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SANTRAUKA

Siame darbe atlikta mokslinés literatiros analizé, iskirti personalizuoty chirurginiy
instrumenty tipai, panaudojimo sritis, atlickamos funkcijos. Atlikta personalizuoty chirurginiy
instrumenty projektavimo apzvalga ir projektavimas naudojant neparametring projektavimo
programin¢ jrangg. Instrumentai pagaminti naudojant adityving gamybos technologija. Atlikta
kokybés kontrol¢ pramoniniu kompiuteriniu tomografu. Aprasyti rezultatai gauti po pirminés ir

antrinés personaliuoty chirurginiy instrumenty kokybés tyrimy.

Tomas Zagrakalis. Research of personal surgical instruments for hip implant positioning Master
thesis supervisor doc. dr. Marius Rimasauskas; The faculty of Mechanical engineering and design,
Kaunas University of Technology.

Research area and field: Production Engineering, Technological sciences.
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SUMMARY

In this work, was performed the analysis of scientific literature, describes the types of
personalized surgical instruments were, fields of application, functions performed. A review of the
design of personalized surgical instruments was performed using non-parametric design software.
Instruments are manufactured using additive production technology. Quality control was performed
by industrial computer tomography. Described results are obtained after primary and secondary

research on the quality of personalized surgical instruments.
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IVADAS

Operacijos, kuriose Salinamas kaulas, yra sudétingos dél komplikuotos geometrijos,
riboto matomumo ir ribotos darbo zonos [1]. Klubo sanario rezekcija ir rekonstrukcija yra viena i$
sudétingiausiy operacijy ortopedijos - traumatologijos srityje [2]. Dubens srityje yra daugybé
kraujagysliy ir nervy, kuriuos kliudant sraigtais, paciento biiklé buty pazeista nepagydomai [3].
Darbui su standartiniais chirurginiais instrumentais reikia ilgos chirurgo darbo praktikos [4]. Tokiy
operacijy metu vidutiniSkai atsirandancios klaidos — 0,8 mm [5]. D¢l dubens kauly naviko
rezekcijos buvo sukurtos kompiuterizuotos technologijos, pavyzdziui, operaciné navigacija [4].
Taciau $ios operacinés navigacijos yra ypac brangios, lyginant su standartiniais chirurginiais
instrumentais, dél to tik pazangios gydymo jstaigos gali jsigyti tokig jranga. Pradéta ieskoti

pigesniy sprendimy.

,»3D spausdinimo® technologija sukélé revoliucija ir pamazu pakeité gamyba jvairiose
pramongs Sakose, jskaitant sveikatos priezilirg. Sparc¢iai daugéja chirurgy, kurie 3D modeliavimo
ir virtualiy procediiry aspektus jtraukia j jprastg kliniking praktika [6]. Sparcioji prototipy gamyba
vis daZniau naudojama medicininiy prietaisy gamyboje [7]. Placiausiai naudojama gaminant
pacienty anatominius modelius, implanty modelius ir personalizuotus chirurginius instrumentus
[7]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai projektuojami naudojant kompiutering programing
jrangg pagal pageidaujamg rezekcijos strategija ir pagaminta naudojant sparciaja prototipy
gamybos technologijg [3]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai supaprastina operacija [8] ir

sutrumpina operavimo laikg [9].

Operacijos metu, prie§ tvirtinant implantg prie kaulo, naudojami personalizuoti
chirurginiai instrumentai, kurie uZtikrina tikslig sraigto jvedimo trajektorija, kuri nustatoma
prieSoperacinio planavimo metu [6]. Naudojant personalizuotus chirurginius instrumentus kaulo
rezekcijg ir pozicionavimg operacijos metu galima atlikti per 5 minutes [3]. Personalizuotas
chirurginis instrumentas turi bati itin tiksliai suprojektuotas ir pagamintas. Sraigto jvedimo
tikslumas priklauso nuo kreipianciosios ilgio, skersmens, cilindriSkumo, taip pat paklaida

atsiranda, jeigu pagamintas instrumentas yra didesnis arba maZesnis uz suprojektuota model;.
Darbo tikslas:

Atlikti gtizduobés implanto pozicionavimui skirty personalizuoty chirurginiy instrumenty

gamybos ir kokybés tyrimg.
Darbo uzdaviniai:

1 Atlikti personalizuoty chirurginiy instrumenty mokslinés literattros analize.
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Atlikti personalizuoty chirurginiy instrumenty projektavimg Su neparametrine programine
jranga.

Atlikti personalizuoty chirurginiy instrumenty bandiniy gamyba sparciyjy prototipy gamybos
metodu.

Atlikti personalizuoty chirurginiy instrumenty kokybés su pramoniniu kompiuteriniu
tomografu tyrima.

Atlikti personalizuoty chirurginiy instrumenty kokybés rezultaty analizg.



1. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU
MOKSLINES LITERATUROS ANALIZE

Moksliniy straipsniy analizé skirta nustatyti personalizuoty chirurginiy instrumenty
gamybos metodui, paskirciai ir naudojimo sri¢iai. Analizei atlikti sudarytas planas [10] (zr. 1.1
pav.). Moksliniy straipsniy paieska atlikta naudojant nacionaling US medicinos ir sveikatos
instituto biblioteka®' bei internete, naudojant keturiasdesimt keturias paieskos frazes (zr. 1.1
lentele). Paieskos metu surasti 1047 moksliniai straipsniai. Straipsniai, kurie publikuoti prie§
desimt mety ir seniau, kuriuose atlickamos operacijos su gyviinais, besikartojantys straipsniai,
gamintojy katalogai, operacijos atlickamos standartiniais chirurginiais instrumentais atmesti.
Atlikus moksliniy straipsniy atranka, liko 69 mokslinés publikacijos, kuriose publikuojama

personalizuoty chirurginiy instrumenty gamybos budas ir panaudojimas operacijos metu.

Straipsniu analizé

1 Pubmed com
Paieskos vieta — Paieskos internete
v
Faktiniai Zodziai — 44 frazes
\J
Sritly = — Medicina
v
Filtrai — e— 5 frazes
M Rasta 1047
: sta
Rezultatai — Atrinkta 69

1.1 pav. Moksliniy straipsniy analizés planas

Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami (zr. 1.1 lentelg): kelio sgnario
operacijose, kaukolés operacijose, ilgyjy kauly operacijose, klubo sgnario operacijose, alkiinés

sgnario operacijose, peties sgnario operacijose, veido srities operacijose, zandikaulio sgnario

! https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/



operacijose (neprilausomai nuo veido), stuburo operacijose, kity ploks¢iyjy kauly operacijose.
Sios analizés metu i$skirti du pagrindiniai personalizuoty chirurginiy instrumenty tipai:
pagrindiniai ir pagalbiniai. Taip pat instrumentai skirstomi pagal jy atliekama funkcija: grezimo,

rezekcijos ir pozicionavimo (zr. Personalizuoty chirurginiy instrumenty klasifikavimo skyriy).

1.1 lentelé Moksliniy straipsniy analizés etapai

Paieskos Patient-specific guides; Alignment; Rapid prototyping; Surgical navigation;
frazés Cranioplasty; Craniotomy; Reconstruction; computer-aided design; 3-
dimensional model; forearm; Tumor resection; Safe margin; Patient-specific;
cutting guides; Quantitative surgery; resection-reconstruction surgery;
pelvis; 3D printing; Fibrous Dysplasia; computer assisted surgery;
Contouring; Spine surgery; Custom implants; Orthopaedic surgery; Patient-
specific implants; Three-dimensional printing; surgical specialties; surgery;
customized guiding block; transarticular screw; 3 D DICOM; Craniofacial
tumors; Virtual surgical planning; Positioning guides; total knee arthroplasty;
surgical technique; orthopaedic instrumentation; computer-aided surgery;

Filtrai Nesenesni nei 10 mety, gyvunai, besikartojantys, gamintojy brositros,

tradiciniai gamybos biidai, tradiciniai instrumentai

Rezultatai Rasta 1047 publikacijos

Atlikus filtravima, liko 69 publikacijos

11 Kelio sgnario operacijos

3 kaukolés operacijos

3 ilgyjy kauly operacijos

5 klubo sgnario operacijos

3 alktinés sanario operacijos

1 peties sgnario operacija

12 veido srities operacijos

9 Zandikaulio sanario operacijos (atskirai nuo veido)
7 stuburo operacijos

5 kity plokséiyjy kauly operacijos

4 publikacijos, kuriose lyginami su tradiciniais instrumentais
3 publikacijos, nurodancios operacijy tiksluma

4 publikacijos, kuriose lyginamas operacijos laikas

69 sparciosios prototipy gamybos panaudojimas medicinoje
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Chirurgo instrumentai - tai kelias j sékminga operacija [11]. Personalizuoti chirurginiai
instrumentai projektuojami specialiomis planavimo programinémis jrangomis [11]. Pastebimas
reik§mingas skirtumas tarp kelio operacijy rezultaty, kuomet naudojami tradiciniai chirurginiai
instrumentai ir personalizuoti chirurginiai instrumentai [12]. Naudojant personalizuotus
chirurginius instrumentus, operacijose sutrumpinamas operacijos laikas [9,13]. Personalizuoti
chirurginiai instrumentai naudojami implantams pozicionuoti [14]. Personalizuoti chirurginiai

instrumentai dazniausiai prie kaulo tvirtinami Kir$nerio vielomis [15].

Kulks$nies personalziuoti chirurginiai instrumentai tvirtinami prie kaulo mechaniskai ir
anatomiskai. Atitinka kaulo anatomija, sumazina operacijos laikg, padidina operacijoje atlickamy
veiksmy tikslumg, sumazina operacijos kaing, naudojami, kai reikia specialiy standratiniy
chirurginiy instrumenty. Operacijos, kurios retai pasikartoja, bet reikalajauja specializuoty
chirurginiy instrumenty, kurie brangiai kainuoja, pakei¢iami vienkartiniais personalziuotais
chirurginiais instrumentais. Kai operacijos pasikartoja retai - standartiniy instrumenty pirkti ir
sandeliuoti neapsimoka [16]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai padeda atstatyti kulkSnies
biomechanikos a$is. Padeda lengviau pozicionuoti implantg [17]. Naudojamos specialios

planavimo programinés jrangos, leidziancios projektuoti [11].

Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami kaukolés rezekcijai (zr. 1.2 pav.).
Instrumentai operacijos metu tvirtinami prie kaulo medicininémis KirSnerio vielomis, kuriy
skersmuo 2 mm. Instrumento pagrindo pavirSius atitinka individualaus paciento kaukolés
anatomija ir kaulo pavir§iy. Naudojant personalizuotus chirurginius instrumentus, sutrumpéja
operacijos laikas, pasiekiamas geresnis pjiivio tikslumas ir geriau pasiruoSiama kranialinio

implanto pozicionavimui, operacijos metu [18-20].

1.2 pav. Kaukolés skliauto rezekcijos planavimas [20]
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Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami Zandikaulio rezekcijai (zr. 1.3 pav.).
Rezekcijos metu pasalinama kaulo dalis, kuri yra apimta naviko arba pazeista ligos [21].
Personalizuoti chirurginiai instrumentai projektuojami atsizvelgiant j zandikaulyje esancius
nervus, kraujagysles ir danty Saknis. Kadangi rezekcijos linijos ir grezimo kreipianciosios
nustatomos prieSoperacinio planavimo metu, sumazinama operacijos rizika [22]. Personalizuotas
chirurginis instrumentas naudojamas veido asimetrijai, osteogenezei? istaisyti, ortognatinése
operacijose (veido bruozams iStaisyti), atliekant kaulo rezekcija ir pozicionavima [23-26].
Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami ortognatinése operacijose [24,26]. Dazniausiai
veido operacijose personalizuoti chirurginiai instrumentai atlieka dvi funkcijas: rezekcijg ir
pozicionavima. Sie instrumentai skirti i§vengti nervy ir kraujagysliy pazeidimo bei pasiekti
maksimaly veido simetriskuma. Patyres chirurgas negali atlikti tokio pjuavio, kuris uztikrins tikslig
simetrijg. Turint rezekcijos linija, sumazinama operacijos darbo zona. Operacija tampa patogesne,
saugesné ir efektyvesné [27,28]. Instrumentai, skirti kaulo pozicionavimui, yra tvirtinami prie
skruostikauliy ir danty pavirSiaus. Personalizuoti chirurginiai instrumentai sudaromi i$ keliy daliy:
pagrindo ir kapos, kuriy pozicijos nesikeicia, ir tilty su skirtingais ilgiais [24]. Nustacius rezekcijos
linijas $ie instrumentai naudojami veido asimetrijai Salinti. Veido operacijose rezekcijos linijos
privalo bati sudarytos i§ tiesiy linijy. Personalziuoti chirurginiai instrumentai naudojami, kuomet
reikia sumazinti rizikg ir negalima naudoti operacinés navigacijos. Operacijos metu
pozicionuojami atpjauti kaulai, arba endoprotezy komponentai. Vis daugiau chirurgy skiria didelj
démesj nervy i$saugojimui, o personalziuoti chirurginiai instrumentai — geras ir lengvas buidas

tam padaryti [29]. Tai greita ir tiksli priemoné¢, atlikti operacijas [26].

Paciento skenavimas ir 3D kaulo modelio sukiirimas uztrunka 35 minutes, operacijos
planavimas uZtrunka 140-300 minuciy, instrumento projektavimas 80 — 360 minuciy, operacijos
laikas 120-180 minuciy [30-31]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai leidzia sumazinti
operacijos laikg 45-60 minuéiy [23]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai gaminami
sparciosios prototipy gamybos btidu i§ biosuderinamy medziagy — PEEK, poliamido, titano lydinio
Ti6Al4V. CAD/CAM suteikia chirurgams Siuos pranasumus [21,32-41]:

e sukuria iStaisyto veido vizualizacijg, nepazeidZiant organizmo;
e leidzia manipuliuoti kaulo pozicijg ir rasti tinkamiausia varianta;

e leidzia sukurti instrumentg, kuris virtualy planavimg perkelia j operacing.

2 Osteogenezé-tai jgimta liga, dél kurios formuojasi labai trapiis kaulai. Si liga dar kitaip vadinama trapiy kauly liga
arba lotynisku tarptautiniu pavadinimu Osteogenesis imperfecta [42]
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1.3 pav. Veido ir zandikaulio rezekcijai naudojami personalizuoti chirurginiai instrumentai

[21]

Personalizuoti chirurginiai instrumentai supaprastina kelio operacijas [43]. Sumazina
operacijos laikg ir kraujo praradimg [44-47]. Sumazina operacijoje naudojamy instrumenty kiekj.
Siy instrumenty tikslas - operacijos metu sumazinti neteisingos rezekcijos ploktumy lygiavimo
rizika [48]. PrieSoperacinio planavimo metu sukuriami bazavimo pavir$iai, kurie turi uztikrinti
tiksly instrumento pozicionavimg [49]. Naudojamas, kai nebeliecka galimybiy operacijos atlikti
standartiniais chirurginiais instrumentais [50]. Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami,
kai negalima naudoti intrameduliniy chirurginiy instrumenty, pavyzdziui, kai kaulas paZeistas
traumos metu. Instrumentai gali reguliuoti pjovimo kryptj, gylj ir plotj. Pritvirtinami prie kaulo
pavirSiaus medicininémis KirSnerio vielomis [51]. Personalizuotas chirurginis pozicionavimo
instrumentas nurodo priesoperacinio planavimo metu nustatytus rysius tarp endoprotezo
komponenty. RySius nustato rezekcijos plokStumos, kurios nurodomos, kai instrumentas
pozicionuojamas ant kaulo pavirsiaus [52]. Didziausias personalziuoty instrumenty privalumas
tas, jog remiamasi anatominiu kaulo pavir§iumi. Ta¢iau sékmingai operacijai blitina tinkamai nuo
kaulo nusivalyti minkstuosius audinius. Nuo kelio priklauso biomechaniné slaunikaulio-kelio-
Ciurnos asis, kurig operacijos metu privaloma islaikyti. Naudojant personalziuotus instrumentus
kelio mechaninés asies vidurkio koeficientas pasiekiamas 1.02, kuomet sveikosios mechaninés
aSies vidurkio koeficientas 1.0 [53]. Kelio operacijoje reikia alikti 4 pjavius, kurie tarpusavyje turi
sgsajg. Trys pjaviai atliekami ant Slaunikaulio distalinio galo ir vienas blauzdikaulio
proksimaliniame gale. Nuo pjaviy priklauso implanto pozicionavimas [54]. Matomas reikSmingas

skirtumas naudojant personalziuotus chirurginius instrumentus ir jy nenaudojant [12].
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1.4 pav. Personalizuotas chirurginis instrumentas kelio operacijai [55]

PrieSoperacinis kauly rezekcijos planavimas vykdomas atlikus kompiutering tomografija
ir i§ jos vaizdy sukiirus .stl formato modelj. Turint kaulo modelj, planuojamos rezekcijos
plok§tumos (zr. 1.5 pav.), gr¢zimo aSys. Kaulas pozicionuojamas modelj sukant ir slenkant,
surandama taisyklingiausia kaulo pozicija. Tinkamai orientavus kaula, projektuojami
personalizuoti chirurginiai instrumentai, kurie uztikrins, jog operacijos metu kauly pozicija atitikty
prieSoperacinio planavimo metu nustatytas kauly pozicijas [56-58]. Personalizuoti chirurginiai
instrumentai daZniausiai apglébia dal} kaulo, taip uztikrindami tinkama pozicija. Tinkamai

suprojektuoty rezekcijos kreipianéiyjy aukstis 5-10 mm [57].

—

R

=

£3
——

1.5 pav. A - suplanuoti blauzdikaulio pjiiviai, B — blauzdikaulio sutvirtinimas luZiy plokstele
[56]
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Personaliziuoty chirurginiy instrumenty, naudojamy klubo operacijose, rezekcijos sienelés
sudarytos i$ tiesiy linijy (Zr. 1.6 pav), o jy ilgis priklauso nuo i§pjaunamo kaulo dydzio. [14,59]
Personalizuoti chirurginiai instrumentai naudojami vienoje komplektacijoje su implantu.
Instrumentai tvirtinami ant kaulo medicininémis Kir$nerio vielomis, kuriy skermuo 2 mm.
Instrumenty tikslumas priklauso nuo gamybos technologijos, taciau pagal ISO1101 standarta, jy
tolerancija negali vir§yti 0,2 mm. Instrumentas privalo biti tvirtinamas nuo kaulo auglio ne
mazesniu, nei 10 mm atstumu [60]. Personalziuoti chirurginiai instrumentai zenkliai sutrumpina
guzduobés sgnario operacijos laikg [2]. Kaulo rezekcijai taip pat naudojama navigavimo sistema

[61], taciau naudojant personalziuotus instrumentus, operacijos atliekamos tiksliau [62].

1.6 pav. Personalziuotas chirurginis instrumentas, skirtas klubakaulio rezekcijai [59]

Stuburo operacijoms naudojami personalizuoti chirurginiai instrumentai supaprastina
operacijg [8] ir pakeifia chirurgy pozitrj j prieSoperacinj planavimg [18]. Personaliziuoti
chirurginiai instrumentai gaminami SLS (Directive laser sintering) gamybos badu s
biosuderinamos medziagos P2200 [63]. Siy instrumenty modeliavimas atlickamas pagal UNI CEI
EN ISO 13485 standartag parametrinémis programinémis jrangomis, kuomet kaulo pavirsius
atimamas 1§ instrumento modelio [64]. Prie§ projektuojant instrumentus, atliekamas
priesoperacinis planavimas. Biina atvejy, kai reikia didelio personaliziuoto instrumento, tuomet

masyvi konstrukcija pakei¢iama ] kelis personaliziuotus chirurginius instrumentus, taciau

atsiranda pozicionavimo paklaidos. Naudojant tris atskirus instrumentus, atliekami trys veiksmai:
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pozicionavimas, grezimas ir varzto jvedimas [65]. Pozicionavimo paklaidos sumaZinamos
fiksatoriais, kurie uZztikrina konstrukcijos stabilumg. Atliekama rezekcija, naudojant Siuos
instrumentus, parodé keletg karty tikslesnius rezultatus, nei atlickamas pjtivis rankiniu btidu [66].
Stuburo operacijos yra sudétingos ir didele rizikg kelian¢ios operacijos. Sraigtus sunku
pozicionuoti ir jsukti dél Salia esanciy arterijy. Naudojant personalizuotus chirurginius
instrumentus, operacijos metu iS§vengiama nervy ir kraujagysliy pazeida [67]. Supaprastina ir
sumazina operacijos rizika [68]. Turint 3D anatominj modelj, priesoperacinio planavimo metu
sudéliojami varztai [69]. Pooperacinio vertinimo skenavime nepastebéta skirtumo tarp suplanuoto

ir atlikto varzty pozicionavimo [70].

1.7 pav. Personaliziuotas chirurginis instrumentas varzty pozicionavimui, tvirtinant stuburg
[66]

1.2. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU KLASIFIKAVIMAS
PAGAL OPERACIJOS TIPA

Atlikus moksliniy straipsniy analizg, personalizuotus chirurginius instrumentus galima
klasifikuoti pagal operacijos metu atliekama vaidmen;j (zr. 1.8 pav.). Personalizuotas chirurginis
instrumentas operacijos metu gali atlikti pagrindinj arba pagalbinj veiksmg. Kai operacijos metu

pacientui neatliekamas endoprotezavimas, personalizuotas chirurginis instrumentas atlieka
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pagrinding funkcijg, t.y. operacijos metu iSgrezia, nupjauna arba pozicionuoja kaula, taip pasalina
ataugas, navikus ir kitus nepageidaujamus darinius. Kai operacijos metu paciento sgnarys
pakeic¢iamas endoprotezu, personalizuoti chirurginiai instrumentai paruosia skyles endoprotezo
tvirtinimui, pasalinant kaulg, paruosia vietag endoprotezui arba pozicionuoja kaula, prieSoperacinio

planavimo metu suplanuotam sujungimui.

Personalizuoty chirurginiy instrumenty tipai

1. Pagrindiniai 2. Pagalbiniai

1.7 pav. Personalizuoty chirurginiy instrumenty tipai.

Pagrindiniai personalizuoti chirurginiai instrumentai:

Pagrindiniai personalizuoti chirurginiai instrumentai (zr. 1.9 pav.) tvirtinami anatomiSkai
prie kaulo pavirSiaus (¢ia instrumento pagrindo pavirSius atitinka kaulo pavirS$iy). Anatominé
fiksacija uZztikrina tinkamg instrumento pozicijg prie kaulo. Pagrindiniai chirurginiai instrumentai
prie kaulo tvirtinami sraigtais arba Kir$nerio vielomis [11]. Sie personalizuoti chirurginiai
instrumentai skirti perkelti prieSoperacinio planavimo metu chirurgo nustatyta rezekcijos
(nupjovimo) linijg arba greZimo aSis | procediiros aikStele. Rezekcijos metu paSalinama organo
dalis, kuri yra apimta naviko, paZeista ligos, kai reikia taisyti jgyta deformacija (pvz., nejudry
sgnarj, ydingg galtiinés padétj) ar $alinti anomalijg. Pavyzdziui, kai ant Slaunikaulio distalinio galo
(kelio sanario) yra uzauges navikas (zr. 1.9 pav.). Atliekant operacijg standartiniais chirurginiais
instrumentais operacijos sékmé priklauso tik nuo chirurgo patirties, nes Sis operacijos metu
nusprendzia, kaip giliai pjauti kaula. Slaunikaulio distaliniame gale yra augimo linija, kurig
pazeidus vaiko §launikaulis nustoty augti, kai biomechanika pazeidziama, judéjimo mechanizmas
sutrinka, o ateityje pacientui prireikty papildomy operacijy. Jei chirurgas palikty nors ir maza
naviko dalj ant kaulo, yra tikimybe¢, jog navikas veél pradéty pléstis, vadinasi, yra tikimybe
papildomai operacijai. Personalizuoti chirurginiai instrumentai padeda iSvengti zmogiskojo

faktoriaus klaidy.
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1.8 pav. Personalizuotas chirurginis instrumentas operacijos metu nustato kaulo pjovimo

ribas

Pagalbiniai personalizuoti chirurginiai instrumentai:

Pagalbiniai personalizuoti chirurginiai instrumentai tvirtinami anatomiSkai prie kaulo
pavirSiaus (Cia instrumento pagrindo pavirSius atitinka kaulo pavirSiy). Anatominé fiksacija
uztikrina tinkamg instrumento pozicija prie kaulo. Pagalbiniai chirurginiai instrumentai prie kaulo
tvirtinami sraigtais arba KirSnerio vielomis. Operacijos metu §ie instrumentai paruoSia kaula
endoprotezavimui. DaZniausiai naudojami instrumentai, kurie vienu metu atlieka kelias funkcijas
(zr. 1.10 pav.), jie naudojami, kai tarp rezekcijos plokstumy ir gr¢Zimo viety yra tiesioginé sasaja
ir ribota procediiry aikStel¢. Pavyzdziui, Zandikaulio sgnario operacijos metu naudojamo
personalizuoto chirurginio instrumento rezekcijos linija sutampa su apatinio Zandikaulio
komponento vidiniu pavir§iumi, o instrumento grezimo kreipianiyjy asys sutampa su apatinio
zandikaulio komponento skyliy aSimis (zr. 1.10 pav.). Instrumento sienelé chirurgui padeda
nustatyti rezekcijos linijg. Naudodamas standartinius jrankius, chirurgas remiasi savo patirtimi ir
nustato rezekcijos linijg, nuo kurios priklauso apatinio zandikaulio komponento pozicionavimas,
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0 nuo pastarojo — endoprotezo komponenty tarpusavio pozicija. Jei apatinio zandikaulio ir
sgnarinés duobés endoprotezo komponenty pozicijos nesutampa — Sumazg€ja paciento

artikuliacinés, kramtymo ir i§siziojimo galimybés.

1.10 pav. Personalizuotas chirurginis instrumentas operacijos metu paruosia kaulg

endoprotezavimui

1.3. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU KLASIFIKAVIMAS
PAGAL ATLIEKAMA FUNKCIJA

Pagal atliekama funkcijg skirstomi j grezimo, rezekcijos, pozicionavimo ir kombinuotus
personalizuotus chirurginius instrumentus (zr. 1.11 pav.). Tvirtinami anatomiSkai, $i fiksacija
uztikrina, jog personalizuotas chirurginis instrumentas bus pozicionuotas tinkamai. Mechaniné
fiksacija uztikrina, jog personalizuotas chirurginis instrumentas nepajudés rezekcijos, gre¢zimo ar

pozicionavimo metu.
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Personalizuoty chirurginiy instrumenty tipai

- .
- .
-~ S
r .

~~  4a)Grezimo.

/' ' /! f N, ™~
i / . b R k HH - . e
1. Pagrindiniai \/ ) Rezekeijos . 2. Pagalbiniai

\\ ¢ )Pozicionavmo |/

d) Kombinuoti d

1.11 pav. Personalizuoty chirurginiy instrumenty atliekamos funkcijos

a) Personalizuoti grezimo chirurginiai instrumentai:

Grezimui atlikti skirti instrumentai yra tvirtinami anatomiskai (pagrindo pavirsius atitinka
kaulo pavir$iy) ir mechaniskai (tvirtinami prie kaulo sraigtais arba Kir$nerio vielomis). Grezimo
personalizuoti chirurginiai instrumentai skirti perkelti prieSoperacinio planavimo metu chirurgo
nustatytas grezimo asis, kity operacijos metu naudojamy medicinos prietaisy tvirtinimo prie kaulo

vietas, tvirtinimo kryptis ir grezimo gylius (zr. 1.12 pav.).

1.12 pav. Personalziuotas chirurginis instrumentas, atlickantis grezimo funkcija

b) Personalizuoti rezekcijos chirurginiai instrumentai:
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Rezekcijai atlikti skirti instrumentai yra tvirtinami anatomiskai (pagrindo pavirsius
atitinka kaulo pavir$iy) ir mechaniskai (tvirtinami prie kaulo sraigtais arba Kir$nerio vielomis).
Rezekcijos personalizuoti chirurginiai instrumentai skirti perkelti prieSoperacinio planavimo metu
chirurgo nustatytg rezekcijos (nupjovimo) linijg j procediiros aikstele. Rezekcijos metu pasalinama
organo dalis, kuri yra apimta naviko, pazeista ligos, kai reikia taisyti jgyta deformacijg (pvz.

nejudry sgnarj, ydinga galiinés padétj) ar Salinti anomalijg (zr. 1.13 pav.).

1.13 pav. Personalziuotas chirurginis instrumentas, nustatantis pjovimo linija

c) Personalizuoti pozicionavimo chirurginiai instrumentai:

Pozicionavimui skirti personalizuoti chirurginiai instrumentai yra tvirtinami
anatomiSkai (pagrindo pavirSius atitinka prieSoperacinio planavimo metu pozicionuoto kaulo
pavirsiy) ir mechaniskai (tvirtinami prie kaulo sraigtais arba KirSnerio vielomis). Pozicionavimo
instrumentai skirti prieSoperacinio planavimo metu chirurgo nustatyty sujungimo viety sujungimui

(zr. 1.14 pav.).
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1.14 pav. Personalizuotas chirurginis instrumentas, atliekantis kaulo pozicionavimo funkcija

d) Personalizuoti kombinuoti chirurginiai instrumentai:

Rezekcijai ir grezimui skirti personalizuoti chirurginiai instrumentai yra tvirtinami
anatomiSkai (pagrindo pavirSius atitinka kaulo pavirSiy) ir mechaniSkai (tvirtinami prie kaulo
sraigtais arba KirSnerio vielomis). Kombinuoti instrumentai atlieka tiek gr¢zimui, tiek rezekcijai
aukSciau i$vardintas funkcijas, daZzniausiai yra naudojami, kai tarp rezekcijos sieneliy ir gr¢Zimo

viety yra tiesioginé sasaja ir ribota darbo zona (zr. 1.15 pav.).

1.15 pav. Personalizuoti chirurginiai instrumentali, atliekantys keleta funkcijy.
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1.4. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU GAMYBOS
PROBLEMATIKA

Personalizuoty chirurginiy instrumenty mokslinés literatiiros analizés metu nustatytas Siy
instrumenty gamybos metodas - 3D spausdinimas. Sparciosios gamybos technologijos turi keletg

veiksniy, kurie neleidzia uztikrinti §iy instrumenty tikslumo. Siy procesy metu atsiranda paklaida:

J detaliy sluoksniavimo,
. detaliy pozicionavimo,
o greito detaliy vésimo.

Sluoksniavimo paklaidos galima i§vengti jvertinus sluoksniavimo metoda. Sio proceso
metu bandinio sluoksniy krastai nekerta CAD modelio krastinés, dél to atspausdintas bandinys
automatisSkai tampa mazesnis. Sluoksniavimo paklaidos galima iS§vengti bandinj padidinus 0,05
mm. Greito temperatiiry pokycio paklaidos galima i§vengti vésimo procesui skiriant daugiau laiko.

Vésimg galima pailginti tiek jrengimo gamybos zonoje, tiek pakavimo stotyje.

Sudétingiausia paklaida — pozicionavimo. Si paklaida daZniausiai atsiranda cilindrinése
detaliy zonose. DidZiausia problema ta, jog spar¢iyjy gamybos technologijy metodu gaminami
cilindrai dazniausiai praranda savo cilindriSkumg ir tampa elipsés formos skylémis (zr. 1.16 pav.).
Tam, kad Sios paklaidos iSvengtume, reikia nustatyti, kaip pozicionuoti personalizuota chirurginj
instrumentg gamybos platformoje, kad instrumento kreipianciosios islaikyty reikiamg skersmenj

ir cilindriskuma.

7R )
N N N/

)

1.16 pav. Kair¢je netinkama elipsés formos skylé. DeSinéje tinkama apskritimo formos skylé
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Jeigu personalizuoto chirurginio instrumento apatiné dalis, kuri kontaktuoja su pavirSiumi,
yra didesné, nei numatyta, instrumentas gali neuzsifiksuoti tinkamai ir klibédamas grezimo metu
grazta nukreipti netinkamai. Tam, kad i§vengtume Sios paklaidos reikia nustatyti, kiek procenty
bandinys atitinka CAD modelio pavirsiaus. Zinant pavirsiy skirtuma, galima nustatyti, kokj tarpelj

reikia palikti tarp implanto ir personalizuoto chirurginio instrumento (Zr. 2.9 pav.).

Neprisitvirtings
pavirsius

2.9 pav. 1. Tinkamai uzsifiksaves personalizuotas chirurginis instrumentas, A — Suplanuota
grezimo trajektorija. 2. Pakibes ir netinkamai uZsifiksaves personalizuotas chirurginis

instrumentas. A- Suplanuota grezimo trajektorija, B — Netinkama grezimo trajektorije
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2. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU
TYRIMAS

Personalziuoti  chirurginiai instrumentai modeliuojami  naudojant projektavimo
programines jrangas, remiantis chirurgy nurodytomis rezekcijos linijomis ir grezimo asis.
Personaliziuoti chirurginiai instrumentai privalo biti pagaminti i§ biologiSkai suderinamos
medZiagos, taip pat turi buti suderinamos su personaliziuoty implanty medziaga. Personaliziuoti
implantai gaminami i§ Ti6A14V. Sis titano lydinys yra suderinamas su nailonu PA2200. Taip pat
nailonas PA 2200 naudojamas spariosios gamybos technologijoje. Si gamybos technologija
puikiai tinka neparametriniy ir liauny detaliy gamybai, nes tradiciSkos gamybos bidais

personalizuotus chirurginius instrumentus pagaminti biity sunku arba nejmanoma.

Personalizuotas chirurginis instrumentas turi pereiti visus gamybos etapus (zr. 2.1 pav).
1. Etapas — modeliavimas, .stl formato modelio sukiirimas, atliekamas parametriniy ir
neparametriniy programiniy jrangy pagalba. 2. Etapas — modelio pozicionavimas gamybos
platformoje. 3. Etapas — sparcioji gamyba (spar¢ioji gamyba susideda i§ 3D spausdinimo,
atvésimo, valymo, sméliavimo, plovimo). 4. Etapas — kokybés kontrolé, atlickama kompiuterinio

tomografo pagalba.

1. Etapas CAD modchio paruodimas

2. Etapas Modclio pozicionavimas

3. Etapas Spar¢ioji gamyba
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2.1 pav. Personalizuoty chirurginiy instrumenty gamybos etapai
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2.1. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU MODELIU
PROJEKTAVIMAS

Modeliavimas yra atliekamas naudojant virtualaus modeliavimo sistema, susidedancig i§
aparatinés jrangos Geomagic® Touch™ X device (zZr. 2.2 pav.) ir programinés jrangos Freeform®
Plus System. Aparatin¢ jranga naudojama modeliuojant personalizuotus implantus. Lieciant
virtualaus kaulo pavirsiy, sukuriamas personalizuotas chirurginis instrumentas, kurio pavirSius
atitiks kaulo pavirSiy. Dél to instrumentas puikiai pozicionuojasi operacijos metu, taip

sutrumpindamas operacijos trukme.

2.2 pav. Aparatiné jranga Geomagic® Touch™ X device [71]

Personalizuoty chirurginiy instrumenty modeliavimas pradedamas, kai sukuriamas 3D
kaulo modelis i§ kompiuterinés tomografijos vaizdy. Jeigu personalizuoti chirurginiai instrumentai
gaminami tos pacios komplektacijos kaip ir personalizuoti implantai, pirmiausia sumodeliuojamas

implantas ir tik véliau projektuojamas personalizuotas chirurginis instrumentas (zr. 2.3 pav.).

2.3 pav. A — Personalizuotas chirurginis isntrumentas, B — personalizuotas giizduobés

implantas, C — Dubens kaulas
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PrieSoperacinio planavimo ir modeliavimo metu, jeigu operuojantis chirurgas pageidauja,
turimas kaulo defektas yra pasalinamas kaulo rezekcijos metodu. Dalis kaulo iSimama. Rezekcijos
plokstumos nustatomos bendradarbiaujant su operuojanéiu chirurgu. Zinant plok§tumas, kurios
bus naudojamos pjiviui, modeliuojamos kreipianciosios sienelés. Kad sienelés rezekcijos metu
nevirpéty, modeliuojamos standumo briaunos. Taip pat abi sienelés sujungiamos su
personalizuoto chirurginio instrumento pagrindu, kuris modeliuojamas kopijuojant kaulo pavirsiy
ir véliau apkarpomas. Personalziuotas chirurginis instrumentas turi bati tvirtinamas prie kaulo
mechaniSkai. Modeliavimo metu ne tik sukuriamas personalizuoto chirurginio instrumento
modelis, bet ir sukuriama prieSoperacinio planavimo eiga. Pirmiausia operacijos eiga patikrinama
virtualiai, tik paskui patvirtinama, kad personalizuotas chirurginis instrumentas yra tinkamas ir

tiksliai atkartos grezima tikroje operacijoje.

Jeigu operuojantis chirurgas nepageidauja, personalizuoto rezekcijos chirurginio
instrumento iSkart po implanto modeliavimo, projektuojami personalziuoti grezimo chirurginiai
instrumentai, skirti implanto tvirtinimui ir pozicionavimui. Siy instrumenty modeliavimas
pradedamas nuo grezimo kreipian¢iyjy kiirimo, véliau modeliuvojamas pagrindas ir standumo
briaunos. Rankenélés ir jtvirtinimo plokStuma modeliuojamos, kai patvirtinamas pradinis
personalizuoto chirurginio instrumento dizainas. Personaliziuoti grezimo chirurginiai
instrumentai prie implanto tvirtinami mechaniskai, nenaudojant nei sraigty, nei Kir$nerio viely,
dél to papildomai reikia suprojektuoti tvirtinimosi mechanizma. Suprojektuotas personalizuotas

chirurginis instrumentas pateiktas 2.3 pav. A.

2.2. MODELIU PARUOSIMAS GAMYBAI

Gamybos paruoSimas pradedamas, kai chirurgas patvirtina galutinj dizaing. Personalizuoty
chirurginiy instrumenty modeliai jkeliami j Magics 19.0 programing jrangg (Zr. 2.4 pav.). Tuomet
modeliai pozicionuojami gamybos platformoje. Atsizvelgiant j modeliy pavirSiy ir Zyméjimo
vieta, modeliai pozicionuojami taip, kad zymuo buty nukreiptas Z aSimi. Modelius biitina

pozicionuoti taip, kad visos nukreipéjy skylés gautysi kuo tikslesnés.

Kai personalziuoti chirurginiai instrumentai galutinai patalpinti gamybos platformoje,
modeliy koordinatés i§saugomos. Tuomet modeliai keliami j sluoksniavimo programing jranga
RP-tools (zr. 2.5 pav.), kurioje visi modeliai supjaustomi 0,1 mm storio sluoksniais. Sioje
programinéje jrangoje patikrinama, ar modeliai tarpusavyje nesilie¢ia. Modeliai pakartotinai

i$saugomi .sli formatu.
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2.4 pav. Personalizuoty chirurginiy isntrumenty pozicionavimas spausdinimo platformoje.

2.5 pav. Modeliy sluoksniai PSW programinéje jrangoje.

Susluoksniuoti ir patikrinti modeliai jkeliami j spausdintuvo programing jrangg PSW (Zr.
16 pav.). Modeliams parenkami gamybiniai parametrai ir milteliy dozavimas. Patrinkti parametrai

i§saugomi .eosjz formatu.
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Job parameters : D:/EQS P396 5L print jobs/build

2.6 pav. Modeliy sluoksniai PSW programingje jrangoje

2.3. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU GAMYBA

Parinkus modeliams parametrus, darbo zona privalo biiti paruoSta gamybos procesui.
Spausdinimo platforma padengiama 6 mm milteliy storiu. Véliau milteliai kaitinami dvi valandas,
kol bus pasiekta darbo temperattra 130 laipsniy, tuo tarpu gamybos konteineryje temperatiira turi
pasiekti 170 laipsniy. Pasiekus reikiamg temperatiirg, pradedamas procesas. Padengiami 6 mm
milteliy ir pradedamas modeliy kepinimas lazeriu (zr. 2.7 pav. a). Lazeriui baigus lydyti vieng
sluoksnj, spausdinimo platforma nusileidzia 0,1 mm zemyn (zr. 27 pav. b), padengéjas uzpildo
darbo zong milteliais (zr. 2.7 pav. c¢). Padengus miltelius, procesas kartojamas, tuo pat metu

dozatorius papildo padengéja milteliais.
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Sluoksnio \ s ¢ i Dozatorius

padengéjas T“ r

d

2.7 pav. Sparciosios gamybos procesas
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2.4. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU BANDINIU
ANALIZE

Tyrimas buvo atliktas nuo 2017 m. vasario ménesio iki 2017 m. lapkri¢io ménesio. Tyrimas

atliktas Implanty tyrimy ir vystymy centre, UAB Baltic Orthoservice jmonéje.

2.5. ANALIZES ORGANIZAVIMAS

Analizei atlikti - pagaminti 42 bandiniai. Pirminei analizei - pagaminti 6 bandiniai zr. 3.4
pav., gamybos ataskaita pateikta A priede. Pakartotinei analizei pagaminti - 36 bandiniai, po 6

bandinius skirtingose 6 gamybos platformose, gamybos ataskaitos pateiktos A priede.

6 Bandiniai

i
Pirminé analizé
i
36 Bandiniai

|

Pakartotiné analize

|

Rezultatai

3.1 pav. Tyrimo eigos schema

Tyrimo metu atliktas personalizuoty chirurginiy instrumenty projektavimas, gamyba,
matavimai ir analizé. Projektavimo metu sumodeliuotas chirurginis instrumentas individualiam
klubo giizduobés sgnario endoprotezavimui, implanto tvirtinimui sraigtais, skyliy paruoSimui.
Pagaminus pirminj modelj pastebéta, jog pozicionavus skirtingai instrumento kreipiancigsias, jy
matmenys skiriasi. Sudarytas tyrimy planas pateiktas Zr. 3.1 pav. Pagaminti SeSi vienodi, bet
skirtingai gamybos platformoje orientuoti bandiniai. Kadangi visy bandiniy gauti matmenys buvo
skirtingi, gamyba pakartota $eSis kartus gaminant $esis vienodus bandinius. Gamybos ataskaitos
pateiktos A priede, matavimy ataskaita pateikta B priede.
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1)
2)

3)
4)

2.6. PALYGINAMOSIOS ANALIZES UZDAVINIAI

Istirti skirtingai orientuoty personalizuoty instrumenty grezimo kreipianéiyjy skersmenis.
Istirti  skirtingai orientuoty personalizuoty instrumenty grezimo kreipianciyjy
cilindriskuma.

Palyginti personalizuoty operaciniy instrumenty pagamintus bandinius su CAD modeliu.
Istirti personalizuoto chirurginio instrumento prigludimg prie pagaminto implanto

modelio.

2.7. PALYGINAMOSIOS ANALIZES METODAS

Personalizuoty operaciniy instrumenty palyginamoji analizé atliekama nuskenavus

personalizuoty operaciniy instrumenty bandinius Su pramoniniu tomografu. Programine jranga

VGStudio MAX 3.0 atliekama virtuali operacija, t.y. iSmatuojami bandiniy grezimo kreipianciyjy

skersmenys ir cilindriSkumai. Sulyginant kiekvieng nuskenuotg modelj, su CAD modeliu

nustatoma skirtingai orientuoty ir bazuoty modeliy gamybos paklaida.

1)
2)
3)
4)

2.8. PALYGINAMOSIOS ANALIZES UZDUOTA SALYGA

Priimta, kad leistina skersmens paklaida 0,1 mm;

Priimta, kad leistinas cilindriSkumas 0,1 mm;

Priimta, kad leistina nuokrypa nuo CAD modelio 5 %;

Priimta, kad 0,2 mm nuotolis nuo personalizuoto chirurginio instrumento iki implanto yra
toleruojamas, bet didesnis nei 0,2 mm — negalimas, kadangi $is atstumas padidina paklaida

greZimo metu.

2.9. PALYGINAMOSIOS ANALIZES EIGA

Palyginamosios analizés eigg sudaro Sie etapai:

1)
2)

Bandinys nuskenuojamas;
Bandinys sulyginamas su CAD modeliu (panaudojama geriausio atitikimo komanda) zr.
3.4 pav.;
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3) Nustatomas bandinio kreipianciyjy skersmenys (pazymimi atsitiktinai parinkti 6 taSkai,
pagal kuriuos nustatomas bandinio skylés skersmuo) zr. 3.3 pav.;
4) Nustatoml bandinio kreipianciyjy cilindriskumai (sukuriamas teorinis cilindras bandinio

skyléje ir matuojamas tolimiausias skylés atstumas iki sukurto teorinio cilindro) zr. 3.2

pav.;

3.2 pav. Bandinio grezimo kreipian¢iyjy cilindriskumo matavimas

I

LR

3.3 pav. Bandinio lyginimas su CAD modeliu
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5) Gaunama spalviné palyginamosios analizés diagrama.

Pagamintas bandinys gali biiti didesnis arba mazesnis uz CAD modelj, todé¢l spalvinéje
diagramoje matomas neatitikimas. Jeigu bandinys yra mazesnis uz CAD modelj, $i vieta

pazymima mélyna spalva, jeigu didesnis - raudona.

-0,2 mm [ (O 0> mm

3.4 pav. Bandinio lyginimas su CAD modeliu

ISvardinti veiksmai atlieckami su visais personalizuoty instrumenty bandiniais.

2.10. PALYGINAMOSIOS ANALIZES BANDINIAI

Tyrimo metu sumodeliuotas personalizuotas chirurginis instrumentas su dvejomis
kreipian¢iosiomis, skyléms iSgrezti. Sios skylés néra lygiagrecios, todél gaminant galima i$gauti
tik vieng tikslig skyle. Pasak 3D spausdintuvo gamintojy, skylés geriausiai atsispausdina, kai
orientuojamos statmenai Z asies. Visi bandiniai yra kopijos, dél to CAD modeliai yra identiski ir

sunumeruoti zr. 3.5 pav. Papildoma informacija apie bandinius pateikta A priede 1 lenteléje.
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3.5 pav. Palyginamosios analizés bandiniy orientavimas

1 personalizuotas chirurginis instrumentas orientuojamas taip, kad pirmoji skylé statmena
Z asiai, antroji skylé nukreipta j X a8j. 2 personalizuoto instrumento pirmoji skylé statmena Z asiai,
antroji skylé nukreipta § Y a$j. 3 personalizuoto instrumento skylés nukreiptos i YZ kampu. 4
personalizuoto instrumento skylés nukreiptos ZX Kampu. 5 personalizuoto instrumento skylés
pakreiptos ZXY kampu ir 6 personalizuoto instrumento pirmoji skylé orientuota Z aSimi, o antroji

X aSimi 7r. 3.6 pav.

3.6 pav. Bandiniy pozicionavimas spausdinimo platformoje XY koordinaciy atzvilgiu
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Kadangi spausdinimo platformos skirtinguose auks$¢iuose yra skirtingos temperatiiros,
kurios taip pat gali turéti jtakos personalizuoto chirurginio instrumento tikslumui, bandiniai
iSdéstomi skirtinguose aukséiuose ir skirtinguose kampuose. 1, 2 ir 6 personalizuoti chirurginiai
instrumentai orientuoti apatinéje spausdinimo platformos dalyje. 4 bandinys orientuotas viduryje.

3, 5 bandiniai orientuoti virSutinéje spausdinimo platformos dalyje zr. 3.7 pav.

3.7 pav. Bandiniy pozicionavimas spausdinimo platformoje ZXY koordinaciy atzvilgiu

6 bandiniai gaminami 6 kartus, kuriy pozicija iSlaikoma kuo tikslesné pirmosios gamybos

metu. IS viso yra 42 bandiniai, spausdinti 7 skirtingose platformose. Papildoma informacija apie
bandinius pateikta A priede 2 lenteléje.
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3.  PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU ANALIZES
REZULTATAI

Personalizuoty chirurginiy instrumety pirminés analizés rezultatai pateikti 3.1 skyriuje.

Antrinés analizés rezultatai pateikti 3.2 skyriuje.

3.1. PIRMINES ANALIZES REZULTATAI

Atlikus pirming palyginamajg analize, nustatyti skyliy skersmenys (leistinas nuokrypis nuo
CAD modelio matmens 0,1 mm zr. 3.8 pav.) ir cilindriSkumas (leistinas nuokrypis 0,1 mm)
Nustatytas bandiniy nukrypimas nuo CAD modelio. 1 Lenteléje pateikti personalizuoty
chirurginiy instrumenty pirminés analizés bandiniy pozicija, orientavimas, skersmens matavimai

ir cilindriSkumo matavimai.

3.8 pav. Rezultatai po skyliy skersmens matavimy
1) Bandinio tik pirmosios skylés skersmuo ir cilindriSkumas patenka j uzduoty salygy

ribas.



2) Bandinio pirmoji skylé atitinka uzduotas sglygas, o antrosios skylés skersmuo yra per
didelis.

3) Bandinys atitinka skersmens ir cilindriSkumo salygas.

4) Bandinio skylés atitinka tik cilindriskumo salyga.

5) Bandinio tik antrosios skylés skersmuo atitinka uzduotas sglygas.

6) Bandinys pilnai atitinka uzduotas salygas.

Lentel¢je raudona spalva paZyméti matmenys netenkina uzduotos saglygos, matmenys

paZyméti Zalia spalva tenkina uzduotg salygg.

1. Lentelé Pirminés analizés bandiniy skyliy matavimo rezultatai

w2 (2]
] ] =]
.g .g § = =)
> > = = =
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. = = Z & @ & s
> - 2 g o E 5 E E
= S e =) @» = =< =<
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£ &2 |2 |55 £ g |EE | EE
2 ke i 26 e = 2 = 2 =
S 7 72 S © 7 ” n = N =
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1 Z ZX Apacia
2 Z XY Apacia
3 Y Y Vidurys
4 ZX ZX Virsus
5 ZXY ZXY Virsus
6 Z Y Apacia

Palyginus personalizuoty chirurginiy instrumenty bandinius su CAD modeliy, nustatyti
neatitikimai. 1 bandinio rezultatai parodyti histogramoje (zr.3.9 pav.). Gautoje histogramoje
raudona spalva pazymi, kad bandinys yra didesnis uz CAD modelj, mélyna spalva rodo, jog
bandinys yra mazesnis, nei CAD modelis. Jeigu bandinys funkciniame pavirsiuje bus didesnis, jis
pasikabins ant implanto. Kai bandinys pasvirgs, yra tikimybeé, kad neuzsikabins abejais tvirtinimo
elementais, tai reiSkia, kad grezimo kreipianciosios taip pat bus pasvirusios ir suteiks paklaida

greziant.
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2. Lentel¢ Pirminés analizés bandiniy lyginimo su CAD modeliu rezultatai

(S

[
=030 L) Rl —-n.1= =n.nn =id.0n f.an noniz autn 0.1h .z .k ..

3.9 pav. Bandiniy atitikimo su CAD modeliu histograma
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Pagal sglygg bandinys negali buti didesnis arba mazesnis daugiau nei 2 mm. 2 Lenteléje

pateikti duomenys, kokia bandinio dalis sutampa su CAD modeliu 0,2 mm ribose.

Visy bandiniy palyginimo su CAD modeliu histogramos pateiktos B priede.

3.10 pav. Bandinio lyginimas su CAD modeliu

Nuskenuotas 5 bandinys ant implanto modelio ir iSmatuoti atstumai tarp modeliy.
Paveiksle parodytas bandinio pirmos skylés pjuvis. Kairéje, kaip ir buvo numatyta, instrumento
kreipianciosios pozicionavimo elementas remiasi implanto virSuje, taCiau deSin¢je bandinys su
implantu remiasi skylés viduje. Tarpai tarp personalizuoto chirurginio instrumento ir implanto

modelio 0,19 mm. Salyga tenkinama, rezultatai nevirsija 0,2 mm ribos zr. 3.11 pav.

Distance 2: 0,19mm Distance 1: 0,19 mm

3.11 pav. Implanto ir personalizuoto chirurginio instrumento fiksacijos matavimas
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3.2. PAKARTOTINES ANALIZES PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU
INSTRUMENTU BANDINIU SKYLIU SKERSMENS MATAVIMU REZULTATAI

Pakartotinés analizés bandiniy matavimy rezultatai pateikti B priede. Pagal nurodyta
salyga, nustatytos maziausia ir didziausia riba, tarp kuriy bandiniai patenka j tinkamy bandiniy
intervalg. Maziausia reikSmé — 3.25 mm, didziausia reikSmé - 3.35 mm. Visy pakartotinés analizés
bandiniy skersmens matavimy rezultatai pateikti 3.12 pav. Bandiniy skersmeny reikSmés
iSsidés¢iusios 2.9 mm - 3.4 mm intervale. Vienuolikos (30 proc.) bandiniy abiejy skyliy
skersmenys yra tinkami. AStuoniy (23 proc.) bandiniy abiejy skyliy skersmenys nepatenka i
tinkamy bandiniy intervalg. Septyniolikos (47 proc.) bandiniy bent viena skylé netenkina tinkamy
bandiniy salygos. Blogiausi bandiniai pagaminti trecioje ir ketvirtoje platformoje (13-24

bandiniai). Geriausi bandiniai pagaminti pirmoje ir $estoje platformoje (1-6 ir 30-36 bandiniai).

BANDINIU SKERSMENS MATAVIMU REZULTATAI

35

34

3.3

SKERSMENS REIKSME, MM

32

3.1

29

2.8
0 5 10 15 20 25 30 35 40

BANDINIO NUMERIS

1 Skylé 2 Skylé Min. Nom. = Maks.

3.12 pav. Bandiniy skersmens matavimy rezultatai

Skirtingai orientuoty 42 bandiniy skyliy rezultatai pateikti 3.13 pav. Mélyna spalva nurodo
bandinius, tenkinancius uzduota salyga, oranziné spalva nurodo bandiniy skai¢iy netenkinanc¢iy salyga,
pilka spalva nurodo procenting bandiniy dalj tenkinanciag uzduota salyga. 17 i§ 21 bandiniy, kuriy
skersmenys tiksliausi orientuoti ZY kryptimi (80.95 proc.). 3 is 14 netiksliausi bandiniai orientuoti ZXY
kryptimi (27.77 proc.). Bandiniai, kurie orientuoti Z kryptimi, skyliy, tenkinanciy salyga dvigubai daugiau,
nei netenkinanciy salyga (14 i§ 21 tenkina). Bandiniai orientuoti ZX kryptimi 10 i§ 20 (50 proc.) netenkina

uzduotos sglygos.
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BANDINIU SKYLIU SKERSMENS MATAVIMU
REZULTATAI PAGAL MODELIO ORIENTAVIMA

KIEKIS, VNT
14
66.67
80.95
50
271.77
40

N~
. 9 =
~ < ™ o W0

Z Y ZX ZXY XY
MODELIO ORIENTAVIMAS

Tinkami m Netinkami = Proc.

3.13 pav. Bandiniy skyliy skersmens matavimy rezultatai pagal modelio orientavima

42 Bandiniy skyliy skersmens matavimy rezultatai, pagal modelio pozicija gamybos platformoje,
pateikti 3.14 pav. Tiksliausius bandiniy skersmenis pavyko gauti, kai bandiniai gamybos platformoje
orientuoti viduryje ~310 mm aukstyje, 11 i§ 14 skyliy tenkina uzduota salyga (78.6 prc.). Bandiniai, kurie
buvo orientuoti platformos apacioje ~20 mm aukstyje 27 i§ 42 (64.3 proc.) skyliy tenkina uzduotg salyga.
Taciau bandiniai, kurie orientuoti 48 mm aukstyje tik 8 i§ 28 (28.6) skyliy tenkina uzduota salyga.

BANDINIU SKYLIU SKERSMENS MATAVIMU
REZULTATAI PAGAL MODELIO POZICIJA

64.3
78.6

28.6

KIEKIS, VNT
27
20

Lo
—

— .
™

APACIA VIDURYS VIRSUS

MODELIO POZICIJA

Tinkami = Netinkami = Proc.

3.14 pav. Bandiniy skyliy skersmens matavimy rezultatai pagal modelio pozicija gamybos

platformoje
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3.3. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU CILINDRISKUMO
MATAVIMU REZULTATAI

36 Bandiniy skyliy cilindriSkumy matavimy rezultatai pateikti 3.15 pav. DidZiausia leistina
bandiniy cilindriskumy reikSme 0,1. Pirmosios bandiniy skylés 29 i§ 36 (80,8 proc.) tenkina cilindriskumo
salyga. Antrosios bandiniy skylés 22 i§ 36 (61 proc.) tenkina cilindriSkumo salyga. IS 72 skyliy
cilindriskumo sglygos netenkina 21 skylé (29 proc.). Tiek blogi, tiek geri bandiniai tolygiai pasiskirste

visose spausdinimo platformose.

CILINDRISKUMO MATAVIMU REZULTATAI
0.14

0.12
2 A A_A A
2 o
o
% 0.08
S O
%
2
0.06
&
=
Q
0.04
0.02
0
1234567 8 9101112131415161718192021222324252627282930313233343536
BANDINIO NUMERIS
=1 Skylés cilindriSkumas =2 skylés cilindriSkumas didziausia leistina riba

3.15 pav. Bandiniy cilindriskumy matavimo rezultatai

42 Bandiniy skyliy cilindriSkumo matavimy rezultatai pagal modelio orientavimg gamybos
platformoje pateikti 3.16 pav. Geriausi rezultatai pasiekti, kuomet bandiniy skylés orientuotos ZY kryptimi
2118 21 (100 proc.) skylés tenkina cilindriskumo salygg. Taciau, blogiausi rezultatai gauti, kuomet skylés
orientuotos ZXY kryptimi 0 i§ 14 (0 proc.) bandiniai tenkina uzduotg cilindriSkumo salyga. Kuomet
bandiniai orientuojami Z arba ZX kryptimis, skylés ~95 proc. tenkina cilindriSkumo sglygg. Taciau

orientuojamos XY kryptimi tik 1 i§ 6 (14 proc.) cilindriSkumo salyga i$pildoma.
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BANDINIU SKYLIU CILINDRISKUMU MATAVIMU
REZULTATAI PAGAL MODELIO ORIENTAVIMA

Tinka = Netinka m®Proc.
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2 ASIES PAVADINIMAS

3.16 pav. Bandiniy skyliy cilindriSkumo matavimy rezultatai pagal modelio orientavima gamybos

platformoje

42 Bandiniy skyliy cilindriSkumo matavimy rezultatai pagal modelio pozicija gamybos platformoje
pateikti 3.17 pav. Geriausi bandiniy cilindriSkumai gauti, kuomet bandiniai pozicionuojami gamybos
platformos viduryje 14 i§ 14 (100 proc.) bandiniai tenkina uzduota salyga. Blogiausias rezultatas pasiektas,
kuomet bandiniai orientuojami apacioje 30 i§ 42 bandiniy (71.4 proc.) tenkina salyga. Bandiniai, Kurie

pozicionuoti virSuje, 85.7 proc. yra geri.

BANDINIU SKYLIU CILINDRISKUMO MATAVIMU
REZULTATAI PAGAL MODELIO POZICIJA

Tinkami Netinkami Proc.

KIEKIS, VNT
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3.17 pav. Bandiniy skyliy cilindriSkumo matavimy rezultatai pagal modelio pozicija gamybos

platformoje
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3.4. PERSONALIZUOTU CHIRURGINIU INSTRUMENTU TEORINIU IR
PAGAMINTU BANDINIU PALYGINIMAS

Teoriniy ir pagaminty bandiniy palyginimo rezultatai pateikti 3.18 pav. Bandiniai, kuriy 95
procentai sutampa su teoriniu modeliu tenkina uzduotg salyga. 29 bandiniai i§ 36 (80,5 proc.) tenkina

uzduota salyga. 7 i§ 36 (19,5 proc.) yra netinkami.

TEORINIU IR PAGAMINTU BANDINIU PALYGINIMAS
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= Bandinio ir modelio palyginimo metu nustatytas neatitikimas, %

= Bandinio ir modelio palyginimo metu nustatytas atitikimas, %

3.18 pav. Teoriniy ir pagaminty bandiniy palyginimas

Teoriniy ir 42 pagaminty bandiniy palyginimo pagal modeliy orientavima palyginimo rezultatai
pateikti 3.19 pav. Geriausias rezultatas pasiektas, kuomet skylés orientuojamos ZXY ir XY kryptimi (85,7
proc.) tenkina uzduotg salyga. Blogiausi rezultatai pasiekti, kuomet skylés orientuojamos Z ir ZY kryptimi
(80,9 proc.). Visi rezultatai patenka j 80,9 — 85,7 proc. intervala.

Teoriniy bandiniy palyginimo su 42 pagamintais bandiniais pagal skyliy pozicija rezultatai pateikti
3.20 pav. Geriausi bandiniy rezultatai gauti, kuomet bandiniai pozicionuojami gamybos platformos
viduryje 14 i§ 14 (100 proc.) bandiniai tenkina uzduota sglyga. Blogiausias rezultatas pasiektas kuomet
bandiniai orientuojami virSuje 14 i§ 28 bandiniy (50 proc.) tenkina salyga. Bandiniai, Kurie pozicionuoti

apacioje 76,2 proc. yra geri.
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TEORINIU IR PAGAMINTU BANDINIU PALYGINIMAS
PAGAL MODELIU ORIENTAVIMA

mTinka mNetinka mProc.
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MODELIO ORIENAVIMAS

3.19 pav. Bandiniy palyginimo matavimy rezultatai pagal modelio orientavimg gamybos platformoje

TEORINIU IR PAGAMINTU BANDINIU
PALYGINIMAS PAGAL MOELIO POZICIJA

m Tinkami = Netinkami = Proc.
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3.20 pav. Bandiniy palyginimo rezultatai pagal modelio pozicija gamybos platformoje
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ISVADOS

1. Atlikta personalizuoty chirurginiy instrumenty mokslinés literatiiros apzvalga.
I8analizuota 80 moksliniy publikacijy. Atlikta instrumenty klasifikacija. Nustatytas gamybos
pobiidis ir reikalavimai modeliams. ISskirtos sritys, kuriose naudojami personalizuoti chirurginiai

instrumentai. Nustatyta gamybos problematika.

2. Atlikas personalziuoty chirurginiy instrumenty projektavimas, naudojant neparametring
projektavimo jrangg FreeForm modeling Plus. Suprojektuotas personalizuotas chirurginis

instrumentas gtizduobés implanto pozicionavimui.

3. Pirminés analizés metu sparciyjy prototipy gamybos metodu pagaminti 6 personalizuoty
chirurginiy instrumenty bandiniai. Antrinés analizés metu pagaminti 36 personalizuoty chirurginiy

instrumenty bandiniai.

4. 42 bandiniai nuskenuoti pramoniniu kompiuteriniu tomografu. Matavimai atlikti

programine jranga VGStudio MAX 3.0.
5. Atlikta personalizuoty chirurginiy instrumenty palyginamoji analizé:

5.1. ISmatuoti 42 skirtingai orientuoti personalizuoty chirurginiy instrumenty

bandiniy skersmenys ir nustatyta, kad:

5.1.1. bandiniy skersmeny reikSmés iSsidésciusios 2.9 mm - 3.4 mm
intervale. 11 i§ 42 bandiniy (30 proc.) abiejy skyliy skersmenys yra tinkami. 8 i§ 42
bandiniy (23 proc.) abiejy skyliy skersmenys nepatenka j tinkamy bandiniy intervalg.
17 18 42 (47 proc.) bandiniy bent viena skylé netenkina tinkamy bandiniy salygos.

5.1.2. 17 i§ 21 bandiniy, kuriy skersmenys tiksliausi, orientuoti ZY
kryptimi (80.95 proc.). Netiksliausi bandiniy skersmenys orientuoti ZXY kryptimi 3
i 14 (27.77 proc.).

5.1.3. Tiksliausius bandiniy skersmenis pavyko gauti, kai bandiniai
gamybos platformoje orientuoti viduryje ~310 mm aukstyje, 11 i§ 14 skyliy tenkina
uzduota salyga (78.6 prc.). Taciau bandiniai, kurie orientuoti 48 mm aukstyje tik 8 i$
28 (28.6) skyliy tenkina uzduota salyga.

5.2. Ismatavus 42 skirtingai orientuotus personalizuoty chirurginiy instrumenty

bandiniy cilindriskumus nustatyta, kad:
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kad:

5.2.1. Alikus analiz¢, pirmosios bandiniy skylés 29 i§ 36 (80,8 proc.)
tenkina cilindriSkumo salyga. Antrosios bandiniy skylés 22 i§ 36 (61 proc.) tenkina
cilindriskumo salyga.

5.2.2. Atlikus analiz¢ pagal skyliy orientavimg, geriausi rezultatai
pasiekti, kuomet bandiniy skylés orientuotos ZY kryptimi 21 i§ 21 (100 proc.) skylés
tenkina cilindriSkumo salyga. Taciau blogiausi rezultatai gauti, kuomet skylés

orientuotos ZXY kryptimi 0 1§ 14 (0 proc.).

5.2.3. Atlikus analiz¢ pagal bandiniy pozicionavimg, geriausi bandiniy
cilindriSkumai gauti, kuomet bandiniai pozicionuojami gamybos platformos viduryje
14 1§ 14 (100 proc.) bandiniai tenkina uzduotg salyga. Blogiausias rezultatas
pasiektas, kuomet bandiniai orientuojami apacioje 30 i§ 42 bandiniy (71.4 proc.)

tenkina salyga.

5.3. Atlikus teoriniy modeliy ir pagaminty bandiniy palyginamajg analizg, nustatyta,

5.3.1. Bandiniai, kuriy 95 procentai sutampa su teoriniu modeliu 29

bandiniai i§ 36 (80,5 proc.) tenkina uzduota salyga. 718 36 (19,5 proc.) yra netinkami.

5.3.2. Geriausias rezultatas pasiektas, kuomet skylés orientuojamos
ZXY ir XY Kkryptimi (85,7 proc.) tenkina uzduota salyga. Blogiausi rezultatai
pasiekti, kuomet skylés orientuojamos Z ir ZY kryptimi (80,9 proc.).

5.3.3. Geriausi bandiniy rezultatai gauti, kuomet bandiniai
pozicionuojami gamybos platformos viduryje 14 i§ 14 (100 proc.) bandiniai tenkina
uzduotg salyga. Blogiausias rezultatas pasiektas, kuomet bandiniai orientuojami

virSuje 14 i§ 28 bandiniy (50 proc.) tenkina salyga.
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