nuzno je povecati kontaktnu povrSinu metalnih implatantata 1 kosti
ili povecati stabilnost spoja vijak — plocica — kost. Medutim, konvencionalne kompresijske
plo¢ice mogu narusiti lokalne bioloske uvjete, osobito vitalnost kosti u pogledu o€uvanja
periosta i postojece cirkulacije. Kako bi se lokalni bioloski uvjeti ocuvali uz stabilan i ¢vrst

spoj vijak — plocica — kost razvile su se ploc¢ice na zakljuavanje [12].
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3.4. Plocice na zakljucavanje

PreteCom sustava zakljucavanja vijka na plocici smatra se Zepolova metoda koja se svodi na
povecanje stabilnosti na spoju vijak — plo¢ica pomoc¢u umetka nazvanog njem. Schuhli nuts.
Pri lijecenju prijeloma plocica na zaklju€avanje moze se koristiti kao kompresijska plocica,
unutarnji fiksator ili kao kombinacija navedenog. PloCice na zaklju¢avanje mogu se koristiti
za razlicite lokalizacije i vrste prijeloma, a vazno je da omogucuju angulaciju vijaka. Upravo
prekonfiguriranost i neparalelni polozaj vijaka zbog angulacije pridonose biomehanickoj
stabilnosti konstrukcije te time smanjuju mogucnost izvlacenja vijaka iz plocica i kosti. Nacin
djelovanja sustava na zakljucavanje se bazira na plasticnom preoblikovanju izmedu navoja na
glavi vijka te rupe na plocici pri zavijanju vijka. Stabilni sustav na zakljucavanje omogucuje
poliaksijalno uvijanje vijka u plo€icu pod kutem od 10°. Velikom ¢vrsto¢om konstrukcije se
pri tome mjerodavno postize stabilno zbrinjavanje prijeloma koje nije ovisno o kvaliteti kosti
ili kontaktnom pritisku. Naprezanje se preko vijka prenosi izravno na plocicu. Uz to, kako
nema kompresije izmedu plocCice i kosti, znatno je manje oStecenje periostalne cirkulacije
[17]. Slika 8 prikazuje usporedbu ocuvanja periostalne cirkulacije kod konvencionalnih

kompresijskih plocica i plo¢ica na zaklju€avanje.

\_/

vt

Slika 8 Oc¢uvanost periostalne cirkulacije kod: a) konvencionalne kompresijske plo¢ice i b) plo¢ice na
zakljucavanje [18]

Konstrukcija plocice na zaklju€avanje je oko Cetiri puta stabilnija od konvencionalnih plocica

kod kojih dolazi do pojedinac¢nih pokreta izmedu komponenti.
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Ovako stabilna konstrukcija konvencionalnim plo¢icama moze se posti¢i samo u idealnim
uvjetima odnosno, kod dobre kvalitete kosti kada je moment na vijku ve¢i od 3 Nm uz

dostatan faktor trenja izmedu plocice i kosti s fizioloSkim optere¢enjem manjim od 1200 N
[12].

3.5. Biomehanicka stabilnost ploc¢ice na zaklju¢avanje

Biomehanicka stabilnost sustava implantat — kost je najvazniji faktor kod lijeenja prijeloma.

Slika 9 prikazuje omjer razlike duljina uslijed pomaka 4L i pocetne duljine pukotine L.

"T"- 100 <2% Apsolutna stabilnost

|z || a
| I

2%< I 100 < 10% Relativna stabilnost

13

AL

Lz ||
-AL—L-IOO ';10% 1Pnl|u|-ée tkiva

Slika 9 Biomehanicka stabilnost ploc¢ice na zaklju¢avanje [12]
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Adekvatan stupanj stabilnosti za primarno cijeljenje moze se ocekivati ako je omjer razlike
AL 1 L na frakturnom mjestu manji od 2%. Sekundarno cijeljenje je moguce ako je omjer

izmedu 2 1 10 %. Kostano cijeljenje ne moze se o¢ekivati ako je omjer veci od 10% [12].

Kod apsolutne stabilnosti dolazi do malog naprezanja prilikom povezivanja koStanih stanica
izmedu ulomaka Sto predstavlja pogodne uvjete za primarno kosStano cijeljenje. Relativna
stabilnost stvara pogodne uvjete za sekundarno kostano cijeljenje. Velika naprezanja dovode
do elongacije koStanog procijepa iznad stupnja otpora tkiva §to zavrSava rupturom stani¢nog

integriteta i nemogucénoscu cijeljenja prijeloma.

3.6. Biomehanicke studije prijeloma distalnog radijusa

Prijelomi distalnog radijusa veoma su Ceste i kompleksne ozljede s razli¢itom prognozom
koja ovisi o viSe ¢imbenika, poput tipa prijeloma i naina lijeCenja. Oko 75% prijeloma
podlaktice zauzimaju prijelomi distalnog radijusa. Colessov tip prijeloma zastupljen je u 90%
sluc¢ajeva [9]. Veci dio tih prijeloma je stabilan i lije¢en zatvorenom repozicijom te gipsanom
imobilizacijom. Ostali nestabilni prijelomi zahtijevaju druge metode lije¢enja ukljucujuéi i
unutarnju fiksaciju plo¢icom. Posljednjih desetak godina objavljene su mnogobrojne studije o
rezultatima lijecenja prijeloma s uporabom ploc€ica na zakljucavanje. Brojni autori publicirali
su rezultate lijeCenja prijeloma distalnog radijusa ploficom na zaklju¢avanje s razli¢itom

ucestalos¢u komplikacija te ukupno sa zadovoljavaju¢im rezultatima.

Koh i suradnici u svojoj biomehanickoj studiji cikli¢ki su opteretili 10 razli¢itih konstrukcija
volarne plocCice na zakljucavanje te zakljucili da svaka pruza dovoljnu stabilnost kako bi se
omogucila rana mobilizacija [19]. Scott i suradnici u svojoj studiji usporedivali su
biomehanic¢ku izdrzljivost dvaju sustava volarne ploCice na zakljucavanje, Synthes LCP i
Hand Innovations DVR-A, s kompresijskom Synthes T — plo¢icom. Uzorci su opterecivani
aksijalnom kompresijom na 2000 ciklusa silom od 400 N. Oba sustava plocica na
zaklju€avanje izdrzala su 2000 ciklusa, dok je kod konvencionalne ploc¢ice doslo do pucanja
pri 560 ciklusa. Zakljuc¢ili su da izmedu ploCica na zakljuCavanje nije bilo znacajne
biomehanicke razlike te da predstavljaju ucinkovito lijeCenje za nestabilne prijelome [20].
Osada i suradnici usporedili su biomehanicka svojstva Sest razlicitih volarnih i dorzalnih

plocica na zakljucavanje za lijecenje prijeloma distalnog radijusa na kadaveri¢nim modelima.
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Kod nijednog uzorka nije doslo do prosje¢ne kutne deformacije vec¢e od 5° pri opterecenju od
100 N sto se usporeduje s fizioloskim opterecenjem koje se javlja pri aktivnom pokretu
zgloba. Volarno postavljena plo¢ica SCS/V pokazala je najbolja biomehanicka svojstva od
testiranih sustava te moze ostvariti odgovarajucu stabilnost za lijecenje prijeloma distalnog
radijusa kod kojih je prednji ili straznji metafizalni korteks ozbiljno usitnjen [21]. Mehling i
suradnici usporedivali su biomehanicka svojstva volarne ploCice na zaklju¢avanje ovisno o
broju i lokaciji vijaka koristenjem 16 kadavericnih modela kostiju. Najveca stabilnost sustava
implantat— kost postize se umetanjem vijaka u sve dostupne provrte u distalnom fragmentu.
Nestabilnost sustava implantat — kost javljala se u slucaju koriStenja samo proksimalnog reda
s tri vijka. Zakljucili su da je za pravilnu osteosintezu potrebno postavljanje najmanje Cetiri
vijka u distalni fragment te najmanje dva vijka u distalni red viSesmjernih rupa [22].
Biomehanicku usporedbu volarnih plocica na zaklju¢avanje prema broju vijaka proveli su i
Moss i suradnici kako bi odredili utjece li koristeni broj vijaka na stabilnost sustava kost —
implantat. Rezultati su pokazali da iako je kod prijeloma distalno fiksiranim sa 7 vijaka u
usporedbi s Cetiri vijka zabiljezeno vece moguce opterecenje, razlike u rezultatima nisu bile
znacajne. Oba sustava mogu izdrzati optereéenja koja se javljaju u ranim fazama lijecenja [2].
U literaturi postoje i biomehanicke studije koje se bave svojstvima materijala izrade plocica
na zakljucavanje. Tako su Klos i suradnici proveli biomehani¢ku usporedbu bioresorbirajuce
volarne plocice na zakljucavanje te LCP i T plocCice izradene iz titanijuma. Rezultati su
pokazali da su biomehanicka svojstva LCP plocCice superiornija nad T i bioresorbiraju¢om
ploc¢icom. Bioresorbiraju¢a i T plo€ica pokazala su sli¢na svojstva u kvazistatickim testovima,
te autori smatraju da bi se trebale uzeti u obzir za klini¢ke studije, pri ¢emu bi selekcija

pacijenata bila ograni¢ena na one pacijente s dobrom kvalitetom kosti [23].

3.7.  Klinicke studije prijeloma distalng radijusa

Postoji tek mali broj raspolozivih klinickih studija. Problem predstavlja i §to se provedene
studije ve¢inom temelje na retrospektivi, kratkom pracenju ili malom broju slucajeva [24]. 1z
postojece literature, jasno je da se ploCice na zakljucavanje mogu uspjeSno koristiti za
stabilizaciju intraartikularnih 1 ekstraartikularnih prijeloma te za ranu mobilizaciju. Medutim,
uporabom navedenog sustava moze do¢i do komplikacija. Tako su Aurora i suradnici
izvjestili o ukupnoj stopi komplikacija od 27% u 114 bolesnika [25]. Nadalje, Rampoldi i

Marsico pokazali su stopu od 8% u 90 pacijenata [26].
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Neke komplikacije mogu se pripisati ugradivanju implantata, dok su ostale vezane specifi¢no
uz implantat. Tako, ¢ak 20% prijavljenih komplikacija klinicke studije Aurora i1 suradnika
vezane su uz iritaciju i rupturu ekstenzora. Vecina takvih komplikacija javlja se zbog
pogre$nog postavljanja plocice, no Klug, Press i Gonzalez izvjestili su o slu¢aju pucanja

tetive kod pacijenta s normalnom anatomijom i ispravno postavljenom plo¢icom [27].
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4. ZIVOTNI CIKLUS PROIZVODA

Zivotni ciklus proizvoda sastoji se od Sest faza prikazanih grafi¢kim prikazom na slici 10.

Postmarketinska Koncept
pracenja
Lan3|vr§avnje na Planiranje
trzisSte
S Razvoj
Validacija proizvoda

Slika 10 Zivotni ciklus proizvoda [28]

Zivotni ciklus medicinskih proizvoda zapoginje konceptualnom fazom u kojoj se provodi
inicijalna procjena moguceg razvoja komercijalnog proizvoda. Tijekom prve faze odreduje se
namjena proizvoda, definicija proizvoda i intelektualno vlasnistvo, poslovni plan, potencijalna
trziSta, nacrti regulatorne i klinicke strategije, zahtjevi za osobljem i resursima te se provodi
inicijalna analiza rizika. Tijekom druge faze, faze planiranja odreduje se konstrukcija
proizvoda, s jedne strane prema zahtjevima kupaca, te s druge prema tehnoloskim
mogucénostima. U fazi razvoja proizvoda dobiva se povratna informacija korisnika o prototipu
nastalom tijekom planiranja te se razvija tehnoloski proces. Zatim, provodi se verifikacija i
validacija dizajna proizvoda, zapocCinje se s procesom upravljanja rizicima, odreduje se
potrebna tehni¢ka dokumentacija, klinicka strategija te regulatorni zahtjevi. U fazi validacije
provodi se finalna validacija proizvoda te se zapocinje s pripremama za uvodenje proizvoda
na trziSte. To ukljucuje razvoj trziSnog plana, validaciju svih procesa vezanih uz medicinski
proizvod, klinicku validaciju, dobivanje CE oznake te dobivanje potvrde o pristupu
globalnom trziStu. Zatim slijedi faza lansiranja proizvoda na trziste tijekom koje se provodi
prodaja proizvoda i edukacija lijecnika, dobiva se regulatorno odobrenje te pojedinac¢na

odobrenja za pojedine zemlje.
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Za svaki medicinski proizvod koji se nalazi na trziStu potrebna je provedba nadzora nad
trziStem putem klinickih pracenja, biljeZenja prituzbi i Stetnih dogadaja u svrhu eventualnog
poboljsanja proizvoda. Takoder, proizvodace medicinskih proizvoda nadgledaju i vanjska
revizijska tijela koja kontroliraju sve procese vezane uz medicinske proizvode te sami

proizvod.

U nastavku poglavlja opisani su osnovni zahtjevi i procesi vezani uz zivotni ciklus proizvoda,
tehnoloSki proces te postupak certifikacije. Takoder je opisan i materijal koji se Kkoristi za

proizvodnju medicinskih proizvoda.

4.1. Specifikacije proizvoda

LCP plocica za prijelome distalnog radijusa ujedinjuje prednosti zakljuanih ploc¢ica sa
svojstvima tradicionalnih plocica i vijaka. Kako bi se mogla ostvariti dobra repozicija i
stabilna fiksacija viSeivernih prijeloma distalnog radijusa ploc¢ica mora biti stabilne
konstrukcije, anatomski oblikovana te odredenog smjera vijaka [29]. Specifikacije proizvoda
prikazane su na slici 11.

Desna Lijeva
Otvori za Savove zglobne kapsule

Otvori za vijke na zakljuc¢avanje @ 2 mm

Otvor za nezakljucani vijak @ 3.5 mm

Otvori za nezakljucane ili vijke na zakljucavanje @ 3.5 mm

-~ g
\_/ 12mm | 40 mm
7~ ‘/‘._.‘
A p—
= Otvori za Kirschnerove zice
—; ,
\ ‘ —r
7~ ()
] -
\_
’/-' \
3 4
S — —
- /:/
\_
Slika 11 Specifikacije volarne ploc¢ice na zakljucavanje
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Plocice su specificne za lijevu i desnu stranu, a debljina plocice iznosi 2,15 mm. Svi provrti
za vijke u podrucju dijafize su kombinirani tj. moguce je ostvariti kompresiju zaklju¢anim ili
nezaklju¢anim vijcima dok su u distalnom dijelu provrti namijenjeni za vijke na
zakljucavanje. Ipak, u vecini slu¢ajeva se u podrucju dijafize koriste vijci na zakljucavanje
zbog boljih performansi plocice. Veli¢ina vijaka kre¢e se od 12 do 40 mm s
dvomilimetarskim povecanjima. Osim vijaka, plo¢ica ima i provrte za Savove zglobne kapsule
te Kirschnerove Zice. Plo¢ice mogu biti u razli¢itim veli¢inama, od dvije do osam rupa, a koje

¢e se koristiti ovisi 0 samom prijelomu kosti.

4.2. Materijal

Materijali za izradu medicinskih implantata moraju biti kompatibilni ljudskom tijelu kako ne
bi doslo do ozljeda ili imunoloskih reakcija. Svojstva biokompatibilnih materijala ukljucuju
netoksi¢nost, otpornost prema koroziji, izdrzljivost, ¢vrstocu i1 zilavost, niske vrijednosti
Youngova modula te biokompatibilnost. Svojstvo netoksi¢nosti je veoma bitna karakteristika
implantantnih materijala jer oslobadanje metalnih iona i drugih produkata u tijelu moze
utjecati na pojavu karcinoma, deformiteta, alergija, kalcifikacija i slicno. U idealnom slucaju,
kod materijala implantata ne bi smjelo do¢i do korodiranja posto je korozija u velikoj mjeri
povezana sa toksic¢nosti i izdrzljivosti materijala u ljudskom organizmu. Nadalje, materijali
ugradeni u ljudski organizam bi tokom cijelog svog Zivotnog vijeka trebali funkcionirati bez
ikakvih oStecenja, §to podrazumijeva njihovu izuzetnu zamornu ¢vrstocu pri trenju 1 koroziji
te minimalno oslobadanje Cestica prilikom pojave trenja i habanja. Vrijednosti Youngovih
modula materijala koji se danas koriste u ortopediji su pet do deset puta vece od vrijednosti
Youngovog modula kosti $to predstavlja negativnu karakteristiku ovih materijala. Razlika
modula elasticnosti metalnog materijala 1 kosti koji su u kontaktu, uzrokuje znacajno
opterecenje za kost §to moZze dovesti do smanjenja njezine gustoce. Najces¢i materijali koji se
koriste za izradu plocica su nehrdajuéi cCelici, titanij i njegove legure te veoma rijetko
kompozitni materijali [30]. Volarna plodica na zakljuavanje koja je predmet ovog

diplomskog rada izradena je iz legure titanijuma TiAlgV,.
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4.2.1. LeguraTiAlgV,

Legura TiAlgV, u Sirokoj je upotrebi u medicinskom inzenjerstvu preko 30 godina. Razvijena
je 50-tih godina proslog stoljeca te posjeduje odli¢na mehanicka svojstva i dobru obradivost
[31]. 1z navedenih razloga ova legura predstavlja standard s kojim se usporeduju ostale legure
titanijuma. Upotreba ove legure za proizvodnju volarne ploCice na zaklju¢avanje uskladena je
sa standardom ISO 5832-3. Specifikacije sirovog materijala za izradu plocice prikazane su u
tablici 1.

Tablical  Specifikacije materijala [31]

Naziv proizvoda ISO 5832 — 3, lim d = 18 mm, R, = 860 — 1100
N/mm?

Standard ISO 5832 -3

Dimenzije 18 x 1000 x 2000 mm

Materijal 60.375T160 — 60.375T460

Posebni zahtjevi R, =860 - 1100 N/mm?

Mehanicka svojstva TiAlgV, legure ovisi o nacinu obrade. Tako se mekim zarenje, Sto
predstavlja najéeséu toplinsku obradu, postize vlaéna &vrsto¢a od priblizno 900 N/mm?,
dobra otpornost na umor, osrednja lomna Zilavost te umjerena brzina rasta pukotine. Kemijski

sastav prikazan je u tablici 2.

Tablica2  Kemijski sastav legure TiAlgV, [31]

Kemijski element Udio, %
Aluminij 55 -6,75
Vanadij 35-45
Zeljezo 0,3 max
Kisik 0,2 max
Ugljik 0,08 max
Dusik 0,05 max
Vodik 0,015
Titanij Ostatak
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Kemijski sastav legure koji se koristi za proizvodnju medicinskih proizvoda, kao 1 vlacna
¢vstoca, potvrduje se certifikatom dobavljaca. Vijci koji se koriste za plocicu takoder su
proizvedeni iz navedene legure te se, kao i plocice naknadno anodiraju. Anodnom
oksidacijom TiAl,V, poboljsava se kemijska otpornost te otpornost na koroziju i troSenje.
Takoder, omogucéava se i vizualno razlikovanje razli¢itih vijaka zbog razli¢itih obojenja
vijaka koja se mogu posti¢i koriStenjem razli¢itih visina napona. Vizualno razlikovanje
uvelike moze pomoci prilikom koriStenja medicinskih proizvoda zbog lakSeg nalaZenja

odredene pozicije za male dijelove ili dijelove koji su na oko veoma sli¢ni oblikom [31].

4.3. Proizvodni ciklus

Proizvodni ciklus objedinjuje kompletan tehnoloski proces proizvodnje, od strojne obrade,
povrsinske obrade, fine mehanike, elektrokemijske obrade do kontrole i pakiranja. Proizvodni
ciklus zapocinje u odjelu razvoja gdje inZenjeri projektiraju i konstruiraju proizvod te izraduju
tehnoloski proces izrade. U realizaciju proizvoda, osim odjela proizvodnje, ukljuceni su i
odjeli pripreme proizvodnje i nabave koji osiguravaju da sve potrebno za proizvodnju

finalnog proizvoda bude dostupno.

4.3.1. Tehnoloski proces
Tehnoloski proces sastoji se od operacija prikazanih u tablici 3.

Tablica3  Tehnoloski proces

Vrijeme/
R.Br. | Operacija Opis operacije Stroj/ odijel min.
tpz t;
Iz lima d = 18 mm u kvaliteti 1ISO 5832-3
i Rm 860 — 1100 N/mm? rezanje
predoblika plocice.
o Rezanje
Izrezivanje ]
10 . vodenim 0 0
predoblika B
) - \ | mlazom
s w
L _ ‘
T |
\_/'
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Glodanje oblika plo¢ice s vanjske
strane (kontura i vanjska povrSina),
busenje svih provrta bez navoja,
busenje i urezivanje navoja u provrte s
navojima, glodanje proreza. Plocica je
" Glodanje | stegnuta steznom napravom po cijeloj CNC 0 | 100
busenje svojoj duZini. glodalica
- r“l\
i i .
P ~©0 © 6-0)
N
Q"w&.}; )
Glodanje oblika unutarnje strane NG
30 Glodanje plocice. PloCica je stegnuta steznom ) 120 | 60
ST T glodalica
napravom po cijeloj svojoj duzini.
Obrada
plocice Obrada kompletne plo¢ice brusnom o
40 Poliranje 15 10
brusnom trakom zrna 320.
trakom
50 Odmascivanje | Odmascivanje plo€ice Galvanizacija | 15 0,5
Proc¢iscavanje svih navoja M3,5,
obrada pocetaka i krajeva na urezanim | Mehanicka
60 Obrada srha - o 15 20
navojima te uklanjanje srha na | obrada
glodanom prorezu.
Poliranje i Poliranje i glancanje plocice sa svih o
70 ) Poliranje 15 15
glancanje strana.
80 Odmascivanje | Odmaséivanje plocice Galvanizacija | 15 15
90 Kontrola Medufazna kontrola Kontrola 15 2
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Oznacavanje ploCice prema crtezu.
. %)
100 | Oznacavanje A @_ =L} Laser 30 1
Wl W TS0 g
110 | Odmasc¢ivanje | Odmaséivanje plocice Galvanizacija | 15 0,5
Anodna Zastita plo¢ice anodnom oksidacijom. o
120 oL _ Galvanizacija | 15 1,5
oksidacija Boja: morsko plava BOO1.
130 | Odmasc¢ivanje | Odmaséivanje plocice Galvanizacija | 15 15
140 | Kontrola Zavrsna kontrola Kontrola 15 0,5
150 | Pakiranje Pakiranje proizvoda Pakirnica 15 1,5
4.3.2. Kontrola kvalitete

Kontrola kvalitete provodi se kroz tri stadija. Prvo se kontrolira ulazni materijal. Svi ulazni
materijali se prihvacaju samo ako zadovolje definirane specifikacije. Ulazni materijal
podvrgava se odredenim testiranjima i mjerenjima prema dokumentiranim procedurama
koriste¢i kalibriranu opremu. Nakon kontrole materijal se prima u ulazno skladiste. Kontrola
se provodi i tijekom procesa proizvodnje na kriti¢énim mjestima procesa gdje se provjerava da
li odredeni parametri odgovaraju dokumentaciji. Bilo kakva nesukladnost obratka s
dokumentacijom uklanja se kontroliranim procedurama kako bi obradak, ako je moguce,
mogao nastaviti svoj proizvodni proces. Konac¢na kontrola je 100%-tna te se provodi na
gotovom proizvodu koriste¢i pomi¢no mjerilo, kalibar te vizualno. Tijekom finalne kontrole
provjeravaju se sljedeCe karakteristike: duzina plocice, Sirina, debljina, promjer provrta,

navoji, broj rupa te razmak izmedu rupa.

4.3.3. Pakiranje

Nakon pranja i dezinfekcije proizvod se susi laminarnim strujanjem zraka te se pakira u
poliamidne vrecice u kontroliranoj atmosferi. Prostor koriSten za finalno pakiranje prikazan je

naslici 12.
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LY

Slika 12 Prostor za pakiranje [27]

U prostoru za pakiranje vlada atmosfera snizenog udjela kisika te se Koristi stroj za
vakuumsko pakiranje Multivac. Prostor se podvrgava standarnom mjerenju Cestica u zraku
prema dokumentiranim procedurama za sustav kvalitete proizvodaca. PlocCice se prodaju kao
nesterilne s visokim stupnjem cistoce te se pakiraju u tri poliamidne vrecice s naljepnicom i

uputstvima za upotrebu.

4.4. Certifikacija proizvoda

Certifikacija je postupak u kojem prijavljeno tijelo daje potvrdu sukladnosti za svaki proizvod
na temelju pregleda tehnicke dokumentacije. Tehnicka dokumentacija obraduje cjelokupni
razvojni proces proizvoda te je u skladu s regulatornim zahtjevima Europske unije. Temeljni
dokument regulatornog okvira za medicinske proizvode ¢ini Medical Device direktiva vijeca

Europe 93/42/EEC.

Tehnicka dokumentacija proizvodaca obavezna je na engleskom jeziku te se sastoji primarno
od osnovnih zahtjeva za svaki medicinski proizvod u skladu s Anexom I direktive. Kompletan
razvojni ciklus proizvoda kao 1 kasnija trziSna eksploatacija je pokrivena kroz analizu rizika
za svaki pojedini tip proizvoda. Menadzment rizika za medicinske proizvode je
standardizirana procedura koja se provodi u skladu s ISO 14971, Medical Device —
application for risk management.
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U analizu rizika ukljuceni su rizici koji se mogu javiti tijekom cijelog zivotnog vijeka
proizvoda uklju¢uju¢i moguce greSke u materijalu, obliku, dimenzijama ili kvaliteti povrSine,
zatim greske i oneciS¢enja do kojih moze do¢i prilikom rukovanja proizvodom pri pakiranju,
transportu ili tijekom skladiStenja. Ukljuceni su i rizici koji se mogu javiti zbog nedovoljne
informiranosti korisnika. U sklopu menadzmenta rizika obraduju se i klini¢ki rizici te
mogucnost pojave komplikacija. Za svaki izvor rizika potrebno je odrediti vjerojatnost pojave
te kako minimizirati njegov utjecaj. Osim analize rizika, tehnicka dokumentacija sadrzi i
podatke o karakteristikama i namjeni proizvoda, opise proizvodnog procesa, procesa kontrole
kvalitete, kontroli okruzenja, procese pakiranja, klinicke evaluacije, sva provedena ispitivanja
proizvoda, postmarketinska pracenja te pristigle prituzbe. Prilikom postupka certifikacije prvi
korak je klasifikacija proizvoda ovisno o stupnju rizika koja se provodi na osnovu
nacionalnog zakonodavstva uz pomo¢ smjernica Europske komisije koje obraduju
klasifikaciju. Svi medicinski proizvodi i instrumenti klasificirani su u klase I, Is, Im, lla, Ilb i
III. Osnovni zahtjevi su to veci §to je klasa rizika medicinskog proizvoda veca. Primjenom
gore navedenih regulatornih okvira volarna plocica na zaklju¢avanje klasificirana je u grupu
Ib. Certifikacijom medicinski proizvod dobiva CE oznaku koja dokazuje da je proizvod
ocijenjen te da ispunjava sve zahtjeve Europske Unije u podrucju sigurnosti, zdravlja i
okoliSa. Ona vrijedi za proizvode koji su proizvedeni na podru¢ju Europske Unije ili izvan

njega, ali se stavljaju na trziste u navedenom podrucju [31].

45. Postmarketinski nadzor

Postmarketinski nadzor (eng. Medical Post — Market Surveillance — PMS) sustav je koji
proizvodacu pruza kontinuirane povratne informacije o medicinskom proizvodu na trZistu s
ciljem odrzavanja visokog standarda kvalitete proizvoda. PMS je regulatorni zahtjev na
glavnim trzistima poput Europe i Amerike, a provodi se putem klinickih ispitivanja, biljezenja
prituzbi i1 Stetnih dogadaja te nadzorom vanjskih revizijskih tijela koja kontroliraju sve
procese vezane uz medicinske proizvode te sami proizvod. Klini¢ka ispitivanja, kao dio
sustava kvalitete proizvodaca, sluZze za prepoznavanje 1 ispitivanje zaostalih rizika povezanih
s upotrebom medicinskih proizvoda na trzistu te su klju¢na za aZuriranje klini¢kih procjena
tijekom zivotnog ciklusa proizvoda i osiguranja dugorocne sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda. Na slici 13 prikazana je RTG snimka 23 C1 frakture distalnog radijusa. Slika 14

prikazuje postoperativhu RTG snimku ugradene volarne plocice na zaklju€avanje.
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Slika 13 RTG snimka 23 C1 frakture distalnog radijusa

Slika 14 RTG snimka ugradene volarne plo€ice na zaklju¢avanje
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5. MATERIJALI | METODE

Nakon kratkog pojasnjenja zivotnog ciklusa proizvoda, rad se bavi metodama verifikacije
dizajna u razvojnom procesu proizvodnje plocice. KoriStene metode predstavljaju uobicajen
postupak koji je proizvoda¢ duzan provesti radi verifikacije dizajna te kako bi time
demonstrirao zadovoljavajucu sigurnost i ué¢inkovitost proizvoda prije plasiranja na trziste. U
radu je ispitana biomehanicka stabilnost volarne plo¢ice na zakljuavanje za lijeCenje
prijeloma distalnog radijusa. Racunalnim simulacijama, metodom kona¢nih elemenata [32]
proveden je prora¢un modela sa volarnim plo¢icama na zakljucavanje s Cetiri i osam Vijaka u
dijafizalnom dijelu. Eksperimentalno su ispitane Cetiri ploCice s Cetiri provrta za vijke u
dijafizalnom dijelu tvrtke Instrumentaria d.d. Opisi numeri¢kog modela i eksperimentalnog

ispitivanja prikazani su u nastavku poglavlja.

5.1. Numericko ispitivanje ra¢unalnim simulacijama

Za numeri¢ko ispitivanje osteosinteze volarnom plo¢icom na zakljuCavanje metodom
konac¢nih elemenata koristen je programski paket Abaqus 6.10 — 1. Pri simulaciji su koriSteni
CAD modeli duge i kratke volarne ploc¢ice na zakljucavanje tj. sa Cetiri i osam provrta za vijke
na dijafizalnom dijelu, CAD modeli vijaka duzine od 28 mm do 32 mm te model umjetnog
distalnog radijusa. Model radijusa dobiven je 3D skeniranjem (Atos Il Triple Scan, GOM
mbH, Njemacka). Iz dobivenih slika model kosti je rekonstruiran koriste¢i programski paket
Geometric Spark i GOM Inspect (GOM mbH, Njemacka). Rekonstruirana kortikalna i

trabekularna kost prikazani su na slici 15.

EEmmEEsmmERARE

Emm T

Slika 15 Rekonstruirana: a) trabekularna i b) kortikalna kost
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CAD model plocica 1 vijaka ustupio je proizvoda€. Plo¢ice su ucvrS€ene vijcima na
zaklju¢avanje od titanjuma koji su postavljeni u sve provrte na plo¢ici. Numericki modeli s

dugom i kratkom volarnom plo¢icom kreirani su u Abaqusu i prikazani su na slikama 16. i 17.

Slika 16 Model kosti s kratkom LCP plo¢icom i pripadnim vijcima na zaklju¢avanje

Slika 17 Model kosti s dugom LCP plo¢icom i pripadnim vijcima na zaklju¢avanje

Vijci su, s ciljem pojednostavljenja prora¢una, modelirani bez navoja. Nestabilnost na mjestu
prijeloma simulirana je frakturnom pukotinom duzine 10 mm. Ukupna duzina modela s
dugackom plocicom iznosila je 164 mm, a s kratkom ploficom 107 mm. Kontaktno
medudjelovanje plocice i kosti definirano je preko surface — to- surface kontakta te je za
formulaciju klizanja odabrano Finite sliding s faktorom trenja 0,3 [33].
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Izmedu kosti i vijaka te vijaka i ploCice definirane su ¢vrste veze. Odredena su i materijalna

svojstva kosti, ploCice i vijaka. Tako je titanij definiran kao linearno elasti¢an, homogeni i
izotropni materijal s modulom elasti¢nosti 110 000 MPa te Poissonovim faktorom 0,3. Modul
elasti¢nosti kosti 1znosio je 17 000 MPa, a za Poissonov faktor odabrano je 0,3 [33]. Svi
modeli diskretizirani su tetraedarskim kona¢nim elementima drugog reda C3D10 koji imaju

10 ¢vorova po clementu. Generirana mreza konacnih clemenata na modelu s kratkom

plo¢icom prikazana je na slici 18.

Slika 18 MreZa kona¢nih elemenata na modelu s kratkom plo¢icom

Ukupan broj ¢vorova i kona¢nih elemenata modela s dugom i kratkom ploc¢icom dan je

tablici 4.

Tablica4  Broj kona¢nih elemenata i broj ¢vorova modela

Model Broj elemenata Broj ¢vorova
MODEL S DUGOM PLOCICOM 673166 1029992
Plocica 165081 258816
Kost 204806 309492
Vijci 303279 461684
MODEL S KRATKOM PLOCICOM 5122157 783024
Plocica 121965 190164
Kost 153862 232499
Vijci 236330 360361
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Racunalne simulacije provedene su s optere¢enjima na distalnom kraju radijusa (slika 19).

a)

Ukljestenje

)

Y

e

Slika 19 Rubni uvjeti i opterefenja: a) aksijalno optereéenje, b) dorzalno savijanje, c) uvijanje i d) volarno
savijanje

Oba modela opterecena su aksijalno, dorzalno, volarno te na uvijanje. Pri aksijalnom tlatnom
optere¢enju, dorzalnom i volarnom savijanju narinuta je sila od 50 N raspodijeljena po
povrsinama oznac¢enim na slici 19 [33]. Uvijanje se odvija oko sredi$nje osi kosti u smjeru
kazaljke na satu oko osi z momentom od 1000 Nmm. Kod svih opterecenja, kost je ukljestena

na proksimalnom kraju kao sto je vidljivo sa slike 19.

5.2. Eksperimentalno ispitivanje

Eksperimentalno ispitivanje volarne plocice na zakljucavanje proizvodaca Instrumentaria d.d.
provedeno je u svrhu odredivanja mehanickih svojstava plocice pri statiCkom i ciklickom
opterecenju. Za ispitivanje su koristene Cetiri kratke plocice s Cetiri provrta na dijafizalnom
dijelu, duljine 84 mm i debljine 2,15 mm te jedna duga plocica s osam provrta na dijafizalnom

dijelu, duljine 126 mm te debljine takoder 2,15 mm. Ispitni uzorci prikazani su na slici 20.
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Tam o 0 0 0 o o o

Slika 20 Ispitni uzorci: a) kratka plo¢ica i b) duga plodica

Staticki su ispitane jedna duga i jedna kratka plocica. Duga plocica ispitana je savijanjem u
Cetiri toCke prema normi ASTM F382 — 14. Kratka ploc¢ica se nije mogla ispitati prema toj
normi, zbog premalog broja provrta, pa je kratka plocica ispitana nestandardno savijanjem u
tri toCke. Stati¢ka ispitivanja su provedena kako bi se odredila savojna krutost i savojna
¢vrstoca duge plocice te da bi se na temelju rezultata za kratku plocicu definiralo opterecenje
pri ciklickom ispitivanju kratkih plocica. Za staticko ispitivanje koriStena je staticka kidalica
Beta 50 — 5 (Messphysik Austrija) s elektromotornim pogonom i maksimalnom silom od 50

kN. Kidalica mjeri pomak na uzorku na temelju podatka o vertikalnom hodu. Eksperimentalni
postav provedbe savijanja u Cetiri tocke duge plocice prikazan je na slici 21.
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Slika 21 Eksperimentalni postav stati¢kog ispitivanja duge plocice
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Plocica je pozicionirana na kidalici tako da je razmak izmedu vanjskih oslonaca iznosio 72
mm, udaljenost izmedu srediS$njih valjaka za opterecivanje a, 24 mm te udaljenost sredi$njih
valjaka od vanjskih h, takoder 24 mm. Promjer svih valjaka iznosio je 10 mm. Optereéenje je
narinuto uz kontrolu pomaka brzinom 10 mm/min. Podatak o pomaku i pripadnoj sili biljezen
je svakih 40 ms pomocu upravljacke jedinice kidalice. Dobiveni dijagram prikazan je na slici

22.

2
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Deflection
Slika 22 Dijagram sila — progib duge plo¢ice dobiven stati¢kim testom

Iz prikazanog dijagrama sila — progib odredena je savojna krutost i savojna ¢vrstoca plocice

prema navedenoj normi. Savojna krutost odredena je izrazom

_ (2h+3a)Kh?

El, e

1
gdje je:

EI, —savojna krutost, Nm?,

h — udaljenost izmedu vanjskog i sredi$njeg oslonca, mm,

a —udaljenost izmedu sredi$njih oslonaca, mm,

K —krutost odredena graficki prema slici 23 kao koeficijent pravca 1 u linearno elastiénom

podruc¢ju, N/mm.
Uvrstavanjem vrijednosti u izraz (1) dobiva se

_ (2h+ 3a)Kh? _(2-24+3-24)-3066,3" 0,0242

— 2
12 12 = 17,66 Nm

El,
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Za odredivanje savojne cvrsto¢e potrebno je odrediti vrijednost ispitne sile. U tu svrhu
potrebno je pravac 1 koji odreduje podrucje linearno elasti¢nog odziva plo¢ice pomaknuti za
iznos q definiran izrazom
q =0,002-a (2

Uvrstavanjem udaljenosti izmedu sredi$njih oslonaca a = 24 mm u gornji izraz dobiva se q =
0,048 mm. Grani¢ne vrijednosti sile i pomaka odredene su graficki te je sila jednaka 306,63
N, a pomak 0,1 mm. Paralelnim pomicanjem pravca 1 po apcisi za g = 0,048 mm dobiva se
pravac 2 ( slika 23). Sjeciste tog pravca i krivulje sila — progib odreduje to¢ku B ¢ija ordinata
predstavlja trazenu vrijednost ispitne sile i iznosi P = 461,34 N.
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Slika 23 Graficko odredivanje ispitne sile

Savojna ¢vrstoca odredena je izrazom

Savojna cvrstoca =

P-h
— ©)

iz kojeg se uvrStavanjem vrijednosti za ispitnu silu i udaljenost izmedu vanjskog i sredi$njeg
oslonca dobiva

P-h  461,34-0,024
2

Savojna Cvrstota = = 5,536 Nm.
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Pri provedbi savijanja u tri tocke kratke plocice Krajevi ispitnog uzorka oslonjeni su na
oslonce, fiksirane celicne valjke promjera 10 mm, dok se optereéenje ostvaruje preko

dodatnog valjka s gornje strane takoder promjera 10 mm. Eksperimentalni postav prikazan je
na slici 24.

Slika 24 Eksperimentalni postav stati¢kog ispitivanja kratke plocice

Plocica je pozicionirana na kidalici tako da je a, udaljenost izmedu dva oslonca postavljena na
46 mm. Srednji valjak za optere¢ivanje nalazio se na sredini razmaka a. Optereéenje je
narinuto uz kontrolu pomaka brzinom 10 mm/min. Podatak o pomaku i pripadnoj sili biljezen
je svakih 40 ms pomocu upravljacke jedinice kidalice. Nakon postavljanja parametara

pristupilo se provedbi ispitivanja. Dobiveni dijagram prikazan je na slici 25.
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Slika 25 Dijagram sila — progib kratke plo¢ice dobiven stati¢kim testom

Vazno je spomenuti da pomak prikazan na apscisi predstavlja vertikalni hod kidalice. 1z
dijagrama se moze uociti elasticno podrucje tj. do kojeg iznosa sile neée doéi do trajnih
deformacija uzorka. Vrijednost ispitne sile (P) iz dijagrama na slici 25 odredena je na isti
nacin kao 1 kod duge plocice s tom razlikom Sto je paralelni pomak pravca 1 (vidi sliku 23) po
apscisi izracunat prema normi ISO 9585 iz izraza
q =002 -a. 4

Ispitna sila iznosila je 581 N, a maksimalna sila za ciklicko ispitivanje odredena je kao 34,4%
vrijednosti ispitne sile i iznosila je 200 N. Kod te vrijednosti sile pri ciklickom opterecenju ne
bi smjelo do¢i do loma ili pojave trajnih deformacija plocice. Dinamicka ispitivanja
provedena su na servo — hidraulickoj umaralici LFV 50 — HH proizvodaca Walter + Bai,
Svicarska (Slika 26).
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Slika 26 Umaralica Walter + Bai LFV 50 - HH

Na umaralici se mogu provoditi staticka i dinamicka ispitivanja s maksimalnom silom do 50
KN. Strojem se upravlja pomoc¢u korisni¢kog sucelja programa DION — pro preko kojeg se
definiraju potrebni parametri ciklickog ispitivanja kao Sto su frekvencija ispitivanja, iznos sile
te broj ciklusa. Ciklicki su ispitane tri kratke volarne plocice na zaklju¢avanje. Prema normi
ASTM F382 savojna dinamicka izdrzljivost ploCica ispituje se savijanjem u Cetiri tocke,
medutim kako je ispitivana plo¢ica kao §to je ve¢ spomenuto, bila kratka s malim brojem rupa
ispitivanja su provedena savijanjem u tri to¢ke. Eksperimentalni postav prikazan je na slici
27.
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Slika 27

Eksperimentalni postav cikli¢kog ispitivanja

Uzorci su postavljeni kao i u slucaju stati¢kog ispitivanja, promjer oslonaca iznosio je 10 mm,
takoder promjera 10 mm.

a razmak izmedu oslonaca 46 mm. Cikli¢ko opterecenje narinuto je preko gornjeg valjka
parametrima:

Na temelju provedenog statiCkog testa ciklicka ispitivanja su provedena sa slijede¢im
[ ]
[ ]

frekvencija: 5 Hz (preporuka norme ASTM — F382),
sila opterecenja uz faktor asimetrije r = 0,1 : Fihi, = 20 N, Fax = 200 N.

Ispitivanja su provedena s mjernom dozom za silu od 6,3 kN. Kao ulazni podaci definirani su
iznos opterecenja, frekvencija opterecivanja i broj ciklusa, a kao izlazni podatak dobiven je
pomak kao funkcija broja ciklusa optereCenja. Za broj ciklusa optere¢enja prema normi

ASTM F382 odabrano je 10° ciklusa, a za oblik cikli¢kog optere¢enja odabran je sinusoidalni
oblik optere¢enja s amplitudom sile 90 N uz srednju vrijednost od 110 N (slika 28).
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Slika 28 Sinusoidalni oblik opterefenja
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6. REZULTATI

Poglavlje prikazuje rezultate dobivene numeri¢kim simulacijama i eksperimentalnim
ispitivanjima na temelju kojih ¢e se analizirati Stabilnost volarne plocice na zakljucavanje.
Racunalne simulacije provedene su sa frakturnom pukotinom koja predstavlja najnepovoljniji
slu¢aj nestabilnosti na mjestu prijeloma. Eksperimentalna ispitivanja provedena su sa pet

uzorka od kojih su dva ispitana pri statickom, a ostala tri pri ciklickom opterecenju.

6.1. Rezultati ra¢unalnih simulacija

Racunalnim simulacijama odredili su se pomaci 1 naprezanja koja se javljaju na kosti, plocici i
vijcima prilikom razli¢itih opterecenja. Sustav vijak — plocica — kost opterecen je aksijalnim
tlacnim optere¢enjem, volarnim i dorzalnim savijanjem te na uvijanje. Racunalne simulacije
su provedene za dvije izvedbe volarne plo¢ice na zaklju¢avanje, s kratkom plo¢icom S Cetiri

provrta te dugom plo¢icom s osam provrta na dijafizalnom dijelu.

6.1.1. Analiza pomaka

Kod svih opterecenja na oba modela najvec¢i pomaci kosti, vijaka te plo¢ice javljaju se na

distalnom dijelu modela (Slika 29).
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a)

U, Magnitude
+4,444¢-01
3 1

+2.592e-01
+2.222e-01
+1.852e-01
+1.481e-01
+1.111e-01
+7.406¢-02
+3.703e-02
+0.0006+00

b)

U, Magnitude
4+4.035e400
+3.699¢+00
+3.363e+00
+3.027¢400
+2.690e+00
+2.354¢+00
+2.018e+00
+1.681e400
+1.345¢+00
+1.009¢+00
+6.726e-01
+3.363¢-01
+0.000¢+00

c)

U, Magnitude
+9.521e-01
+8.728e-01
+7.934¢-01
+7.141e-01

+3.174¢-01
+2.380e-01
+1.587¢-01
+7.934e-02
+0.000e+00

d)

U, Magnitude
+3.417e+00
+3.123e+00
+2.848=+00
+2.5632+00
+2.278e+00
+1.993e+00
+1.709e+00
+1.424e+00
+1.139e+00
+8.543e-01
+5.696e-01
+2.848e-01
+0.000e+00

Slika 29 Raspodjela pomaka na modelu s kratkom plo¢icom pri: a) aksijalnom, b) dorzalnom, c) uvojnom i d)
volarnom optereéenju
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Kao $to je vidljivo sa slike, kod svih opterec¢enja pomaci su najveci na distalnom kraju kosti.
Pri tla¢nom 1 savojnim opterec¢enjima raspodjela pomaka je dosta sli¢na. Najvece vrijednosti
javljaju se na dorzalnoj strani distalnog dijela modela, na stiloidnom nastavku kosti. Kod
uvijanja, maksimalni pomak se takoder javlja na dorzalnoj strani distalnog kraja kosti, ali na
suprotnom vrhu. Moze se primijetit da se raspodjela pomaka pri uvijanju razlikuje od ostalih
slucajeva zbog razli¢itog nacCina optere¢enja. Najvece vrijednosti se postizu na krajevima
modela. Raspodjela pomaka na modelu s kratkom plo¢icom odgovara raspodjeli na modelu s
dugom plocicom. Slika 30 prikazuje raspodjelu pomaka posebno na kosti, plocici te vijcima

pri aksijalnom opterecenju.
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a)

I, Magnitude
+4.248e-01
+3.894e-01
+3.540e-01
+3.186e-01
+2.832e-01
+2.478e-01
+2.124e-01
+1.770e-01
+1.416e-01
+1.062e-01
+7.07%e-02
+3.540e-02
+0,000e+00

b)

U, Magnitude

+2.682e-01
+2.459e-01
+2.237e-01
+2.014e-01
+1.792e-01
+1.569e-01
+1.346e-01
+1.124e-01
+3.011e-02
+5.785e-02

+4.559e-02
+2.333e-02
+1.071e-03

c)

I, Magnitude

+4,2882-01 \
+3.932e-01

+3.575e-01

+3.218e-01 L ¥
+2.861e-01

+2.504e-01

+2.147e-01

+1.790e-01

+1.433e-01

+1.0762-01 '
+7.196e-02

+3.627e-02 '
+5.793e-04

Slika 30 Raspodjela pomaka na modelu s kratkom plo¢icom na: a) kosti, b) ploé¢ici i c) vijcima pri aksijalnom
opterecenju
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Kod plocice se, kao i kod kosti najve¢i pomaci javljaju na njezinom distalnom kraju. Kod
aksijalnog i dorzalnog opterecenja maksimalna vrijednost je na sredini debljine plocice, a pri
volarnom optereéenju na dorzalnoj strani. Kod uvijanja najveée vrijednosti se javljaju na
krajevima plo€ice, a maksimalna vrijednost je na lijevom kraju volarne strane ploc¢ice. Vijak
kod kojeg dolazi do najveceg pomaka pri savijanju i tlaénom opterecenju je vijak br.4, dok je
u slucaju uvijanja to vijak br.1. Brojevi vijaka vidljivi su na slikama 16. i 17. Kod vijaka
maksimalne vrijednosti pomaka su na krajevima s dorzalne strane kosti. Vrijednosti pomaka

na modelu s kratkom plo¢icom za sva Cetiri opterecenja prikazane su dijagramom na slici 31.

Maksimalne vrijednosti pomaka
4,5

4

mm

3,5

3

2,5

Pomak

M kost
2

M plodica

1,5 vijak

1

Aksijalno Dorzalno Uvijanje Volarno
opterecenje savijanje savijanje

Slika 31 Maksimalne vrijednosti pomaka sustava s kratkom plo¢icom
Najveci pomaci javljaju se pri savojnim opterecenjima. Maksimalna vrijednost pomaka javlja
se pri dorzalnom savijanju, pri ¢emu je vrijednost pomaka kosti 4,006 mm, vijka 4,035 mm te
plo¢ice 2,702 mm. Pomaci su najmanji pri aksijalnom tlaénom opterecenju gdje je
maksimalan pomak kosti 0,440 mm, plocice 0,283 mm te vijka 0,444 mm. Pomaci dobiveni

na modelu s dugom plo¢icom prikazani su dijagramom na slici 32.
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Maksimalne vrijednosti pomaka
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optereéenje savijanje savijanje
Slika 32 Maksimalne vrijednosti pomaka sustava s dugom plo¢icom

Kao sto je vidljivo na slici 32, do najvecih pomaka takoder dolazi pri savojnim optereéenjima.
Maksimalne vrijednosti se javljaju pri dorzalnom savijanju gdje pomak kosti dostize
vrijednost od 5,105 mm, ploc¢ice 3,72 mm te vijka br.4 5,123 mm. Najmanji pomaci javljaju
se, kao i kod prethodnog modela, pri aksijalnom optere¢enju. Pomak kosti iznosi 0,428 mm,
plo¢ice 0,283 mm te vijka 0,444 mm. Usporedbom rezultata duge i kratke plo¢ice moze se
zakljuciti da su pomaci distalnog kraja kosti, plocice te distalno postavljenih vijaka nesto veci
kod modela s dugom plo¢icom. Ovakvi rezultati su i ocekivani zbog vece udaljenosti mjesta

djelovanja opterec¢enja od ukljestenja.

6.1.2. Analiza naprezanja

Kod oba modela zabiljezena je slicna raspodjela naprezanja koja je za kost, plocicu i vijak

kod modela s dugackom plo¢icom prikazana na slici 33.
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S, Mises

(Avg: 75%)
+1.077e+02
+9.873e+01
+8.976e+01
+8.078e+01
+7.181e+01
+6.283e+01
+5.386e+01
+4.488e+01
+3.591e+01
+2.693e+01
+1.795e+01
+8.979e+00
+3.573e-03

s, Mises

(Avg 75%)
+7.672e+02
+7.033e+02
+5.394e4+02
+5.754e402
+5.115e402
+4.476e+02
+32.836e+02
+32.197e+02
+2.558e+02
+1.915e+02
+1.273e+4+02
+£.402e+01
+9.427e-02

S, Mises

{Awg: 7504)
+9.971le402
+9.140e4+02
+8.30%9e+02
+7.478e4+02
+E&.647e+02
+E5.817e4+02
+4.986e+02
+4.155e+02
+3.324e402
+2.493e4+02
+1l.662e4+02
+8.314e+01
+E.99%9e-02

Slika 33 Raspodjela naprezanja na: a) kosti, b) vijka br.8 i ¢) ple¢ice pri dorzalnom savijanju
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Najveca naprezanja pri aksijalnom tlaénom i savojnom optereenju javljaju se na volarnoj
strani proksimalne rupe do frakturne pukotine kod oba modela. Pri savijanju maksimalne
vrijednosti se javljaju u podrucju frakturne pukotine, odnosno na volarnoj strani rupe za vijak
br. 8. Najveca naprezanja kod vijaka javljaju se u podrucju vrata vijka br.8 neovisno o nacinu
opterecenja. Kod plocice se takoder najveca naprezanja javljaju u podrucju pukotine, tocnije
sa dorzalne strane provrta za vijak br. 8. Vrijednosti naprezanja modela s dugom plo¢icom

prikazane su slikom 34.

Maksimalne vrijednosti naprezanja
1200
©
[a W
= 1000
800 —
oA
E 600 M kost
o M plocica
Q.
Z 400 — vijak
200 —
0 '__- T T T 1
Aksijalno Dorzalno Uvijanje Volarno
opterecenje savijanje savijanje
Slika 34 Maksimalne vrijednosti naprezanja kod modela s dugom plo¢icom

Maksimalna vrijednost naprezanja javlja se pri dorzalnom savijanju u vijku br.8 te iznosi
1067 MPa. Maksimalne vrijednosti naprezanja u plocici su nesto manje, 837,8 MPa te u kosti
387,5 MPa. Najmanje vrijednosti javljaju se pri aksijalnom optere¢enju gdje je naprezanje u
kosti 8,0 MPa, kod plocice 78,95 MPa te u vijku 92,56 MPa.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 46



Iva Barzi¢ Diplomski rad

Maksimalne vrijednosti naprezanja
1200
©
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0
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opterecenje savijanje savijanje
Slika 35 Maksimalne vrijednosti naprezanja modela s kratkom plo¢icom

Kod modela s kratkom plo¢icom takoder se najveca naprezanja javljaju prilikom dorzalnog
savijanja. Maksimalno naprezanje javlja se na vratu vijka br. 8 u iznosu od 1062 MPa.
Maksimalno naprezanje kosti iznosi 107,7 MPa, a plocice 836,4 MPa. Naprezanja su
najmanja prilikom aksijalnog tla¢nog opterecenja. U kosti iznosi 9,20 MPa, plocici 79,08
MPa, a u vijku 92,66 MPa. Vidljivo je da kod oba modela do najveéih naprezanja dolazi u

vijcima.

6.2. Rezultati eksperimentalnih ispitivanja

Tri volarne ploCice na zakljuavanje opterecivane su ciklickim savijanjem u tri tocke silom
Fpin = 20 N, E,.0x = 200 N tijekom 10° ciklusa. Slike 36, 37 i 38 prikazuju maksimalne i
minimalne pomake u tocki dodira srednjeg valjka i plocice u ovisnosti o broju ciklusa.
Maksimalne i minimalne vrijednosti pomaka biljeZene su za svaki pedeseti ciklus. Vrijednosti
maksimalnog, minimalnog te ukupnog pomaka ispitivanih plocica za 50., 500 000. 1 1 000

000. ciklus prikazane su u tablici 5 te dijagramom na slici 39.
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Slika 36 Maksimalni i minimalni pomaci volarne plo¢ice na zaklju¢avanje — uzorak 1
0,4
0,3
* e i v L
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Slika 37 Maksimalni i minimalni pomaci volarne plo¢ice na zaklju¢avanje — uzorak 2
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04
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| | i . P— P ke ok d L
o
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0 250 000 500 000 750 000 108
Broj ciklusa
Slika 38 Maksimalni i minimalni pomaci volarne plo¢ice na zaklju¢avanje — uzorak 3

Tablica5  Maksimalni, minimalni i ukupni pomak ispitanih plo¢ica

Broj ciklusa Uzorak plocice Smax » MM Smin » MM As, mm

1 0,284 -0,283 0,567

50 2 0,303 -0,287 0,590

3 0,284 -0,304 0,588

1 0,279 -0,268 0,547

500 000 2 0,263 -0,331 0,594

3 0,271 -0,292 0,563

1 0,277 -0,267 0,544

1 000 000 2 0,263 -0,332 0,595
3 0,274 -0,290 0,564
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0,6

0,59

058 -

057

0,56
& W Plocical

0,55 - B Plogica 2

Pomak , mm

0,54 A ¥ Plogica 3
053 -

052 4

051 -

500 000 1 000 000
Broj ciklusa

Slika 39 Vrijednosti ukupnog pomaka ispitnih uzoraka

Iz podataka predocenih u tablici 5 izracunata je srednja vrijednost pomaka za milijunti ciklus,
§ = 0,568 mm, uz standardno odstupanje od 0,012 mm. Kao §to je vidljivo na slici 39 najveci
pomaci javljaju se kod uzorka br. 2, a najmanji kod uzorka br. 1. Zatim, vrijednosti pomaka
uzorka br.2 su ravnomjernije tj. kod uzorka nije doslo do vec¢ih promjena u vrijednosti tijekom
povecanja broja ciklusa, dok se kod ostala dva uzorka pomaci tijekom vremena smanjuju.
Kod uzorka br. 1 i 3. doslo je do smanjenja vrijednosti pomaka od 4%. Takoder, moze se
uociti 1 da nema znacajnih odstupanja vrijednosti pomaka izmedu uzoraka. U 1 000 000
ciklusu maksimalan pomak je kod uzorka br. 2 te iznosi 0,595 mm, dok je minimalna
vrijednost pomaka kod uzorka br. 1 8,5 % manja i iznosi 0,544 mm. Pomak uzorka br. 3 je

5,2% vrijednosti maksimalnog pomaka te iznosi 0,564 mm.
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7. ZAKLJUCAK

Cilj diplomskog rada bio je analizirati biomehanicku stabilnost volarne plofice na
zakljuCavanje za lijeCenje prijeloma distalnog radijusa. Biomehanicka stabilnost analizirana je
racunalnim simulacijama, odredivanjem pomaka i naprezanja na komponentama sustava kost
— implantat — vijci pri statickim optere¢enjima te eksperimentalno statiCkim i ciklickim
sinusoidnim optereéenjem implantata.

Rezultati ispitivanja pokazali su zadovoljavajuéu sigurnost i djelotvornost volarne plocice
na zakljucavanje za lijeenje prijeloma distalnog radijusa. Tijekom testiranja nije doslo do
prijeloma implantata niti do pojave plastiénih deformacija koji bi ukazali na moguénost
pojave Stetnih dogadaja direktno povezanih s mehanickim svojstvima, dizajnom ili

neadekvatnom biomehanickom stabilno$¢u proizvoda tijekom njezine klini¢ke uporabe.

Racunalnim simulacijama pokazano je da se najveéi pomaci javljaju na distalnom Kkraju
sustava prilikom dorzalnog savijanja. Provedena je i analiza naprezanja koja je pokazala da se
najveca naprezanja javljaju u podrucju frakturne pukotine to¢nije U podrucju provrta vijka br.
8, takoder pri dorzalnom savijanju. Maksimalno naprezanje javlja se na vratu vijka br. 8
modela s dugom ploCicom. Rezultati racunalnih simulacija takoder mogu posluziti za
usporedbu duge i kratke ploCice Sto pokazuje da su naprezanja i pomaci tek nesto veéi kod
modela s dugom plo¢icom zbog vece udaljenosti mjesta djelovanja opterec¢enja od ukljesStenja.

Oba modela najvecu stabilnost pokazuju pri aksijalnom opterecen;ju.

Provedena eksperimentalna ispitivanja su pokazala da kod nijednog od tri uzorka kratke
volarne plo€ice na zakljucavanje pri sinusoidnom opterecenju silom u rasponu od 20 do 200
N freknvencijom od 5Hz pri 10° ciklusa nije doslo do loma ili pojave plasti¢nih deformacija
uzoraka. Na temelju dobivenih rezultata moze se zakljuéiti da plo¢ica zadovoljava zahtjeve
norme ASTM F382. Statickim ispitivanjem duge ploCice savijanjem u cCetiri tocke 1
provedenim prora¢unom prema normi ASTM F382 dobiveno je da savojna krutost plocice
iznosi 3066,3 N/mm, a savojna ¢vrstoc¢a 5,536 Nm. Za donoSenje zakljucka da li plo¢ica ima
zadovoljavaju¢u savojnu krutost i ¢vrstocu ispitivanje bi trebalo provesti s ve¢im brojem
uzoraka, a dobivene rezultate bi trebalo usporediti s rezultatima sli¢nih plo¢ica drugih

proizvodaca.
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Proces verifikacije kona¢nog dizajna proizvoda je ovom serijom ispitivanja dovrSen.
Dobiveni rezultati analizirani postupkom procjene rizika, sto nije prikazano u ovom radu,
jasno pokazuju kako su opasnosti direktno vezane uz mehanicke karakteristike implantata
poput puknuca implantata, vijaka ili ozbiljnog narusavanja integriteta kosti zbog

neadekvatnog dizajna plo¢ice minimalne.
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