TOBB EKONOMIi VE TEKNOLOJi UNIiVERSITESI
FEN BiLIMLERI ENSTITUSU

KAFATASI KAYIPLARININ ONARILMASI iCIN KiSIYE OZEL
IMPLANT TASARIMI VE URETIMi

YUKSEK LiSANS TEZIi
Burak Oguzhan SAVASER

Biyomedikal Miihendisligi Anabilim Dah

Tez Damismani: Prof.Dr. Osman EROGUL

KASIM 2017






Fen Bilimleri Enstitiisii Onay1

Prof. Dr. Osman EROGUL
Miidiir

Bu tezin Yiksek Lisans/Doktora derecesinin tiim gereksinimlerini sagladigini
onaylarim.

Prof. Dr. Osman EROGUL
Anabilimdal1 Baskan1

TOBB ETU, Fen Bilimleri Enstitiisii’niin 151711014 numarali Yiksek Lisans
Ogrencisi Burak Oguzhan SAVASER‘in ilgili yonetmeliklerin belirledigi gerekli
tim sartlar1 yerine getirdikten sonra hazirladigi "KAFATASI KAYIPLARININ
ONARILMASI ICIN KiSIYE OZEL iIMPLANT TASARIMI VE URETIMi”
baslikli tezi 06.11.2017 tarihinde asagida imzalari olan jiiri tarafindan kabul edilmistir.

Tez Danismana : Prof.Dr. Osman EROGUL ...,

TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi

Jiiri Uyeleri : Do¢.Dr. Simel AYYILDIZ (Baskan)  .........cccociiiiinn

Saglik Bilimleri Universitesi

Yrd.Do¢.Dr. Ersin Emre OREN ...
TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi






TEZ BiLDiRiMi

Tez i¢indeki biitiin bilgilerin etik davranis ve akademik kurallar gercevesinde elde
edilerek sunuldugunu, alint1 yapilan kaynaklara eksiksiz atif yapildigini, referanslarin
tam olarak belirtildigini ve ayrica bu tezin TOBB ETU Fen Bilimleri Enstitiisii tez

yazim kurallarina uygun olarak hazirlandigini bildiririm.

Burak Oguzhan SAVASER






OZET

Yiiksek Lisans Tezi

KAFATASI KAYIPLARININ ONARILMASI iCIN KISIYE OZEL IMPLANT

TASARIMI VE URETIMI

Burak Oguzhan SAVASER

TOBB Ekonomi ve Teknoloji Univeritesi
Fen Bilimleri Enstitiisii

Biyomedikal Miihendisligi Anabilim Dali

Danisman: Prof.Dr. Osman EROGUL
Tarih: KASIM 2017

Viicut iizerinde bir fonksiyon saglamak icin, gerekli olan bolgeye uygun bir yere
yerlestirilen organik veya inorganik cisimler implant olarak tanimlanmaktadir. Tip
alaninda ise bir materyalin viicudun belli bir bdlgesine yerlestirilmesi anlaminda
kullanilmaktadir. Protez kavrami da, viicut iizerinde kaybedilen ve fonksiyonel
eksikligi hissedilen bolgelerin yapay materyallerle tamamlanmasi seklinde ifade
edilmektedir. Bu amaglar i¢in, viicut dokularina yerlestirilen ve ortopedik cerrahi
alaninda kullanim1 yaygin olan eklem protezleri, beyin cerrahisi alaninda kullanim
alan1 bulunan kafatas1 implant protezleri, travmotoloji alaninda ve timér cerrahisinden
sonra kemik dokularinda tespit amaciyla kullanim1 olan RIF (Rigid Internal Fiksasyon)
implant protezleri gibi suni yapilara da implant protezi ad1 verilmektedir. Implantla,
konservatif tedavi yontemlerine gbére daha saglam olup, rahatlik ve gilivenirlik
agisindan iistiinliikleri vardir. Implantin basarisinin yiiksek olmasi, kendi basma bir

yap1 olmasiyla iligkilidir. Ulkemizde genellikle dogal afetlerde, trafik kazalarinda ve
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teror saldirillarina vb. bagli olarak c¢ok sik beyin yaralanmalari ve hasarlari
goriilebilmektedir. Bu durumlara bagli olarak tedavi siireglerinde beyin travmalarinda
kafatas1 implantlarina ihtiya¢ duyulabilmektedir. Cerrahi amacgla kullanilan tiim

implantlarin mutlaka steril olmalar1 gerekmektedir.

Teknolojik gelismelere bagli olarak ihtiyaca gore cok c¢esitli implant {iretim

makinalari, yazilim programlar1 ve donanimlar1 mevcuttur.

Bu tez calismasinda, kafatasi bozukluklarinin kapatilmasi i¢in kullanilan ‘Cranial
Implant’ protezlerinin incelenmesi, gelistirilmesi, secilen hastaya uygulanmasi
hedeflenmektedir. Bu amagla yontem olarak, hastanin 6zgiil CT(Computed
Tomography) goriintiisii alinacak, MIMICS program1 ve cerrahi simiilasyon araglari
kullanilarak kafatasinin 3D modeli olusturulup, elde edilen kafatasi implantinin
biyouyumluluk testleri uygulanip, Patran yazilim programi kullanilarak titanyum
implantlarinin sonlu elemanlar analizi yapilip, implantin maksimum yer degistirme,
maksimum stres parametreleri istatiksel veriler ile hesaplanip bununla ilgili resimler,
fotograflar ve analizler ile desteklenmistir. Calismamizda, titanyum alagimindan
yapilan kafatas1 implantinin 6rnek hasta tizerine ¢esitli analizler yapilarak uygulanmasi

ve sonuglart degerlendirilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Kafatas1 implanti, Kraniyofasiyel implantlar, Hizli prototipleme

yontemleri



ABSTRACT

Master of Science
PATIENT SPECIFIC IMPLANT DESIGN AND PRODUCTION FOR
CLOSURE OF SKULL DEFECTS

Burak Oguzhan SAVASER

TOBB University of Economics and Technology
Institute of Natural and Applied Sciences
Department of Biomedical Engineering

Supervisor: Prof.Dr. Osman EROGUL

Date: NOVEMBER 2017

In order to provide a function on the body, implant as defined organic and inorganic
substance that is placed in an appropriate place, means that the type of material to be
placed with in the body in medicine. Taking into account the concept called as a
prosthesis that completing artificially any part of the body that is lost and helping heal,
for the purposes mentioned, artificial prosthesis structures such as joint prosthesis used
in orthopedic surgery, placed in tissue, skull implant prosthesis that are used in brain
surgery. The biggest advantages of implant prosthesis compared with other
conservative treatment methods are much more robust, comfortable and reliable. In
our country, due to traffic accidents and terrorist attacks, brain injuries and damages
are frequently observed. Because of that sort of situation, in the process of treatment,
brain trauma, skull implants are needed. All implants that are used for surgical

Vi



purposes must be sterile. Depending on technological developments, according to the
needs, there are various implant manufacturing machines, software programs and
hardware. In this thesis, it is targeted investigations, and development of Cranial
Implant Prosthesis used for closure of skull defects and implementation to the selected
patients. For this purpose, as a method, the patient will be taken into specific image
called as CT, that is, Computed Tomography. Using the program MIMICS and
surgical simulation tools, 3D model of the skull is created and obtained cranial implant
biocompatibility tests are applied and using Patran software program, finite element
of titanium are analyzed. The maximum displacement of implant, maximum stress
parameters are calculated with the statistical data and supported related pictures,
photos and analysis. In our study, the implementation of skull implant which is made
of titanium alloy by being done various analyses on a patient sample and the results

are evaluated.

Keywords: Skull implant, Craniofacial implant, Rapid prototyping methods.
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1. GIRIS

Tirkiye, medikal sektor alaninda diinyadaki en biiyiik pazarlar arasinda yerini almistir.
Bu alandaki pazarpayr milyar dolarlarla ifade edilmektedir. Bu anlamda Tiirkiye,
medikal iiriin pazar icerisinde ortopedik ve implante edilir {irlinlerle pazara %17.7
oraninda katki saglamaktadir. Ulkemizde teknolojinin kullanimimin yayginlagmasiyla,

bu oran her gegen giin artmaktadir [1].

Ulkemizde kullanilan medikal {iriinlerin % 85°i ithal edilmektedir. Bu sektdrde yer
alan yerli tireticiler diisiik teknoloji, kotii ar-ge yapist ve ruhsatlandirma sorunlari
nedeniyle yalnizca belirli alanlarda faaliyet gostermektedirler. Diinya iizerinde
medikal {riinlerin ve cihazlarin en biiyiik tedarik¢isi konumunda olan Amerika
Birlesik Devletleri, bu alandaki ithalatta %30 liik bir pazar paymna sahiptir.Uriinlerin
biiyiik kismini ortopedik cihazlar olusturmaktadir. Amerika’y1 Almanya, Italya, Cin ve
Japonya gibi lilkeler takip etmektedir [2].

Kisiye 6zel implantlar ¢esitli durumlarda ihtiyag duyulan, sert doku yerine kullanilan,
standart yontemlerle hazirlanmas1 imkansiz olan ve hastalara 6zgii sekilde tasarimi
yapilan viicut protezleri seklinde tanimlanmaktadir. Bu implanlar hastalarin
anatomisiyle uyumlu olup, ihtiyaclara gore tasarlanmaktadir. Dokuya uyumlu olan
ve saglik otoritelerinden onayi olan malzemelerle, yiiksek teknoloji kullanilarak

hazirlanip, ii¢ boyutlu iiretim teknikleriyle tiretilmektedirler [3].

Kisiye 0zel implantlarin {iretimi i¢in baz1 tip dallarinin deste§ine ihtiyag
duyulmaktadir. Implantlar 6zellikle anatomi, radyoloji ve patoloji gibi altyapilara
ihtiyag duyan, ileri miithendislik ve tersine miihendisligin ¢alisma alanlarina giren yeni
tasarim ydntemleriyle iiretilmektedir. Ug boyutlu iiretim teknolojieri kullanilarak
hazirlanan bu implantlar i¢in multidisipliner bir yaklasim ¢ok 6nemlidir. Bu baglamda
alandaki uygulayicilar olan cerrahlarin bilgi ve deneyim ve geri bildirimleri

implantlarin gelistirilmesinde etkin rol oynamaktadir.
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Implantlama isleminin viicutta birgok yapiy1 etkilemesi nedeniyle implant olusturma
islemi hassasiyetle gergeklestirilmelidir. Bu tiriinlerdeki ¢ok kiiciik hata paylar1 hasta
konforunda veya implant hasta uyumunda biiylik sorunlara neden olabilir. Gelisen
teknoloji ile ge¢mis yillardaki ameliyatlarda gerekli tibbi araglarin olmamasi sebebiyle
yapilamayan ameliyatlarin artik yapilabilmesi yaninda, istenen hassasiyette tibbi cihaz

tiretimi miimkiin hale gelmistir.

Viicudun i¢ine yerlestirilecek implantlarda kullanilan malzemelerin, biyolojik olarak
viicut dokulartyla uyumlu (biyouyumlu) olmasi gerekmektedir. Biyomedikal
uygulamalarda dikkat edilmesi gereken husular arasinda implantlara ait
biyouyumluluk derecesinin yiiksek olmasi, viicuttaki (in vivo) korozyon direncinin
yeterli olmasi, kemik doku ile c¢abuk biitiinlesmesi (0sseointegrasyon) ve katki
maddelerine gerek olmaksizin (kalsiyum fosfat kristalleri, hiicreler, proteinler ve
kollajen gibi kemik bilesenlerinin oksite baglanmasi sayesinde) dokulara uzun siireli,

saglam ve kalici sekilde baglanmasi siralanmaktadir [4].

Implant tasarimlarinda kistaslar temel olarak; biyouyumluluk, o0sseointegrasyon
stiresi, mukavemet ve estetik gibi Olciitlerdir. Biyouyumluluk i¢in uygun malzeme
tercihi yapilarak temel gereksinimler karsilanabilir. Implant hazirlanirken en ¢ok
kullanilan biyomateryaller; saf titanyum, titanyum alagimlaridir. Bu alagimlar yiiksek

oranda doku uyumluluguna sahip malzemelerdir [5].

1.1 Tezin Amaci

Bu calismada, kafatast bozukluklarimin kapatilmasinda kullanilan titanyum
alagimindan yapilan kafatasi implantinin secilmis bir Ornek hasta iizerindeki
sonuclarinin degerlendirilmesi amaglanmistir. Bu amagla CT, MIMICS yazilimlari ve
cerrahi simulasyon yontemlerinin yardimi ile kafatasina ait {i¢ boyutlu model
olusturulmasi, plastik modelleme cihazi ile implant iiretiminden once prototipinin
olusturulup test edilmesi, implant iiretiminde tercih edilecek asamalarin segilmesi,
tiretilen implantin biyouyumluk testlerinin yapilmasi, implantin stres parametrelerinin
degerlendirilmesi, implantin gectigi kalite kontrol yontemlerinin gdzden gegirilmesi

ve implanta 6zel sterilizasyon tekniklerinin olusturulmasi planlanmistir.



2. KAFATASININ ANATOMIK YAPISI

Kafatas1 (cranium), kafanin st ve alt boliimiinii olusturan oval bir kutudur. Altta ve
arkada omurga ile eklemlenir, 6nde yiiz kemiklerini tasir. Kafatasi, orta ¢izgide
bulunan dort tek kemik (6nde alin kemigi, kafatasini yiiz bosluklarindan ayiran temel
kemik ve kalbur kemigi, arkada artkafa kemigi) ile bakisimli iki ¢ift kemigin (yankafa
ve sakak kemikleri) birlesmesinden olusur (Sekil 2.1). Bu kemiklerin birbirine sikica
birlesip baglanmalarini, kenarlar1 girintili ¢ikintili kemik dikisleri saglar. Dogum
sirasinda bu dikigler tam kenetlenmis degildir, aralarinda bingildak denilen

kemiklesmemis zars1 alanlar bulunur [6].
Kafatasi iki kisma ayrilir: kafatasi kubbesi ve kafatasi tabani.

Kafatasi kubbesi bombelidir; tepesine veriteks denir; i¢ yiiziinde genis ve ince oluklar
bulunur; genis oluklar toplardamar siniislerinin ince oluklar beyin zar atardamarlarinin

karsiligidir.

Kafatasi tabani diizgiin yiizeyli degildir, lizerinde ¢esitli kafa ve omurilik sinirlerine
ve beyinde kan dolagimini saglayan atar ve toplardamarlara (i¢ karotis ve omurga
damarlari) gegit veren delikler vardir. Kafatasinin i¢ yliziine sertzar yapisir; bu saglam
zar ve beyni sarar ve korur; bunun, beyin yarimkiirelerini ayiran bir kivrimi
beyinoragini olusturur, bir diger kivrimi da beyin ¢adiridir. Beyincigi ve soganiligi

igeren arka cukuru kapatir.



-alhin kemigi (os frontale)

~duvar kemigi (os parietal)

~—burun kemigi (os nasale)

.. gozyas! kemigi (os lacrimale)
— kalbursu kemik (os ethmoidale)

- temel kemik (os sphenoidale)

— artkafa kemigi (os occipital)
sakak kemigi (os temporale)

- elmacik kemigi (os zygomaticum)
- Ustgcene kemigi (maxilla)

- altcene kemigi (mandibula)

Sekil 2.1: Kafatasinin anatomik yapisi [Url-1].



3. iIMPLANT URETIMIi

Latinceden tiiretilen Implant kelimesi "in" (igeriside) ve "planto" (ekmek, dikmek veya
yerlestirmek) soOzciiklerinin  birlikte kullanimiyla olusturulmusur. Sozciigiin
giintimiizdeki anlami; bir fonksiyonun saglanmasi i¢in viicudun gerekli bolgesine
yerlestirilmis olan organik veya inorganik cisimleri ifade etmektedir. Fransizca'da
kullanimi olan sozciik zaman igerisinde diger dillerde de kullanilmaya baglanmistir.
Implant sozciigiiniin tip alamindaki kullanimi ise, viicut igine yerlestirilen

materyallerini ifade etmektedir [7].

Bedenin kaybedilen kisimlarinin yapay olarak tamamlanmasi ve iyilesmesine destek
veren protezleri de kapsayacak sekilde doku igerisine yerlestirilen suni yapilar implant
protezi olarak adlandirilmaktadir. Implant protezleri arasinda yaygin olarak kullanilan
ornekler arasinda kalp cerrahisindeki biyolojik ve mekanik kalp kapaklari, ortopedi
alaninda sikca kullanilan eklem protezleri, travmatoloji alaninda ve kanser
cerrahisinden sonra kemik yapilarin tespit tedilmesi i¢in kullanilan rijit internal
fiksasyon implant protezleri sayilabilir. Bu ¢aligmada kafatasi bozukluklarinin

kapatilmasi i¢in kullanilan ‘Cranial Implant’ protezleri incelenmektedir.

Trepenasyon tahminen bilinen en eski cerrahi operasyondur [8]. Bu yontem tas
devrinde kullamilmistir. Tarih Oncesi zamanda kraniyoplasti Avrupa’da Kelt
kabilesinde kullanildig1 gibi Inkalar tarafindan da kullanilmistir. Su kabagi, altin ve
gimiis (Peru) kullanildigr gibi kemik homograftlart da Keltler tarafindan
kullanilmistir. Ronesans zamaninda, kraniyoplasti Fallopius ve Meekeren’in kemik
malzeme (altin) ve kemik graft (canine graft) kullanmasiyla dikkat ¢ekici bir hal aldu.
19. ve 20. Yiizyilin sonlarina dogru, dikkat ¢ekici gelismeler kraniyoplasti alaninda,
birkag¢ klinik ve deneysel raporlarla birlikte cerrahi teknikler ve malzemeler {lizerinde
yapildi. Otogrefler cesitli metalik baglar gibi popiilaritesini arttirdi. 1940’ larin
sonlarinda, metil metakrilat tanmitilmistir ve giiniimiizde halen kullanilmaktadir.

Tarihsel siire¢ icerisinde implant protezlerini gelisiminde dnemli rolii olan 6nciillerden
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birisi de Brenemark’tir. Dr. Brenemark deneysel bir model ile tavsanlarin ayaklarinda
kemik yapinin revaskiilarizasyonunu mikroskobik boyutta incelerken, titanyumun
kemik yapi ile kaynastigini gozlemistir [9]. Bu ilging sonucu daha ayrintili inceleyen
Brenemark, ¢alismalarinin sonucunda implantoloji alanina 6nemli katkilar saglamstir.
Kemik ve implantin kaynagmasin agiklama getirerek, bu siireci osseointegrasyon
olarak tanimlamistir. Glinlimiizde ise kafatasi cerrahisinde en c¢ok kullanilan
malzemeler arasinda, titanyum, PMMA, PEEK, hidroksipatit ve paslanmaz celik
vardir [10].

Implant iiretiminde izlenecek basamaklar ise Sekil 3.1° de siralanmustir.

J 1

Segmentasyon Paketleme
Tasarmm
ve Sterilizasyon
Analiz
Prototip = I[n plan m) | Sen Islemler =) | Kalite Kontrol
Uretimi Uretimi :

Sekil 3.1: Implant iiretiminde izlenilecek basamaklar.
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Sekil 3.2: Implant iiretim asamalarinin akis semas.




3.1 Kisiye Ozel implantin Faydalar1

Hayati durumlarda ve estetik amagli kullanilabilen implantlar her durumda hastaya
uyum saglamayabilir veya ihtiya¢ duyulan implantlar bulunamayabilir. Bu durumlarda
kisiye 6zel implantlar kullanilabilir. Implantla yaygin olarak yiiz, ¢ene ve kafa
bolgelerine uygulanmaktadir [11]. Bu uygulamalar hari¢ kisiye 6zel implantlarin
viicudun hangi boélgesine uygulanacagi konusunda bir siirlilik yoktur. Tamamen
bireysel ihtiyaglar, cerrahi tecriibe ve iiretim imkanlarina baglidir. Implant teknolojisi,
dokularin sert oldugu biitiin bdlgelerde rahatlikla uygulanmaktadir. Impantlarm kisiye
0zel olarak hazirlanmasi, standart implantlarin uyumlu olmamasiyla sinirli olmayip,
ayn1 zamanda hastanin konforunu artirmakta, cerrahi siiresini kisaltarak daha basarili
sonuclar alinmasini saglamakta ve bazi riskleri azaltmaktadir. Bu nedenlerden dolay1
kullanim1 giderek yayginlasmaktadir. implantlarda kullanilmak iizere, farkli viicut
bolgelerine gore biyouyumlu malzemeler ve biyobozunurlar gelistirilmektedir.
Implantasyondan sonra viicut dokular ile biitiinleserek kaybolabilen biyomateryaller,
biyoseramikler, dayanikli titanyum, ¢esitli titanyum mesh yapilar ve biyouyumlu
kompozit malzeme tiirlerinden {iretilen kisilere 6zel implantlarin hazirlanmasinda
kullanilacak malzemeler konunun uzmani olan cerrahlarin ve miihendislerin ortak
kararina gore tercih edilmektedir. Implantlarin viicut ile uyumlulugu esas olup bu
uyum adeta anahtar-kilit iligkisine benzemektedir. Malzeme uyumlulugu yaninda,
bireysel oOzelliklere uygun geometrik tasarim da onemlidir. Bu sayede, cerrahi
esnasinda tasarlanan implantin ¢ok kisa siirede yerlestirilmesi miimkiindiir. Kisiye
0zel implant kullanimi ile zaman tasarrufu yapilirken, enfeksiyon riski de minimuma
indirilir. Genel olarak kisiye 0zel implantlarin faydalarnt asagidaki gibi

smiflandirilabilir [12].
e Anatomik uyumluluk
e Daha kisa iyilesme / rehabilitasyon siiresi
e Implantin ¢evre dokularinda daha hizl1 yeni doku olusumu
e Hastanin yasam kalitesinin gelistirmesi
e Ameliyat siirelerinin kisaltilmasi

e Ameliyat sirasinda olusabilecek risklerin en az indirilmesi
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Diisiik enfeksiyon riski

Revizyon ameliyatlara ihtiyag duymamasi
Ameliyat basarisinin yiikseltilmesi
Endirekt maliyetleri diisiiriir

Personel ve kurumdan maksimum istifadedir.






4. SEGMENTASYON

Kisiye 6zel implant liretiminde ilk asama, hastanin doku kaybinin saptanmasi igin
bilgisayarli tomografi araciligi ile istenen anatomik verilerin tespit edilmesi i¢in

kullanilan bir yontemdir. Sekil 4.1.” de kisiye 6zel tomografi goriintiileri mevcuttur.

Sekil 4.1: Kafatasinin tomografik goriintiileri.(METUM’den alinmustir.)

4.1 Sert ve Yumusak Dokunun Segmentasyonu

Hastaya implant uygulamasi kararmi takiben, tomografi merkezinden hastanin
kafatasina ait aksiyal kesitler elde edilir. Elde edilen kesitler kullanilarak implant 3D

yazilimi araciligi ile hastanin panoramik goriintiisii, sagittal kesitleri ve 3 boyutlu
11



modeli goriintiilenir. En dogru planlama sagittal kesitler tizerinde implant boyunun ve
capinin istege gore ayarlanmasi ile yapilir ve komsuluklar gézlemlenir. Ug boyutlu
medikal goriintii yazilimi aracilig ile elde edilen kesit goriintiilerinde sert ve yumusak
doku birbirinden ayrilir.Mimics programinda, segmentasyon maskeleri ilgili bolgeleri
vurgulamak i¢in kullanilir [13]. Bu bilgi, 3D modeli segment olan yapilardan tekrar
olusturmada kullanilir. Segmentasyonun altinda 3 arag-gere¢ kutusu bulunur.
Thresholding, region growing ve Calculate 3D mevcuttur. Thresholding,
segmentasyon maskesi olusturmak i¢in ilk adimdir. Thresholding kutusunda, daha
onceden tanimli kesin biyolojik malzemeler mevcuttur. Resmin tiim kemik bolgesi
secilir. Region growing, maskeleri degisik parcalardan ayirmak i¢in kullanilir. Ayrica
kayan pikselleri diizeltmede de kullanilir. Calculate 3D, verilerin 2D goriintiisiinden
3D modele gegisi i¢in kullanilmaktadir. Sekil 4.2 de yazilim kullanilarak modellenen

kafatas1 gosterilmektedir.

Sekil 4.2: 3-matic yazilimini kullanarak kafatasi modellemesinin olugturulmasi.
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5. TASARIM VE ANALIZ

Bu c¢alismada ii¢ boyutlu medikal goriintiileme yazilimi ile kafatasi modellemesi
olusturulmustur. Yazilim araciligi ile kisiye dzel implant tasarmmi yapilmistir. Ug
boyutlu tasarim yazilimi ile DICOM uyumlu tibbi goriintiiler goriintiilenip, islenmis
ve DICOM uyumlu Baski Makinesine (printer) gonderilmistir. Kraniyel bolge defekti
icin iretilen implant ilizerinde olusan gerilme dagilimini tespit etmek igin statik
analizler yapilmistir. Bu analizler ayrica alternatif tasarimlar olusturulmasinda
kullanilmistir. Yapilan tiim tasarim, tiretim ve test caligmalar1 Medikal Tasarim ve

Uretim Merkezinde (METUM) gergeklestirilmistir.

3-B implant iiretiminde farkli teknolojiler kullanilabilmektedir. Standart olan ve seri
iiretimle ¢ok sayida iiretilebilecek olan implantlar i¢in hassas dokiim teknolojileri veya
CNC tezgahlar ile liretim yontemleri tercih edilmektedir. Kisiye 6zel olarak tasarlanan
implantlar ise 3-B metal yazicilar kullanilarak metal tozundan katmanli imalat
teknolojileri ile iiretilebilmektedir. Uretilecek olan implantin viicudun hangi
bolgesinde kullanilacagina bagli olarak secilecek toz metal degisiklik gostermektedir.
Ornegin; kafatasi, kemik kayiplarinin onarimi igin kullanilan implantlar TicAlsV toz
alasimindan {retilirken, dis protezlerinde kullanilan iiyelerin ve altyapilarin

tiretiminde ise krom-kobalt toz alagimlari tercih edilmektedir.

METUM’de kisiye 6zel implant tasarimi ve iiretimi yapilmaktadir. Seri implant
{iretimi kapsamina giren implantlar METUM’de iiretilmemektedir. Daha hassas islem

yapilmasi nedeniyle EBM yontemi yerine SLM yoOntemi tercih edilmektedir.

5.1 Temel Kabullenme ve Y ontemler

Vidalar {izerinde meydana gelen gerilmeler emniyet sinirlari igerisinde oldugundan
dolay1 modeldeki eleman sayisin1 ve modelleme-¢6ziim zamanini minimum diizeyde

tutmak amaciyla vidalar modellenmemistir (Sekil 5.1).
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Sekil 5.1: Uretimi ve analizi yapilan model.

5.2 Yazilim

Bu analizde; “pre-post processing” olarak MSC Patran 2012.2.1 ve “solver” olarak ise
MSC Nastran 2012.2 yazilimlar1 kullanilmistir.

5.2.1 Yapinin tanimi

Implant, kranial defektin kapatilmasinda kullanilacak olup, implant statik yiiklere
maruz kalacaktir.

5.2.2 Geometri ve malzemeler

5.2.2.1 Kullanilan dosya tiirii

Uretimde kullanilacak olan model dosyast .stl uzantilidir. Model dosyasindan alinan
.out uzantilh dosya Patran 2012 yazilimmin igerisine aktarilarak analizler

gergeklestirilmistir.

5.2.2.2 Geometri

Dis kenar 6lgiileri 70-100 mm arasinda degismektedir. Cevrede toplam 7 adet vida
baglantisi i¢in kulak¢ik bulunmaktadir. Vida delik ¢aplari yaklasik 2 mm 6l¢iistindedir
(Sekil 5.2). Sekil 5.2.de goriildiigii gibi olusturdugumuz implantin eni 94.80 mm, boyu
81.84 mm ve maksimum boyutu ise 91.39 mm. dir.
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Sekil 5.2: Yapilan modelin geometrik 6zellikleri.

Implant kalinligi 2,5 mm olup, serbest bir yiizey formuna sahiptir. Sekil 5.3” te analizi

2.5000
21257
17515

137728

yapilan implantin kalinlik analizi verilmistir.

1.0029 —

0.6287 i
0.2544

Sekil 5.3: Analizi yapilan modelin kalinlik analizi.

Hafifletmek amacli iizerine delikler acilabilir (Sekil 5.4). Implant yerlestirildikten
sonra kafa kismi yapay deriyle kapatilmaktadir. Implantin iiretilmesi esnasinda
iiretilecek malzemenin elastiklik modiilii, kemigin elastiklik modiiliine yakin alinmaya
calistimaktadir. (Titanyumun elastiklik modiilii yaklasik 113 GPa, kortikal kemigin
elastiklik modiilii yaklasik 15 GPa olmaktadir). Iki farkli malzemenin elastiklik
degerlerinin farkli olmasindan dolayi, birbirine baglanti yerlerinde deformasyona
ugramasi s6z konusudur. Bu asamada stres kalkani (stress shielding) durumu
gozetilerek biyouyumluluk ve mekanik uyumlulugun elde edilmesi amaglanmaktadir.

Bu nedenle olusturdugumuz kafatas1 implantinin stinekliliginin kemik dokusuna yakin
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olmas1 hedeflenmektedir. Bu uygulamanin amaci kisinin kafatasina uygulanan yiik

miktarinin azaltilmasidir.

Sekil 5.4: implant ve kafatasinin gdsterimi.

5.2.2.3 Malzeme ozellikleri

Viicutta bulunan bazi iyonlar nedeniyle metalik malzemeler korozyona
ugrayabilmektedirler. Bu nedenle malzemelerin korozyona direngli hale getirilmesi
arzu edilmektedir. Biyouyumlulugun oOnemli olmasi nedeniyle kulanilacak
biyomalzemelerin iiretilmesi asamasinda bu hususa dikkat edilmelidir. Uygun
ozelliklere sahip olmayan bir malzeme kullanilarak iiretilen implantlarin viiciitta
korozyona ugrayarak ¢ozlinmesi ve doku icine girmesi biiyiik tehlike
olusturabilmektedir. Implant teknolojisinde gelismeler ve bilimsel arastirmalar
1s1ginda viicut dokularinin yeniden yapilanmasina destek olan ve viicut sivilariyla

uyumlu biyomalzemeler gelistirilmektedir [14].

Metal implantlar arasinda ilk kullanima giren paslanmaz celiktir. Gegici
implantasyonda tercih edilmektedir. Korozyon, biyouyumluluk ve yorgunluk omrii
gibi acilardan diger alasimlarin gerisindedir. Plak ve vidalar, ¢ukurlagsma yarik

korozyonuna yiiksek oranda maruz kalir.

Kobalt-krom alasimlar1 korozyona paslanmaz celikten daha direnglidir. Yorulma
dayanimlar ve elastik modiilleri paslanmaz gelik ve titanyumdan daha yiiksektir. Sert
olmalar1 islenmelerini zorlagtirmaktadir. Korozyona direngleri miikemmeldir. Elastik

modiilleri diger metallerden daha diistiktiir.

Titanyum alagimlari, dayaniklt ve hafif oluslar1 nedeniyle kafatasi implantinda

kullanilabilirler. Uzun stireli implant kullaniminda (deri ic¢ine yerlestirme) en iyi

biyouyumluluk gostereren maddedir. Enjekte edilen maddelerle birlikte, kimyasal
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reaksiyona girme olasiligi en azdir. Yogunlugu disiik oldugundan dolayi, hafif
agirliktadir ve hipoalerjiktir (alerjik 6zelligi azdir).

Titanyum, paslanmaz c¢elik ve kobalt-kromun Ozellikleri arasinda karsilastirma
yapildiginda, sertlik, dayanim, korozyon ve biyouyumluluk bakimindan en fazla
avantajin titanyum malzemesinde oldugu gézlemlenmistir. Ayrica bu ii¢ malzemenin
kullanilma sebepleri arasinda, ii¢liniin de seg¢meli lazer ergitmeli sistemiyle
olusturuldugu soylenebilir. U¢ malzemenin viicuttaki biyouyumluluk dereceleri ise,

paslanmaz celikte diisiik, kobalt-krom alasiminda orta, titanyumda yiiksektir.

Cizelge 5.1: Malzemelerin implant uygulamalarinin karsilastirilmasi [Url-2].

Malzeme Implant Uygulamalar

316L Kemiklerde, plakalar, vidalar, pimler, giviler, stentler

Co28CrsMo Kalga, diz, dirsek, omuz, ayak bilegi, parmak protezlerinde,
kemik plaklarinda, vidalarda, ¢ubuklarda, kalp
kapakgiklarinda

Ti Kemik plaklarinda, vidalarda, ¢gubuklarda, kalp
kapakgiklarinda, kalp atislarini diizenleyen aygitlarda

Ti-6Al-4V Kalga, diz, dirsek, omuz, ayak bilegi, parmak protezlerinde

Ta Tel, folyo, levhalarda, klipslerde, elektrot

Implant, tek ¢esit malzemeden olusmaktadir. Implanti olusturan Ti6Al4V ELI (Grade
23) malzemesine ait igerik Cizelge 5.3’ te, malzeme genel 6zellikleri Cizelge 5.4°te

belirtilmistir.

Titanyum iki temel 6zelligi, milkkemmel korozyon direncine ve ozellikle yiiksek
sicakliklarda yliksek mukavemet/agirlik oranina sahip olmasi nedeniyle, implant
tiretiminde tercih edilmektedir. Titanyumun demir, nikel, aliiminyum esash
alasimlarla kiyaslamasi yapildiginda, titanyumun daha yiiksek ilk maliyete sahip
oldugu ve nihai iriin eldesinin daha pahali oldugu goriilmektedir. Aliiminyum,

oksijen, azot, karbon ve kalay gibi elementler alfa stabilizator, hidrojen, giimiis, altin,
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krom, demir, vanadyum, magnezyum, molibden gibi elementler ise beta

stabilizatordr.

Aliminyum, kalay veya oksijen gibi alfajen elementlerin ilavesiyle titanyumun o—f3
doniisiim sicakligr artar ve kati- ¢ozelti sertlesmesi sonucu mukavemet artig gosterir.
Aliminyum ucuz, disik yogunluklu, alasimin siinekligini arayer alfajen
elementlerden daha fazla siirdiiren ve yliksek sicakliklarda oksidasyon direncini
gelistiren bir elementtir. Stabilizatér alagim elementleri olarak isimlendirilirler.
Katilan alasim elementinin tiiriine bagli olarak titanyumunun mekanik, fiziksel ve

kimyasal 6zellikleri de degisim gosterir.

Ticari saf titanyumun baz1 kaliteleri (grade) igerdikleri oksijen (yaklasik agirlikga
%0.18-0.4) ve demir (yaklasik agirlikca %0.2-0.5) ile ayirt edilirler. Daha yiiksek
oksijen ve demir icerikli ticari saflikta titanyum kalitelerinin mukavemeti daha yiiksek
ve maliyeti daha diisiik olup, bununla birlikte siineklik, kirilma toklugu ve korozyon
direnci bir miktar daha az olur. Yukaridaki alasimlara gore ¢ok daha yiiksek maliyetli
olan, agir %0.05-0.2 platin igeren ticari saflikta titanyum alasimlari, maksimum aralik

korozyonu direnci igin tercih edilirler [Url-3].

Cizelge 5.2 Vanadyumun mekanik ve malzeme Ozellikleri. [Url-4’ten

degistirilerek alinmistir].

Malzemenin Ozellikleri (Metrik dlcii)
Gerilme Direnci 800 MPa
Elastiklik Modiilii 125.5 GPa

Poisson Orani 0.36
Kopmada Uzama (50 mm) 2%
Brinell Sertligi 165
Rockwell A Sertligi 52
Rockwell B Sertligi 100
Vickers Sertligi 170

Akma Noktasi 776 MPa
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Cizelge 5.3: Ti6Al4V ELI alasiminin bilesenleri [15].

Bilesen %
Titanyum (Ti) Balans
Aliiminyum (Al) 5,5-6,75
Vanadyum (V) 3,5-4,5
Demir (Fe) <0,3
Karbon (C) <0,1
Oksijen (O) <0,2
Nitrojen (N) <0,05
Hidrojen (H) <0,01

Cizelge 5.4: Ti6AI4V ELI alasiminin genel 6zellikleri [Url-5].

Tamimlama Deger

Akma Noktasi (Yield Point) 900-1.200 N/mm?

Gerilme Dayanimi (Tensile Strenght) 1.100-1.300 N/mm?

Uzama (Elongation) %5-10
Young Modiilii (Moungs Modulus) 110 N/mm?
0.342

Poisson Orani (Poissons Ratio)

113.8X10% N/mm?

Elastik Modiilii (Modulus od Elisticity)
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Cizelge 5.5: Cesitli metallerin fiziksel ve mekanik 6zelliklerinin gosterimi [Url-3].

Metal Maliyet Yogunluk Young Modiili Akma Dayanimi Gerilme Direnci
(US3) (Mg. m?) (GPa) (MPa) (MP2)
Demir 140 79 211 50 200
Yumusak gelik 260-300 19 210 220 430
Yiksek karbonlu 200 18 210 350-1600 650-2000
gelik
Diguk alagimh 230-330 18 203 250-1600 420-2000
gelik
Yiksek alagiml 1400-1800 78 215 170-1600 460-1700
celik
Ddkme demir 160 74 152 50-400 10-800
Bakir 1330 89 130 75 220
Piring 980-1380 84 105 200 350
Bronz 2000 84 120 200 350
Nikel 4200 89 214 60 300
Monel 3500 89 185 340 680
Super alagimlar 6500 79 214 800 1300
Aluvminyum 1180 27 71 25-125 70-135
1000 serisi 1180 27 71 28-165 70-180
2000 serisi 1430 28 71 200-500 300-600
5000 serisi 1300 27 71 40-300 120-430
7000 serisi 1430 2.8 71 350-600 500-670
Dokiim alagimlar 1430 27 71 65-350 130-400
Titanyum 6020 45 120 170 240
Ti16Al4V 7510 44 115 800-300 900-1000
Cinko 430 711 105 120
Kursun-kalay 2600 94 40
Dokiim alagimi 1040 6.7 105 280-330

5.3 SEM (Scanning Electron Microscope) Model Tamimlama

Model dosyast (.stl uzantill) Mimics Innovation Suite yazilimmin “Remesher”

modiiliinde meshlenerek Patran analizi i¢in ¢ikt1 alinmigtir. Olusturulan bu mesh yap1

tizerinde herhangi bir degisiklik yapilmamustir (Sekil 5.5).

Kraniyel implant modeli igin ¢6ziim aginda 41.692 adet diigiim noktas1 ve 20.362 adet

eleman bulunmaktadir. Elemanlar lineer, elastik ve isotropik olarak tanimlanmis ve

topolojisi Tet10 tipindedir.
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Sekil 5.5: SEM modeli.

Analize maksimum gerilme sartlarinin yansitilabilmesi amaciyla vida deliklerinin x-
y-z-yonlerindeki 6telenme ve donme hareketleri i¢in yer degistirmeler tutulmustur.
Modele uygulanan sinir sartlar1 (Trans:<0, 0, 0> ve Rot:<0, 0, 0> ) Sekil 5.6’da
gosterildigi sekildedir.

Sekil 5.6: Modele uygulanan sinir sartlari.

Modele 1.5 MPa degerinde basing uygulanmistir. Modele uygulanan yiik durumu
Sekil 5.7° de gosterildigi sekildedir.

Model iist yiizey alan1 : ~6000 mm?

Uygulanan Kuvvet : 150 kg (150x9,81=1500 N)
Kuvvetin Uygulandig1 Alan : ~1000 mm?

Modele Uygulanan Basing : 1500/ 1000 = 1.5 MPa
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Sekil 5.7: Yiik durumu.

Sekil 5.7° de goriildiigii gibi yiik durumu ¢evreden merkeze dogru gidildik¢e artmistir
ve basing merkezdeki gibi toplanmistir. Merkezde toplanan bu yiikk durumu stres

kalkani (stress shield) olarak adlandirilmaktadir.

5.4 Giivenlik Faktorii (GF) Ozet Tablosu

Implant kalmliginin en az olmasi amaglandifindan dolayi, giivenlik faktoriiniin
belirlenmesinde kullanilan Kkriterler; viicutta olacak yabanci madde miktariin
minumum seviyeyede olmasi, iiretilecek implantin malzemesinin maliyetinin diisiik
ve kafatas1 implantin mekanik performansinin yiiksek olmasi seklinde tanimlanabilir.
Kraniyal implantin medikal alanda kullanilmasindan dolayr bu analizde giivenlik

faktori yiiksek olarak secilerek 2,5 olarak tercih edilmistir.

Sonlu elemanlar analizi ile testleri yapilan implant Sekil 5.8.” de gdsterilmistir.

Sekil 5.8: Uretilen implantin gdsterimi [METUM].
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5.5 Hesaplamalar ve Analiz

5.5.1 Hesaplama yontemleri

Analizde yapisal ¢oziim yapilmis, lineer, statik ve implicit ¢oziim metodu

uygulanmustir.
5.5.2 SEM gerilmeleri:

Sekil 5.9’ da goriildigii tizere yapilan analiz sonucunca bulunan maksimum Von mises
gerilme degeri 18,8 MPa, minimum gerilme degeri ise sifirdir. Maksimum gerilme

degeri 1.349 uncu nodda, minimum gerilme degeri ise 24 iincii nodda goriilmiistir.
omax = 18,8 MPa

GF=25

Maksimum Gerilme = 2,5 x 18, 8 = 37,6 MPa @ 1.349 nod

Akma Noktasi (Yield Point) = 900-1100 MPa

Emniyet Faktorlii Maksimum Gerilme degeri, malzemenin akma dayanim degerinin
cok altinda ve giivenli bolgededir. Bu sekilde malzeme, maksimum gerilme degeri

icin kalic1 deformasyona ugramamaktadir.

Emniyet Faktorlii Maksimum Gerilme degeri dikkate alindiginda, malzemenin elastik

bolgede yiiklendigi ve deformasyona ugradigr goriilmektedir.

33001

;;;;;;

Sekil 5.9: Von Mises gerilmesi (a) On goriiniis, (b) Arka goriiniis.
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5.5.3 SEM yer degistirmeleri (deformasyon)

Sekil 5.10° da goriildigi tizere yapilan analiz sonucunca bulunan maksimum
deformasyon degeri 24,9 mikron, minimum deformasyon degeri ise sifirdir.
Maksimum deformasyon degeri 18.730 uncu nodda minimum deformasyon ise 21 inci

nodda gorilmiistiir.

Wmax = 24,9 KW, GF = 2,5
Maksimum Deformasyon = 2,5 x 24,9 = 62,25 u @ 18.730 nod

EC P I 240
S betnat e Siess, Dz Tarsaing, Magitics, IR LATERE E

2160

[T
) e

e in

b)

Sekil 5.10: Yer degistirme (a) On goriiniis, (b) Arka goriiniis.
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6. EKLEMELI URETIM VE HIZLI PROTOTIiPLEME

Implant iiretiminde tercih edilen biyomateryal tasariminda kullanilabilen malzemeler

bes alt grupta toplanabilir. Bunlar:

1- Metaller, alasimlar
2
3

4- Kompozitler

Seramikler, camlar, cam seramikler

Polimerler

5- Biyolojik fonskiyonaliteye sahip materyaller

Biyomateryal Ozellikleri
¢ Kimyasal a¢idan inert olmali
e Yapisindan sizabilecek safsizliklar olmamali
e Mekanik acidan kararli olmal
e islenebilmeli
e Non-toksik olmali
e Non-teratojenik olmali
e Non-trombojenik olmali

e Sterillenebilir olmalidir.
Implant Uretim Y6ntemleri:

Temel olarak 7 adet katmanli iiretim teknolojileri vardir. Bunlar:
1- Teknede polimerizasyon
2- Malzeme ekstriizyon
3- Malzeme piiskiirtme
4- Baglayici Piiskiirtme
5- Toz yatag fiizyonu
6- Dogrudan enerji depolamast

7- Levha laminasyon
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Sekil 6.1: Katmanli {iretim teknolojileri ve alt tiretim basamaklar1 [Url-6].

METUM’de katmanl iiretim teknolojilerinden baglayici piiskiirtme ve toz yatag: fiizyonu kullanilmaktadir. Katmanli {iretim teknolojileri,
alt teknikleri ve tretildikleri malzemenin adlar1 Sekil 6.1." de gosterilmistir. Teknede polimerizasyon, stereolitografi, dijital 151k isleme,
stirekli dijital 151k isleme; malzeme ekstriizyon, erimis depozisyon modellemesi; malzeme piiskiirtme, nanopartikiil pliskiirtme, damlama
iiretimi; toz yatag fiizyonu, ¢oklu jet fiizyonu, secici lazer sinterleme, dogrudan metal lazer sinterleme ya da se¢meli lazer ergime; dogrudan
enerji depolamasi, lazerle tasarlanmis net sekilli tiretim, elektron demeti katmanli iiretim ve levha laminasyonu, laminasyonlu nesne imalati
gibi alt iiretim basamaklarindan olugmustur [Url-7].

26



6.1 Katmanh Uretim Teknolojileri

Katmanli tiretim teknolojileri, hizli prototiplemeye imkan sagladigi, verim giicii
yiiksek c¢alismalar sundugu ve karmasik pargalar tiretiminin gelistirilmesi
dolayisiyla endiistride siklikla kullanilmaktadir. Baglayici piiskiirtme ve toz yatagi
fiizyonu teknolojileri implant iiretimi icin METUM’ de kullanilmaktadir.

6.1.1 Baglayia Piiskiirtme (Binder Jetting)

Baglayici piiskiirtme metodu plastik modelleme makinesinde kullanilir. Baglayici
puskiirtme, bir sivi baglama maddesinin partikiillerin birlestirilmesi i¢in segici
olarak ¢okeldigi katmanli bir iiretim islemidir. Daha sonra malzeme katmanlar1 bir
cisim olusturmak {izere birlestirilir. Baski kafasi, birlestiriciyi toza stratejik olarak
diisiiriir. Is tezgah1 al¢alir, bir baska tabaka toz yayilir ve baglayici eklenir. Zamanla

parga, tozu ve baglayicinin katmanlanmasi yoluyla gelisir.

Baglayici piiskiirtme yontemiyle, metaller, kumlar ve seramikler print edilebilir.
Kum gibi bazi malzemeler i¢in eklemeli islem gerekmez. Diger malzemeler tipik
olarak sertlestirilir, sinterlenir ve bazen uygulamaya bagli olarak baska bir malzeme
ile sizdirilirlar. Kati metallerde yiiksek yogunluklarin elde edilmesi igin sicak

izostatik presleme kullanilabilir.

Baglayici piiskiirtme geleneksel kagit basma yontemiyle benzerdir. Baglayici, kagit
gibi son kat {liriiniinli olusturan toz katmanlar1 boyunca hareket ederken miirekkep
gibi iglev goriir. Diiz katmanlar lretebilmesinden dolayi, baglayici piiskiirtme
yontemi, 3D baski icin en iyi segenek olarak diisiiniiliir. Baglayici piiskiirtme ile
cok biliyiik nesneler basilabilir. Oda boyutunda mimari yapilar bu yontemle de

basilabilir.

Baglayic1 piiskiirtme yapim islemi sirasinda 1siy1r kullanmadigi i¢in 6nemlidir.
Diger katmanli teknikler, parcalarda kalict gerilimler olusturabilen bir 1s1 kaynag:
kullanmaktadir. Bu stresler ikincil bir post-processing islemi sirasinda
hafifletilmelidir. Ayrica, bu yontem ile pargalar, is tezgahindaki gevsek toz ile
desteklenmekte ve bdylece bir yapi plakasina ihtiya¢ duyulmamasi saglanmaktadir.

Baglayici piiskiirtme isleminin hizi, diger proseslerden énemli dlgiide daha iyi
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performans sergilemektedir. Baglayic1 piiskiirtme, biiyiikk pargalari bastirma
kabiliyetine sahiptir ve diger katki maddesi iiretim yontemlerine gére daha uygun
maliyetlidir.

Sekil 6.2: Baglayici Piiskiirtme teknolojisinin Gosterimi [Url-8].

6.1.2 Powder Bed Fusion (Toz Yatag: Fiizyonu)

Toz yatag fiizyonu teknigi metal modelleme makinesinde kullanilir.

1. Tipik olarak 0,1 mm kalinlikta bir tabaka, yap1 platformunun
iizerine yayilir. Lazer, modelin ilk katmanini veya ilk kesitini
birlestirir.

2. Yeni bir toz tabakasi bir silindir kullanarak bir 6nceki katin
iizerine yayilir.

3. Ek tabakalar veya kesitler eritilir ve eklenir. Siireg, tim model
olusturulana kadar tekrarlanir.
4. Gevsek, birlesmemis toz yerinde kalir ancak post-processing

strasinda ¢ikarilir.
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Powder Bed

Build Platform

Sekil 6.3: Toz Yatagi Fiizyonu teknolojisinin gosterimi [Url-5].

6.1.3 Vat Photopolymerization (Teknede Fotopolimerizasyon)

Teknede fotopolimerizasyon implantin prototipini iiretmede kullanilir.

1. Insaat platformu, recine klozetinin iistiinden katman kalinligma gore
asagiya indirilir.

2. Bir UV 15181, regine tabakasini katmanla sertlestirir. Platform asagi dogru
hareket etmeye devam eder ve dnceki katmanlarin {istiine ek katmanlar
insa edilmistir.

3. Bazi makineler, bir sonraki katmani olusturmak i¢in piiriizsiiz bir re¢ine
tabani saglamak amaciyla katlar arasinda hareket eden bir bigagi kullanir.
4, Tamamlandiktan sonra teknedeki recine bosaltilir ve nesne ¢ikarilir.

Y Platform

Vat :
Photo resin

N

Laser
5 Object (cured)
1

' —I1

Sekil 6.4: Teknede Fotopolimerizasyon Teknolojisinin Gosterimi [Url-9].
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Sekil 6.5’de implant {iretimi i¢in veri hazirlama islem basamaklari mevcuttur. Sekil
6.5.(a) da verilmis olan CAD verisi 3D baski teknolojisinde kullanilmak tizere Sekil
6.5.(b) de gosterilmis olan STL formatinda 3D yazicilarin arayiizlerine aktarilir.
“‘Stereolithography’” yani .stl uzantili format 3D modelin  yiizeylerinin
matematiksel bir dizi i¢erisinde ¢ok sayida liggene boliinmesiyle olusturulmaktadir.
Bu iicgenlerin kendi normali ve ii¢ adet noktasiyla 3D modeli temsil ettigi bir
formattir. Modelin detay seviyesini artirmak i¢in liggenlerin sayisinin artirilmast

gerekmektedir [Url-10].

{ 43‘!“ B o ‘\me
g -

V | p . = 'WWM\
D WA

Sekil 6.5: Katmanli {iretim teknolojisi i¢in veri hazirlama islem basamaklari.
(a) CAD veri (b) STL veri (c) Uretim verisi (d) Dilimlenmis kesit verisi
[METUM].
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Sekil 6.6’da katmanli tiretim teknolojisinin temel islem basamaklar1 gosterilmistir

[METUM].

* 3D CAD MODELIN OLUSTURULMASI

+ 3D CAD MODELIN STL FORMATINA DONUSTURULMESI

+ STLDOSYANIN INCE TABAKALAR HALINDE DILIMLENMESI

* PARCANIN KATMAN KATMAN INSA EDILMESI

+ TEMIZLEME VE SON ISLEMLER

EEEEER

Sekil 6.6: Katmanl tiretim teknolojisinde temel islem basamaklari.

Medikal alanda katmanli iiretim teknolojisinin islem basamaklar1 Sekil 6.7 de

gosterilmistir.
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3D Model

Ameliyat Simillasyonu

Sekil 6.7: Medikal alanda katmanli iiretim teknolojisinin iglem basamaklar

[METUM].

6.1.4 Eklemeli (Katmanh) iiretim

Ekelemeli iiretimde tabakali olarak dogrudan CAD ¢izimlerinden ii¢ boyutlu
cisimler iiretilmektedir (Sekil 6.8.). Yaygin olarak “li¢ boyutlu yazic1” seklinde

adlandirilmistir. Uretim tekniklerinin {i¢ ayri tiirii vardir. Bunlar;

e Freze ve Torna gibi ‘Cikarmali Uretim’ teknikleri
e Dokiim ve Dévme gibi ‘Sekil Verici Uretim’ teknikleri

e Eklemeli (Katmanli Uretim) teknikler

Bu yontemin diisiik maliyetli olmasi nedeniyle, az sayida iiretim yapilacak iiriinler
icin veya Urlinlerin prototip gelistirilme asamasinda sik¢a tercih edilmektedir. Bu
sayede kalip hazirlanmadan iiretim yapilabilmektedir. Tasarim asamasinin ardindan

iretime gecilebilmektedir. Ayrica kalip tekniklerinin uygulanmasinin zor oldugu
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karmasik tasarimlarda da eklemeli tiretim tekniginin kullanilmasi biiyiik kolaylik

saglamaktadir [16].

Teknoloji

Eklemeli Uretim

Solid Imaging
b Concept Modeling

Hizh Prototipleme

Functional Prototyping

Prototipleme

X

--------------- Prototype Tooling

Uygulama

Rapid Tooling

Direct Tooling

Hizli Uretim

Uretim

Direct Manufacturing

Sekil 6.8: Eklemeli tiretimin gosterimi [Url-7].

6.1.5 Hizh prototipleme (HP)

Hizli prototipleme yontemi, CAD ile olusturulan ¢izimlerden ii¢ boyutlu modellerin
elde edilmesine olanak saglayan iiretim tiiriidiir. Bu yontem ile ¢izimi yapilan
iiriinlere uygun model ¢ikarilmasi miimkiindiir. Uriin gelistirme asamalarinda
goriillen sorunlar hizli prototipleme ydntemi ile ¢oziilebilmektedir. Uretim
stirecinde, dijital ortamda hazirlanan ¢izimlerin imalatindan 6nce prototiplerinin
hazirlanmas1 ve bazi testlerden gegirilmesi gerekmektedir. Ancak geleneksel
yontemlerin kullanilmas: bu siireci uzatirken HP ile ¢ok kisa siirede protip
hazirlanmas1 ve gerek gorsel gerekse fonksiyonel olarak test edilmesi miimkiindiir.
Tasarimda yapilacak degisiklikler prototiplere gore belirlenerek hizlica

uygulanabilmektedir.

Hizli prototipleme yontemi, iiretim asamasinda, tip alam1 ve dis protezlerinin
hazirlanmasinda, kavramsal modellemede, dokiim i¢in gerekli kalip hazirliginda,
hassas dokiim yontemiyle metalik parcalarin ve prototiplerin hazirlanmasinda,
mimari uygulamalarda, otomotiv ve uzay sektoriinde, hizli kalip tiretiminde, egitsel

amacli ¢esitli donanimlarin iiretiminde ve siis esyasit gibi ¢esitli sektorlere
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kullanilabilmektedir. islemin ilk adiminda bir CAD yazilimi, lazer veya optik
tarayici kullanilarak tersine miihendislik yontemiyle pargaya ait {i¢ boyutlu model
olusturulmaktadir. Kullanilan CAD programi ile hizli prototipleme cihazlari
arasindaki verilerin transferi i¢in bir arayiiz olmalidir. Bu arayliiz STL
(STereoLithography) formatidir [17]. METUM’de plastik modelleme cihazi

aracilig1 ile test amagli irliniin prototip tiretimi yapilmaktadir.

Prototip iiretiminde kullanilan teknolojik yontem ve cihazlar asagida belirtilmistir.

Bunlar [18]:

e Secimli Lazer Sinterleme yontemi

e Dogrudan Metal Lazer Sinterleme yontemi
e 3-Boyutlu Yazicilar

e Litografi/Stereolitografi

e Ergimis Malzeme Yigma

e Elektron Demeti ile Ergitme

e Katmanli Uriin Imalati

Yukaridaki yontemler Cizelge 6.1° de karsilastirilmistir.

Cizelge 6.1: Hizli prototipleme yontemlerinin karsilagtirilmast.

Yontem Malzeme

Secimli Lazer Sinterleme (SLS) Metal tozu (Baglayict katkili),

Seramik tozu, Termoplastik recine

Dogrudan Metal Lazer Sinterleme Metal ve alasim

3-Boyutlu Yazici Metal, seramik, polimerler
Litografi/Stereolitografi (SLA) Fotopolimer (epoksi akrilat)

Ergimis Malzeme Yi1gma (FDM) Oteklik metaller, termoplastik regine,

seramik tozu

Elektron Demeti ile Ergitme (LOM) Titanyum alasimlari

Katmanli Uriin Imalat: Kagit, Polimerler
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Cizelge 6.2: Hizli prototipleme yontemlerinin karsilagtirilmasi.

2 g = | 5%
. 5 o = % =
Yontem Calisma Esas1 Kullandig1 Malzeme On islemler Son islemler £ _is | S % Aciklama
S = = - o
S s £ |
Poliamid, pollstren, Geni bir iiriin
karbon fiber ve 2
. yelpazesine hitap eden
aliiminyum katkili L L
. Tozun verimli ve hizli bir imalat
TozunCO:z lazer p(_)llamld, uzaklastirtlmasi ve . yontemidir, Prototip kalip
SLS - - polikarbonat, - L Zayif Iyi Zayif | STL A L
ile sinterlenmesi ! soguma igin iiretim maliyeti diisliktiir
paslanmaz celik, x .
- bekleme siires ve ¢ok miktarda parca
kobalt krom, nikel . o
. iiretebilir, malzeme
krom, titanyum, SN
- degisimi zor.
seramik
Yiiksek dogrulukta parga
Fotopolimer Recine bazli tiretimi i¢in tercih edilir,
malzemenin UV ¢ - Tabaka, destek Destegin . . renklendirme yapilabilir,
SLA . malzemeler, akrilik, Iyi Orta Iyi STL
1g1n1 ile . - - olusturma uzaklastirilmasi Yaygin kullanilir,
epoksi, polipropilen
katilagtirma parcalarda ¢arpilma ve
biiziilme ola- bilir.
Ofis ortaminda
kullanilabilir. Cok
pargadan olusan, hareketli
ABS, poliamid, fonksiyonel, elastik
.. polikarbonat, .. modeller tiretmek igin
FDM E}( tmzyonlf‘t. polietilen, polipropilen Tabaka, destek Destegin Orta Iyi Orta STL uygundur. Parcalar suya
Yigma Teknigi ol s olusturma uzaklastirilmasi .
ve hassas dokiim ve neme dayanikli, iretim
mumu. maliyeti diistik, hizli.
Kiigiik pargalarda, detay
bolgelerde ve ince
kesitlerde ¢ok iyi degil
Tabakalarin Kagit, plastik kopiik, BEZ:II: t}:;?:lllllrg?lrg&lﬁ;
LOM Lazerle Kesilip metal ve seramik tozu Orta Orta Orta STL yu o
s pargalarin mekanik
Yapistirtlmasi emdirilmis malzemeler

ozellikleri iyi degildir
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Cizelge 6.3 : (Devami) Hizli prototipleme yontemlerinin karsilastirilmasi.

Foto maskeleme

Makineler biiyiik ve
agirdir, hareketli montaj
halindeki pargalarin
iretimi i¢in uygundur,

SGC ve UV 1s1n1 ile Fotopolimer, akrilik, Mumun Iyi Zayif Iyi STL kii¢iik pargalarin
mum uzaklastirilmasi e .
katilagtirma iiretiminde ekonomiktir,
dogruluk kalite ve
malzeme cesitliligi
yetersizdir.
Cok jetli . . .
LT . . Temiz, basit ve verimli
puskiirtme ve Parafin, mum, Tabaka, destek Destegin L .. 1
MIM UV 1smu ile termopolimerler olusturma uzaklagtirilmasi Iy Zayf Iyi STL olup birgok a_la_mda
uygulanabilir.
katilastirma
Hizli, ucuz, ofis
Baglayict ile Toz ortaminda kullanilabilir,
3DP Baglama ve Yiiksek perfomansll Zayif Zayif Zayif STL kullanimi ko}ay,. karmaslk
Kurutma kompozit modeller tiretilebilir,
renklendirme miimkiin,
pargalar kirilgandir.
Fotopolimer Akrilik gibi Kullanimi kolay, hiz1
. plskiirtme ve . Tabaka, destek Destegin .. .. . e
Polyjet . termoplastikler, Lyi Zayuf Lyi STL yiiksek, kalite yiiksek,
UVile olusturma uzaklastirilmast
(elastomerler) ofis ortamina uygun
katilagtirma
Medikal, havacilik, uzay
Elektron 1smli . Kobalt krom ve Tozun . . ve otomotiv sektorlerinde
EBM - titanyum alagimlari, Zayif Iyi Iyi STL .
ergitme seramik uzaklastiriimast fonksiyonel parga
iiretimine uygun
M?:lzlir;zmz Karmasik fonksiyonel
yigtimast v Metal, plastik, seramik | - Destegin . . . parca iiretimi miimkiin,
SDM CNC isleme On tabakalama var Iyi Iyi Iyi STL .
A tozlari uzaklastiriimasi tiretim hiz1 ve boyut
merkezi ile dodrulusu viiksek
islenmesi ogrulugl yukse

36




7. KiSIYE OZEL IMPLANT URETIMIi

Uretim genel anlamiyla, hammaddeyi faydal1 {iriine doniistiirme siireci olarak
tanimlanabilir. Bu siire¢ iyi bir tasarim, uygun hammadde kullanimi ve dogru
tiretim teknikleri ile basartya ulagilabilir. Endiistride imal edilmek istenen bir {iriin
i¢cin kullanim alani, fiziksel yapis1 ve calisma kosullart gibi bir¢ok etkene bagli
olarak birden fazla iiretim yontemi bulunabilir [19]. Giinlimiizde implant tiretim ve

sekillendirmede kullanilan yontemler asagidaki gibidir.

e Toz Metalurjisi (TM) /izostatik Presleme (CIP/HIP)
e Toz Enjeksiyon Kaliplama (PIM/MIM)

e Kivileim Plazma Sinterleme (SPS)

e Secimli Lazer Sinterleme (SLS/DMLS)

e Secimli Lazer Ergitme (SLM)

e Elektron Demeti ile Ergitme (EBM)

e Siiperplastik Sekillendirme (SPF)

e Hassas Dokiim

e Diflizyon ve Lazer ile Kaynaklama

e Elektro Erozyon Isleme (EDM)

METUM’de kullanilan implant {iretim ydntemleri arasinda secimli lazer ergitme

yontemiyle, difiizyon ve lazer ile kaynaklama modeli mevcuttur.

7.1 Toz Metalurjisi Yontemi

Implant {iretiminde 6nemli yeri olan toz metalurjisi teknigi, diger metal isleme
teknolojilerine gore oldukc¢a farkli bir liretim yontemidir. TM ydntemi ile cesitli
boyutlarda, sekillerde ve paketlenme 6zelligi olan metal tozlari gesitli islemlerden

gecirilerek saglam, hassas ve performansi yiiksek parcalara doniistiiriilmektedir.
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Bu yontemde tozlar sekilendirilmekte ve sinterleme ad1 verilen 1s1l islemler yoluyla
mukavemetleri artirilmaktadir. Islemler esnasmnda metal tozlari ile baglayici,
yaglayici ve alasim elementlerinin karisimi gergeklesir. Ardindan tozlar preslenerek
onceden belirlenen parga sekiline getirilir. Preslenen tozlar, ergime sicakliklarinin
yarisinin lizerinde 1sitildiginda aralarinda siki baglar olusmaktadir[20].TM
yonteminde ve pargacikli malzeme islemlerinde, dokiim teknigindeki gibi net
sekilleri olan pargalar fretilebilmektedir. Karmasik sekilli pargalar, uygun
maliyetle ve kaliteli sekilde tiretilebildigi icin TM yontemi tercih edilmektedir. Bu
yontemde liriin lizerinde olmasi planlanan gozenekler ve fazlarin istenilen bolgeye
konulmasi miimkiindiir. Bu yontem ile iiriiniin tekrar kopyalanmasi oldukca kolay
oldugu icin birden fazla {iretim yapilmast miimkiindiir. TM y6nteminin bu
avantajlar1, enerji, verimlilik ve hammaddeye yonelik kaygilar1 sona erdirmektedir.
Her gegcen giin gelistirilen bu yontem, zaman igerisinde geleneksel metal
sekillendirme islemlerinin yerine ge¢mektedir [Url-11]. Endiistriyel alanda
uygulama alan1 bulan TM yontemi, tibbi uygulamalarda da tercih edilmektedir.
Ciinkli insan viicuduna uyumlu olmasi istenen karmasik sekilli malzemelerin
tiretilmesinde  kolaylik  saglamaktadir. Ayrica kullanilan  malzemelerin
biyouyumlulugunun, asinmasinin ve direncinin de istenen diizeyde olmasina izin
vermektedir. TM yontemi ile biyomalzelerin gozenekli sekilde iiretilmesi
miimkiindiir (Sekil 7.1). Protez iiretiminde gozenekli yapilarin hazirlanmasi ¢ok
onemlidir. Ciinkii gozenekli yapilar titresimleri absorbe edebilirler, protezin kemik
yapiya daha kolay ve saglam sekilde tutunmasina izin verir, hizli kaynagma saglar

[21]. TM yOntemina ait avantajlar ve dezavantajlar1 arasinda belirtilmektedir.
Avantajlar:

° Uretim asamasinda daha az fire olur, imalatta talas miktar1 azalir,

hedeflenen iirline yakin bir tasarim saglanir

. Kolay kopyalanabildigi i¢in seri liretim i¢in uygundur
. Diger yontemlerle iiretilmeyen alasimlara uygundur

o Kimyasal bilesimlerin kontrolii saglanabilir

. Karmasik sekilli ve gozenekli yapilar tiretilebilir.
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Dezavantajlar:

. Kaliplarin hazirlanmasi maliyetlidir.
o Giiglii presler gerekmektedir.
. Diisiik mekanik ozellikler (porozite).
o Uretilen pargalarin boyutlari sinirlidir.
o Metal tozlarmin maliyetleri ytliksektir.
Noktasal bag Tane

Boyunlar e Gozenekler

i olusumu sinirlan
b Gozenek

Sekil 7.1: Sinterleme ile olusan goézenekli yap1 [22].

7.2 TM Esash Uretim Yontemleri

TM esash liretim yontemlerini iki grupta incelemek miimkiindiir. Bunlar sicak

presleme yontemi ve soguk izostatik presleme yontemleridir.

7.2.1 Sicak Presleme (HP) yontemleri

Sicak presleme yontemler tek eksenli presleme ve sicak izostatik presleme olarak

iki kategoride incelenir.

7.2.1.1 Sicak Presleme yontemi (Tek Eksenli Pres)

Sicak presleme yonteminde tozlarin Grafit, Mo alagimlari, Alumina veya SiC
kaliplar1 igerisinde tek eksenli sikistirilmasi saglanir (Sekil 7.2). Kaliplarin
indiiksiyon ile 1sitilmasi saglanmaktadir. Bu teknikte pargagiklarin temas
yiizeylerindeki plastik akisi ile yeniden diizenlenmeleri saglanarak yogunlagma
elde saglanir. Parcaciklarin  boyutlarmin  kiiciik olmast  yogunlamayi

kolaylastirmaktadir. Bu sayede istenen yiiksek yogunluklar elde edilebilir [22].
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Hidrolik Pres = |

Yaltkan refrakter
astar

|~ Kalip destek
| blogu

|- Refrakier
Blok

Sekil 7.2: Sicak preslemenin gosterimi [Url-7].

7.2.1.2 Sicak izostatik Presleme (HIP)

Bu yontemde pargaciklara her dogrultudan es zamanli olarak basing
uygulanmaktadir. Ancak bu yontemde uygulanan sikistirma isleminde parcacik
yiizeylerinde kirlenme goriilmektedir. Bu nedenle islem sorasinda bu kirlilik
giderilmelidir. Sicak izostatik presleme yontemi ile istenilen yiiksek yogunluklar
elde edilebilir. Islem esnasinda tozlarm igine konulacagi bir esnek kap
kullanilmaktadir. Bu kap pargaciklarin sikistirilmasti i¢in gerekli olan sicakliklarda
deforme olabilen cam, gelik, Ti veya Ta’ dan imal edilebilir. Toz ile doldurulan
kabin kirliliklerden etkilenmemesi i¢in vakumla isitilmasi gerekir. Gaz alimi
sonrasinda kap kapatilmaktadir. Gazin alinmamasi halinde gozenekler meydana
gelir. Toz, 1sitilmis ve basingli bir hazne igerisinde sikistirilir. Isinin ve basincin
parcaciklara iletilmesi i¢in yiliksek basingli Argon gazi tercih edimektedir. HIP
tekniginde 1s1nin 2200°C’ye, basincin 200-300 MPa’a ulagsmas1 miimkiindiir. Tozun
sikistirllmasinda kullanilan haznelerin boyutlar1 1.5 metre cap ve 2.5 metre
yiikseklige ulasabilmektedir. Islem 2-8 saat siirebilmektedir. T1p alaninda kullanimi
olan HIP y6ntemi ile biyomedikal implantlar tiretilebilmektedir (Sekil 7.3) [23].

40



J.-o- Pres Zimbasi

Ar Gazi

[sitma

Elemam Numune
Basing
Haznes:

Sekil 7.3: Sicak Izostatik Presleme [Url-7].

7.2.2 Soguk Izostatik Presleme (CIP)

Soguk izostatik presleme (CIP), metal, seramik, kompozit ve/veya polimer tozlarin
izostatik su basinci sikistirilmasi islemidir. Basing tiim ydnlere, tek eksenli
preslemeyle iistiin 6zellikler elde ederek kalip duvari yaglayicilar ile kirlenme
olasiligini ortadan kaldirarak esit olarak uygulanir. CIP, diisiik paketleme faktorli

tozlarin kapsiillenmesi ve HIP i¢in yeterli diizeyde yogunluk elde etmesini saglar.

Katimaga Basingli

(pim) SVV\‘
= T~

Lastik kalip Ras

asingh kap

Sarj
(toz)

Sekil 7.4: Soguk izostatik Presleme [Url-12].
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7.3 Toz (Metal) Enjeksiyon Kaliplama (TEK)

Yakin zamanda gelistirilen bu yontem ile farkli biyiikliiklerdeki seramik ve metal
pargalar1 tretilebilmektedir. Basingli dokiim yontemi ile tiretilme imkani olmayan
veya maliyetli olan, yiiksek ergime noktasina sahip alasimlarda TEK yontemi ile
cesitli sekillerde parcalar hazirlanabilmektedir [24,25]. Islem esnasinda metal
tozlarmin termoplastik baglayiciyla karistirilmasi neticesinde kaliplanmasi
saglanmaktadir. Baglayacinin giderilmesi islemi sonrasinda kaliplanmis olan
numunelerin sinterlemesi yapilir. Bu asamada elde edilen numuneler son {iriine
yakindir (Sekil 7.5). TEK yontemi ile kii¢iik boyutlarda ve karmasik sekilli parcalar
tiretilebilmektedir. Yontem seri iiretim i¢in uygundur. Karmasik sekli olan ve kiigiik

Olciilerde, yiiksek kalitede ve detayli islemler gerektiren parcgalar kolaylikla

iiretilebilmektedir.
sogutma kanali o beslevici  enjeksiyon )
karisim(grandll)
0 //}S/\//
motor
hareket
itici :
\
0 VI
barel
Isitici
kalio  nozll

Sekil 7.5: Toz Enjeksiyon Kaliplamanin gosterimi [Url-7].

Toz Enjeksiyon Kaliplama asamalar1 agigida siralanmugtir:

Toz ve uygun baglayicinin se¢imi

Toz ve uygun baglayicinin karistirilmasi

Karigimin graniil haline getirilmesi

Graniil halindeki karisimin kaliplanmasi ve sekil verilmesi
Kaliplanan parcalardan baglayicilarin giderilmesi

Pargalarin sinterlenmesi

N oo g b~ wDd e

Ikinci islemler
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Toz Enjeksiyon Kaliplama yonteminde kiire seklinde ve ince yapili tozlar
kullanilmaktadir. Kaliplama asamasinda yeterli akisin saglanmasi i¢in uygun
baglayicilarin secilmesi gerekmektedir. Tozlarla karistirilan baglayicilarla birlikte
elde edilen karisimin yogunlugu dis macunu akiciligina benzemelidir. Ardindan
graniilleme safthasina gegilir. Karigimin istenen sekli alabilmesi i¢in kaliplama
uygulanir. Baglayicilar, termal ayristirma veya kimyasal ¢oziiniirme yontemleri ile

uzaklastirilmaktadir. Baglayicilar giderildikten sonra sinterleme yapilir (Sekil 7.6).

o

WIYIMY/////I""""‘V/////”;'"""‘W
NIRRT AR AR

Kataktic | Cozgen ’ \ Terrnsd woetrmas ! On
.'t.th'v“‘ .I s g ridersame
-~ |
. Al  H

Sekil 7.6: Graniil (hammadde) ve parca implant tiretimi [Url-7].
43



7.4  Kivileim Plazma Sinterleme (SPS)

Kivileim plazma sinterleme yonteminde grafit kalip ve numune iizerine birkag volt
ve birka¢ bin amperle olusturulan darbeli dogru akim uygulanir. Bu esnada grafit
kalip direng gibi davranmaktadir (Sekil 7.2). Uygulanan dogru akim toz tanelerini
arasindan gecerken kisa devreler, arklar, kivilcimlar ve plazmalar olusturmaktadir.
Parcaciklarin temas ettikleri yerlerde olusan desarjlar nedeniyle yiiksek isilar
meydana gelir. Bu esnada pargaciklarin yiizeylerinde buharlasma, erime goriiliir ve
boyun olusur (Sekil 7.7). SPS de plazma, spark darbe basinci, Joule 1sinmasi ve

elektrik alan difiizyon etkisi olugturulmaktadir [26].

Plasma heating Joule heating
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Plasma Electrical
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Sekil 7.7: Kivileim Plazma Sinterleme [Url-7].
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Sekil 7.8: Kivileim Plazma Sinterlemenin adim adim gosterimi [Url-7].

Nano boyutlardaki parcaciklarin sinterlenmesi esnasinda geleneksel yontemlerle
yapilan sinterlemede tane biiylimesi goriilmekte, bu durum da istenen mekanik
ozellikleri 6nlemektedir. Saglik alaninda uygulama alani bulan kivileim plazma
sinterleme yontemi ile gézenekli biyomedikal implantlar iiretilebilmektedir. Bu
yontem ile daha hizli sekilde ve daha diistik sicakliklarda sinterleme yapilabilmekte,

tane biliylimesinin oniine gegilmekte yogunlastirilmis yapilar tiretilebilmektedir.

7.4.1 Secimli Lazer Ergitme (SLM)

SLM tekniginde tretimi takiben talas olmaz. Bu teknikte tesviye, taslama
islemlerine ihtiya¢ duyulabilir. SLM ile iriiniin her noktasina ayni anda lazer
uygulanmaz. Bu nedenle meydana gelen 1sil gerilimleri gidermek igin tretimi
takiben tavlama yapilabilir. Ayrica iiriin dogrudan son seklini alir. Bu sebeple
dokiimle, tornayla tiretim teknikleri ile kiyaslaninca, daha istiindiir. Bununla
birlikte, lazer uygulamasi yapilmayan kisimlardaki toz malzeme yeniden
kullanilabilir.
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Sekil 7.9’da SLM basamaklar1 sematik olarak gosterilmistir. SLM {iretimi
esnasinda her seferinde bir katman toz malzeme yayilir. Sekilde ham malzemenin
depolandigi haznenin altindaki piston her defasinda katman kalinligi kadar
yiikselirken, tirtiin haznesindeki piston da katman kalinligi kadar al¢almaktadir.
Yeni katman iiretim haznesine bir merdane aracng ile serilmektedir. Uretim
haznesindeki tiim koordinatlar: tarayabilen aynalar aracilig ile lazer kaynagindan

elde edilen 151n yeni olusan katman {izerine diistiriilmektedir.

x-y dizleminde tarama
7 yapan ayna sistemi

7 I -

—_— Lazer kaynagi

Merdane G -
UretlmI que“m agisi
SS==—=—=—=—=—=c= yf)l'll:l _: ________

Sekil 7.9: SLM asamalarinin sematik gosterimi [27].

7.4.2 Secimli Lazer Sinterleme (SLS)

Secimli lazer sinterleme yontemi ile piiriizsiiz ylizeye sahip ve hassas boyutlardaki
parcalar iiretilebilmektedir. Islem esnasinda preslenen ham madde yiizeyinin lazerle
taranmasi ve sinterlemesi yapilmaktadir. SLS isleminde oncelikle toz hammadde
tabaka seklinde tablaya yayilir. Yayilan tozlar lazer isimina maruz kaldigi
noktalarda erimeye baslar (Sekil 7.10). Tozlar eriyerek birbiri ile birlesmeye baslar.

Biitiin katmanlarda tekrar edilen bu islemle parga iiretimi gergeklestirilir.

Secimli lazer sinterleme yonteminde plastik, metal veya seramik tozlari tercih

edilmektedir. Lazer ile sinterlenmeyen maddelerde destek yapi olarak kullanilir
[28].
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Sekil 7.10: (a) Se¢imli Lazer, (b) Tarayici sistem, (c) Lensler yardimiyla

lazer kullanarak, (d) Tarayici1 aynalar vasitasiyla sinterleme.

7.4.3 Dogrudan Metal Lazer Sinterleme (DMLS)

Bu yontem, kron/kdpriilerin iiretiminde kullanilmaktadir. Islem olarak SLS’ye

benzemektedir. Ancak SLS’de kullanilan malzemelerin ergimesi séz konusudur.

Bu agidan iki yontem arasinda farklilik vardir. Lazer sinterleme teknolojisinin iki

farkl: tiiri mevcuttur:

1) Plastik Sinterleme: Dental modellerin veya iskelet sistemine uygun
modellerin tiretilmesinde kullanilmaktadir.
2) Metal Sinterleme: iskelet protezi iiretiminde veya CoCr altyapi iiretiminde

kullanilmaktadir.
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Dogrudan metal lazer sinterleme yontemi ile protezler mikron diizeyinde tabakalar
halinde iiretilebilmektedir. Bu yontem protezlerin daha az fire ile hizli sekilde
iretilmesine imkan vermektedir. Lazer sinterleme yonteminde toz malzemeler
lazerle katman katman ergitilerek kat1 parcalar iiretilmektedir. Dogrudan metal
lazer sinterleme yoOnteminde ise metal tozlar1 ile dogrudan metal iretimi

yapilmaktadir (Sekil 7.11.) [29].

Scanner
- system

—— Loose powder

Build plate

Build station
piston

Powder delivery
system

Sekil 7.11: DMLS’nin tarayici sistem yardimiyla uygulanmasi [Url-7].

7.4.4 Ergimis Malzeme (Har¢) Yigma teknigi (FDM, Fused Deposition
Modelling)

Ergimis malzeme yigma teknigi ile farkli malzemeler kullanilarak farkli tiretim
teknikleri tercih edilebilmektedir. Islem esnasinda besleme bobini yap1
malzemesini siirmek i¢in kullanilir. Malzemenin sivi veya macum kivamina
getirilmesi amaci ile malzeme ekstriizyon baglginda isitilir. Isitilan yap1 malzemesi
noziilde ¢ikarak tabla iizerine akar. Imalatin bitimiyle tablanin (z) ydniinde hareketi
saglanir ve diger katmanlarin 6riillmesine baglanir (Sekil 7.12.). Bu yontemde insa
malzemesi olarak, erime sicakliklar1 yiiksek olan, zehirsiz plastik lifler tercih
edilmektedir. ABS ve PC polimerleri en yaygin kullanilan malzemelerdir. Metal
hammadde (tel) tercih edildiginde, telin eritilmesi igin lazer uygulamasi
gerekmektedir [30].
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Sekil 7.12: FDM tekniginin kullanim1 [Url-7].

7.4.5 Litografi (SLA, stereolithografi)

Litografi yonteminde s1vi polimer kullanilir. Bu polimer UV 1s1k ile karsilastiginda
katilagan bir foto polimer ozelligindedir. Bilgisayar destekli lazer sistemleri ile
modelin sekline gore gerekli bolgelere lazer uygulanir ve sivinin yiizeysel kisminin
katilagmasi saglanir. Ust katmanin ingas1 tamamlandiginda tabla asag1 indirelerek

yeni bir sivi katman yayilir. Ayni islem lazerle devam ederek iiretim tamamlanir

(Sekil 7.13) [31].
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Sekil 7.13: Litografi tekniginin kullanimi [Url-7].

Fotolitografi yonteminde regineler 151k ile sertlestirilmektedir. Lazer fotolitograf ve
fotomaskeleme seklinde iki farkli uygulama tiirii mevcuttur. Bu islem i¢in uygun
bir polimer olan epoxi ile doldurulmus bir havuzda lazer taramasi ile kat1 pargalarin

olusturulmas1 miimkiindiir. Aynalar yardimai ile lazerin x-y hareketi saglanmaktadir.
(Sekil 7.14).

Tarayici

Lazer

Katilasmis  Lazerigini
recgine tabakalari

. ; .
Vi regine Platform ve Piston

Sekil 7.14: Lazer taramasiyla kat1 parganin olusturulmasi [Url-6].

7.5  Elektron Demeti ile Ergitme (EBM)

Elektron demeti ile ergitme tekniginde, iic boyutlu parc¢alarin iki boyutlu diizleme
aktarilmast saglanir. Islemde kullanilan elektron demeti, filaman iizerinden
gonderilmektedir. Katot ve anot arasindaki manyetik alan ile elektronlar
hizlandirililarak tozlarin ergitilmesinde gerekli olan enerjinin iiretimi saglanir.
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Althigin 1sitilmast i¢in elektron demetiyle taranir. Ergitilmis olan katmanlarin
ardindan yeniden metal tozlar1 eklenerek yeni katman olusturulur. Bu islem
parcanin ingas1 bitene kadar tekrarlanir. Elektron demeti ile ergitme islemi; tarama,
on 1s1tma, 1s1tma ve ergime asamalarini icermektedir. On 1s1itma asamasinda tozlar
onceki katmana baglanir. Bu sayede elektrik ve 1s1 iletenligi artirilir. Diislik hiz ve
giicte tarama yapilarak, partikiillerin hafif diizeyde sinterlenmesi ve tabakalar
halinde ergimesi yapilir. Sinterleme islemi artirilarak alt kisimda birikmis tozlarin

destek gorevi yapmasi saglanir (Sekil 7.15) [32].

Filaman
[zgara Kupas:

Odaklama Alan
Sapma Alam
Elektron Demeti

Toz konteynmn
Vakum gembeni

Sekil 7.15: Elektron demeti ile ergitmenin gosterimi ve kafes kapli implantlarin

EBM yoluyla iiretimi [Url-7].
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Vakum altinda elektron demetiyle ergitme islemi, bazi yonlerden lazer
sistemlerinden avantajlidir. Malzeme dstiinliigli ve gli¢ verimliligi bu
avantajlardandir. Lazer sistemlerindeki yansiticilar elektron demet kontrol
sisteminde bulunmamaktadir. Bu nedenle elektron demet sistemleri dar bir 1smn
kullanilarak yiiksek enerji seviyelerini yakalayabilmektedir. Yansitma giiclin
verimliligini azaltmaktadir. EBM yonteminde demetin saptirilmasi i¢in parcalar
ittirilmedigi i¢in daha yiiksek tarama elde edilir ve tiretim hizlanir. Bununla birlikte
maliyet agisindan bakildiginda EBM yontemi dezavantajlidir. Bu yontem gézenekli
kafes kapli implant tiretmin i¢in uygundur. Bu tiir gézenekli alagimlarin kemik
biiyiimesine izin vermesi, saglik alanindaki kullanimini yayginlastirmistir. EBM
sisteminde kullanilan vakum nedeniyle, ergime sirasinda alagimlarin gevreyle
reaksiyona girmesi onlenmektedir. EBM yontemi genellikle Ti alasimlar1 ve Co
alagimlarina uygulanmaktadir. Bununla birlikte, paslanmaz ¢elikler, Al alasimlari

ve Cu alasimlar1 da kullanilmaktadir (Sekil 7.16).

Sekil 7.16: Gozenekli kafes kapli implantlarin EBM yoluyla iiretimi[ Url-7].

7.6  Siiperplastik Sekillendirme

Oldukga diisiik sekil verme hizlarinda, ince taneli bazi Ti alagimlarinda (Ti-6Al-
4V, Ti-Al-Mn) siiperplastiklik  goriilmektedir. Bu tir malzemelerin
sekillendirilmeleri esnasinda boyun verme durumu goriilmemekte ve oldukga

yiiksek sekil degisim (%200) oranlarina ulasilabilmektedir (Sekil 7.16) [33].
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Sekil 7.17: Stiperplastik Sekillendirme[Url-7].

1.7 Hassas Dokiim
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Sekil 7.18: Hassas dokiim islemi [Url-7].
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10.

Hassas dokiim islemi sirasinda titanyumdan meydana gelmesi istenilen
parcanin oncelikle balmumu veya benzeri bir malzemeden modeli yapilir.
Bu islem i¢in genellikle aliiminyumdan bir kalip imal edilir ve plastik
enjeksiyon yontemi araciligi ile yeteri kadar mum elde edilir. Dokiim
sonrasi meydana gelecek soguma ve biiziilme miktar1 géz Oniinde
bulundurularak model ger¢eginden biraz dokiilebilir.

Elde edilen par¢alar mumdan imal edilmis bir govdeye yapistirilirlar.
Model seramik banyosuna (sulu alg1 gériintimiinde olan bir siv1) batirilir.
Bu yolla ¢evresinin ince bir tabaka ile kaplanmasi saglanir.

Seramik tabaka kuruyup katilagsmasi i¢in firinda bekletilir. Yeteri kalinlikta
seramik kaplamasinin yeteri kalinlikta olmasinin saglanmasina kadar son
iki iglem tekrarlanir. Dig tabakanin kaplanmasinda daha kalin seramik tozu
kullanilir.

Daha sonra seramik kapli parga firinda yiiksek derecede tutularak model
eriyip disar1 akar. Diger yandan seramik malzeme, yiiksek sicakliga
dayanikli olmasi nedeniyle, seklini korur. Bu sirada mum modelin kalan
kisimlar1 da biitiiniiyle buharlasir.

Daha 6nce birakilmis olan bir giristen olusmus olan bosluga ergimis halde
titanyum metali dokiiliir.

Titanyum metalinin soguyup katilagmasi beklenir. Daha sonra darbe
aracilig1 ile dis cidardaki seramik kirilir ve parca ortaya cikarilir.

Pargalar dairesel bir testere ile kesilerek ana govdeden ayrilir.

Islemin son basamag: olarak gerekli ¢apak alma ile yiizey parlatma
islemleri uygulanir.

Hassas dokiimde tolerans, kalip yapim asamasindan ittibaren kullanilan
mum, seramik malzemesi ve dokiim alasimina bagli olarak Olgiisel
sapmalarin toplam olarak ifade edilir. Olgiilerin tekrarlanabilirligi, parca
sekline, kiitlesine ve boyutlarina da baglidir. Hassas dokiim yontemiyle
tiretilen pargalarda, genelde anma 6l¢iisii 15 mm'ye kadar olan 6lgiilere +0.1
mm, 15 mm’nin istiinde olan olgiilere +% 0.7 gibi bir hassasiyetle

yaklasilmaktadir.
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7.8 Difiizyon, Lazer ve Lehim ile Kaynaklama

7.8.1 Difiizyon ile kaynaklama

Bu yontem ile birbirinin benzeri olan veya olmayan iki malzeme kati halde
birlestirilebilmektedir. Malzemeler, temas yiizeyleri minimal deformasyona izin
verecek sekilde, bir miiddet erime noktalarindan daha diisiik 1silarda temas halinde
birakilarak diflizyon olusmasi saglanir ve birlestirilirler. Havacilik sektoriinde,
birlesme bolgelerindeki mekanik 6zellikler ¢ok 6nemlidir. Bu nedenle difiizyon
kaynagi bu alanda kullanilmaktadir. Ciinkii kesitlerin ulasilabilir alanlarda
olmamasi ya da farkli malzemelerin kullanilmasi nedeniyle geleneksel yontemler
tercih edilmemektedir. Bu teknik ilebirbirleriyle kirilgan bilesikler olusturan
alagimlarin, ergime isilari ve elastiklik dereceleri degisik olan malzemelerin, metal

ya da ametal malzemelerin birlestirilebilmesi miimkiindiir (Sekil 7.19) [34].

Istics [Cr-Ni) ° Y
pargalar ® - ®
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® ®

Diftizyon kaynagimin sematik resmi

Sekil 7.19: Diflizyon kaynaginin sematik gosterimi [Url-7].

7.8.2 Lazer ile kaynaklama

Yiiksek yogunluktaki enerji kaynagi olmasi nedeniyle lazerler, ¢esitli malzemelerin
kesilmesi, delinmesi, kaynaklanmasi, yiizeylerinin islenmesi gibi islemlerde
kullanilmaktadirlar. Otomotiv ve uzay endiistrisi alanlarinda metal malzemelerin
uzaktan birlestirilmesi i¢in 1s1 kaynagi olarak lazer kaynagi kullanilmaktadir. Bu
yontem farkli alanlarda ve sekillerde kullanilabilmesi ve oldukca verimli olmasi
nedeniyle yalnizca elektron demet kaynagi ile kiyaslanabilmektedir. Bununla
birlikte, lazer uygulamasi i¢in vakum ortami gerekmemesi 6nemli bir avantajdir.
Lazer demeti kiiglik bir alana odaklandig: takdirde yiiksek yogunluklu enerji elde

edilebilmektedir.
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Lazer kaynagina ait avantajlar asagida siralanmstir:

» Kaynak hiz1 yiiksektir

Kaynak genisligi minimumdur

Isidan etkilenen bolgenin kii¢lik olmasi

Is1 nedeni ile olusabilecek yamulmalarin minimum olmasi
Yiiksek genislik /derinlik orant

Farkli maddelerin birlesimi

Minimum kirlilik

YV V V V V V VY

Oda sicakliginda kullanimdir.

Lazer ile kaynaklamada maddelerin temas yiizeyleri eritilip sogumaya birakilir ve
bir fiizyon gerceklesir. Islem esnasinda ii¢ farkli bolge olusmaktadir. Kaynak
yapilan metali iceren ana metal degisime ugramamaktadir. Bu kisim birinci
bolgedir. Fiizyon bolgesi eritilmis metali iceren ikinci bdlgedir. Ugiincii bolge
1sidan etkilenan ana metaldeki degisiklikleri yansitmaktadir. Lazer seri iiretim
hatlarina uygulanabilmektedir. Nd:YAG lazerler, fiberler tizerinden istenilen
bolgeye iletilebilmekte ve robotik kollar sayesinde uzaktan miidahele sansi
bulunmaktadir. Lazer ile kaynaklamada, kullanilan enerji yogunlugune gore iki
farkli tiirdedir. iletimle kaynak tiirii, ince metallerin birlestirilmesinde tercih
edilmektedir. Derinlemesine kaynak tiirli ise daha kalin metallerin birlesmesinde
kullanilmaktadur. iletimle kaynak tiiriinde kaynak havuzu kapal1 olup lazer demeti
yiizeye etki etmektedir (Sekil 7.20) [35].

Odaklama Optik —— Lazer Igini
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Sekil 7.20: Lazer kaynaginin sematik gosterimi [Url-4].
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7.8.3 Lehim ile kaynaklama

Bu yontemde, ergimis lehim alasimi kullanilarak metal birlestirilmesi yapilir.
Gereksiz hasart onlemek icin, kullanilan lehim alagiminin islem sicakliinin,
birlestirilecek malzemelerin Solidus sicakligindan diisilk olmasma dikkat
edilmelidir. Lehim esnasinda pargalar ergitilmeden islatilmaktadir. Sivi lehim

parcalarin difiizyonunu saglamaktadir [Url-13].

7.9  Elektro Erozyon isleme (EDM)

Bu yontemde, iletken olmayan bir sivinin igerisindeki elektrotla is pargasi arasinda
meydana gelen kivilcimlarin, is pargast ylizeyinden kiigiik kraterleri ergitmesi ve
buharlastirmas1 gergeklesir. Sivi, artiklar1 uzaklagtirir. Olusan kivilcimlart
tekrarlamasi sayesinde par¢ada oyulma meydana gelir. Elektro erozyon isleme
yontemi ile sert malzemeler ve kompleks parcalar islenebildigi i¢in yaygin olarak
kullanilmaktadir. Ayrica kirillgan pargalarin islenmesinde de etkilidir. (Sekil 7.21)
[36].
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Sekil 7.21: Elektro Erozyon islemenin gosterimi [Url-7].
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8. SON ISLEMLER

Implant iiretimin sonraki asamasi olan son islemler kapsaminda yiizey
Ozelliklerinin incelenmesi, ylizey topografisi, piiriizliiliik testleri devaminda ylizey
kaplanmasi gibi islemler gergeklestirilmektedir. Bu islemler hakkindaki bilgiler alt
basliklar halinde detaylandirilmistir.

8.1 Implant Yiizey Ozellikleri

Biyolojik alanlarda tercih edilen malzemeler, yiizey 6zelliklerine gore kullanim
avantaji ve uygulama basarisina neden olurlar. Viicut igine veya iizerine
yerlestirilen malzemeler, cesitli viicut sivilariyla ve dokularla etkilesime
girmektedir. Viicut i¢ine yerlestirilmis implantlar da viicut ile etkilesmektedir. Bu
nedenle ideal bir biyolojik malzeme baz1 6zelliklere sahip olmalidir. Bu 6zelliklerin
basinda malzemenin yiizey ozellikleri olduk¢a Onemlidir. Bu nedenle bu tiir
malzemelerin lretilmesi asamasinda ylizey ozelliklerinin degisiklige ugratilmasi
veya gelistirilmesi gerekebilmektedir. Islem siirecinde gereken yiizey 6zellikleri
tiim metalik malzemeler i¢in, hatta yaygin olarak kullanilan titanyum i¢in de gegerli

bir 6zelliktir.

Uretim asamasindaki islemlerle elde edilen yiizeyin ozellikleri degisiklige
ugramaktadir. Bu o6zelliklerin yeterliligi ve uyumlulugu i¢in bazi testler
uygulanmakta ve yiizeylerin biyouyumlulugu incelenmektedir. Yiizey
ozelliklerindeki degisiklerle birlikte metal malzemeler daha saglam ve dayanikli
hale gelmekteyken, biyolojik malzemelerin biyoaktif seramiklerle ya da gesitli
polimer yapilarla birlestirilmesi sonucunda biyoislevsel metalik biyomateryaller

ortaya ¢ikar. Bu islem, biyoislevsellestirme olarak adlandirilmaktadir.

59



8.2 Implant Yiizey Modifikasyonlari

Saglik alaninda kullanilacak malzemelerin dokulara ve organ yapilarina
uygunlugunun saglanmasi amaciyla yiizeylerinde bazi islemlerin yapilmasi gerekir.
Bu amaca yonelik olarak biyomedikal alanda kullanimi1 yaygin olan metaller ve
alagimlarinin yiizeylerine uygulanan islemlerin uygulanma nedenleri asagida

stralanmustir.

¢ Biyolojik materyallerin yiizey 6zellikleri optimize edildiginde implant ile
kemik dokusu arasindaki mekanik baglanma daha verimli ve uyumlu olur.

e Implant iiretimi esnasinda yiizeyde meydana gelen kirlilik ve siireksizlik
giderilir.

e Yiizey homojenlesir.

e Kemik yapi ile biitiinlesme saglamasi i¢in yiizey piiriizlendirilir.

e Yiizey pasiflestirilir ve korozyon direnci artar.

e Sertligin artirilmasi ile aginma ve yorulma azalir.

e Dabha aktif bir biyokimyasal yiizey elde edilir.

Yukarida siralanan islemler ve nedenleri, implantin daha fonksiyonel ve verimli
hale getirilmesini hedeflemektedir. Uygulanan islemler, mekanik (Torna,
zimparalama, kumlama), kimyasal (Coziicii ile temizleme, 1slak kimyasal daglama,
asitle daglama, alkali ile daglama), pasivasyon (Oksitleyici asite daldirma, 1s1l
islem), elektrokimyasal (Elektrolitik parlatma, anodik oksitleme) ve vakumlu
(Akkor bosalma, iyon asilama, PVD) seklinde siniflandirilir. Biitiin bu islemlerle
yiizey modifikasyonu saglanan implantlar optimize edilmis olmaktadir [4,37].
Asagida implant yiizey modifikasyonunda sik olarak kullanilan islemler ayrintili

olarak ele alinmistir.

8.2.1 Mekanik yiizey modifikasyonu

Tornalama: Bu yontem ile Ti implantlar yapilmaktadir. Uygulanan islemde oluklar

yiizey yonlenme gdstermektedir.

Zimparalama ve Parlatma: Kaba tanecikler yardimiyla hizli sekilde yilizeyden
madde kaybi saglanir ve piiriizlii ylizeyler elde edilmektedir. Sadece bir dogrultuda

uygulanan zimparalama ile belli bir yone dogru topografiler ortaya cikar.
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Parlatmada ise, kullanilan tanecikler giderek incelesmekte ve piiriizsiiz yiizey

saglanmaktadir.

Kumlama islemi: Ince malzemelerin basmngli hava yardimiyla yiizeye
puskiirtiilmesiyle uygulanir. Yiiksek basing altinda ylizeye carpan tanecikler
mikron diizeyinde izler meydana getirmektedir. Kumlama isleminde kullanilan

tanecikler genellikle; aliimina, silis ve Ti, cam, HA’dir [38].

8.2.2 Kimyasal yiizey modifikasyonu

Coziicti ile Temizleme: Bu islemde deterjan, alkali temizlik soliisyonlar1 ve organik
¢oziiciilerin kullanimiyla yagh yiizey kirleticileri temizlenmektedir. Yiizey oksitin

altinda kalan malzemenin etkilenmemesi gerekmektedir.

Islak Kimyasal Dagitma: Bu islemde hem yiizey oksit hem de daha alt katmandaki

malzeme ¢oziindiirilir

Asitle Daglama: “‘Pikling’’ ad1 verilen bu yontem ile oksit tabakasi diizeyinde bir
daglama saglanir. islem uygulanmadan, kumlanmis olan yiizeyler daha diizensiz ve
piriizlii bir sekildedir. SLA yiizeye sahip implant yiizeylerine oncelikle Al2Os3
tanecikleriyle kumlama islemi yapilir. Sonrasinda HCI/H2SOg ile daglama islemi

uygulanir.

Alkali ile Daglama: Bu yontem ile Ti yiizeyleri modifikasyonu saglanir [37].

8.2.3 Pasivasyon

Oksitleyici Asite Daldirma: Titanyum pasivasyonu, 30 dakika boyunca HNOs ile
daglama yapilarak elde edilir. Islem sonrasinda yiizeyin nétralize edilmesi ve

kurutulmasi gerekmektedir.

Isil islem: Yiizeylerin pasive edilmesi icin 400-600 °C’de havaya da kaynar su ile
1sitilmast gerekmektedir.

8.2.4 Elektro-kimyasal islemler

Elektrolitik Parlatma: Yiizeyler elektro-kimyasal olarak ¢oziindiiriiliir ve siireg

kontrollii olarak isletilir.
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Anodik Oksitleme: Metal yiizeylerin {izerini kaplayan koruyucu oksit {iretimi i¢in
tercih edilen bir yontemdir. Oksijen iyonlar1 ile 6rnek tlizerinde pasif oksit tabakasi

olusur. Titanyumoksitlenmesi i¢in bazi asit ¢ozeltileri kullanilir.

8.2.5 Vakumlu islemler

Akkor bosalma: Bu islemde, plazmalar kullanilarak yiizeylerin modifikasyonu
saglanmaktadir. Bu islem ic¢in kullanilan iyon bombardimani ile materyal
ylizeyinden atom si¢ramasi saglanmaktadir. Bu yiizey atomlar1 plazma halindeki

malzeme ile reaksiyona girmektedir.
Iyon Asilama: fyon bombardimani ile yiizeye islem yapilmaktadir.

Fiziksel Buhar Biriktirme (PVD) Buharlastirma: Bu islem ile implant malzemesi,

1s1 kaynagi kullanilarak buhar haline getirilir.

8.2.6 SLA implant yiizeyi (sand blasted, large grit, acid-ethched)

SLA yiizey, Ti ylizeyin makro-piiriizliliigiini saglamak i¢in aliimina ile kumlama
islemi yapilarak ortaya ¢ikmaktadir (Sekil 8.1). Bu islemden sonra HCI/H2SQOuile
yiiksek 1silarda birka¢ dakika boyunca asindirma yapilmaktadir. Asindirma islemi
ile pirizli yiizeylerde mikro-oyuklar olugmaktadir. SLA yiizeye sahip
implantlarda hizli osseointegrasyon nedeniyle 6-8 haftalik iyilesme siirecinden

sonra restorasyon yapilabilmesi 6nemli bir avantajdir [38].

Diiz Yiizey Makrotopografik piiriizlii
mikrotopografik diiz

AVAVA

Makrotopografik diiz, Makro- ve
mikrotopografik piiriizlii mikrotopografik piiriizlii

islem Gormemis Ti SLA Yiizey - Ti W

Sekil 8.1: SLA implant yiizeyi ve islem gérmemis titanyumun karsilagtirilmasi
[Url-7].
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8.2.7 SLActive implant yiizeyi

SLActive implant yiizeyi ile iyilesme siiresi 6-8 haftadan 3-4 haftaya kadar
diismektedir. SLActive implant yiizeyinin elde edilmesi i¢in Sand-blasted, Large
grit,  Acid-etched  Ozelliklerinin ~ kazandirilarak en  uygun  topografi
olusturulmaktadir. Islem esnasinda Nitrojen ile muamele edilen SLActive ‘in
korunmasi i¢in tuzlu sivikullanilmaktadir. Bu koruma ile yiizey aktivitesinin
atmosferde bozulmasi 6nlenir. Hidrofobik ozellikteki Ti ylizeyler, SLActive ile
hidrofilik 6zellikler kazanmaktadir. Hidrofilik 6zelliklere sahip olan yiizeyler kan
ve proteinleri ¢ekerek osseointegrasyonu hizlandirmaktadir. SLActive ylizeyler
SLA ylizeylerden yaklasik 2-4 hafta daha erken iyilesmektedirler. SLActive ile
kemik olusumu daha hizlidir [39].

8.3 Yiizey Topografisi ve Piiriizliiliik Analizi

Yiizeydeki diizensizlikler olarak tanimlanan ‘pirizlilik’ 6zelligi, implant
materyalleri i¢in olduk¢a &nemlidir. Izotropik yiizeylerde tarama ydniinden
bagimsiz olarak yiizey topografileri benzemektedir. Anizotropik yiizeylerde ise
tarama yonii plirlizlenmeyi dogrudan etkilemektedir. Mikron boyutundaki yivlere
sahip malzemeler lizerine ekilmis olan hiicreler, yiv boyunca uzamaktadir. Yiizey
pliriizsiizligl olusturma islemleri ile hiicreler farkli davranis gostermektedir. Bu
davranig sekilleri yiizey topografilerini degistirmektedir. Vida tipi implantlarda yiv
vadileri, yiv sirtlar1 ve tepelerinden gorece piiriizlidiir. Bu nedenle cesitli yiizey

bolgelerinden alinan 6lgiimlerin ortalamalar1 hesaplanmaktadir.

Piirtizsiizliik i¢in yapilan islmelerin nitelik ve tiiriine gore elde edilen piirtizsiizliik
degeri oldukca genis bir skalada incelenmektedir. Kumlama islemi esnasinda
kullanilan kum tanelerinin boyutlari, sekilleri ve taneciklerin piiskiirtiilme basinci,
asitle daglama tekniginde ise asit bilesimi ve sicakligi ylizey piirlizsiizliigliniin
ortalama degerini degistirmektedir [40]. Yiizey piiriizsiizligiiniin ortalama degeri
“Ra” ile sembolize edilmektedir. Titanyum ve alagimlarinin kullanimi ile tiretimi
yapilan implantlarin ylizeylerinin piiriizsiizlestirmesinde elektrolitik parlatma,
tornalama, TiO2 kumlama ve Al,O3 kumlama islemleri uygulanmaktadir. Kumlama

ve tornalama yalniz basina uygulanabilmekle birlikte [41] asitle daglama
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yontemiyle  beraber  yapilabilmektedir ~ [42].  Implantlarim  dokuyla
biitiinlesmesindeki basar1 gdstergesi, impantin yerlestirme ve ¢ikarilma esnasinda
uygulanan torklar arasinda fazla fark olmamasidir. Bu konuda yapilan deneysel
arastirmalarda plazma sprey, kumlama ve asitle daglama islemi uygulanmis
yiizeylerde implantin ¢ikarilma esnasinda iyi parlatilmis yiizeylere gore daha fazla

tork gerektigi ve kemikle daha iyi biitiinlestigi gosterilmistir [43].

Implantlarin  degerlendirildigi ¢alismalarda yiikseklikle ilgili parametrelere
bakilmaktadir. Piirtizsiizliigii gosteren ve en sik kullanilan parametre Ra’dir.
Yiizeylerin ortalama piiriizlillik degeri, piiriizsiiz ve piiriizli yilizeyler {izerinden

hesaplanmaktadir. Ortalama sapma ise Ra ile ifade edilmektedir (Sekil 8.2).

g
y i Ra= ﬂ‘] f(x) [dx

Ra
S

OO~

Sekil 8.2: Piiriizliiliik grafigi [Url-7].

8.4 Yiizey Topografisi Saptama Teknikleri

Implant yiizeylerine verilen biyolojik yamtlarin degerlendirilmesi igin yiizey
topografisinin belirlenmesi ¢ok ©Onemlidir. Yiizey Ozelliklerini saptamak i¢in
kullanilan teknikler asagida siralanmistir.

8.4.1 Profilometre

Bu teknik, sabit hizli bir pikap ignesinin yiizey lizerinde hareket etmesi prensibine

dayanir. Yiizey piirtizliilligiinii 6l¢gmek i¢in kullanilir.

64



8.4.2 Optik profilometre

Optical Profiler

Sekil 8.3: Optik Profilometrenin gosterimi [Url-14].

Bu yontem, ylizeye dokunmadan yiizey degerlendirmesi yapmasi sebebi ile temas

halinde zarar gorebilecek yiizeylerin degerlendirilmesinde kullaniimaktadir.

8.4.3 Tarayic1 igne mikroskoplar: (TM)

Bu yontemde sivri bir ug ile ylizey arasindaki etkilesim 6l¢iilmektedir. Yaygin
olarak atomsal kuvvet mikroskobu (AFM) kullanilmakta olup bu ydntem ile

yalitkan yiizeylerin degerlendirilmesi de yapilabilmektedir [Url-14].

8.4.4 Taramal elektron mikroskoplar:1 (TEM)

Oldukga dar bir alana odaklanmis yiiksek enerjili elektronlar kullanilarak ytizey

tarama islemi yapilmktadir.

8.5 Implant Kaplama

Implant uygulamalar1 zaman icerisinde bazi sorunlar1 da beraberinde getirmektedir.
Bunlar; implant tizerindeki stabilitenin kaybolmasi, ¢esitli enfeksiyonlar, yiizey
asinmasl, periprostetik kirilma, implant ile ¢evre dokunun uyusmazlig: ve aseptik
kayiplar seklinde siralanabilmektedir. Titanyum ve alagimlari, implant iiretiminde
yaygin olarak kullanilan malzemelerdir. Bu malzemelerin sik olarak tercih edilmesi

kemik dokusu ile yiiksek biyo uyumluluk gostermeleri, korozyon direncinin yeterli
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olmasi, mukavemet ve elastik modiil o6zelliklerinin yiiksek olmasina
dayanmaktadir. Titanyum ve alagimlari kullanilarak iiretilen implantlar genellikle

kalga ve diz protezlerini, ¢esitli plaka, ¢ivi ve sabitleyicileri olusturmaktadir.

Implant ve c¢evre doku arasinda meydana gelen osseointegrasyon siireci,
implantlarin = uzun doénem  sonuglarmi  etkilemektedir. Ayn zamanda
osseointegrasyon siirecinde olusan steril ortam, implantin bakteriyel enfeksiyonlara
direncini artirmaktadir. Osseointegrasyon siirecinde implant yerestirilen bolgede
hiicre ve doku tiirleri ortaklasagalisarak, doku kaybi olan bolgede iyilesme
hizlanmaktadir. Kemik dokusuna yakin Ozellikte olmasi nedeniyle, implant
yiizeyine Hidroksiapatit (HaP; Caio(POs4) 6 (OH)2 ) kaplamalar uygulanmaktadir.
Kaplama islemi ile biyo inert metalik implant ve doku etkilesimi artirilmaktadir. Bu
etkilesim de osseointegrasyon siirecini hizlandirmaktadir. Biitiin bu etkileri
nedeniyle implantlarin kaplama islemi ile cerrahi islemden sonra hastalarin
iyilesmesi hizlanmaktadir. Bununla birlikte implantin kullanim basarisi artmaktadir

[44].
8.5.1. iImplant kaplama yontemleri
Implant kaplama ydntemleri {i¢ grupta incelenebilir.

8.5.1.1 Termal sprey kaplama

Metalik veya metalik olmayan kaplama malzemelerinin kullanilabildigi ilgili
kaplama yonteminde kaplanacak olan malzeme (toz veya jel olabilir) isitilarak
eriyik/yari eriyik hale getirilir. Olusturulan tanecikler gaz veya atomizasyon jetiyle

hizlandirilir ve altlik tizerine garptirilarak altliga baglanir (Sekil 8.4) [45].
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Sekil 8.4: Termal sprey kaplama [45].

8.5.1.2 Plazma sprey kaplama

Metaller seramik ile kaplanarak korozyona, oksidasyona ve asinmaya daha
dayanikli hale getirilebilir. Bu sayede her iki materyalin de iyi olan 6zellikleri
kombine edilmis olur. Ergime derecesi yiiksek olan kaplamalar i¢i kullanilan
plazma sprey kaplama yonteminde kaplama malzemesi toz halinde basingli inert
gazin elektrotlar arasinda gecirilmesi sonucunda olusan plazma ile yiiksek
sicakliklara ulastirilir. Ancak, altlik bu yiiksek sicakliktan etkilenmez. Yiiksek
sicakliktaki malzeme yiizeyi kaplar. Ulasilan sicakligin yiiksek olmasi sebebi ile bu
yontem kullanilarak her malzeme kaplanabilir (Sekil 8.5.) [46].

Plazma gaz! + Akim

Su-sogutmali Anod

| %, Spray gun
Pure ‘ Qi%.
Kaplama ttaniuml | o X T
& & “ & e

Sy &
pe
Sprayed film Sprayed material
otcp

B-TCP

Kaplanacak
Toz Para

izolatdr

Sekil 8.5 Plazma sprey kaplama [46].
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8.5.1.3 Titanyum plazma sprey (TPS) kaplamal implantlar

Implantin yiizey piiriizliiliigii saglanarak kemik temasmin arttirilmasi amaglanur.
Sicak gaz akisina birakilan Ti hidrit partikiilleri, eriyik halde metale ¢arpar ve
yapisirlar. Bu implantlar, yiizey alanlarinin genis olmasi, kaplama ile metal arasinda
sik1 bag olmasiyla, disgilikte kullanilmaktadir. Yiizey alaninin artmasi, bu sayede
kemik-implant temasinin artmasi ve piiriizliliigiin olusturulabilmesi sebebi ile bu
kaplamalar avantajli addedilebilirler. Yontemin kompleks yapis1 ve kaplamalarin

kopmasi metodun eksi yonleri olarak degerlendirilmektedir (Sekil 8.6.) [47].

Sekil 8.6: Titanyum plazma sprey kaplamali implantlar[Url-7].

8.6 Isil islem (Normalizasyon)

Olusturulan implant, ZCorp marka plastik modelleme makinesiyle test edilir (Ek-
1). Kontrol amagcli olarak plastik modelleme yapilir, kafatasi ve implantin yerini
alacak olan plastik model tamamlanir. Bundan sonra kafatasinda olan uyumluluk
saglandiktan sonra Concept Laser marka, M2 Cusing model makineyle
titanyumdan implantin {iretimi saglamir. implant 2 saat boyunca 840 derecede
firinlanir, ¢ikarilirken ise 500 derecede sogutulmaya birakilir. Sekilde gorildigi
gibi a ve c resimleri titanyum alagiminin firnlanmadan 6nceki hali, b ve d resimleri

ise firmlandiktan sonraki goriintiileridir.
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La ' - S
Sekil 8.7: Ti6Al4V ELI pargalarin 1s1l islem 6ncesi (a) ve sonrasi (b) goriintiisii

ile 1511 islem 6ncesi (c) ve sonras1 (d) SEM gériintileri [39, METUM].Is1l islem
parametreleri (sicaklik ve zaman) metal tozu iretici firma tarafindan

belirtilmektedir.

Isil islemin koruyucu gaz atinda yapilip yapilmayacagi ve uygulanacak sicaklik-
zaman egrisi malzemeye ve pargadan istenen fonksiyonlara gore degisiklik

gosterebilir (Sekil 8.8).
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Sekil 8.8: Isil islem parametreleri ve sicaklik-zaman egrisi.

8.6.1 Uretim sonrasisil islem

Uretim esnasinda olusan artik i¢ gerilmeleri azaltmak icin koruyucu atmosfer

altinda (Argon Gazi ile) 1s1l islem uygulanmaktadir (Sekil 8.9).

Sekil 8.9: Isil islem sirasinda firmlamanin gosterimi [METUM].
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Isil islem, titanyumdan kullanildigindan dolayr Ti malzemesinin O ile baglama
yatkinlig1 (oksitlenme) ihtimali yiiksek oldugu icin 1s1l islem esnasinda malzeme
Argon gazi altinda korunarak (firin kullanilarak) yapilmaktadir (Sekil 8.10). Sekil
8.10. da goriildiigii gibi 500 dereceden sonra firin diginda sogumaya birakilan
parcanin, firin i¢inde sogumaya gore daha kiiciik nano olusumlar igerdigi ve bu

olusumlarin daha homojen olarak yapiya dagildig: sdylenebilir.

1040°C

¥ 6 v 0.
Firin icinde soi'uma HO6-& ) Kﬁ

500°C’den sonra
finn disinda
soguma

Sekil 8.10: Isil islem sonrasi sogutma adimlarinda par¢anin SEM goriintiileri

[METUM].

Destekler (support), tablanin pargaya tutunmasini saglayan ve tretimin dogasi
geregi (i¢ veya temel gerilmelerden kaynakli) diismesini engelleyen, iiretim sonrasi
sokiiliip atilan maddelerdir (Sekil 8.11). Sekil 8.11a, destek yogunlugu bakimindan
Sekil 8.11b’ye gore daha az yogunluktadir. Sekil 8.11a’nin avantaji, islemin daha
kisa siirede gergeklesmesini saglamasidir. Fakat, daha fazla islemden sonra
atacagimiz malzeme olmaktadir. Bu bize iiretim maliyetini arttirir. Sekil 8.11.b. de

ise kesit alan1 azaldig1 i¢in islem digerinden fazla siirede gergeklesmektedir.
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Sekil 8.11: Parg¢anin pozisyonlandirma ve destek (support) yogunlugu (a) 39,
91 /0,03 =1.330 katman = 19 saat iiretim, (b) 71, 96 / 0, 03 = 2.400 katman
= 35 saat {iretim ve (c) Destek (Support) kisimlar1 [METUM].

8.6.2 Implant dzellikleri

Yiizeye uygulanan islemin turu ve niteligine gore islem sonrasi elde edilen
piiriizliiliik degerleri, genis bir aralikta degismektedir. Ozellikle kumlama isleminde
kullanilan kumun tane boyutu, tane sekli ve piiskiirtme basinci, asitle daglamada
asit bilesim ve sicakligi gibi temel parametreler, ortalama ylizey piiriizliliglini
genis bir aralikta degistirir [4]. Yiizey piiriizliligi, cogunlukla ‘Ra’ simgesi ile

gosterilen “ortalama yuzey piirtizliiliigii” degeri ile ifade edilmektedir.

Gilinlimiizde titanyum ve alagimlarindan {retilen implantlara uygulanan ylizey
piirtizlendirme islemleri: elektrolitik parlatma, tornalama, TiO2 kumlama ve Al2O3
kumlamadir. Bu islemlerden kumlama, tornalama gibi mekanik islemler, tek basina
uygulandig1 gibi bu islemlere ek olarak asitle daglama da yapilmaktadir [55]. Bir

implantin doku ile biitiinlesmesinin basarili oldugunu gosteren degerler, implant
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yerlestirilirken uygulanan yerlestirme torku ile geri ¢ikarilirken uygulanan ¢ikarma
torku arasindaki farkin az olmasidir. Geri ¢ikarma torkunu esas alan deneysel
calismalarda [43], plazma sprey, kumlama ve asitle daglama islemleri uygulanan
yiizeylerin geri ¢ikarma sirasinda, iyi parlatilmis yilizeylerden daha yiiksek tork

gerektirdigi ve kemikle biitiinlesmesinin daha iyi oldugu gorilmiistiir.

Kumlama, implantin ylizeyini matlastirmak i¢in kullanilir. Tesviye islemleriyle

implantin ylizeyi temizlenir ve parlatilir.

Ti6Al4V ELI (Grade 23) malzemesinden imal edilecek olan kraniyel implant,
iizerine 150 kg’lik bir kuvvetin 1000 mm?’lik bir alana yayildigi (P=1, 5 MPa)
durumu temsilen yapilan analiz sonucunda emniyet faktorii 2, 5 alinmis ve
maksimum gerilme degeri 37, 6 MPa ve maksimum deformasyon degeri 24, 9 u

olarak bulunmustur.

Yapilan statik analiz sonucunda elde edilen degerler malzemenin emniyetli ¢alisma
bolgesinde bulunmakta olup, implantin analiz sartlarinda yiiklenmesi sonucunda

herhangi bir yapisal sorun bulunmamaktadir.
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9. iIMPLANT YAPIMINDA KULLANILAN MAKINELER VE
YAZILIMLARIN OZELLIKLERI

9.1 implant Yapiminda Kullanilan Makineler

Plastik Modelleme Makinesi ve 6rnek olarak tretilen modelleri Sekil 9.1°de
gosterilmektedir. Plastik modelleme makinesi kullanilarak, iiretilecek implantin
prototipi elde edilmektedir. Cesitli test amaglarindan gegirilerek implantin tiretimi

i¢in 6n basamak olusturulur. Ayrintilar tezin EK-1 boliimiindedir.

\) ZCORPORATION" N

Sekil 9.1: Plastik Modelleme Makinesi (Marka: ZCORP Model: Z650) [METUM)].

Metal igerikli malzemelerle iiretim yapan Metal Modelleme Makinesi ve 6rnek
olarak ftiretilen modelleri de Sekil 9.2°de gosterilmektedir. Metal modelleme
makinesi araciligi ile implantin 3 boyutlu iretimi gerceklestirilmektedir. Toz
baglamali implant tretimi olarak yapilmaktadir. Ayrintilar, tezin EK-1

bolimundedir.
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Sekil 9.2: Metal Modelleme Makinesi (Marka: Concept Laser, Model: M2 Cusing)
[METUM].

Silikon tabanli malzemeyle iiretim saglanan Silikon Modelleme Makinesi ve drnek
olarak iiretilen modelleri ise Sekil 9.3’de gosterilmektedir. Silikon modelleme

makinesiyle tretilecek implantin test amagli olarak prototipi hazirlanmaktadir.

Sekil 9.3: Silikon Modelleme Makinesi, Marka (MTT), Model (5/04 with All
Nylon Options [METUM].

5 (Bes) Eksenli CNC Tezgahi ve ornek olarak iiretilen modelleri Sekil 9.4’de
gosterilmektedir. 5 (bes) Eksenli CNC Tezgahi (Tezgah), donen kesici uglar

vasitastyla yar1 sert Zirkonyum, titanyum ve krom-kobalt malzemelerini talas
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kaldirma yontemi ile sekillendirmektedir. Konu ile ilgili detaylar EK-1 kisminda

mevcuttur.
\) 2 T
> =
0 ‘ »
b MATFRIAIS ‘ _— '

. A =
U SUCTION UNIT

CNC MACHINF _
r&‘ yena
PRF-HFAT FLIRNACF 1

Sekil 9.4: 5 eksenli CNC tezgahi, Marka YENA DENT, Model D30 5X
CNC [METUM].

Lazer kaynak makinesi ve oOrnek olarak {iretilen modelleri Sekil 9.5te

gosterilmektedir.

Lazer kaynagi, yiiksek enerjili lazer 1s1mm1 demeti birbirine kaynak edilecek
malzemeler iizerine gonderilir. Sicakligin yiikseltilmesi ve sonrasinda iglemin
gerceklestigi bolgede bulunan atomlar arasinda metalik baglarin bozulmasi ile

birlikte malzemelerin birbirine kaynatilmasi islemidir.
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ALPHA LASER ALS100S

ALPHALASER

Sekil 9.5: Lazer Kaynak Makinesi, Marka: Alpha Laser, Model: ALS 100-S
[METUM].
Ornek olarak iiretilen modelleri Sekil 9.6’da gosterilmektedir.

Lazer Isaretleme/Yazma Makinesi, hastanin ad1 ve soyad: dahil kisisel bilgilerin

yaziliminda kullanilir.

Sekil 9.6: Lazer isaretleme/yazma makinesi, Marka: FiberLAST Model: FL-
NS-10W [METUM].

Sekilde gosterildigi gibi lazer isaretleme/yazma makinelerinde karekod tekniginden
yararlanilmaktadir. Bu yontem amag, online tabanli olarak hastanin
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izlenebilirliginin  saglanmasi amaciyla kullanilmaktadir. Resmi Gazetede
yayimlanan Elektronik Imza Kanununun 5070 sayili mevzuatina gre tasarim
kriterleri kapsaminda barkodun kullanimi zorunludur ve yoklugunda Ulusal Bilgi

Bankasina giris yapilamamaktadir.

Lazer kaynag1 uygulamasi sirasinda c¢alismanin tlirtine gore lazer iginlart kesik
kesik (darbeli) veya siirekli olarak malzemenin tizerine gonderilir. Bununla birlikte
ayni zamanda islemin gerceklestigi bolgeye helyum veya argon gazi gonderilir. Bu
gazin gerekliligi elektrik ark kaynaginda yararlanilan gazlar gibi kaynak yapilan
bolgede gozenekli bir yapidan ve kirilganliktan korunmak amacryladir.
Lazer kaynak makineleri bilgisayar aracilig: ile kontrol edilir. Bu sekilde birgok
kaynak parametresi kontrol edilebilir ve kaynak yapilan alan net bir sekilde takip
edilebilir.

Lazer kaynag1 uygulamasi esnasinda lazer 1ginlarinin gonderildigi bolgedeki metal
plazma (s1v1 hale benzer) halini alir. Bu durum iki metalin birbiri ile karigmasi ve

sonrasinda soguyarak kaynasmasi i¢in ideal ortami saglar.

Kafatasi Goriintiileme Bilgisayarli Tomografi Sistemi ve 6rnek olarak iiretilen
modelleri Sekil 9.7°de gosterilmektedir. Hastanin kafatasinin goriintiisi kesitler

halinde tomografi yontemiyle bilgisayara 3 boyutlu analiz i¢in aktarilir.

Sekil 9.7: Kafatas1 goriintiileme bilgisayarli tomografi sistemi, Marka:
MORITA, Model: ACCUITOMO 170 [Url-15].
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Topografik yiizeysel tarayici ile ilgili ayrintilar EK 1°de verilmistir.

Sekil 9.8: Topografik yiizeysel tarayici, Marka: 3dMD, Model: 3dMD Cranial
System [METUM].

On 1sitma firmi implant iiretiminde normalizasyon kapsaminda 1s1l islemin

gerceklestigi yerdir. Ayrintilar EK 17 de verilmistir.

Sekil 9.9: On 1sitma firmi, Marka: REITEL, Model: RETOMAT 17405
[METUM].

Basingli Buhar Temizleme Cihazi (Cihaz) islak buhar, kuru buhar ve su
piiskiirterek, hazirlanmakta olan kafatasi protezlerinin yiizey temizliginin yapilmasi

amaciyla kullanilir. Makine ile ilgili ayrintilar EK 1° de verilmistir.
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Sekil 9.10: Basingli buhar temizleme cihazi, Marka: REITEL, Model: TRONADA
[METUM].

Yiizey temizleme cihazi, ylizey temizleme ve yiizey parlatma islemlerinde

kullanilir. Ayrintilar EK 1° de verilmistir.

Sekil 9.11: Yiizey temizleme (kumlama) sistemi. Marka: REITEL, Model :
SAUNDURET 2K [METUM].
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9.2 Kullanilan Yazilimlar

2 (U¢) Boyutlu Medikal Gériintiileme Yaziliminin dzellikleri asagida

belirtilmistir :

(Marka: Materialise, Model: 3 MATIC)

1.

© N o O

10.

11.

12.

13.
14.

Yazilim, DICOM uyumlu tibbi goriintiileri goriintiiler, isler ve DICOM
uyumlu Baski Makinesine (printer) gonderir.

Yazilim, teshis, ameliyat planlamasi ve tedavi i¢in sanal uygulamalar igerir.
Yazilim, goriintii, stl ve nokta birlestirme islemlerini yapar.

Yazilim, hastanin, Bilgisayarli Tomografi (BT), Manyetik Rezonans (MR),
MicroBT, PET-BT (Pozitron Emisyon Tomografisi) ve 3 (ii¢) Boyutlu
Ultrasonografi verileri ile hastaya tasarlanan protezi sanal olarak birlestirir.
Yazilim, “STL” formatindaki verileri import ve export yapar.

Yazilimin yaptig1 calisma, tiggenlestirilmis dosya ¢iktisi seklinde olur.
Yazilimin STL dosya iizerinde yiizey diizeltme algoritmasi vardir.
Yazilimin ara yiizleri, Ansys, Abaqus, Patran ve Neutral gibi paket
programlarla Sonlu Elemanlar Analizi, Akiskanlar Dinamigi modellerini,
yiizey, hacim aglar1 modellerini olusturur ve hacimsel modellere maddesel
degerler verip kesintisiz ¢alisir.

Yazilimin ara ytizleri, 3 (li¢) boyutlu sanal modelleme ve katt modelleme
yapar.

Yazilim kati modelleme icin hizli prototipleme sistemlerinin tiimii ve
Bilgisayar Destekli Tasarim yazilimlari ile kesintisiz olarak ¢aligir. Yazilim,
detayli veri-doku ayristirmasi yapar.

Yazilim 2 (iki) ve (3) Boyutlu modeller {izerinde mesafe ve hacimsel
Ol¢iimleri yapar.

Yazilim tiimor, anevrizma, hemanjiyom, tandon, kikirdak doku, damar ve
sinir yapilarini ayristirir.

Yazilim kemik tiplerini 3 (ii¢) Boyutlu olarak gorsellestirir.

Yazilim ayni anda aksiel, sagital, koronal ve 3 (li¢) Boyutlu goriintiileme

Verir.
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15. Yazilim aksiel, sagital, koronal ve 3 (ii¢) Boyutlu goriintiiler arasinda
interaktif navigasyon yapar.

16. Yazilim noktasal 6l¢iim, agisal 6l¢iim, hacimsel 6l¢lim, alan ortalamasi ve
standart sapma hesaplarini yapar.

17. Yazilimin sanal uygulamalar i¢in asagidaki Simiilasyon o6zellikleri vardir.

18. Yazilim, MR ve BT verilerini ayn1 projede ¢akistirma 6zelligine sahiptir.

a. Ortognatik ve rekonstriiktif cerrahi i¢in sefalometrik analizler
kiitiiphanesi ve/veya araclari olur.

b. Distraktorler kiitiphanesi vardir.

c. 2 (iki) ve 3 (ii¢) Boyutlu modeller iizerinde mesafe dlgimleri yapar.

d. Tim verilerin dl¢eklendirilebilmesi i¢in vardir.

e. Hastanin ameliyat 6ncesi ve sonrasina ait 6l¢iimleri karsilastiracak
araclar mevcuttur.

f. Ortognatik cerrahi ameliyatlar1 simiilasyonunu hasta verileri ile
yapilmaktadir.

Hasta verilerini kullanarak Sanal Distraksiyon yapar.

h. Gergek hasta verilerini kullanarak sanal ortamda distraksiyon ve
osteotomi uygulamalarini yapar. Hastanin ameliyat sonrast kemik ve
yumusak dokusunun tahminlerini yapar.

I.  Yazilim, yapilan tahminleri dijital fotograflarla gorsellestirir.

19. Yazilim, Porozite Analizi, Damar Modellemesi ve Hava Yolu
Hesaplamasin yapabilir.

20. Tersine miihendislik, teknik tomografi ¢alismalari, adli tip, arkeoleoji ve
antropoloji uygulamalar1 yapabilir.

21. Yapilan caligmalarin herhangi bir kismi veya tiimiine ait detayli rapor
yazicidan ¢ikti olarak alinabilmektedir.

22. Yazilimin 32 (otuz iki) ve 64 (altmis dort) bit secenekleri mevcuttur.

23. Bu maddelerde gegen tiim yazilim 6zellikleri sistem bilgisayarinda yiiklii

bulundurulur. Ayrica kullanima agik ve lisanli olur.
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Sekil 9.12: 3 Boyutlu Medikal Goériintiileme yazilimi [Url-15].

3 (U¢) Boyutlu Dental implant Planlama ve Oral Maksilofasiyel Simiilasyonlar

Yazilim Paketinin 6zellikleri agagida belirtilmistir:

(Marka: MATERIALISE, Model: SIMPLANT)

1.

Yazilim paketi, DICOM uyumlu tibbi goriintiileri goriintiiler, isler ve
DICOM uyumlu Baski Makinesine (printer) gonderir.

Yazilim paketi, teshis, ameliyat planlamasi ve tedavi i¢in sanal
uygulamalara sahiptir.

Yazilim paketi en az 1 (bir) adet modiilden veya yazilimdan olugmaktadir.
Yazilim paketinin 1 (bir) taneden fazla modiil veya yazilimdan olusmasi
durumunda bu modiil/yazilimlar birbirleri arasinda veri aktarir ve uyumlu
calisirlar.

Yazilim paketi “Dental implant Planlamas1” yapar.

Yazilim paketi “Oral ve Maksilofasiyel (OMF)” veya “Ortognatik Cerrahi”
Simiilasyonu yapar.

Yazilim paketi veri-doku ayrigtirmasi yapar.

Yazilim paketi, 2 (iki) boyutlu modeller i¢in mesafe, 3 (ii¢) boyutlu
modeller i¢in mesafe ve hacim dl¢limlerini yapar.

Yazilim paketi en az tiimor ve sinir yapilarin1 3 ({i¢) boyutlu olarak
gorsellestirir.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Yazilim paketi noktasal Ol¢iim, agisal Olglim, hacimsel oOlgiim, alan
ortalamasi ve standart sapma hesaplarini yapar.
Yazilim paketi en az D1, D2, D3, D4, D5 kemik tiplerini gorsellestirir.
Yazilim paketi, implantlar ve abutmentlarin bulundugu ve giincellenen bir
kiitiphane, sanal protetik yapilar ve implant planlama bilgisine sahiptir.
Yazilim paketi, implant-implant/implant-sinir ¢akigmalarin1 ve implant
uygulamasi esnasinda kemigin perfore edildigi tiim noktalar
(fenestrasyonlari) gosterir.
Yazilim paketi en az onlay kemik ve grefti simiilasyonlar1 yapar ve en az cc
birimiyle hacmini gosterir.
Yazilim paketi, implantin uyguladigi moment ve yanal (lateral) kuvvetleri
gosterir.
Yazilim paketi implant, sinir ve restoratif bosluklar i¢in glivenlik sinirlarini
Verir.
Yazilim paketi hastanin algt kalibinin taranmis verileri ile tomografi
verilerini ¢akistirir.
2 (iki) ve 3 (ig¢) boyutlu “Ortognatik Sefalometri” ve “Ortodontik
Sefalometri” analizleri ile teshis yapar.
3 (li¢) boyutlu “Sefalometrik Analizleri”yapmak i¢in yazilim paketi en az
asagidaki 6zelliklere sahip olmaktadir.

a. Nokta, cizgi ve diizlemler ile ortodontik ve ortognatik analizler

yapar.
b. Hastanin ameliyat 6ncesi ve sonrasi bilgilerini raporlama &zelligi
olur.

C. Analiz sonuglari ile normal degerleri karsilastirir.
Yazilim paketinin yeni analiz olusturma ve mevcut analizleri giincelleme
ozelligi vardir.
Yazilim paketi osteotomi ve distraksiyon kemik simiilasyonu yapar.
Yazilim paketinin distraktorler kiitiiphanesi vardir.

a. Yazilim paketi en az asagida belirtilen ameliyat ¢esitleri sanal olarak

yapilir. Bu sanal ameliyatlar i¢in gergek hasta bilgilerini kullanir.
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22.

23.

24.

25.

26.
217.

28.

29.

30.
31.

Yazilim paketinin, ortognatik ve rekonstriiktif cerrahi igin sefalometrik
analizler kiitliphanesi ve araclar1 vardir.

a. LeFortl, 2ve3.

b. Genioplasti.

c. Cift Tarafli Cene Operasyonu.

d. Ramus uzatma.
Yazilim paketi, okliizyon (kapanis) diizeltmeye yonelik bilgisayar destekli
planlama ve simiilasyon yapar.
Yazilim paketi, sanal ortognatik cerrahi operasyonlarinda hastanin algt
kaliplarindan gelen ger¢ek okliizyonu ile ameliyat sonrasi kemik-okliizyon-
estetik hesaplamalarini yapar.
Yazilim paketi, gercek hasta verilerini kullanarak sanal ortamda
distraksiyon ve osteotomi uygulamalarini yapar. Hastanin ameliyat sonrasi
kemik ve yumusak dokusunun tahminlerini yapar.
Yazilim paketi, yapilan tahminleri dijital fotograflarla gorsellestirir.
Yazilim paketi, hastanin ameliyat oncesi yumusak doku simiilasyonu ile
ameliyat sonrast yumusak doku simiilasyonunu cakigtirarak yumusak
dokudaki farklarini hesaplar.
Mini ortodontik vidalarimin planlamasi, tempromandibiiler ¢aligmalar,
gomiilii disler, karisik dentisyonun diizeltilmesi, dogru kapanisin var olan
kapanigla hesaplanmasi, sanal okliidator/artikiilator, hastanin preoperative
datasi ile ameliyat sonras1 yumusak dokusunun hesaplanmasi ve hastanin
dijital fotografinin yumusak dokusuna giydirilmesi islemlerini yapabilir.
3(li¢) boyutlu olarak, ortodontik 6l¢iim ve analizler yapabilir.
3 (li¢) boyutlu olarak, kisiye 6zel 6l¢clim ve analizler yapabilir.
Bu maddelerde gecen tiim yazilim 6zellikleri sistem bilgisayarinda yiiklii

bulundurulur. Ayrica kullanima agik ve lisanlidir.
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Sekil 9.13: 3 (ii¢) Boyutlu Dental implant Planlama ve Oral Maksilofasiyel

Simiilasyonlar yazilim paketi [Url-15].

3 (U¢) Boyutlu Plastik Ve Rekonstriiktif Cerrahi Simiilasyon Yazilimmin

ozellikleri asagida belirtilmistir:

(Marka: MATERIALISE, Model: SURGICASE CMF)

1.

Yazilim, DICOM uyumlu tibbi goriintiileri goriintiiler, isler ve DICOM
uyumlu Baski Makinesine (printer) gonderir.
Yazilim Plastik ve Rekonstriiktif Cerrahi ameliyatlarinin teshisi, planlamasi
ve tedavisi i¢in sanal uygulamalar igerir.
Yazilim en az asagida belirtilen durumlar icin plastik ve rekonstriiktif
ameliyat planlamasi1 yapilmistir.

a. Travma.

b. Kraniyofasiyel cerrahi.

c. Konjenital anomaliler.
d. Dudak-damak yariklari.

@

Yenidogan dogum sonrasi deformiteleri.

f. Mandibuler rekonstriikksiyon (oral kanser vakalarinda rezeksiyon
sonrast ¢ene rekontriiksiyonu).
Ortognatik cerrahi.

h. Protez.

i. Epitezler.

J.  Anaplastoloji.
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10.

11.

12.

13.
14.

Yazilim hastanin anatomisini gostermektedir.

Yazilim mandibiiler rekonstriiksiyonu i¢in 2 (iki) ve 3 (ii¢) boyutlu
sefalometrik analizler yapar.

Yazilim kemik pargalarinin ayristirilmasi iglemini yapar.

Yazilim ameliyat 6ncesi ve sonrasi dl¢timleri 2 (iki) ve 3 (ii¢) boyutlu olarak
karsilastirir.

Yazilim standart veya kisiye Ozel protez ve implant tasarimi ve
dogrulamasini yapar.

Yazilim hastanin ameliyat Oncesi fotograflarini kullanarak ameliyattan
sonra hastanin tahmini olarak nasil bir goriiniime sahip olacagini yumusak
doku simiilasyonu yaparak gosterir.

Yazilim kisiye 6zel, plakalar, distraktorler veya distraktor araglari, ekstra
oral implantlar ve protez-epitez uygulamalarini (modelleri) yapar.

Yazilim agiz i¢i kanseri vakalarinda otomatik rezeksiyon ve g¢enenin
aynalamas1 yontemi ile otomatik rekonstriiksiyonu yapar.

Yazilim ortognatik ve rekonstriiktif cerrahi i¢in sefalometrik analizler
kiitiiphanesine ve araglarina sahip olur.

Yazilim onayh distraktorler kiitiiphanesine sahiptir.

Bu maddelerde gecen tiim yazilim 6zellikleri sistem bilgisayarinda yiiklii

bulundurulur. Ayrica kullanima agik ve lisanlidir.
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Sekil 9.14: 3 Boyutlu Plastik ve Rekonstriiktif Cerrahi Simiilasyon yazilimi
[Url-15].

3 (U¢) Boyutlu Tasarim Yaziliminin dzellikleri asagida belirtilmistir:

(Marka: Materialise, Model:3-MATIC)

1.

Yazilim, DICOM uyumlu tibbi goriintiileri goriintiiler, isler ve DICOM
uyumlu Baski Makinesine (printer) gonderir.
Yazilim kullanilarak kisiye 6zel implant ve tibbi cihaz tasarimi yapilir.
Yazilim mesh optimizasyonuna sahiptir.
Yazilim, taranmis veya meshlenmis veriyi Bilgisayar Destekli Tasarim
(CAD) ve Bilgisayar Destekli Miihendislik (CAE) uygulamalari tarafindan
kullanilacak duruma getirir.
Yazilim, taranmis veriler tizerindeki onarimlart “Onarim Sihirbazini”
kullanarak yapar.
Yazilim, yiizey mesh yogunlugunu Fluent, Ansys, Abaqus, Patran veya
Nastran formati, Akiskanlar Dinamigi (CFD) ve Sonlu Elemanlar Analizi
(FEA) sistemleri halinde ¢ikartir.
Yazilim, en az asagidaki temel CAD islemlerine sahiptir.

a. Sketcher(gizim), sweep(silme), round(kosesizlistirme).
Yazilim, en az asagidaki temel CAD analiz araclarina sahiptir.

a. Olcii.
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10.
11.

12.
13.
14.

J-

k.

Segmentasyon.
Model meshini diizenleyen arag.
STL ve doniistiiriilmiis CAD dosyalarin egimini ve duvar kalinligini
Olgen arag.
Inceleme araglari.
1. Non-manifold kenarlar.

ii. Harp geometry.

iii. Self-intersections.

Iv. Duvar Kalinlig1.

Tam re-meshing (kotii kalite meshten yiiksek kalite meshe gecme).

. Mesh kabalastirmasi ve iyilestirmesi.

Element ol¢li biiyiikliigli kontrolii (kiiclik elementleri biiyiik
elementlere doniistiirme).

Piirtizsiizlestirme.

Bosluk doldurma isleminde sarmalama.

Bosluk doldurma isleminde yar1 konveks sarmalama.

Yazilim, STL ve Point Cloud (Nokta Bulma) verilerini import eder.

Yazilim STL pargalariin 2 (iki) boyutlu ¢izimlerini olusturur.
Yazilim, IGES, VDA, CATIA, CATIA 5, UG, PARASOLID, VRML,
STEP formatlarin1 desteklemektedir.

Yazilim, ince duvarlar {izerindeki tiggen kalitesini iyilestirir.

Yazilim en az 4 (dort) CAD dosyasini ayni anda yiiklemektedir.

Bu maddelerde gecen tiim yazilim 6zellikleri sistem bilgisayarinda yiiklii

bulundurulur. Ayrica kullanima agik ve lisanlidir.
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Sekil 9.15: 3 Boyutlu Tasarim yazilimi [Url-15].

Uriin Bilgi Yonetimi (PDM) Yaziliminin dzellikleri asagida belirtilmistir:
(Marka : Dassault, Model : ENOVIA Smartteam)

Yazilim, 3 (ii¢) Boyutlu Kati Modelleme Merkezinde bulunan tasarim ve imalat

dosyalar1 i¢in {iriin bilgilerini ve {iriiniin icinde bulundugu is akisini kontrol eder.

1. Yazilim, {irlinlerin en az tasarim geometrisi, teknik resimleri, proje planlari,

parca dosyalart, montaj diyagramlari, iriin 6zellikleri, takim bilgileri ve

FEM analizleri bilgilerini kaydeder.

Sekil 9.16: Uriin Bilgi Yonetimi yazilimi [Url-15].
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10. KALITE KONTROL YONTEMLERI

Kalite kontrol yontemleri, boyut kontrolii, mekanik kontrol, malzeme i¢ yapisi
kontrolii, ylizey piirtiziiliiliikk kontrolii gibi bagliklar altinda toplanabilir. Bu tez
calismasinda iiretilen implantlar i¢in boyut kontrolii (kumpas yontemi), sertlik testi,
yiizey piriizlilik kontrolii (optik profilometre kullanilarak) yontemleri
kullanilmigtir. Diger yontemler ise spektroskobi yontemi, CMM, derin ¢ekme
yontemi ve basma deneyi kalite kontrol alaninda kullanilmakta olup sik¢a tercih

edilmektedir.

10.1 Spektroskopi

METUM’de kullanilan kalite kontrol yontemleri arasinda boyut kontrolii, mekanik
kontrol ve ylizey piiriizliilik kontrolii bulunmaktadir. Spektroskopi ile genellikle
151¢im  yogunlugu Olgiilmekle birlikte, 1518 polarizasyon durumu da
degerlendirilebilmektedir. Bu 6lgiimlerde 1s1k dalga boyu veya foton enerjisi ile
dogrudan orantili bir birim olan dalga sayis1 veya elektron volt gibi bagimsiz
degiskenler kullanilmaktadir. Spektrometre spektral cizgiler iiretmek ve dalga

boylar1 ve yogunluklar1 6l¢mek i¢in spektroskopi amaciyla kullanilir.

10.2 U¢ Boyutlu (Koordinat) Ol¢iim Cihazlar1 (CMM)

Ug boyutlu élgiim cihazlari (koordinat 6l¢iim cihazlari) temel olarak, govde, kayit
ve kizaklar, kontrol {initesi, sServo motorlar, elektronik cetveller, problama sistemi,
yazilim, bilgisayar donanimi gibi ana bilesenlerden olusmaktadir (Sekil 10.1). Bu

cihazlarin kullanildig: alanlara gore farkl tipleri vardir.

Kopriili tipte bir 6lgme cihazinda par¢ adlglimleri yapilabilmesi i¢in 6ncelikle
par¢a cihazin ana eksenine gore konumlandirilmalidir. Cihazin kontrol iinitesi

ileyazilimdan gelen komutlar servo motorlart tetikler ve kayit-kizak sistemini
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devreye sokulur. Parga iizerinde prob sistemi ile gerekli bilgiler alinir. Genellikle
hava yastikli kayit-kizak sistemleri ile taginan 6l¢me probu, parca yiizeyine temas
ettirildiginde elde edilen sinyaller vasitasiyla, kayit-kizak sistemine bagh

elektronik cetvellere ait okuma degerleri saptanir.

Cihaza ait prob sistemleri degisiklik gosterse de genel olarak pargalara dokunmak
suretiyle parganin ¢esitli noktalardaki koordinat degerlerini tespit etmektedir. Bu
sekilde Ol¢iim yapabilen prob sistemleri, parca iizerinde kisa 6lgme araligindaki
Olctimleri yapar ve elektronik cetvellerden alinan ana biiyiik 6l¢timler ile isleme
tabi tutularak parca boyutlar1 daha dogru sekilde saptanir. Prob yardimi ile elde
edilen koordinat degeleri bir yazilim kullanilarak anlamli hale gelir. Yani yazilim
ileparcaya ait Olgiim degerleri matematiksel modellerle analiz edilir, kalite
kontrolti yapilir, grafiksel ve yazili olarak raporlastirilir. Yazilim ayrica cihazin
kalibrasyon ol¢iimlerine uygun sekilde diizeltme islemlerini ve pargaya yonelik
gerekli diizeltmeleri (sicaklik, sicaklikla uzama katsayisi vs.) yapabilmek icin

gereklidir.

Geligmis bir kordinat 6lgiim yaziliminda standart Geometrik Toleranslandirmalar
mevcuttur. Bu tiir yazililarla; tarama, tersine miihendislik yapabilme ve grafiksel
raporlama yapilabilir. Ozellikle belirli bir geometrik yapis1 olmayan kalip ve sag
pargalar iizerinde ileri diizey 6l¢iim yapabilen yazilimlar, mevcut sistemlerle

uyumlu sekilde kullanilabilmektedir [48].

Sekil 10.1;: CMM [49].
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10.3 Sertlik Testleri

Malzeme temel 6zelliklerinden biri olan sertlik, plastik deformasyona karsi direnme
kabiliyeti olarak tanimlanmaktadir. Sertlik 6l¢timii, malzemeye bilinen miktarda bir
yiik ile baska bir malzeme tarafindan yik uygulanmasi, bastirilmasi ile
yapilmaktadir (Sekil 10.2). Malzemelerin plastik deformasyona karsi koyabilme
direnci akma dayanimu ile alakali oldugundan, boyle bir kuvvet uygulanmasiyla
sertlik goreceli olarak belirlenebilir. Batici ug olarak elmas gibi sert malzemelerin
kullanilmasiyla deformasyon sadece kuvvetin uygulandigi malzemede (test

numunesi) sinirl tutulmaktadir.

Sekil 10.2: Sertlik Testinin yapilisi.

10.4 Derin Cekme Deneyi (Erichsen Testi)

Bu test ile levha halindeki (sac) malzemelere ait deformasyon kapasiteleri
belirlenmektedir. Bu yontemle elde edilen sonuglar analitik olmayip, kiyaslama

seklindedir. Bir zimba yardimiyla levha bi¢cimindeki numune iizerinde ¢okme
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islemi uygulanir. Malzemede tizerinde ilk hata olusumu ile birlikte teste son verilir.
Islem esnasinda zimbanin levha yiizeyine degdigi nokta ile levhanmn gatladig
siirede aldig1 yol derinlik olarak tamimlamir. Olgiilebilen bu derinlik degeri
“Erichsen numaras1” olarak adlandirilmaktadir. Erichsen numarasi; soguk dévme,
soguk haddeleme, derin ¢cekme, soguk ekstriizyon islemleri esnasinda kullanilan

malzemelerin diiktilitesini (stineklik) 6l¢mek icin kullanilmaktadir.

10.5 Basma Deneyi

Cekme deneyinde uygulanan islemlerin tersi olarak bilinmektedir. Bu deney de
cekme deneyi icin kullanilan makinelerle yapilmaktadir. Cekme veya basma
deneyinin uygulanmasi1 malzemelerin 6zellikleri ile iliskili bir tercihtir. Bu nedenle;
gri dokme demir, yatak alasimlar: gibi metalik ve tugla, beton gibi metal disi
malzemelerin basma mukavemetleri, cekme mukavemetlerinden ¢ok daha yiiksek
oldugu igin, bu tir malzemeler basma kuvvetlerinin uygulandigi yerlerde
kullanilmaktadir. Dolayisiyla kontrollerini  yapmak i¢in basma deneyi
yapilmaktadir (Sekil 10.3).

a)

Sekil 10.3: Basma deneyinin gosterimi (a) Kuvvet uygulanmadan oOnce

(b) Kuvvet uygulandiktan sonra [Url-17].
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10.6 Boyut Kontrolii

Hazirlanan iiriin el tarayisi yardimiyla taranarak implanta ait 3 boyutlu dijital veriler
elde edilir. Rapid formun goriintiisii ile bu verilere ait goriintiller XOV programu ile

cakistirilir ve boyut kontrolii yapilir.

3B tarama Ol¢iim araglart ile glinlimiizde CAD verileri olmaksizin geometrik
Ol¢iimleme ve toleranslandirma Ozellikleri sayesinde olgiim yapilabilmektedir.
Yalnizca tarama islemi ile elde edilen verilerle cisimlerin silindiriklik,

diizlemsellik, dairesellik, paralellik gibi 6lgtimleri yapilabilmektedir.

Batch Process islemi ile birden fazla islem yapilabilmektedir. Onceden tanimlanmus
olan islemler programlanan sekilde otomatik sekilde yapilir ve zaman kaybi
onlenerek sonuglara daha hizli ulasilir. Giinlimiizde Batch Process o6zelligi
kullanilarak birden fazla parca i¢in es zamanl rapor olusturulabilmektedir.

PE—

Sekil 10.4: Kumpas ile boyut kontroliiniin yapilmasi [METUM].

10.7 Biyouyumluluk ve Biyouyumluluk Testleri

Saglik alaninda 6nemli bir yeri olan biyouyumluluk, bir malzemenin dokulara
fiziksel, kimyasal ve biyolojik uyumunu ve viicudun mekanik davranigina sagladigi
optimum uyumu ifade eder. Dolayisiyla viicudun da kullanilan malzemeye kars1
gosterdigi reaksiyon, tepki ile de iliskili bir kavramdir (Cizelge 10.1).

Biyouyumlulugu olan malzemeler biyomalzeme olarak tanimlanmaktadirlar.
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Biyomalzemelerin dayaniklilig ile birlikte biyouyumluluk derecesi son derece
onemlidir. Biyouyumluluk diizeyi yiiksek olan malzemelerin kullanimi ¢evre

dokularda enfeksiyon ve hematom gibi olumsuz durumlar 6nleyebilmektedir.

Viicudun biyolojik malzemeyi kabul edebilmesi olarak tanimlanan biyolojik
uyumluluk i¢in dokular ve implantin 6zellikleri belirleyicidir. Biyomalzemelerin
tiretiminde kullanilan malzemeler; seramik, metal, polimer ve kompozit yapilardan
olusmakta ve insan viicudu ile uyumluluk gostermektedir. Biyomalzemeler,
mekanik Ozellikleri kadar biyouyumluluklar1 da onemlidir. Bu uyum, viicut
uzuvlari ve organlarinin tedavisinde ve degistirilmesinde oldukca etkilidir (Cizelge
7.2). Uretimi planlanan biyomalzemelerin viicutta istenmeyen olumsuz etkilerinin
belirlenmesi amaciyla ayrintili biyolojik testlerden gecirilmektedir. Bu testler
oncelikle  viicut disi1  ortamlarda, ardindan viicut i¢i  ortamlarda
gergeklestirilmektedir. Bu testlerin ardindan klinik ortamlarda malzemenin
biyolojik acidan performans ve giivenirligi degerlendirilmektedir. Bu amagla
biyomalzemeyle iliskili dokudan 6rnek alinir ve morfolojik incelemler yapilir.
Saglik alaninda kullanilan biyomalzemelerin satisa ¢ikarilmasindan Once
yukaridaki testlerden basariyla gegmis olmasi gerekmektedir. Ancak, bu testlerde
istenen sonuglart veren biyomalzemelerin allerjik, immiinolojik, nonimmiin,

mutajenik, kanserojenik ve inflamatuar etkileri goriilebilmektedir [50].

Viicut yabanci malzemelere karsi oldukga farkli tepkiler verebilmektedir. Metalik
biyomalzemeleri, dokulara gore pH degeri 1 ila 9 arasinda degisebilen viicut
akiskanlari ile temas etmektedir. Ideal bir biyomalzemenin mekanik 6zellikleri,
biyouyumlulugu, korozyona direnci, siirtiinme ve asinmalara kars1 dayaniklilig
acisindan yeterli olmasi gerekir. Biyomalzemelerin alerjik reaksiyonlara neden
olmamalari, zehirli {riinler salgilamamalari, kolay sekil verilebilmeleri ve
sterilizasyon  esnasinda  Ozelliklerini  kaybetmemeleri de  Onemlidir.
Biyomalzemelerin kullanacaklari bolgeler i¢in mekanik 6zelliklerinin géz 6niinde

bulundurulmasi gerekmektedir [49].
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Cizelge 10.1: Malzemelerin uygulama alanlar1 [Url-18].

Gedikli ve
tehlikeli
yuzeyler

Harici Temasi
Bulunan
Cihazlar

Kan yolu,
direkt
olmayan

implant
Cihazlan

X =150 10993-1 standardinda belirtilen testler

8= Amerika (FDA) pazarina basvuruda yapilmasi gereken testler

Nat'= Doku, doku sivisi ve derialti boslugunu da icermektedir.

Nat’= Ekstrakorporeal dolasima katilan bitdn cihazlar icin yapilmahidir

Cizelge 10.2: Ug malzemenin &zelliklerinin karsilastiriimasi [Url-19].

Ozellikler Paslanmaz Celik | Kobalt - Krom | Titanyum
Sertlik Yiiksek Orta Diisiik
Dayanim Orta Orta Yiiksek
Korozyon Diistik Orta Yiiksek
Dayanimi

Biyouyumluluk Diisiik Orta Yiksek
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Korozyon, metallerin ¢evreleri ile istenmeyen bir kimyasal reaksiyona girerek
oksijen, hidroksit ve diger baska bilesikler olusturarak bozunmasi ve hasara
ugramasidir. Zararlar1 arasinda korozyon triinleri doku igerisine girerek hiicrelere

zarar vermektedir. Implant yiizeyinde hasarlar olusur.

Biyomalzeme olarak kullanilan g¢esitli malzemelerin viicut {izerinde olumlu ve
olumsuz etkileri mevcuttur. Titanyum ve titanyum alasimlari iyi diizeyde biyolojik
Ozelliklere sahiptir. Bununla birlikte oda 1sisinda bu malzemelerin yiizeyi hizlica
oksitlenebilmektedir. Yiizeyde biriken oksit tabakasina bagli olarak elektron akisi
ve iyon gecisi Onlenmektedir. Titanyum ve titanyum alagimlari, polarizasyon
direncinin yiiksek olmasi nedeniyle korozif etkilere kars1 direnglidirler. Bu nedenle
hiicreler lizerine olumsuz bir etkileri olmaz. Kobalt, bakir, nikel ve vanadyumun
zehirleyici etkileri gozterilmistir. Nikelin hiicre dmriinii azalttig1 belirtilmektedir

[51].

Bir tibbi cihazin klinik performansi, hedeflenen kullanim amacinin gerekliliklerini
yerine getirmesinin yaninda; hasta viicuduyla temas ettigi siire¢ igerisinde, hastada
minimum beklenmedik etkiye yol agmasi1 ve ve biyolojik acidan uyumlu olmasiyla
Olciilmektedir. Buna parallel olarak biyouyumluluk kavrami; tibbi cihazin hasta
viicuduyla temas1 siiresince kullanim amacinda belirlenen reaksiyonlar veya
calisma mekanizmas1 haricinde; yan etkisiz veya duragan kalmasi olarak
tanimlanmaktadir. Tibbi cihazlarin biyouyumluluk performanslar1 ve testleri ISO
10993 Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi standart serisine tabiidir. 1ISO
10993 standart serisi, genel olarak tiim diinyada en fazla kabul goren
biyouyumluluk test referansi olsa da; bazi spesifik {ilkelerde (6rn. Cin, Amerika,
Kanada gibi) biyouyumluluk test gereklilikleri birtakim  farkliliklar
gosterebilmektedir [52].

Diinyanin her boélgesinde, tibbi cihaz iireticileri iirlinlerinin biyouyumluluk
performansin1 ~ kanitlamakla  ylikiimlidiir.  Coklukla, Tibbi cihazlarin
biyouyumluluk performanst ISO 10993-1 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi — ISO 10993-1: 2009 Boliim 1: Bir risk yonetim siirecinde

degerlendirme ve deney standardinda belirlenen cihaz siniflandirmasina uygun

100



olarak sec¢ilmekte ve en genel anlamda asagidaki biyolojik etkilere gore

degerlendirilmektedir [53].

Genotoksisite Testi: Tibbi cihazin, hastanin viicudunda bulunan hiicrelerdeki
genetik bilgiye mutajenik, kanserojenik ve teratojenik (dogum malformasyonlari)
vb. herhangi bir etkisinin olup olmadigini belirler; Genotoksisite testi ISO 10993-3
standardina tabiidir [53].

Kan Uyumlulugu Testi: Hastanin kan hiicrelerinde Hemoliz (kan hiicrelerinin
parcalanmasi), trombus olusumu, immiin sisteme olan etkileri gibi biyolojik etkileri
Olgiimler. Kan uyumlulugu testi ‘“ISO 10993-4 Tibbi Cihazlarin Biyolojik
Degerlendirilmesi: Kan Ile Etkilesim Deneylerinin Se¢imi’’ standardina tabiidir

[54].

Sitotoksisite Testi: Hiicre 6liimleri, hiicre biiylimesinin engellenmesi gibi hastanin
viicudundaki hiicrelerin yasam dongiisiine olan etkilerini degerlendiren testtir.
Sitotoksisite testi: “‘ISO 10993-5 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi
Viicut Dig1 Sitotoksisite Deneyleri’ standardina tabiidir [53].

Implantasyon Testi: Implant kategorisine giren tibbi cihazlarm; implantasyon
sonrasi lokal etkilerin incelenmesi kapsaminda yapilan testtir. Implantasyon testi
“1SO 10993-6 T1bbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi: Implantasyon Sonrasi
Yerel Etkiler I¢in Deneyler’” standardina tabiidir [53].

[ritasyon ve Cilt Sensitizasyonu Testi: Tibbi cihazin hasta viicudunda herhangi bir
iritasyon veya sensitizasyon reaksiyonuna neden olup olmadigini belirleyen ve
“ISO 10993-10 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi: Tahrig ve Cilt
Duyarlilig1 I¢in Deneyler (ISO 10993-10:2010) > standardina tabi olan testtir [53].

Sistemik Toksisite Testleri: Tibbi cihazin hasta viicudunda Tremor, viicut
agirhginda ve viicut sicakliginda degisiklikler gibi sistemik bir etkiye neden olup
olmadigini dlgen; testler olarak adlandirilmaktadir. Sistemik Toksisite testleri “ISO
10993-11 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi: Sistemik Toksisite
Deneyleri’’ standardina tabiidir [53].

Malzeme ve Kimyasal Karakterizasyon Testi: Kombine tibbi cihazlarin (yani

cthazin amacim gergeklestirmesi i¢in herhangi bir ilag ile birlikte kullanimi
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gerekiyorsa) ve/veya cihazdan hasta viicut sistemine sizabilecek maddeler varsa; bu
maddelerin tanimlanmas1 ve giivenliginin arastirilmast i¢in yapilan testlerdir. Bu
testler “ISO 10993-18 Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirilmesi: Malzemelerin

Kimyasal Ozelliklerinin Belirlenmesi” standardina tabiidir [53].

Sekilde gosterildigi gibi titanyum alasimina, paslanmaz c¢elige ve kobalt-krom
alasimina genotoksisite, iritasyon, cilt sensitizasyonu, implantasyon, kan
uyumlulugu, sitotoksisite, sistemik toksisite, malzeme ve kimyasal karakterizasyon
testleri uygulanmistir. Bu testlerden hareketle, 3 biyomalzemeyi kiyasladigimiz
zaman en fazla biyouyumlulugun titanyum alagiminda, en az biyouyumlulugun ise

paslanmaz gelikte oldugu goriilmiistiir [54-60].

Biyouyumluluk, tibbi malzemenin herhangi bir klinik uygulamasi i¢in en temel
gerekliliktir. Metal tibbi implantlar uzun siire viicut sivilar1 ve dokular ile temasta
kalirlar, bu olay korozyona ve alagim elementlerinin viicuda salimimma Yol
agmaktadir. Wang ve ark. [54] EBM ve SLM ile iiretilen Ti6Al4V nin sitotoksisite,
hemotoksisite, iritasyon ve cilt sensitizasyonu testi dahil olmak iizere,
biyouyumlulugunu kiyaslamislar ve her iki yontemle iiretilen 6rneklerin doku ve
kan ile uyumlu olduguklarini ve deride herhangi bir iritasyona ve duyarliliga neden
olmadiklarin1 saptamislardir. Yeung ve ark. [55] titanyum alagiminin, ¢elikle
kiyaslandiginda, korozyona diren¢ diizeyinin daha yiiksek oldugunu
gostermislerdir. Bununla birlikte, ¢eligin kismen nikel igerigine bagli olarak alerjik
reaksiyonlara yol agmasi nedeniyle, biyouyumlulugunun disiik oldugunu
belirtmislerdir. Celigin bu dezavantajlarina bagli olarak, mekanik ve galvanik
ozelliklerinden dolayi, yerini kobalt krom almistir. Kobalt-kromun korozyona
direnci yliksek saptanmasina ragmen, biyouyumlugunun iyi olmadigi
belirtilmektedir. Kobalt krom ile dogrudan temas eden dokularda, basta
enflamatuvar olmak iizere, immiinolojik reaksiyonlar olmakta ve periferik kan
hiicre sayisinda degisiklik ortaya c¢ikmaktadir [56]. Plecko ve ark.’nin [57]
yaptiklar1 deneysel ¢aligmada kobalt-kromun ve ¢eligin kemikle biitiinlesmesinin
titanyuma gore daha diisik oldugunu gostermislerdir. In vitro ¢aligmalar [58]
osteoblastlarin titanyum {iizerinde, kobalt krom ile kiyaslandiginda, daha hizli

blytidiiklerini  gostermislerdir. Titanyumun biyouyumlulugunun ve kemige
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integrasyonunun ¢ok iyi olmasi [59] ve alerjik reaksiyona neden olmamasi [60]

nedeniyle, giiniimiizde en ¢ok tercih edilen implant materyel haline gelmistir.

Cizelge 10.3: Metalik biyomalzemelerin ve kortikal kemigin sertlik degerleri
[50, 52, 61, 62].

Tikleme Cesidi Metal Saramilder Polimarlar
Statile Vildema
Basms 4 ) -
Burelma + v =
—
Czlems * i
Eime 4 v -
Darbeli-vildeme 4 ¥ —*
'+ “WYELL * == T¥ELN kgﬂ — - Dﬁ!ﬁk gﬂﬂmﬂﬂdﬁ L ELD

Rockwell B
333888484

316L CoCrMo CoNiCrMo  TiBAMV  kortikal kemik
paslanmaz alagimi alagimi alasimi
celik
Ozellikler o 316L ‘ CoCrMo CoNiCrMo TicAl4V Tantalyum
aslanmaz celik alasimi alasimi alagim

Cekme Dayanim (Mpa) 485-860 655 793-1793 860 207-517
Akma Dayanin (0,2%) (MPa) 172-690 450 240-1585 795 138-345
Uzama (%) 12-40 8 8-50 10 2-30
Kesit Daralmasi (%) - 8 35-65 25 -
Yogunluk (g/cm3) 7.9 8,3 9,2 4,5 16,6
Korozyon Dayanimi Vitksek i::ll;n elerde Ustiin Ustiin Ustiin Iyi
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11. STERILIZASYON YONTEMLERI

Sterilizasyon, cansiz maddeler lizerindeki biitiin mikroorganizmalarin yok edilmesi
anlamina gelmektedir. Bu islem ile sporlar dahil, hastalik yapici etkisi olan ve

olmayan biitiin mikroorganizmalar 6ldiiriilmektedir [63].

Kafatas1 implant tretiminde olan sterilizasyon yontemleri temel 2 grupta

incelenmektedir.
» Gaz Sterilizasyonu

» Gama Radyasyonu (Istmlama) ile Sterilizasyon

11.1 Gaz Sterilizasyonu

11.1.1 Etilen oksit sterilizayonu

Istya ve neme hassas malzeme ve aletler, sentetik, fiberoptik ve PVC malzemeler
icin uygundur. Medikal aletlerin ¢ogunlugu ile uyumludur. Limenli aletlerin
sterilizasyonu ic¢in uygundur. Liimen uzunluk ve c¢ap smurlamasi yoktur.
Sterilizasyon ve havalandirma siiresi uzundur. Sivilar steril edilemez. Paketleme
materyali olarak kumas kullanilamaz. Cevre, hasta ve saglik calisanlar1 igin
giivenlik sorunu teskil eder. Ornegin, etilen oksit yanici ve patlayict bir gazdir,
toksik artik birakabilir, 1.sinif kanserojendir. Buhar sterilizasyon yontemine gore

pahalidir.

11.1.2 Hidrojen peroksit gaz plazma

Istya ve neme duyarli malzemeler i¢in etkin yontemdir. Hizli sterilize edilir (45-72
dakika). Koroziv etkisi yoktur, toksik kalint1 birakmaz. Giivenli ve takibi kolaydir.
Tim parametreler bir mikroprosesore kaydedilir, parametrelerden biri standart
degerin disinda ise otomatik olarak iptal edilir. Hidrojen peroksit kullaniminin

dezavantajlar arasinda, pahali olmasi, kumas seliiloz igeren malzemelerin, sivilarin
105



ve tozlarin sterilizasyonu i¢in uygun olmamasi, 6zel paket malzemesi gerektirmesi,

liimen ¢ap1 ve uzunlukta sinirlamanin olmasi 6rnek olarak gosterilebilir.

Plazma yontemini kullanan sistemlerde uygulanan radyo frekans (RF) enerjisiyle,
mikrorganizmalarla reaksiyona girip onlarin yasamsal fonksiyonlarini durduracak
olan bir plazma yaratilir. RF enerjisi kapatildiginda, hidrojen peroksit esas olarak
su buhart ve oksijene doniisiir. Dogrudan hidrojen peroksit gazi kullanan
sistemlerde ise pompa sollisyon doniistiiriicii ile birlikte kazan icersindeki

buharlastirilmis soliisyonu oksijen ve su buharina doniistiirlip atilmasini saglar.

Saglik Bilimleri Universitesi’nde kafatas1 implant1 sterilizasyonu plazma

yontemiyle yapilmaktadir.

11.2 Gama Radyasyonu (Isimlama) ile Sterilizasyon

Gama radyasyonu ile olan sterilizasyon, mikroorganizmalar iizerine etkili iki
radyasyon tiirli vardir; iyonlastirici ve iyonlastirici olmayan. Gama 1sinlari, yiiksek
enerjili elektronlar (e-demeti) ve X-1sinlar1 iyonlastirici radyasyon grubuna (<1 nm
dalga boyu) girerken, UV 1sinlar1 (240- 280 nm) iyonlastirici olmayan radyasyon
tiiriidiir. Iyonlastiric1 radyasyon tiirlerinden sterilizasyon amaciyla yararlanilirken,
UV 1ginlarindan sahip olduklar1 biiylik dalga boyu ve dolayisiyla diisiik enerji
seviyesi nedeniyle daha cok dezenfeksiyon amaciyla yararlanilir. Gama 1sinlari,
paket materyalinden ge¢me Ozelligine sahip oldugu ic¢in paketlenmis iriinlerin
sterilizasyonuna olanak vermektedir. Ayrica buharla sterilizasyon gibi
konvansiyonel tekniklerle sterilize edilemeyen 1siya hassas {irlinler iizerinde

rahatlikla uygulanabilen hizli, etkin ve giivenilir bir yontemdir.

Radyasyon ile sterilizasyon daha ¢ok 1siya duyarli materyal ve iirlinlerin
sterilizasyonu i¢in kullanilir. Isiya duyarli materyal ve iriinler, otoklav ve kuru
sicak hava ile sterilize edilemezler. Bunun nedeni yiiksek sicaklikta malzemelerin
mekanik yapisinin zarar gérmesi ve koroziv etkiden dolay: iirlinde deformasyon
olmasidir. Bir¢ok tibbi iirlin ve bazi ambalaj malzemeleri radyasyona karsi
hassastirlar ve dolayisiyla bu yontem ancak iiriin {izerinde zarar verici bir etkisi
olmadig1 deneysel olarak kanitlandigr takdirde kullanilabilir. Ultraviyole
isinlamasi, normalde kabul edilebilir bir sterilizasyon yontemi degildir.
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Sterilizasyon islemi siiresince radyasyon dozu oOlgiilmelidir. Bu amagla, dozun
miktarindan bagimsiz olarak iiriiniin kendisi tarafindan alinan dozu kantitatif olarak
Olgebilen doz dlglim gostergeleri (dozimetre) kullanilmalidir. Dozimetreler, yiikiin
igerisine yeterli sayida ve her 1sinlayici iginde mutlaka bir dozimetre bulunmasini
saglayacak yakinlikta yerlestirilmelidir. Plastik dozimetrelerin kullanilmast halinde
bunlar, kalibrasyonlarinin zaman sinirlart dahilinde kullanilmalidir. Dozimetre
absorbanslari, radyasyona maruziyetin ardindan kisa bir siire i¢inde okunmalidir.
Biyolojik gostergeler ilave kontrol olarak kullanilabilir. Validasyon yontemleri
yiriitiiliirken ambalajlarin  yogunluklarindaki degisimlere bagl etkiler dikkate
alinmalidir. Materyal isleme yontemleri, radyasyona tabi tutulmus ve tutulmamis
materyallerin birbiriyle karistirilmasin1 dnlemelidir. Radyasyona tabi tutulan ve
tutulmayan ambalajlarin ayirt edilmesini saglamak icin her bir ambalajin iizerinde
radyasyona duyarli renk diskleri bulunmalidir. Toplam radyasyon dozu, 6nceden
belirlenmis bir zamana yayilarak uygulanmalidir [64].Titanyum alagimi
malzemesinin buharli otoklavla sterilizasyonu esnasinda korozyona ugramasi
miimkiin  oldugundan implantlarin  sterilizasyonunda buharli otoklavlar
kullanilmamaktadir. Diger taraftan etilen oksit ve hidrojen peroksit gibi gézenekli
malzemelerin sterilizasyonunda kullanilan gazlar kimyasal olarak toksik olmalari,
hiicre i¢in zararli etkilerinin olmasi ve sterilizasyon sonrasinda uzun siire
havalandirmak zorunda kalinmasi nedeniyle yontemler de implantlarin
sterilizasyonunda  kullanilmamaktadir. Gama  sterilizasyonu  implantlarin
sterilizasyonunda diger yontemlere gore avantaja sahip olup, sterilizasyon
sonrasinda steril olarak hemen paketlenmesi miimkiin oldugundan tercih
edilmektedir. Gama 1sinli sterilizasyon i¢in gama 1511 sagan sezyum, Cobalt-60,
uranyum gibi sabit radyasyon kaynaklarina ihtiya¢ duyulmaktadir. Bunlarin i¢inde
ozellikle Cobalt-60 6zellikle radyasyon onkolojisi kliniklerinde kanser tedavisi i¢in
kullanilan bir radyo terapi cihazidir. Hastanenin radyasyon onkolojisi kliniginde bu
cihazin olmasi nedeniyle, Cobalt-60 radyoterapi cihazi implantlarin

sterilizasyonunda kullanilmistir.

Co-60 teleterapi cihazlar1 1952 yilindan beri radyoterapide siiper voltaj tedavi

cithaz1 olarak kullanilmaktadir. Isin kaynagi olarak Co-60 radyoizotopu kullanilir.

Co-60 dogada dogal halde bulunan, radyoaktif olmayan Co—59 c¢ekirdeginin
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ndtronla bombardiman edilmesi sonucu elde edilir. Notron kaynagi olarak ise her
fisyon basina ortalama 3,8 elektron yayimlayan Cf-252 (Kaliforniyum) kullanilir.
Kararli Co—59 metali ince bir nikel tabakasi ile kaplanir ve diisiik karbonlu
paslanmaz ¢elik (316L) bir kapsiiliin igine konularak (darbeli tungsten asal gaz
kaynagi) yontemi ile kaynaklanir. Daha sonra niikleer reaktérde ndtron akisinin
yiiksek oldugu bir alana konulur. Istenilen aktiviteye bagl olarak ortalama 1,5-2
sene, maksimum 5 seneye kadar niikleer reaktoriin su tankinda bekletilir. Bu zaman
zarfinda celik kapsiiliin i¢indeki Co—59 nétron yakalamasi yoluyla Co—60’a
dontigiir. Celik bir kapsiille kaplanmis olarak reaktére konulan bu kaynak,
reaktorden ¢ikarildiktan sonra ikinci bir ¢elik kapsiil i¢ine daha konularak yeniden
kaynak yapilir. Bu tip kaynaklara “¢ift kapsiillii”” kaynaklar denir. Cift kapsiillii Co—
60 kaynaklar, cok zorlu sizinti, basing, sicaklik, darbelere, titresim, delik, egilip
biikiilme testlerine tabi tutulmus, tasinim ve kullanim sirasinda giivenligi garantiye

alacak sekilde dizayn edilmistir.

Sekil 11.1: Co-60 Teleterapi Kaynagi [Url-20].

Co0-60 kaynaklar1 1 cm kalinliginda 1-2 cm ¢apinda daire seklinde diskler veya 2
cm uzunlugunda 1 cm ¢apinda tiifek kursunu veya birkag¢ hap seklinde kaynaklarin
gruplanmasiyla olusan 1-2 cm ¢apinda kiire seklindedir. Siirekli 151ma yaptig i¢in

kaynagin 6zel yontemlerle zirhlanmasi gerekir.
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Co0-60 cihaz1 kaynagin bulundugu kafa, 1sinin hastaya gonderildigi kolimator,
kafanin 80 ya da 100 cm’lik izomerkez etrafinda donmesini saglayan gantri,
hastanin tedavi edildigi 6 masa ve cihazin uzaktan kontroliinii saglayan konsoldan
olusur. Ortalama 1.25 MeV gamma 151mas1 yapan cithazin gantry boliimii bir donme
ekseni etrafinda 360 derece donebilir. Co-60 kursun ile koruma igerisindedir.
Tedavi basladiginda kaynak kolimatoér hizasina gelerek 1sinlamaya baslar.
Kolimatdr ile alan biiyiikliigi ayarlanir. Isinlamalar 6n, arka, yan agili ya da
hareketli olarak belli a¢1 araliginda yapilabilir [Url-20]. Bundan sonra, gama

sterilizasyonu uygulanan implant paketlenme islemine gecis i¢in hazirlanir.

Sekil 11.2: Co-60 cihazinin gosterimi [Url-20].
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12. IMPLANTIN PAKETLENMESI

Uretilen kafatas1 implantinin kontrol islemlerinin de tamamlanmasinin ardindan,
implant1 kullanacak olan cerraha steril olarak ulastirilabilmesi i¢in paketleme

isleminin gerceklestirilmesi gerekmektedir.

12.1 Paketleme Oncesinde Dikkat Edilecek Hususlar

* Alet ve malzemeler kurutulmalidir.

* Kurulama hava tabancasi veya kurutma kabinleri kullanilarak yapilmalidir.

» Aletlerin temiz, kuru ve ¢alistigindan emin olunmalidir.

* Eklem yerleri islemeyen aletlerin ek yerleri suda c¢o6ziinen yaglarla
yaglanmalidir.

* Asinma, korozyon, deformasyon ya da baska tiir bir hasar goriilen aletler
kullanim dis1 birakilmalidir.

* Dokuma paketleme malzemesi, ISO 13795’e gore yeterli bariyer 6zelligine
sahip olmadiklar1 igin sterilizasyon amagli paket materyali olarak
kullanilmalart uygun degildir. Bariyer 6zelligi olan standardize edilmis 6zel
dokumalar 6nceden belirlenmis sayida yikanarak kullanilabilir.

+ Paketin biitiinliigii bozulmamis olmalidir

* Yiurtilmaya ve delinmeye direngli olmalidir

+ Sterilizasyon metodu ile uyumlu olmalidir.

» Paket icindekilerini hasardan korumalidir.

» Sterilize edilecek tibb1 malzemeyi kontaminasyondan koruyacak etkili bir
bariyer olusturmalidir

» Toksik igerigi olmamalidir

* Tiy (hav) birakmamalidir

* Havanin uygun sekilde bosalmasina miisaade etmelidir.

«  Ureticinin 6nerilerine gore kullanilmalidr.
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12.2 Paketleme Prensipleri

>

Paketlerin lizerinde sterilizasyon tarihi, paket icerigi, kiginin isminin bas
harfleri ve yiikleme numarasi etiket /maruziyet bandina yazilir.
Sterilizasyon posetlerinde sterilizasyon tarihi, paket igerigi, kisinin isminin
bas harfleri ve ylikleme numarasi posetin 1s1 ile kapatilan kisminin st dis
kismina yazilir.

Her paket i¢ine kimyasal indikator konulur. Paketlenecek alet ve
malzemelerin temiz, kuru ve tam olarak ¢alistigindan emin olunmalidir.
Buhar gegisine izin veren delikli sterilizasyon tepsileri tercih edilir.
Makina yardimi ile kagidin bir tarafi yapistirilarak malzeme igine
yerlestirilir, daha sonra diger taraf yapistirilir.

Paket yapildiktan sonra iyi yapisip yapismadigi kontrol edilir.

Paketin 1s1 ile yapistirilan bolimiin dis kismina tarih atilir. Paket {izerine
direk olarak yaz1 yazilmaz.

Barkotlar ve etiketler kagit kismina degil, seffaf kismina yapistirilir.
Havanin genislemesine ve paketin yirtilmasina yol acabilecegi i¢in poset
icerisindeki hava paket 1s1 ile kapatilmadan once bosaltilabildigi kadar

bosaltilir [65].
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Cizelge 12.1: Sterilizasyon Y 6ntemine Gore Paketleme Materyali Se¢imi [65].

Paketleme

malzemasi Buhar | Etilenoksit | Gazplazma | Formaldehit | Radyasyon | Kuru lsi
Kumag & + +
Sﬂh]l'hztl'm] - - + +
Polipropilan

Grid, poget + + + + o
(selilozsuz)

Kadit +

plastik + + + .

pogel

Metal

konteymir * * + +
Plastik )

konteynir * + + + +

{*} Radyaeyon direncini arthnci katks maddesi igeren poliprapilen

{**) Radyasyona direngli plastik konteynar {***) lsiya direngli plastix konteymi

113






13. SONUC VE ONERILER

Bu ¢aligsmada kafatas1 bozukluklarinin kapatilmasi i¢in kullanilan ‘Cranial Implant’

protezleri incelenmis, bilgisayar destekli yontemler ile 6rnek hastanin kafatasindaki

hasarli bolgesinin 3 boyutlu modeli olusturulmus ve hastaya 6zel implant

tiretilmistir. Titanyum alasimindan yapilan bu kafatasi implantinin 6rnek hasta

tizerindeki sonuglari, ¢esitli analizler yapilarak degerlendirilmistir.

Arastirmada ulasilan sonuglar asagida verilmistir:

MIMICS yazilim programi kullanilarak hastanin kafatasi anatomisi ile
birebir uyumlu olan implant iiretiminin miimkiin oldugu gosterilmis olup,
2,5 mm kalinliginda, dis kenar olgiileri 70-100 mm arasinda degisen,
cevresinde 7 adet vida baglantisi igin kulak¢ik bulunan ve vida delik ¢aplari

yaklagik 2 mm Olgiisiinde olan implant tiretilmistir.

Implant modeline yiik uygulanmas: sonucunda, yiik durumunun c¢evreden
merkeze dogru gidildikce arttig1 ve basincin merkezdeki gibi toplandig:

gosterilmistir.

Yapilan sonlu elemanlar analizi sonucunda maksimum Von mises gerilme
degerinin 18,8 MPa, minimum gerilme degerinin sifir oldugu bulunmustur.
Maksimum gerilme degeri 1.349 uncu nodda, minimum gerilme degeri ise

24 {incii nodda goriilmiistiir.

Giivenlik faktorii dikkate alindiginda, maksimum Von mises gerilme degeri

37,6 Mpa olarak hesaplanmustir.

Emniyet Faktorli Maksimum Gerilme degerinin, malzemenin akma

dayanim degerinin ¢ok altinda ve giivenli bolgede oldugu saptanmustir.
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Emniyet Faktorli Maksimum Gerilme degeri dikkate alindiginda,
malzemenin elastik bdlgede yiiklendigi ve deformasyona ugradigi

gorilmistir.

Yapilan sonlu elemanlar analizi sonucunda maksimum deformasyon degeri
24,9 mikron, minimum deformasyon degeri sifir olarak bulunmustur.
Maksimum deformasyon degeri 18.730 uncu nodda, minimum

deformasyon ise 21 inci nodda goriilmiistiir.

Giivenlik faktori dikkate alindiginda, maksimum deformasyon degerinin

62, 25 mikron oldugu bulunmustur.

Yapilan statik analiz sonucunda elde edilen degerlerin malzemenin
emniyetli calisma bdlgesinde bulunmakta oldugu, implantin analiz
sartlarinda yiiklenmesi sonucunda herhangi bir yapisal sorun bulunmadig:

saptanmistir.

Uretilen implant hastaya yerlestirilerek saghigina kavusmasi saglanmistir.

Calismamizda bilgisayar destekli programlar ile iiretilmis kisiye 6zel titanyum

implantlarinin kafatasi tamirlerinde giivenle kullanilabilecek bir secenek oldugu

gosterilmis olup, otolog kemik grefti ile tamirin miimkiin olmadigr durumlarda

tercih edilebilir. Bununla birlikte bu tiir implantlarin tretimi i¢in gerekli olan

teknolojinin yiiksek maliyeti nedeniyle, bu implantlar ancak secili hastalarda

uygulanmalidir. Calismanin devaminda farklit malzemeler kullanilarak viicudun

farkli bolgeleri icin kisiye 6zel implantlar tasarlanip tiretilebilir.
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EKLER

EK 1. implant Yapiminda Kullanilan Makinelerin Ozellikleri ve Kullanilma

Prensipleri

1.

Plastik Modelleme Makinesi:

Marka : ZCORP Model:Z650

Premiyum Renk, En Yiiksek Coziiniirliik, En Biiyiik Yap1 Boyu

Ozellikler: Renk: Coklu renk (5 baski kafasi, siyahi icerir)

Coziiniirlik : 600 x 540 dpi

Otomasyon: Tam (otomatik kurulum ve kendini izleme / otomatik toz
yiiklemesi / otomatik toz geri doniistiirme ve uzaklastirma/ eklenti baglayici

kartuslar1 / sezgisel kontrol paneli)

Dikey yap1 hizi: 1.1 in¢/hour (28 mm/hour)

Boyut Hacmi: 10 x 15 x 8 ing (254 x 381 x 203 mm)
Malzeme Secenekleri: Yiiksek Performansli kompozit
Tabaka kalinligi: 0.0035 - 0.004 ing (0.089 - 0.102 mm)

Jetlerin say1si: 1520

Yazdirma i¢in Dosya Bigimleri: STL, VRML, PLY, 3DS, ZPR

Donanim Boyutlart: 74 x 29 x 57 ing (188 x 74 x 145 cm)
Donanim Kiitlesi: 750 Ibs (340 kg)

Gii¢ Gereksinimleri: 100-240V, 15-7.5A
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2.

N o a &~ w

Is istasyonu Uyumlulugu: Windows® 7, Windows® XP Professional and
Windows Vista® Business/Ultimate
Mevzuata uygunluk: CE, CSA

Ozel Isletim Gereksinimleri: Yok

Plastik Modelleme Makinesi (PMM), “STL” formatinda hazirlanmis ve
imalat verilerini igeren dosyalar1 kullanarak 3 (li¢) boyutlu model imal eder.
PMM’nin ¢alisma bdlgesi (modeli olusturmak i¢in kullandigi bolge),
254X381X203 (iki yiiz elli dort ¢arpr ii¢ yiiz seksen bir ¢arpi iki yiiz tig) mm
(enXboyXderinlik) ebatlarindadir.

PMM modeli katman katman imal edilir.

PMM’nin model iiretme katman kalinlig1r 20 ile 50 um arasindadir.

PMM ¢ok renkli model tiretme 6zelligine sahiptir.

PMM, 24 (yirmidort) bit renk kalitesinde renklendirerek imal edilir.

Imal edilen modelin &lgiileri ile kullanilan veriler arasindaki hata pay: her
bir eksen (enXboyXderinlik) boyunca 250 (iki yiiz elli) mikron olmaktadir.
PMM’nin model imalat ¢oziiniirligii 600x540 (altiyiiz ¢arpr besyiiz kirk)
dpi olmaktadir.

PMM, “TCP/IP” protokoliinii kullanarak yerel aga (network)
baglanabilmektedir.

10. PMM, is istasyonuna sahiptir. Imalat igin gerekli olan yazilim is

istasyonunda yiiklii olmaktadir.

Metal Modelleme Makinesi:

Marka:Concept Laser, Model : M2 Cusing

LaserCUSING® malzemeleri
Paslanmaz gelik CL 20ES (11.4404)

Sicak is celik CL 50WS (1.2709)
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Aluminyum

Titanyum

Nickel tabanli alasim
Envelopeyapimi LaserCUSING®
Katman Kalinligi1 LaserCUSING®
Uretim hiz1

Lazer Sistem

Maksimum tarama hiz1

Odak ¢ap1

Referans bastirlmig sistem

Baglanmis yiikler

Atil gaz destegi

Atil gaz tiiketimi

CL 60DG (1.2709)

CL 90RW

(vergleichbar 1.2083)

CL 30AL (AlSi12)

CL 31AL ( AlSi10Mg)

CL 40TI ( TiAI6V4)

CL 100NB ( Inconel 718)

250 x 250 x 280 mm (X, Yy, Z)

20 - 50 pm

2 - 20 cm3/h ( malzemeye bagli )
Fibre lazer 200W (cw )

7m/s

70 - 200 um

EROWA, System 3R, talep lizerine digerleri
Giig tiiketimi 7.0 kW

Glig¢ destegi 3/N/PE AC 400V, 32A
Sikistirilmis hava 5 bar

Saglanan 2 gaz baglantilari

N2 dis jeneratér ( secenekli )

yaklasik 2, 5 m3/h
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Boyutlar 2440 x 1630 x 1992 mm (W xD x H)

Kiitle 1500 kg
Isletme sartlar 15 - 35°C
Ozellikler:
1. Metal Modelleme Makinesi (MMM) bilgisayar ortaminda 3 (ii¢) boyutlu

10.

11.

olarak tasarlanmis modelleri fiziksel olarak imal eder.

MMM’nin ¢alisma bolgesi (lirlinii olusturmak icin kullandigr bolge),
250x250x280 (iki yiiz elli carp1 iki yiiz elli ¢arp1 iki yliiz seksen) mm
(enXboyXderinlik) ebatlarindadir.

MMM, toz halinde bulunan sert kalip ¢eligi, paslanmaz ¢elik, kobalt-krom,
alliminyum ve titanyum malzemelerini sekillendirir.

MMM’de kullanilacak toz halindeki hammaddeler, cihaza entegre
“Kullanilmamis Hammadde Haznesi’nde basingli Argon ve/veya Nitrojen
gazlar altinda depolanir.

MMM, model imalati bittikten sonra geriye kalan toz halindeki
hammaddeyi otomatik olarak eler.

MMM, eleme islemini tamamladiktan sonra kullanilmis toz halindeki
hammaddeyi cihaza entegre olan “Geri Kullanim Hammadde Haznesi’ne
otomatik olarak gonderir.

Kullanilmis hammaddeler “Geri Kullanim Hammadde Haznesi’nde Argon
ve/veya Nitrojen gazlari altinda depolanir.

MMM, modeli Argon ve/veya Nitrojen gazlari altinda imal edilir.

MMM, malzeme iizerinde olusan 1s1l i¢ gerilmeleri azaltan “kisa vektorel
lazer hareketi” 6zelligine sahiptir.

MMM, modeli katman katman iiretir. Katman kalinlig1 degeri, 30 ile 50
mikron arasindadir. Katman kalinligi, alt limit degeri ile lst limit degeri
arasinda ayarlanabilirdir.

MMM’nin model imal etme hizi, 2 ile 20 cm®h civarndadir.
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12.

13.

14.

15.

MMM, Fiber Lazer kullanir. Fiber Lazerin giici , 200 (iki yiiz) W
olmaktadir.

MMM’de model imal edilirken kullanilan lazerin odaklanma ¢ap, alt ve iist
esik degerleri arasinda otomatik olarak ayarlanabilmektedir.

MMM’de model imal edilirken kullanilan lazerin odaklanma capinin alt
esik degeri 100 (yliz) mikron, iist esik degeri 200 (iki yiiz) mikron
olmaktadir.

MMM ’nin modeli imal etmesi i¢in kullandig1 veriler ile imal edilen model

arasindaki dogruluk hassasiyeti, 0, 1 (sifir virgiil bir)mm’dir.

3. Silikon Modelleme Makinesi:

Marka (MTT), Model (5/04 with All Nylon Options)

4.

10.

11.

Silikon modelleme Sistemi (SMS), silikondan hazirlanmis kaliplarin i¢ine
vakum altinda, bizmut, regine, silikon ve naylon malzemelerin dokiimiini
yapar.

SMS, “Karistirma Bolimii” ve “Dokiim Boliimii”nden olusur.

SMS dokiim islemlerini sicaklik ve zaman kontrollii olarak yapmaktadir.
SMS, 850x750x750 (sekiz yiiz elli ¢arp1 yedi yiiz elli carp1 yedi yiiz elli)
mm (enXboyXderinlik) dis Olgiilerindeki silikon kalib1 i¢ine alabilecek
hazneye sahiptir.

SMS, dokiilecek olan hammaddeyi kalip bosluguna otomatik olarak doker.
SMS’in, “Karistirma Bolimi” ve “Dokiim Bolimii” i¢in ayr1 ayr
basinglandirma yapabilmektedir.

SMS, “Karigtirma Boliimiinii ve “Dokiim “Boliimiinii, 1 (bir)Atm basing
degerinden O (sifir)Atm basing degerine, 3 (iig) dakika icinde
vakumlanabilmektedir.

“Karistirma Bolimii niin sicaklik ve zaman degerleri ayarlanabilmektedir.

4. 5 (Bes) Eksenli Cnc Tezgahi:

Marka YENA DENT, Model D30 5X CNC
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1.5 (bes) Eksenli CNC Tezgahi (Tezgah), donen kesici uglar vasitasiyla yari
sert Zirkonyum, titanyum ve krom-kobalt malzemelerini talas kaldirma
yontemi ile sekillendirmektedir.

2.Tezgah, sekillendirilecek olan pargayi, 5 (bes) eksende hareket ettirerek
sekillendirir.

3.Tezgah, 5 (bes) adet ug degistirme istasyonuna sahiptir.

4. Tezgahin malzeme baglama istasyonuna, silindir ve dikddrtgenler prizmasi
seklindeki malzemeler baglanabilmektedir.

5.Tezgah, kullandig1 kesici uglar yoniinden barkod kontrollii degildir. Tezgah,
kullandig1 kesici ug takimlar1 yoniinden agik sistem olur.

6. Tezgah, kullandigi hammadde yoniinden barkod kontrollii olmaz. Tezgah,
kullandig1 hammadde yoniinden agik sistemdir.

7.Tezgahin kendisine ait CAM programi tezgaha kurulmus (yiiklenmis)
olmaktadir. Tezgah kendisine ait CAM yazilimmin haricindeki CAM
yazilimlarindan da imalat dosyalarini kabul eder.

8.Tezgah ile birlikte, yar1 sert zirkonyuma sinterleme islemi yapabilen

sinterleme firin1 verilir.

5. Lazer Kaynak Makinesi(LKM)
Marka : Alpha Laser, Model : ALS 100-S

1. Lazer Kaynak Makinesi (LKM) Nd:YAG lazer kullanabilir.

2.YAG lazerin anlik giicti 10 (on)kW ve tistiindedir.

3.Nd:YAG lazerin ortalama giicli 75 (yetmis bes)W ve istiindedir.

4.Nd:YAG lazerin darbe enerjisinin alt limit degeri 0, 2 (sifir virgiil iki) joule
iist limit degeri 100 (yiiz) joule olmaktadir.

5.Nd:YAG lazerin darbe frekansinin alt limit degeri 1 (bir)Hz iist limit degeri
15 (on bes)Hz olmaktadir.

6.Nd:YAG lazerin darbe genisliginin alt limit degeri 0, 5 (sifir virgiil bes)ms

tist limit degeri 20 (yirmi)ms olmaktadir.
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6.Lazer Isaretleme/Yazma Makinesi (LIYM)
Marka : FiberLAST Model : FL-NS-10W

1. Lazer Isaretleme/Yazma Makinesi (LIYM) fiber lazer kullanr.

2. Fiber lazerin ortalama giicti, 12 (on iki) W ve tstiidiir.

3.Fiber lazerin darbe frekansinin alt limit degeri, 25 (yirmi bes) kHz st limit
degeri, 100 (yliz)kHz olmaktadir.

4.Fiber lazerin dalga boyu, 1064 (bin atmis dort) nm ve tizerindedir.

5.LIYM’nin markalama alani1, 110X110 (yiiz on ¢arp1 yiiz on) mm ve iizeridir.

6.LIYM hava sogutmalidir.

7. Kafatas1 Goriintiilleme Bilgisayarli Tomografi Sistemi
Marka: MORITA, Model:ACCUITOMO 170

Ticari ad1 3D Accuitomo XYZ Slice View Tomograph
Model MCT-1

Tir EX-1/EX-2

Girdi Voltaj1 100/110/120 VAC(EX-1), 220/230/240 VAC(EX-2)
Enerji Tiiketimi maksimum 2.0 KVA X-Ray Head

Tiip Voltaji 60 — 80 kV

Tiip Akimi: 1-10 mA

Odak Noktas1 Boyutu: 0.5 x 0.5 mm

Pozlama siiresi: 18 saniye ya da daha az

Goriintiileme Hacim Capinin Boyutu: 40 x Height 30 mm
Voksel Hacmi 0.125 x 0.125 x 0.125 mm

En dilimi: 0.125 mm to 2 mm

Kesif siiresi zamani 5 dakikadan az PC’de Pentium IV 1.5 GHz veya daha

fazlasiyla
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Dis Olgiiler
Ana Birim Enligi: 1, 620 x Depth 1, 200 x Height 2, 080 mm
Kontrol Kutu Enligi: 70 x Depth 40 x Height 115 mm

Yaklasik kiitlesi: 400 kg

1.“Kafatas1 (Cranial) Goriintilleme Bilgisayarlt Tomografi Sistemi” (Sistem)
asagida teknik Ozellikleri belirtilen, “Kafatasi (Cranial) Goriintiileme
Bilgisayarli Tomografisi” (Cihaz) ve is istasyonundan (workstation)
olusmaktadir.

2.Cihaz konik 151n (cone beam) teknolojisi ile galigir.

3.Cihaz, hasta oturur veya ayakta pozisyonda iken ¢ekim yapar.

4.Cihaz ¢ekimlerini dijital sensor kullanarak olusturur.

5.Cihaz, hasta konumlandirilmasi i¢in ¢ene dayama aparatina, kafatasi
destekleme aparatina ve lazer 1siklara sahiptir.

6. Hastanin konumlandirilmasi islemi motorize sistemler kullanilarak yapilir.

7.Hasta (donme merkezi) ile X-151n tiipli kaynagi arasindaki mesafe 50+10 (elli
art1 eksi on) cm olmaktadir.

8. Cekim poz siiresi (exposure), se¢ilen ¢ekim projeksiyonuna gore olarak cihaz
tarafindan ayarlanir ve ¢ekim 18 saniye veya alt degerinde tamamlanir.

9. Cihazin hacimsel kesit boyutunun (voksel size) degeri 0.125 x 0.125 x 0.125
mm olmaktadir. Cihazin, 12 (on iki) cm yiiksekliginde ve 16 (on alt1) cm
capindaki silindirik hacmi, 0, 15 (sifir virgiil on bes) mm voksel boyutunda
tarama yaparak elde ettigi verileri, yukarida belirtilen protokollerinde veri
tabani olarak yapilandirmasi islemini, 10 (on) dakika siirede yapar.

10. Cihaz kontrol panelinde veya is istasyonunda en az “hata kodlar1”, “yardim
kodlar1”, “cekim prokotolleri ve “segenekleri” ve “cekim siireleri” goriiniir.

11. Cihazin tiip gerilim ayar araligi, alt sinir1, 55+15 (elli bes art1 eksi on bes)
KV, iist sinirt ise 105£15 (yiiz bes art1 eksi on bes) kV olmaktadir.

12. Yiiksek Voltaj Jeneratoriiniin akimi, 1-10 (iki tire sekiz) mA araliginda
secilebilir olmaktadir.

13. Yiiksek Frekans Jeneratoriiniin frekans degeri, 20 (yirmi) kHz olmaktadir.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

Cihazin goriintiileme alani (Field of View [FOV], Scan Field) biiyiikligi
16 (on alt1) cm capinda ve iizerinde olup, 13 (on ii¢) cm yiiksekligindeki
silindirik hacimden olur.

Cihazin Fokal Spot (odaklama) degeri 0, 4+0, 1 (sifir virgiil dort art1 eksi
sifir virgiil bir) mm olur.

Cihaz tiiptindeki toplam filtrasyon 1, 4-10 (bir virgiil dort tire on) mm Al
(Alliminyum) veya esdegeri olur.

Rontgen tiipli iinitesinin asagi-yukar1 ve saga-sola yaptigi hareketler
bagimsiz motorlar vasitasiyla yapilir.

X-Isin tlipilinii ve dedektorii lizerinde tastyan blok (doner blok) kendi ekseni
etrafinda en az 360 (ii¢ yiiz altmis) derece donmektedir.

Cihaz, doner blogun , 360 (ii¢ yiiz altmis) derece donmesiyle goriintii
olusturur.

Cihaz, ebatlar1 15x15 (on bes ¢arp1 on bes) cm ve lizerinde olup, flat panel
tipinde olan X-1sin1 dedektoriine sahip olmaktadir.

Cihaz dedektdr panelinin goriintii ¢oziiniirliiliigl satirda 1, 4 (bir virgiil dort)
Ip/mm ve tizeri olmaktadir.

Cihaz dedektoriiniin gri ton skalasi degeri ,14 (on dort) bit olmaktadir.
Sistem, arama projeksiyonlarindan elde edilen verileri kullanarak 3 (iig)
boyutlu kat1 modelleme yapilabilir.

Elde edilen tarama verileri ag/network iizerinde bagli PACS sunucusuna
gonderilebilir.

Elde edilen tarama verileri, cihaza entegre olan is istasyonu (Workstation)
aracilifiyla  ag/network  iizerinde  baglhh  diger  bilgisayarlarla
paylasilabilecektir.

Is istasyonu, ag/network iizerinde bagl olan herhangi bir bilgisayarlardan
.stl formatindaki bilgileri alip bu verileri isleyerek goriintii elde eder.

Cihaz ile birlikte is istasyonu (Workstation) verilecektir. Is istasyonunda en
az agagida teknik 6zellikleri belirtilen yazilim/yazilimlar kurulu olur.
Cihazin tarama yaparak elde ettigi verilerin kullanilmasiyla elde edilen 3
(i) boyutlu model {iizerinde, kemik, dis ve yumusak dokular ayri ayri

goriilebilir.
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29. Projeksiyonlar iizerinde 6lglim yapilip not alinmaktadir.

30. Ekranda ¢alisilan goriintiiniin parlaklik, kontrast ve gamma ayarlari yapilir.

31. Ekranda ¢alisilan goriintiide kiiciiltme, biiylitme, dondirme islemleri
yapilir.

32. Hasta veri tabani olusturulabilecek ve dental teshis ve analiz yapilabilir.

33. TMJ (Temporomandibular Joint) goriintiisiindeki kondiil kesitinin 3 (ii¢)
boyutlu goriintii modelini verir.

34. Sistem, teknik 6zellikleri en az asagidaki gibi olan “Film Uzerine Baski
Yapabilen Yazic1”ya rapor (sablon ¢izimi, goriintli baskisi) gonderebilir.

35. Yazici, 3 (lig) magazinli (film siirticii) olmaktadir.

36. Yazici, 8x10 (sekiz ¢arp1 on) ing, 10x12 (on ¢arp1 on iki) ing ve 14x17(on
dort ¢arp1 on yedi) in¢ boyutlarindaki filmlere, 500 (bes yiiz)dpi 6zelliginde

goriintli baskisi yapar.
8. Topografik Yiizeysel Tarayici
Marka: 3dMD, Model : 3dMD Cranial System

Ozellikler:
 Kapsama Alani: Full 360-degree capture of the head

Tam 360-derecelik kafanin cekim alanina alinmasi
* Cekim Alam1 Hizi: En yiiksek ¢oziintirliikte 1.5 milisaniye hizi vardir. Hasta
hareketiyle ilgili  zorluklar1 ve  veri  hatalarin1  ortadan  kaldirir
* Geometri Isabet Orani: <0.2mm RMS veya daha iyi (tam yapilandirmaya baglh
olarak)

» Aydinlatma Gereksinimleri : Standart klinik / ofis aydinlatma kosullarinda calisir.
* Bir dizi 6zel orteotik ilretim prosesini desteklemek icin gerekli verilerin

saglanmasi

9. On Isitma Firim
Marka : REITEL, Model : RETOMAT 17405

1.0n Isitma Firin1 (Cihaz), dis protez kliniginde kron, kdprii, iskelet protez
dokiimleri ve implantlarin 6n 1sitma islemi i¢in kullanilir.
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2.Cihaz, firin ve fanl egzoz kisimlarindan olugmaktadir.

3.Fanli egzoz kismi, firin haznesinde bulunan havanin cihaz haznesi digina
atitlimini yapar.

4.Firin, 220+%10 (iki yiiz yirmi art1 eksi yiizde on) Volt ve 50+%3 (elli art1
eksi ylizde {li¢) Hertz sehir sebeke gerilimiyle calisir.

5.Firin, mikroiglemci veya mikrodenetleyici veya mikrobilgisayar kontrolli
olmaktadir.

6. Firinin dis gbvdesi paslanmaz c¢elik malzemeden imal edilmistir.

7.Firin haznesinin i¢i paslanmaz ¢elik malzemeden imal edilmistir.

8.Firinin 1sitici elemanlart (panelleri, tablalari seramik malzemeden imal
edilmis olmaktadir.

9.F1rin haznesi, 4 (dort) kenardan 1sitilir.

10. Firin haznesi dikdortgenler prizmasi seklindedir.

11. Firm haznesinin hacmi (1sitict elemanlar takilmis durumdayken) en az 5
(bes) litredir.

12. Firin iizerinde kontrol paneli bulunmaktadir.

13. Firmin ¢alisma sicakligi, kontrol paneli tizerindeki, dijital gostergeden O, 1
(sifir virgiil bir) hassasiyetle okunur.

14. Firinin 1s1tma giicii 2600 (iki bin alt1 yiiz) watt olmaktadir.

15. Firin maksimum ¢aligma sicakligi 1000 (bin)°C dir.

16. Firininda, sicaklik degerleri kullanici tarafindan ayarlanabilen, 4 (dort) adet
program vardir.

17. Programin c¢alismaya baslayacagr “saat” ve “gilin” bilgileri kullanici
tarafinda ayarlanabilir ve program ayarlanan bu zamanda ¢alisir.

18. Firinda diizgiin sicaklik artis1 programi segildiginde sicaklik artis orani, 1-9
(bir tire dokuz) °C/dakika araliginda olur.

19. Firinda, 4 (dort) adet sabit sicaklik degeri ayarlanabilir.

20. Firin, caligtirilan bir programin basarili bir sekilde tamamlanmamasi

durumunda sesli veya gorsel alarm vermektedir.
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10. Basin¢h Buhar Temizleme Cihazi
Marka: REITEL, Model: TRONADA

1.Basingli Buhar Temizleme Cihazi (Cihaz) 1slak buhar, kuru buhar ve su
puskiirterek, hazirlanmakta olan kafatasi protezlerinin yilizey temizliginin
yapilmasi amaciyla kullanilir.

2.Cihaz, duvara monte edilebilir yapidadir. Cihazin duvara monte edilmesi ve
su tesisatina baglanmasi i¢in gerekli olan aparat ve baglanti parcgalar1 cihaz
ile birlikte verilir.

3.Cihaz 160 (yiiz altmis) ‘C sicakliginda ve 4 (dort) bar basingta buhar
tiretebilir.

4.Cihaz 220+%10 (iki yiiz yirmi art1 eksi yiizde on) Volt ve 50+%3 (elli art1
eksi ylizde ti¢) Hertz sehir sebeke gerilimiyle calisir.

5.Cihazin 1sitma giici, 1, 5 (bir virgiil bes) kW olmaktadir.

6. Cihaz lizerinde bulunan gostergede veya kontrol panelinde, basing ve sicaklik
degerleri goriiniir.

7.Cihazin buhar kazani (boiler) kapasitesi 2 (iki) litre olmaktadir.

8.Cihazin buhar kazani (boiler) kismi paslanmaz celik malzemeden imal
edilmis olmalidir.

9.Cihaz, buhar kazaninda (boiler) eksilen suyu kendisi tamamlar.

10. Cihazin sprey tabancasi olmalidir.

11. Sprey tabancasini cihaz govdesine baglayan hortum 1 (bir) metre
uzunlugundadir.

12. Hortum, cihazin drettigi buharin basing degerine dayanikli olmak
durumundadir.

13. Cihaz kullandig1 suyu deminaralize ederek kullanir.

14. Cihaz, c¢alisma basing degerini astigi durumda cihazi devre dis1 birakan
(elektrigini kesen) emniyet sistemine sahip olur.

15. Cihaz bu durumu belirten sesli veya gorsel alarma sahiptir.
11.Yiizey Temizleme (Kumlama) Sistemi (Cihaz):

Marka : REITEL, Model : SAUNDURET 2K
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Yiizey Temizleme (Kumlama) Sistemi (Cihaz), kafatasi protez
laboratuvarlarinda kumlama igleminin yapilmasi i¢in kullanilir.

Cihaz 220+%10 (iki yliz yirmi art1 eksi yiizde on) Volt ve 50+%3 (elli art1
eksi yiizde ii¢) Hertz sehir sebeke gerilimiyle ¢alisir.

Cihaz, kumlama maddesi olarak, kum ve cam graniillerini kullanir.

Cihaz, buyiikligi 25-250 (yirmi bes tire iki yiiz elli) um araliginda olan
kumlama graniillerini kullanir.

Cihazda, 2 (iki) adet kumlama graniil haznesi (tank) olmaktadir. Her bir
tankin hacmi 800 (sekiz yiiz) cm® olmaktadur.

Cihazin kabini i¢inde aydinlatma sistemi vardir.

Cihaz, Puskiirtme Tabancasina sahiptir. Piskiirtme tabancasimin u¢ kismi
(nozul) degistirilebilir olmalidar.

Cihaz ile birlikte ug¢ ¢aplar1 bir birinden farkli ve 0, 4-1, 2 (sifir virgil dort
tire bir virgiil iki) mm araliginda olan 3 (li¢) adet cihaza uyumlu nozul
verilecektir. Nozullarin u¢ kismi sertlestirilmistir.

Cihaz, kumlama graniillerini, kumlama haznesine pnomatik sistem ile
puskiirtmektedir.

Cihazin kumlama haznesi (kabin) hacmi, 12 (oniki) litredir.

Cihazin ¢alisma basing degeri 1-6 (bir tire alt1) bar araliginda olur.

Cihazin ¢alistig1 basing degeri, cihaz iizerindeki manometreden veya kontrol
panelinden okunur.

Cihazin ayak kontrol pedali vardir. Ayak kontrol pedali ile an az kumlama
isleminin baglatilmasi ve durdurulmasi fonksiyonlar1 yapilir.

Cihazin kumlama siiresi 1-60 (bir tire altmig) dakika araliginda
ayarlanabilirdir.

Cihaz, kumlama haznesindeki (kabindeki) kumlama graniillerini aspire eder.

“Filtreleme Modiilii* ekipmanla birlikte verilir.
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