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S6z konusu tez, ortopedik alanda cesitli hastaliklarin tedavisinde kullanilan ve
hastalarin kemik iligi kanalina yerlestirilen intramedullar givilerin uzayabilen tiplerinin
yeni bir tasarimla yik tasima kabiliyetlerinin arttirilmasi; ve ayni zamanda tasarimla
getirilen yeni bir fonksiyonla motorize intramedullar civilerin kisalabilme kabiliyetinin
olusturulmasi ile ilgilidir.
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BOLUM 1

GIRIS

1.1 Literatiir Ozeti

Kemik uzatma teknikleri, 19601 yillarda ilizarov yéntemi ile baslamistir. Bu yéntemde
bacak, disaridan ¢cembersi bir metal yapiyla (Sekil 1.1) ¢evrelenmis olup, bacaga ve
kemige disaridan entegre metaller mevcuttur [1],[2]. Bu ve buna benzer disaridan
kemige entegre edilmis metaller (Sekil 1.2) prensiplerine uluslararasi yazinda “external
fixators” denilmektedir. Bu yontem, oncelikle yiksek kemik ve doku enfeksiyonu,
ayrica zahmetli ve konforsuz olmasi sebebiyle son 20 yil igcinde yerini yine uluslararasi
yazinda “intramedullary nails” olarak bilinen kemik boslugunun icine uzayabilen bir
metal konulmasiyla ilgili prensiplerine birakmistir [3]. Sekil 1.3, Sekil 1.4 ve Sekil 1.5'te

cesitli intramedullar ¢iviler verilmistir.

Sekil 1.1 ilizarov cemberi [4] Sekil 1.2 Distan sabitleme [5]



S6z konusu kemik ici uzaticilar 1980'lerin baslarinda Rus Profesor Bliskunov [6]
tarafindan tasarlanan Bliskunov Civisi ile baslamistir. Bu ¢ivi mandal ve c¢arklardan
olusmus, ayaga kuvvet verilmesi ile calisan mekanik bir sistemdir. Ancak hastalarin
cektigi asiri acilar ve ¢ivinin bozulmasi gibi sorunlar yliziinden giinimiizde sadece

Kirnm'da kullanilmakta olup, genel olarak kullanimi terk edilmistir [7].

Sekil 1.3 Intramedullar givi 1 [8]

1987'de Fransiz Doktor Guichet [9],[10] Albizzia adini verdigi civiyi tasarlamistir.Bu
civide ayak 18-20derece saga sola hareket ettirildigi zaman, belli bir tik sesi geldiginde
kemik belirli miktarda uzamis olmaktadir. 2001 yilinda ise Amerikali Doktor Dean Cole
[11],[12] tarafindan Albizzia ile ayni prensipte calisan fakat manyetik bir sensori olan
ISKD civisi Gretilmistir. Albizzia ve ISKD civileri, i¢ ice ge¢mis cubuklardan olusmakta ve
Albizzia'da 18-20 derece, ISKD'de 3-9 derece civarinda hareket sonucu uzama
saglanmaktadir. ISKD'nin farki, manyetik sensorii sayesinde rontgen c¢ektirme gerekliligi

olmamasidir. Boylece hastaneye gitmeye gerek kalmamaktadir.Ancak bu sistem de



uzama hizinin tam kontroliiniin saglanamamasi [13] sebebiyle ginimizde vyerini

motorize giviye birakmistir [14],[15].

Sekil 1.4 Intramedullar ¢ivi 2 [16] Sekil 1.5 Intramedullar ¢ivi 3 [17]

2005 yilinda ise tamamen farkh bir kemik ici civisi Alman Wittenstein sirketi tarafindan
tasarlanip piyasaya sirilmustir. Bu ¢ivinin adi Fitbone [18],[19] olup icinde bir elektrik
motoru bulunmaktadir. Cividen gelen bir kablo, motorun anteni ve siriiclisiine
gitmektedir. Anten ve slirlicl civiye sigmadigi icin deri altina yerlestirilmistir.Bu civi,
ayni anlamlara gelen episiklik veya planet disli prensibine sahiptir.[20] Uzaktan
kumandayla komuta edilen sistem, su anda bitilin prensiplerin geldigi son nokta olarak
kabul edilmektedir [21],[22],[23]. Son vyillarda Arnaud Soubieran’in da gelistirdigi
Phenix [24] ve Dror Paley ve Stuart Green’in gelistirdikleri Precice [25] adi verilen
manyetik bir sistemle uzamayi saglayan, uzaktan komuta sistemi bir miknatis olan
manyetik intramedullar civiler de piyasaya stridlmdistir [25]. Son 10 yilda kullanilan
kemik ici uzatma civileri (intramedullar civiler) ¢ogunlukla ISKD ve Fitbone olmustur.
Fakat bu givilerin hasta icinde kirilmalari veya bir sekilde olusan asiri hizlh uzamalar tip
literatlriinde siklikla dile getiriimekte olup, mukavemet ve hizli uzama sonrasi geri
kisalabilme kabiliyeti talep edilmektedir [7],[26]. Bir sekilde hizli uzayan givide

osteogenez (kemik olusumu) gerceklesmemekte ve bu civinin diizeltilmesi i¢in yeni bir



cerrahi islem gerekmektedir. Bu tip sorunlar sonucunda hastada biylk tibbi sorunlar
cikabilmektedir [22]. Kemik uzatma; kazalar sonrasi pargali kiriklarin onarimi, dogustan
bir bacagl kisa insanlarin bacak boylarinin esitlenmesi, kozmetik,Physeal Kiriklar,
Fibular Hemimelia, Ollier Sendromu, Osteomiyelitis, Hip Dysplasia [27],[28],[29],[30] ve
benzeri hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir. Yapilan arastirmalar ve cerrahi
operasyon tecribelerine gore cerrahlarin genel tercihi, uzama hizinin daha kontrolli

olmasi sebebiyle motorize cividen yanadir [13],[21],[26],[30],[31].
1.2 Tezin Amaci

Literatlir 6zetinde de belirtildigi Gzere uzayabilen intramedullar givilerin gelisip geldigi
son noktalardan biri olan motorize intramedullar givilerin gesitli tasarimlarla
gelistirilerek daha fazla mukavemetlendirilmesi ve geri kisalabilme yeteneklerinin bu
civilere kazandirilmasi hedeflenerek, (ilkemizde de (retilebilme kabiliyetinin

arastirilmasi amaglanmistir.
1.3 Hipotez

S6z konusu civilerin vida adimi prensibiyle (Sekil 1.6) uzamasina dayanan bir sekilde
tasarlanmasiyla, bu givilerin mukavemetlerinin arttirilacagi 6ngorilmektedir. Glinimuz
itibariyle kullanilan motorize intramedullar civiler, planet disli sistemiyle ¢alismakta
olup, mukavemet degerleri istenen seviyelere ulasamamaktadir. Ayni zamanda vida
sisteminin ters yonde hareket etmesiyle de civi istenilen durumlarda kisalabilecektir.
Bu durum uzama kontroli igin tip literatirinde siklikla dile getirilen oldukga efektif bir

unsurdur.

Sekil 1.6 Vida disleri



BOLUM 2

BiYOMALZEMELER

Biyomalzemeler, insan viicudundaki dokularin gorevlerini yerine getirmek ya da onlari
desteklemek igin Uretilen dogal ya da sentetik malzemelerdir. Viicut sivi ve/veya
gazlariyla temas halinde bulunabilirler. Bu temas durumundan dolayr s6z konusu
malzemelerin vicudun bagisiklik sistemi tarafindan reddedilmemesi gerekmektedir.
Vucudun bir biyomalzemeyi reddetmeyip kabul etmesi olayina biyouyumluluk denir.
Bu sebeple ¢ogu zaman viicut icin zararl elementler iceren biyomalzemelerin viicutla
temas eden kisimlari biyoseramikler ile kaplanmakta veya film kadar ince biyouyumlu
polimerler ile sarilmaktadir. Biyouyumluluk kriterinden sonra bir malzemenin
biyomalzeme olabilmesi icin, yerini alacagl doku veya organin fiziksel veya kimyasal
gorevini yerine getirebilmesi gerekmektedir. Ornegin bir kemigin yerine gececek
biyomalzemenin kemigin tasidigi yiki tasiyabilmesi gerekmektedir. Bu durumda
malzemelerin mekanik agidan da istenen seviyelerde olmasi gerekmektedir. Ayni
sekilde bir kalp kapaginin kanin olusturdugu sivi basincina karsi koyabilmesi
gerekmektedir. Bu kabiliyetlere sahip malzemelerin korozyona da ugramamasi
gerekmektedir. Biyouyumlu bir malzeme, viicut sivilari ile reaksiyonu sonucu
korozyona ugrayip hem viicuda toksik elementler salinimi yapabilir, hem de islevini
yerine getiremeyebilir. Korozyona diren¢ konusu biyouyumluluk adi altinda
incelenebilir veya uzun sireli biyoyumluluk olarak ta dislinilebilir. Biyomalzemeler
malzeme bilmi acisindan dort ana grupta incelenmektedir. Bunlar metalik, seramik,

polimerik ve kompozit biyomalzemelerdir.



2.1 Biyomalzemelerde Malzeme Seg¢imi

Biyomalzemelerin insan vicudundaki farkli dokulara goére cesitli malzemelerden
yapilmasi gerekmektedir (Sekil 2.1). Bunun sebepleri mekanik ve fonksiyonel
gerekliliklerdir. Ornegin, viicudun belirli bir bélgesinde sivi alip sistigi halde
parcalanmayacak bir malzeme igin gapraz bagl bir polimer gerekmesi bir fonksiyonun
geregi iken, bacagin yerine yik tasimasi istenen bir intramedullar ¢ivinin segiminde
mekanik gereklilikler g6z 6niinde bulundurulmaktadir. Farkli gerekliliklere gore farkli

malzemeler insanoglunun isteklerine cevap vermeye ¢alismaktadir.

[ Lens: Akrilat, Silikon

l ?‘EE: HA, Akinwa, T | Kafatasi 316L, SS, Ti, Akrilk, HA, TCP

Y0z ve Cene: Alimina, HA, TCP,
Biyocam, Ti

Dental: Akrilik, Altin, 316L, SS, Co-Cr-
Mo, Ti, Alimina, HA, Biyocam

... Biyobozunur Dikigler: PLA, PGA
PCL, PTMC, PDO

Kalp: Co-Cr-Mo, Ti, ePTFE,
PET, PUR, 316L, SS, Pt, Silikon

Wi

murga. Co-Cr-Wo, 11, HA,
P UHMWPE

|

Ortopedik: Alimina, Zirkonya,
316L, SS, Ti, Co-Cr-Mo,

UHMWPE
Protez: 316L SS, Co-Cr-Mo, ;
Ti, Silikon, UHMWPE, Akrilik Datmar: OCITE FET ]
PLA - Polilaktid Tendon ve Bag: PLAJ/C Fiber

PGA : Poliglikolid ePTFE, PET, UHMWPE

PTMC : Politrimetilenkarbonat
PDO : Poliparadicksanon Kemik: 316L, SS, Co-Cr-Mo, Ti,

PUR : Poliiretan PLAJ/HA, PLA, PGA
ePTFE  : Genigleyebilen

Politetrafloretilen
UHMWPE : Yiksek Yogunluklu

Polietilen
PET : Polietilen Terefitalat
HA : Hidroksiapatit

Sekil 2.1 Malzeme secimi [32]



2.1.1 Metalik Biyomalzemeler

Metalik biyomalzemeler; dayanimi yilksek, kolay sekillendirilebilen ve asinmaya
dayanikli biyomalzemelerdir. Sekil 2.2 ve Sekil 2.3’te bazi ornekleri verilen bu
biyomalzemelerin biyouyumluluklarinin disiik olmasi, viicut sivilarinda korozyona
ugramalari, dokulara gore elastisite modiillerinin yliksek olmasi sonucu dokuya olasi
yuklenmelerde zarar vermeleri, yogunluklarinin yiksek olmasi ve alerjik doku
reaksiyonlarina sebep olmalar gibi dezavantajlari vardir. Elastisite moduli;
malzemenin geriliminin ylzde uzamasina bdélinmesiyle elde edilen, malzemenin
rijitligini belirten temel malzeme bilmi konularindan birisidir. Korozyon konusundaki
dezavantajlar biyomedikal kaplamalar ile giderilse de elastisite modulli farkindan
dogan problemler halen giderilememistir [33]. Ornegin kortikal kemigin elastisite
moddili 30 GPa civarindayken bir Ti6Al4V titanyum alasiminin elastisite moduli 110
GPa civarindadir [33]. Ancak son vyillarda TNTZ olarak anilan ve titanyum, niyobyum,
tantalyum ve zirkonyum alasimi olan titanyum alagimlarinin elastisite modulleri 70 GPa

ya kadar cekilmistir [34].

Sekil 2.2 Metalik implantlar [35] Sekil 2.3 Stent [36]

Metalik biyomalzemeler, ortopedik uygulamalarda diz implantlari, kalga implantlari,
eksternal fiksatorler, intramedullar civiler olarak, yliz ve ¢cene cerrahisinde sabitleyici
plakalar, dis implantlarinda ¢ene ile dis arasinda sabitleyici vidalarda, kalp cerahisinde,
kalp kapakgiklarinda, kullanilmaktadir [37],[38]. En ¢ok kullanilan metal ve alasimlari,

paslanmaz celikler, kobalt-krom alasimlari ile titanyum ve titanyum alasimlaridir
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[37],[39]. Bu metallere tantalyum, niyobyum, zirkonyum, molibden, vanadyum gibi
ylksek ergime noktasina sahip ve boylece yiksek korozyon dayanimi gésteren gegis

metalleri de eklenmektedir.
2.1.2 Seramik Biyomalzemeler

Seramik biyomalzemeler, biyouyumluluklari yiiksek ve korozyona dayanikhlardir ancak,
sert ve kirilgan olmalari, Uretim agisindan zor islenen ve yogunlugu ylksek
malzemelerdir (Sekil 2.4). Biyoseramik malzemelerin, biyouyumluluklarinin {stin
olmasi, zehirleyici etki gdostermemesi, kararli kimyasal yapilari nedeniyle agiklanabilir.
Yapilarinda bulundurduklari kovalent baglar ile genel olarak ergime noktalari 2500-
3000 °C araliginda veya daha yukaridadir. Baglari bu denli glicli malzemelerin viicut

sivilari igersinde ¢oziinmeleri de ayni sekilde zordur.

Sekil 2.4 Biyoseramik implantlar [40]

Biyoseramikler, polikristalin yapili olup mikroorganizmalara, sicakhga, ¢oziiciilere ve pH
degisimlerine karsi diren¢ gostermektedir [41]. Biyouyumlu seramik malzemelere
ornek olarak; alimina, hidroksiapatit ve biyoaktif cam verilebilir. Alimina ve
hidroksiapatit (HA), kemik dokusunun inorganik yapisinda olup, kalsiyum fosfat esasli
bir seramiktir. Yapay kemik olarak cesitli protezlerin yapiminda, catlak ve kirik
kemiklerin onariminda ve metalik biyomalzemelerin kaplanmasinda kullaniimaktadir
[42]. Kalsiyum fosfat bazl biyoseramikler, tipta ve dis hekimliginde uzun yillardan beri
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kullanilmaktadir. Bu malzemeler, ortopedik kaplamalar ve dis implantlarinda, yiz
kemiklerinde, kulak kemiklerinde, kalgca ve diz protezlerinde “kemik tozu” olarak

kullaniimaktadir [42].
2.1.3 Polimerik Biyomalzemeler

Polimer, monomer zincirlerinin bir araya gelmesiyle olusmus malzemedir. Biyopolimer
ise  bu malzemenin viicut igersine girebilme kriterlerini saglayan tipidir.
Biyopolimerlerin yogunluklarinin 1 gr/cm®‘in altinda olmasi sebebiyle hafif olmalari en
blyik avantajlaridir. Ayrica hidrojel ismi verilen ¢apraz bagl tiplerinin suyu alip sismesi
ancak pargalanmamasi durumu gibi fonksiyonellik gerektiren durumlarda da
kullanilabilmeleri, veya dis dolgularindan UV isiniyla aninda sertlesebilme kabiliyetine
sahip kamforkinon gibi fotopolimerik yapilara sahip oluslari da biyopolimerlerin gok
farkl yeteneklere sahip olduklarinin gostergesidir. Giinimiizde ¢ogunlukla kullanilan
biyopolimerler polietilen (PE), vyiksek yogunluklu polietilen (UHMWPE) ve
polimetilmetaakrilat (PMMA) olarak gosterilebilir. Ozellikle UHMWPE (Sekil 2.5),
oldukca distk slrtiinme katsayisi ve yiksek dayanimi sayesinde kalga implantlarinin

yuva kisimlarinda kullaniimaktadir.

Sekil 2.5 Polimerik kalca implanti kapagi [43]



2.1.4 Kompozit Biyomalzemeler

Kompozit malzeme, iki veya daha fazla malzemenin bir araya getirilerek olusturulan
yeni malzemedir. Kompozit malzemeler, matris ve destek malzeme olarak ikiye ayrilir.
Burada matris denilen malzeme ana malzemedir. Destek malzeme ise matrisin igine
dagitilan/yerlestirilen destekleyici ve genellikle mekanik 6zellikleri daha ylksek
malzemedir. Kompozit biyomalzemeler ise biyouyumluluk ve mekanik ozellikleri
acisindan insan viicuduna girebilecek kompozit malzemelerdir. Kompozit biyomalzeme
olarak kullanilan en yaygin malzeme goériinir bélgede UV 1sini absorbsiyonu yapabilen
kamforkinon gibi fotobaslaticilara sahip ve icersinde silika, zirkonya, karbon gibi yiiksek

dayanimli malzemeler bulunduran kompozit dis dolgusu malzemeleridir (Sekil 2.6).

Sekil 2.6 Fotopolimerik (1sinla sertlesen) kompozit dis dolgusu [44]

2.2 Biyomalzemelerin Viicut Dokulari ile Etkilesimi

Viicuda yerlestirilen biyomalzemeler bu etkiye karsi dokudan bir tepki alirlar. Bu
tepkinin olustugu bolge doku-implant ara ylizeyidir. Cizelge 2.1’de gosterildigi gibi doku
tepkisi cesitli faktorlere gore degisir ve dort ana grupta incelenir [37]. Biyoseramiklerin
en onemli 6zellikleri doku igin toksik etki olusturmamalaridir. Viicut dokulari genellikle
implantin etrafina ipliksi dokular 6rerek kendisini bu yabanci yapidan korumak ister.
Metaller ve cok sayida polimer, bu sekilde bir tepki alirlar. Alimina ve zirkonya gibi
inert seramikler de, ara ylzeyde ipliksi doku olusumuna sebep olurlar ancak, bu doku
metaller ve polimerlere gore son derece incedir. Biyoaktif malzemelerin dokudan aldigi
cevap biyoaktif baglanma seklindedir. Bu sekilde bir baglanmada araylizeydeki doku
morfolojik baglanmaya gore oldukca fazladir ve implantin hareket etmesini

engelleyerek vicutla entegrasyonunu saglar [37]. Bir malzemenin biyoaktifligi bag
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yapimi icin gereken enzimlerin ¢alismasina yardimci olacak elementler icermesi olarak
tanimalanabilir. Diger bir tepki tlrl( ise biyobozunur malzemelerin viicut sivilar
icersinde bozunarak bu ipliksi yapi tarafindan yok edilmesidir. Bozunma urinleri de

zehirli olmamalidir ve hiicrelere zarar vermeden dokudan uzaklasmalidir [37].

Gizelge 2.1 Doku tepkileri [37]

Malzeme Doku Tepkisi Bilinen ismi

Toksik

Zarar gordur, yok olur

Doku nekrozu

Toksik degil, Biyoinert

Farkh kalinhkta ipliksi doku

Morfolojik sabitlenme

Toksik degil, Biyoaktif

Araylzeyde baglanma

Biyoaktif baglanma

Toksik degil, Biyobozunur

implantin yerini alir

Bozunma, degredasyon

2.3 Biyomalzemelerin Mekanik Agidan Degerlendirilmesi

Biyomalzemeler, vicudun hareketleri sonucu degisik yikler ve kuvvetlere maruz
kalmakta olup, cesitli yorulma, asinma, gerilme gibi mekanik cevrimlerle karsilasirlar.
Ornegin yiriime, oturma, kalkma sirasinda kemiklere 4 MPa, tendonlara ise 40-80
MPa gibi yikler etki etmektedir [37]. Ornegin tasarim geregi implantin diger
bolimlerinden daha kiiglk bir capa veya taban alanina sahip bolimi dayanimi daha
yuksek malzemelerden imal edilebilir. S6z konusu bdlgelerin yik tasima kabiliyetleri
malzemede yapilan degisiklik ile yikseltilebilir. Cizelge 2.2’de bazi biyomalzemelerle

ilgili cesitli teknik degerler verilmistir

Cizelge 2.2 Metalik biyomalzemelerin genel karsilastirilmasi [45]

Ozellikler Paslanmaz Celik Co-Cr-Mo Ti Alasimlan
Sertlik Yiksek Orta Disuk
Dayanim Orta Orta Yiksek
Korozyon Disuk Orta Yiksek
Biyouyumluluk Disuk Orta Yiksek
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Kalga eklemlerindeki ortalama yuk, vicut agirhiginin 3 katina kadar ¢ikabilir, sigrama
gibi faaliyetler sirasinda bu deger vicut agirliginin 10 katina kadar ¢ikabilir. Vicuttaki
bu gerilmeler; ayakta durma, kosma, oturma gibi faaliyetler sirasinda giin boyunca
tekrarlanir. Bu tekrarh hareketler biyomalzemelerin yorulmasina, ¢atlamasina ya da
plastik deformasyonuna neden olabilmektedir [37]. Ylrlime esnasinda femur basinin,
vicut agirhginin (80 kg’lik bir viicut agirliginin) 3,5 katina kadar yuklendigi deneysel
olarak olclilmis olup, kalca implantlarinin, bu yiiklere yeterince dayanimli olmasi
gerektigini gostermektedir. Ayni zamanda, bu protezlerin eklem yerindeki strtlinme ile
olusan asinmaya da direngli olmasi gerekir. Kal¢a protezlerinde; krom-kobalt-molibden,
paslanmaz celik, yliksek yogunluklu polietilen ve allimina kullanilmaktadir [41].
Biyoseramiklerin basmaya karsi iyi bir dayanimi vardir ve serttirler (Cizelge 2.5). Kalca
implantlarinda kullanilmasinin temel nedeni budur. Ayrica daha por6dz bir yapida
Uretilirlerse bu oran vyukselir. Porozite basma dayanimini ylkseltmektedir. Cizelge

2.3’te bazi sayisal degerler verilmistir.

Cizelge 2.3 Metalik biyomalzemelerin bazi 6zelliklerinin karsilastirilmasi [46]

Ozellikler 316L SS Co-Cr-Mo | Co-Ni-Cr-Mo Ti6Al4V | Tantalyum
GCekme
Dayanimi 485-860 655 793-1793 860 207-517
(MPa)
Akma
Dayanimi 172-690 450 240-1585 795 138-345
(MPa)
Uzama
12-40 8 8-50 10 2-30
(%)
Kesit
- 8 35-65 25 -
Daralmasi (%)
Yogunluk
5 7.9 8.3 9.2 4.5 16.6
(gr/cm”)
Korozyon Yuksek . . . .
gerilmelerde Ustin Ustin Ustin lyi
Dayanimi
zayif
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Yik tasiyici olarak en yaygin olarak kullanilan metalik malzemeler; paslanmaz celikler
(316LVM), Co-Cr-Mo alasimlari ile titanyum ve titanyum alasimlaridir [41]. Biyomedikal
uygulamalarda saf titanyum ve Ti6Al4V alasimi kullanilmaktadir. 240-740 MPa arasinda
cekme dayanimina sahip olan saf titanyum genel olarak dental implantlarda
kullanilmaktadir. Ote yandan, Ti6Al4V, en popiiler titanyum alagimi olarak bilinmekte
ve diinya titanyum pazarinda %50 gibi yiksek bir oranda kullaniimaktadir. Ti6Al4V
alasiminin bu oranda tercih edilmesi, baslica, yilksek korozyon direnci ve duslk
yogunlugu (Cizelge 2.4) ve dayaniminin yiksek olmasindan kaynaklanmaktadir [41].
Ayrica biyomalzeme ile kemik arasindaki elastisite modili farkinin az olmasi
gerekliliginden metalik biyomalzemeler kisminda bahsedilmistir. Bir diger kriter olan
yorulma ise mazlemenin belli ylkler altinda ka¢ ¢cevrime dayanabilecegini gosteren bir
parametredir. Ornegin kalp pili gibi cok fazla harekete ve yiiklemeye maruz kalacak

biyomalzemelerin yorulma dayanimlarinin yiiksek olmasi gerekmektedir.

Cizelge 2.4 Metalik biyomalzemelerin kortikal kemikle karsilagtiriimasi [46]

Malzeme Yogunluk (gr/cm?) Elastisite Modiilii (GPa)
Kortikal kemik 2.8 7-30
Co-Cr-Mo 8.5 230
316LSS 8.0 200
Saf Titanyum 4.5 110
Ti6Al4V 4.4 106

Cizelge 2.5 Seramik biyomalzemelerin karsilastiriimasi [46]

Ozellikler Aliimina Zirkonya
Elastisite Mod{ill (GPa) 380 190
Egme Dayanimi (GPa) 0.4 1.0
Sertlik (Mohs) 9.0 6.5
Yogunluk (gr/cm?) 3.8 5.95
Tane Boyutu (um) 4.0 0.6
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BOLUM 3

INTRAMEDULLAR GiVILER

Intramedullar giviler, ortopedik implantlardir. Bacak veya kol kemiklerinin medullar
kanallarina (ilik kanali) yerlestirilen metalik biyomalzemelerdir. Bu civilerin farkl
amaclara gore farkh cesitleri mevcuttur. Kirik bir kemigi sabitlemek veya uzatmak icin
kullanilirlar. Bacak kemikleri icin tasarlanmis olanlarinin, sabitleme veya uzatma
yaparken ayni zamanda viicut yiklerini tasimak gibi bir gérevi daha vardir. Civinin her
iki ucunda civiyi kemige sabitlemek icin acilmis sabitleme vidasi delikleri mevcuttur
(Sekil 3.1). Sabitleme vidalari bu deliklere girerek civiyi kemige sabitlemektedir.
Uretildikleri malzemeler genelde yiiksek mukavemetli ve biyouyumlu titanyum

alasimlari (Ti6Al4V, TNTZ) veya 316LVM medikal paslanmaz celiklerdir.

Sekil 3.1 Farkli intramedullar civiler [47]

14



16. Yuzyillda medullary kanalina tahta sopalar [48] implante edilerek baslayan bu
sistem, 1800’l0 yillarda fildisinden yapilma civilerle [49] devam etmistir. Birinci Dlinya
Savasl’yla birlikte intramedullar civilerde metalik sistem baslamistir [50]. Bu dénemde
silahli yaralanmalar i¢cin metalik intramedullar giviler gelistirilmistir [51]. 1940’larda ise
Gerhard Kiintscher 6nce V-Sekil intramedullar civiyi [52], daha sonra cloverleaf
intramedullar ¢iviyi tasarlamistir. 1950’li yillarda ise ¢iviye yardimci medullar kanal agici
(reamer) lar ve iyi bir mekanik dayanim igin ¢ivi sabitleyici vidalar gelistirilmistir.
1953’te Modny-Bambara transfiksiyon intramedullar givisi [53] gelistirildi. Bu ¢ivi hag
biciminde bir sekle ve boyuna gore 90 derecelik agilarla sabitleme vidalarina sahipti.
1980’lerde Alexander Bliskunov iginde bir krank mili olan bir sistem gelistirerek
uzayabilen intramedullar civileri diinyaya tanitmis oldu. Daha sonra Guichet Albizzia
adli civiyi gelistirmistir. Bu sistemde civinin yerlestirildigi bacak saga-sola 18-
20derecelik agilarla dondiruldigli zaman ¢ividen gelen bir klik sesiyle civide uzama
gerceklesmis oluyordu. 2001’de Dean Cole bu sistemi gelistirerek ¢iviye hem manyetik
bir sensér eklemis hem de 18-20 olan dénme agisini 3-9 dereceye dislirmustir. Bu
sistemin adi ISKD’dir. Ancak bunun ¢ok hizli ve kontrol edilemeyen uzamalara yol agtigi
gorilmustir. Bu civiyi Arnaud Soubieran’in Phenix manyetik intramedullar civisi takip
etmistir. Bu c¢ivi, hastanin elindeki bir miknatis ile harekete gecerek uzamayi
saglamaktadir. 2011’de FDA onayi alan Precice adi verilen ve Phenix’le ayni manyetik
prensipte calisan fakat icindeki mekanik yapisi daha degisik bir civi Gretilmistir.
Intramedullar ¢ivilerin, tim implantlar gibi hastaya implant edilebilmesi igin
implantasyon, sitotoksisite gibi biyomedikal; ayni zamanda yik tasima testleri,

sizdirmazlik testleri gibi mekanik testlerden de ge¢cmesi gerekmektedir.

3.1 Sabitleme Amach Intramedullar Civiler

Sabitleme amach civiler (Sekil 3.2), kemikte olusan kiriklari iyilestirmek amaciyla,
iyilesme sirasinda viicut yukini tasimak, kirigi sabitleyerek kaynamasini saglamak ve
kemik gorevi gormek icin tasarlanmis biyomedikal aletlerdir. Bu civilerin kemikteki
kirngin yerine gore farkl tasarimlari mevcuttur. Kirigin kemik baslarina yakin oldugu
durumlarda kisa intramedullar giviler, kingin kemigin ortalarinda oldugu durumlar da

ise uzun intramedullar civiler kullanilmaktadir. Sabitleme amacli intramedullar ¢ivilerin
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Sekil 3.2 Sabitleme amach intramedullar civiler [54]

vicudun cesitli bolgelerindeki kemikler igin farkh acilara sahip egimlere, sabitleme
vidalari acgilarina ve farkli boylara sahip tasarimlari mevcuttur. Ornegin femur igin
tasarlanan intramedullar givilerde Ust kisimdaki sabitleme givileri femur basina
girebilmesi icin ¢iviye alisilagelmis bir sekilde dik olarak degil, genis agilarla monte

edilebilmektedir.
3.2 Uzayabilen Intramedullar Civiler

Uzayabilen intramedullar giviler, icinde bulundurdugu mekanik, manyetik veya motorlu
mekanizmalar sayesinde kemigi sabitleme ve vicut yikinld tasima gorevlerinin
yaninda kemigi uzatma gorevini de Ustlenmislerdir. Cesitli hastaliklar veya kiriklar
sonrasi kisa kalan kemiklerin uzatilmasi icin tasarlanmislardir. Ayni zamanda bu
tedaviler bacagin disindan kemige uzanan metaller yardimiyla da yapilabilmektedir.
Ancak bu yontemler daha yiiksek enfeksiyon olasiligi yiziinden intramedullar civilere
nazaran daha risklidir. Kemigin uzama sistemi, intramedullar givinin ginde yaklasik
1 mm’lik bir artisla kendini uzatmasi sonrasi kemigin kirik oldugu uclarinin birbirlerine
dogru uzamasina dayanir. Ginlik uzama miktarinin 1 mm’de tutulmasi kemigin uzama
hizi ve kaslarin adaptasyonu icin belirlenmis olup cerrahlarin karari ile
degisebilmektedir. Uzayabilen intramedullar civiler Saglik Bakanlig’nin “Aktif implant
Edilebilir Tibbi Cihazlar” kategorisine girmekte olup glinimiiz itibariyle bu cihazlara
uygunluk belgesi verebilecek test kurumlari tGlkemizde bulunmamaktadir. S6z konusu

uygunluk testleri, bu cihazlarin ticarilesmesi icin zorunludur. S6z konusu testler, cihaz
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Uretilip teknik olarak hastaya implant edilebilir duruma getirildiginde yurt disinda

yaptirilmak durumundadir.
3.2.1 Mekanik Intramedullar Civiler

Mekanik intramedullar civilerde herhangi bir motor veya bir elektronik donanim
yoktur. Tamamen bacagin hareketlerine gére uzama saglamaktadirlar. Intramedullar
civilerin mekanik yollarla uzayabilen tipleri 1980’de Bliskunov civisi (Sekil 3.3) ile ortaya
ctkmistir. Rus profesor Bliskunov tarafindan tasarlanan giviyi 1987’de Fransiz Doktor
Guichet ’in Albizzia givisi ve 2001’de Amerikali Doktor Dean Cole ’'nin ISKD givisi

izlemistir.

Sekil 3.3 Bliskunov civisi [55]

Bliskunov civisinde mandal ve ¢ark sistemi bulunmakta olup ayaga kuvvet verilmesi ile
calisan bir sistemdir. Genel kullanimi terkedilmistir. Albizzia (Sekil 3.4) ve ISKD (Sekil
3.5) civileri birbirlerine ¢cok benzemekle birlikte ISKD, Albizzia’nin manyetik sensorli
halidir. Albizzia’da 18-20 derece, ISKD ‘de ise 3-9 derecelik acilarla bacak hareketleri

sonucu uzama gerceklesir.

Sekil 3.4 Albizzia Civisi [56] Sekil 3.5 ISKD civisi [57]
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Bu civilerin, gesitli endustriyel tasarimlar ile farkh ticari isimlere sahip formlari da
diinyanin farkli boélgelerinde piyasaya strilmustir. S6z konusu civiler intramedullar

civileme sistemlerinin gelismesinde oldukga 6nemli yer edinmislerdir.
3.2.2 Motorize Intramedullar Civiler

Motorize intramedullar giviler iginde bir elektrik motoru bulundurur. Uzaktan kumanda
ile komuta edilen motor giviyi uzatir. Elektronik bir givi olarak ta adlandirilabilir ancak

literatlire motorize intramedullar givi olarak girmistir (Sekil 3.6).

\ \”/:9

Sekil 3.6 Fitbone civisi [58]

GUnumuzde kullanilan motorize intramedullar ¢ivi sadece Fitbone’dir. Alman
Wittenstein sirketi tarafindan 2005 yilinda tasarlanmistir. Bu ¢ivi, planet disli sistemiyle
calismakta olup uzaktan kumanda ile kontrol edilir. Uzaktan kumandanin alicisi ve diger
elektronik ekipmanlari biyouyumlu bir polimer kap icerisinde olup, bu kap bacagin
icerisinde bulunur. Polimer kap ¢ivinin iginde veya kemigin igcinde degildir. Bu kabin
icindeki alici ile motorun baglantisini bir elektronik kablo saglar. Bu kablo da ayni
sekilde biyouyumludur. Uzaktan kumanda hastanin kontrolliindedir. Bu sekilde hastanin
surekli hastanede bulunmasina gerek kalmamaktadir. Motorize intramedullar ¢ivi, su

anda teknigin geldigi son nokta olarak kabul edilmektedir.
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3.2.3 Manyetik Intramedullar Civiler

Phenix ve Precice (Sekil 3.7) adh civiler manyetik sistemlere (Sekil 3.8) sahiptirler ve
disaridan bir miknatisla harekete gecerler. Uzaktan bir komuta sistemine sahip
olmalariyla motorize intramedullar givilere benzeyen sistemleri vardir. Phenix givisi ile
Precice civisi manyetik mekanizma olarak birbirlerine benzerlerken Phenix’te bir krank
mili, Precice’de ise bir vida/somun dislisinden bahsedilmektedir. Mekanik

mekanizmalari farklidir [20].

Sekil 3.7 Precice civisi [59] Sekil 3.8 Manyetik kontrol [60]

3.3 Teze Konu Olan Yeni Civinin Diger Intramedullar Civilerden Farki

Teze konu olan yeni ¢ivi, bir elektrik motoruna sahip oldugu igin ve uzaktan
kumandayla kontrol edildigi icin mekanik ve manyetik intramedullar civilerden
ayrilmaktadir. S6z konusu civi motorize bir cividir. Civiyi motorize intramedullar civi
olan Fitbone’den ayiran oOzellikleri ise planet disli sistemi yerine vida adimi (Sekil 3.9)
prensibiyle uzama saglamasi ve kisalabilme yeteneginin olmasidir. Vida adimi
prensibinin, civiye daha yliksek mukavemet degerleri getirecegi Ongorilmustir.
Kisalabilme 6zelligi ise, civide meydana gelebilecek ani uzamalari yeni bir ameliyata
gerek kalmadan istenen uzama degerlerine ¢ekebilmek icin dislintilmustir. Ani uzama
problemleri 6zellikle ISKD’de goérilen ve uluslararasi yazinda “Runaway Fenomeni [22]”
olarak belirtilmis, gereginden hizli uzama sonucu zarar goren kaslarla ilgilidir. Ayrica s6z
konusu civinin her iki ucunda da vida adimlarina sahip kapaklar mevcut olup, viicut

yiklerini ilk karsilayan bolgelerin mukavemetlendirilmesi hedeflenmistir.
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Sekil 3.9 Vida dislerine sahip givi

Motorun dondiirdigl parcanin baska bir disli veya benzeri makina elemanina ihtiyac
duymadan uzayan kismi tek basina ittirmesi konusu da bir baska yeniliktir. Motorun
dondirdtgl ic vidanin donerek ilerlemesi sonucu motorun da bu parcayla
ilerleyebilmesi i¢in, dis vidanin i¢ kismindaki vida dislerinin oldugu kisma kanallar
aciimistir. Bu kanallar hem motorun kendi ekseni etrafinda donmesini engellemek hem
de donen i¢ vidanin hareketi sonrasi bu parcayla birlikte hareket edebilmesi icin
tasarlanmistir. Civinin st kapaginda 90 derecelik agilarla sabitleme delikleri oldugu igin
motora bagli iletisim kablosunun c¢ivinin Gstlinden girme ihtimalinin olmamasi sonucu,
iletim kablosunun bu deliklerin altinda bir noktadan cikisi tasarlanmistir. Civinin uzar
dénmez parcasinin ic yapisi silindirik bir yapidadir. Kisalma kabiliyetinin istenmedigi civi
tirevlerinde, bu kisim i¢ci dolu bir kati parca olarak tasarlanarak mukavemet
arttirilabilir. Ayrica uzar donmez kisim daha distk capa sahip bir kisim icerdiginden,
daha mukavim bir metalik malzeme olan kobalt-krom alasimindan (retilerek bu

bolgede bir mukavemet artisi secenegi diistintlebilir [33].
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BOLUM 4

CiViYi OLUSTURAN PARCALAR VE GOREVLERI

Bu bolimde civiyi olusturan parcalar (Sekil 4.1), bunlarin goérevleri ve tasarim bilgilerine
yer verilmigtir. Civi, on ayri parganin montaji ile olusmaktadir. Bu pargalar; Ust kapak,
motor, dis vida, i¢ vida, somun, uzar dénmez kisim, sizdirmaz elastomer, alt kapak,
kablo ve polimer kaptir. Ayrica givinin implant edilebilmesi igin gerekli yardimci

ekipmanlara da deginilmistir.

Sekil 4.1 Civinin tim parcalarinin izometrik gorinima
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4.1 Ust Kapak

Sekil 4.2 ve Sekil 4.3’te gorilen (st kapak parcasi, ana gévdenin en (st kisminda
bulunan ve vida sistemiyle dis vidaya vidalanan bir parcadir. Ust kisminda 90 derece
acilarla iki sabitleme deligi mevcuttur. Bu deliklerden gegen sabitleme vidalari ile
intramedullar civi kemigin Gst kismina sabitlenir. iginde bir kablo kanali bulunur. Bu
kanal, polimer kap icindeki komponentler ile motorun baglantisini yapacak elektronik

kablo igin agilmigtir.

Sekil 4.2 Ust kapak

Sekil 4.3 Ust kapak kesit gériinimii
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4.2 Motor

Motor (Sekil 4.4), bir servo mikromotordur. 6mm ¢apindadir. Bu ¢apa sahip bir motor
Ulkemizde Uretilememekte olup yurt disindan ithal edilmek durumundadir. Etrafinda
90 ar derece aglilarla olusturulmus destekler bulunmaktadir. Bu destekler dis vidanin
icindeki hatvelere acilan yollarin igine oturarak, motorun kendisini dondirmesini

engeller. Motor i¢ vidayl dondirerek uzama veya kisalmayi saglar.

Sekil 4.4 Motor ve ylizeyindeki destekler
4.3 Dig Vida

Civinin dis gdvdesini olusturan parcadir (Sekil 4.5). icine vida aciimistir. Ust kapagin
vida disleriyle birlesen (st kismi viicut yiikiiniin biyiik bir cogunlugunu tasir. icine

acilmis vida disleri (Sekil 4.6), ic vidanin donmesini saglar.

Sekil 4.5 Dis vida
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Sekil 4.6 Dis vida kesit gorinimi

4.4 i¢ Vida

Dis vidanin icinde donen ve civiye uzama kisalma kabiliyeti getiren parcalardan biridir.
Dis vida disi vida seklinde tanimlanirsa, i¢ vida erkek vida olarak tanimlanabilir. Bu
parcayl dondiren motordur. Donmesi ile birlikte ilerlemesi sonucu altinda bulunan
uzar dénmez pargay! iter. Uzar donmez parg¢anin itilmesi sonucu ¢ivi uzamis olur. Alt
kisminda daha kiiclk capta bir cikintisi vardir. Bu kisalma gerektigi durumlarda soz
konusu kisimina takili olan civatanin uzar dénmez kismi geri cekebilmesi ile ilgili bir

tasarimdir. Sekil 4.7 ve Sekil 4.8’de verilmistir.

Sekil 4.7 i¢ vida Sekil 4.8 i¢ vida kesit gdrinimii
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4.5 Somun

Somun parcasli, uzar ddnmez parcasini geri cekebilmesi icin tasarlanmistir. i¢c vidanin alt
kismindaki daha kiiglik ¢apli kisma monte edilir. Goérevi tamamen geri kisalma ile
ilgilidir. Olasi bir kisalma durumunda somunun capinin uzar donmez kismin st
tarafinin ¢apindan bliylik olmasi sebebiyle, bu parcayl yukari ¢cekmesi ile karakterize

edilmistir. Sekil 4.9 ve Sekil 4.10’da verilmistir.

- g

Sekil 4.9 Somun Sekil 4.10 Somun kesit goriinim{i
4.6 Uzar Donmez Kisim

Uzar donmez kisim, adindan da anlasilacagi Gizere uzayan ve donme hareketi yapmayan
kisimdir. Bu parca i¢ vida tarafindan itilerek uzamayi sagladigi gibi, istenildigi durumda
civata tarafindan cekilerek kisalmayi da saglar. Alt kismina alt kapak parcasi monte

edilerek ¢ivinin montaji tamamlanmis olur. Sekil 4.11 ve Sekil 4.12’de verilmistir.

Sekil 4.11 Uzar dénmez kisim Sekil 4.12 Uzar dénmez kisim kesit gérinimu
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4.7 Alt Kapak

Alt kapak, bir vida tasarimiyla uzar donmez kisma monte edilmis, alt kisminda
sabitleme vidasi icin agilmis iki adet kanala sahip bir pargadir. Civinin kemige alt
kismindan sabitlendigi pargadir. Ayrica vida dislerine sahip olmasi nedeniyle yik

tasimada etkin bir pargadir. Sekil 4.13 ve Sekil 4.14’te verilmistir.

Sekil 4.13 Alt kapak Sekil 4.14 Alt kapak kesit gbrinimi
4.8 Sizdirmaz Elastomer

Sizdirmaz elastomer, uzar dénmez kisimla dis vida arasindaki bolgede sizdirmazhgi
saglamasi acgisindan distindlmis bir ekipmandir. Polidimetilsiloksan (PDMS), mekanik
kabiliyetleri, biyouyumlulugu, islenebilirligi ve diisiik maliyet gibi 6zellikleri bakimindan
sizdirmaz elastomer i¢in en iyi 6rneklerden birisidir [61]. Sizdirmaz elastomerden
beklenen gorev, ¢ivinin uzun ve kisa durumlarinda uzama ve kisalma sekillerine uyum
saglayabilecek mekanik 6zelliklerde olmasi ve bu sayede dis vida ve uzar donmez kisim
arasinda belirli bir téleransta tasarlanan bosluktan ¢ivi igerisine herhangi bir viicut sivisi

gecirmemesidir. Sekil 4.15 ve Sekil 4.16’da verilmistir.

Sekil 4.15 Sizdirmaz elastomer Sekil 4.16 Sizdirmaz elastomer kesit gérinimu
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4.9 iletisim Kablosu

Bir biyouyumlu polimer olan kablo, motor ile polimer kabin igindeki ekipmanlarin
iletisimini saglayacaktir. iletisim kablosu, Sekil 4.17 ve Sekil 4.18’de verilmistir. Bir ucu

motora diger ucu polimer kabin icindeki elektronik kart ve pillere baglidir.

4 o |

o)

]

Sekil 4.17 iletisim kablosu ve polimer kap Sekil 4.18 iletisim kablosu ve polimer
kap Ust goriinim

4.10 Polimer Kap

Biyouyumlu bir polimer olan PMMA’dan Uretilen kap, icerisinde piller, elektronik kart
ve uzaktan kumanda alicisint  barindirmaktadir. Bu kap bacakta deriye
yerlestiriimektedir. iletisim kablosu, kabin icinde bulundurdugu elektronik kart ile
motor iletisimini saglamakta ve ayni zamanda pillerin Urettigi glici motora
iletmektedir. S6z konusu kap sizdirmaz bir kap olup, viicut sivilarinin icine girmesini
engellemektedir. Ayrica sizdirmazlik problemi meydana gelebilmesi ihtimaline karsi
biyouyumlu elastomer ile gevrelenerek implant edilir. Sekil 4.17 ve Sekil 4.18’de

gorilmektedir.
4.11 Diger Ekipmanlar

Motorize intramedullar c¢ivinin hastaya implant edilebilmesi icin gereken diger
ekipmanlar bu baslik altinda toplanmistir. Tezin hipotezi ile ilgili ana parcalar ve
tasarimlari yukarida verildigi gibidir. Ancak c¢iviyi tamamlayan elektronik kart (Sekil
4.21), uzaktan kumanda ve alicisi, piller (Sekil 4.22), cerrahi matkap (Sekil 4.19) ve
uluslararasi yazinda “reamer” (Sekil 4.20) olarak bilinen kemik ici kanal acici [62] da

¢iviyi tamamlayan parca ve aletlerdir.
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Sekil 4.19 Cerrahi matkap [63]

Sekil 4.21 Elektronik kart [65] Sekil 4.22 Piller [66]

Kemik ici kanal acici konusunda opsiyon cerrahlara aittir. Intramedullar civiler, kemik
icine kanal agilarak veya agilmadan implant edilebilir. Bu konudaki makalelerde [67]
kanal agmanin akciger atardamari basincinda, kanal acilmadan yapilan implantlara gore
daha uzun sireli degisiklere neden oldugu belirtilmistir. Ancak kemik icine kanal acgildig!
zaman, medullar kanala girecek intramedullar civinin capi daha blyik secilebilmekte
ve boylece civiyi kemige sabitleyecek sabitleme vidalarinin ¢api da blylk olmaktadir

[67]. Boylece yik tasima kabiliyeti artmaktadir.
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BOLUM 5

CiVINiN TASIYABILECEGI YUK MiKTARI ANALIzi

Givinin tastyabilecegi yuk miktari ANSYS 13 sonlu elemanlar analiz programinda
yapiimistir. Bu programa yiklenen tasarimlara gesitli ylkler veya basinglar verilerek
tahmini analizler yapilabilmektedir. Tezin hipotezinde vida adimi prensibinin daha
ylksek bir mukavemet degeri saglayacag ongorilmektedir. ANSYS te yapilan analizler

sonucu bu éngériiniin sonuglari Sonug ve Oneriler kisminda degerlendirilmistir.
5.1 Von Mises Kriteri

ANSYS teki analizlerden 6nce Von Mises kriterinden bahsetmek gereklidir. Bu kriter,
malzeme Uzerindeki ylklerin emniyet katsayiyla olan iliskisiyle ilgilidir (Sekil 5.23). Von
Mises gerilmesi, malzemeye uygulanan yiik sonucunda eksenel gerilimlerin karelerinin
toplaminin yarisi arti her bir ylizeydeki kayma gerilmelerinin kareleri toplaminin 3 ile
carpiminin karekoki olarak ifade edilmektedir [68]. Yani kisaca malzemeye uygulanan
ylklerin, malzemenin geometrisi sonucu olusturdugu eksenel alanlara bélinlp
bulunan gerilmelerin ortalama bir degeridir (5.1). Malzemenin akma gerilmesinin von
Mises gerilmesine bolimi ise emniyet katsayisini vermektedir. Von Mises gerilmesinin

siinek malzemeler icin ifade edilen esitligi (5.1)'de verilmistir.

(5.1)

_ (oy— 07)%+ (0x— 07)%+ (0x— O'y)2+6(7y22+ Tyz?+ Txyz)
O-Um - 2
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Genel olarak muhendisliki uygulamalarda emniyet katsayisinin 3 ve Uzeri degerler
almasi istenir [69]. Emniyet katsayisinin artmasi demek, akma gerilmesinin artmasi
dolayisiyla buna sahip malzemelerin kullanilmasi demektir. Bu durum da maliyeti
yukseltmektedir. Maliyet, malzeme ve emniyet katsayisi genel muhendisliki,
uygulamalarda dikkat edilen kriterler iken; biyomihendisliki uygulamalarda bu
kriterlere biyouyumluluk ta eklenmektedir. Biyouyumluluk, malzemeyi dogrudan
etkilediginden sinirli malzemeler kullanilabilmektedir. Bu malzemelerle yapilacak iyi
tasarimlar sonucu olusan iyi geometriler, malzemenin Von Mises gerilmesinde
azalmalara sebep olacaklardir ki bu da emniyet katsayisini yikseltir. Bu sebeple
maliyeti azaltabilmenin yani bir yolu iyi geometrilere sahip tasarimlar yapmaktir. Bu

geometriler Von Mises gerilmesiyle dogrudan ilgilidir.
5.2 Analiz

Vida adimlari igeren tasarimin ANSYS te “Static Structural” sekmesi altinda incelenmesi
sonucu bazi veriler elde edilmistir. Analizde, 80 kilo bir insanin viicudunun yiriken
vicut agirhginin 3,5 katina kadar tek bacagi lzerine gonderebilecegi 2745.848 N
(80kg x 3,5 x 9.8066 m/s?) yuk incelenmistir. Burada 9.8066 m/s’ yercekimi ivmesidir.
Analizde incelenen konular; toplam defomasyon miktari, von Mises gerilmeleri ve
givenlik katsayisi olmustur. iki ayri malzeme igin, civinin uzun ve kisa formlari ile dért
ayri analiz yapilmis olup, secilen malzemeler paslanmaz celik ve titanyum alasimidir. Bu
alasimlar igin bazi degerler Cizelge 5.1’de verilmistir. Buradaki degerler ANSYS'in
veritabanindan alinmistir. Bu degerlerdeki bir paslanmaz celigin 316L, titanyum

alasiminin ise soguk haddelenmis Ti6Al4V oldugu gortlmustir [70], [71].

Cizelge 5.1 Analiz malzemeleri teknik degerleri

Teknik Degerler Paslanmaz Celik Titanyum Alagimi
Elastisite Mod{ill (GPa) 193 96

Akma Dayanimi (MPa) 207 930
Cekme Dayanimi (MPa) 586 1070
Poisson Orani 0.31 0.36
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5.2.1 Analizi Etkileyen Faktorler

Yapilan analizlerde, tasarimin birbirlerine montajlanacak pargalari arasindaki baglanti
sekilleri ve tasarimin ANSYS’e gonderilen geometrisinde montajlanacak pargalarinin
birbirlerine olan uzakliklarinin sonuglari etkiledigi goriilmustir. Bu sebeple pargalarin
birbirlerine olan baglanti sekilleri secimine ve parcalarin birbirlerine olan uzaklik
toleranslarina olduk¢a 6zen gosterilmis olup, analiz Oncesi yukarida bahsedilen

kriterlere gbre deneme analizleri yapilarak bir nevi analiz kalibrasyonu yapilmistir.
5.2.1.1 Baglanti Sekilleri

Vida dislerinin birbirlerinden ayrilamaz ancak birbirleri Gizerinde dénebiliyor olusu igin
baglanti sekli, ANSYS’in baglanti sekilleri anlamina gelen “Contacts” kisminda ayrilmaz
ancak Uzerinde hareket edebilir veya donebilir anlamina gelen “No Seperation” olarak
secilmistir (Sekil 5.1) . ANSYS’in, kendisine aktarilan tasarim geometrisini algilama
algoritmasindan dolayr meydana gelebilen aksakliklar nedeniyle aslinda tek bir par¢a
olan bir kisim, iki ayri parg¢a olarak algilanabilmektedir. Bu durum givinin cesitli
bolgelerinde meydana gelmistir. Bu tip durumlarda yine “Contacts” kismindan kaynakl
anlamina gelen “Bonded” secenegi secilmistir (Sekil 5.2). Sekil 5.1 ve Sekil 5.2’den de
gorilebilecegi lizere, yine bu tip durumlarda parcalarin yizeysel olarak temas halinde
olmasi anlamina gelen “Face” secenegi yerine hacimsel olarak birbirlerine bagli olmasi

anlamina gelen “Body” segenegi secilmistir .

Details of "No Separation - M2 Bosluklu Delik2 To Kes-Ekstriizyon7" Details of "Bonded - Kes-Ekstriizyonb To M2 Bogluklu Delik2"
-I|Scope ~I|Scope

'Scoping Method | Geometry Selection 1 'Scoping Method | Geometry Selection

| Contact 1 Face ‘ Contact 1 Body

"Target “1 Face ‘Target 471 Body

| Contact Bodies VCoWn'téct Bodies

.Tar'gve't deiés ‘Targe‘t Bodié§ =
| Definition ‘ - Definition

'No Separation ‘ m Bonded

_S,(°Fe,MQd,e Manual - Scope Mode Manual

Suppressed _No | : Sdbpressed No

Sekil 5.1 Baglanti sekilleri Sekil 5.2 Baglantida ylizey hacim farki
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5.2.1.2 Parg¢a Uzakliklari

3 boyutlu tasarim programlarinda cizildigi haliyle ANSYS’e gonderilen tasarimlardaki
parcalarin birbirlerine olan uzakhk toleranslari ANSYS’teki analiz sonuglarini
etkilemektedir. Dolayisiyla i¢ vida ve dis vida dislerinin birbirlerine temas eden sekliyle
bir montaj tasariminin ANSYS’e gonderilmesi gerekmektedir. Ayrica ANSYS’in
parcalarin arasinda temas tespit edebilmesi icin parcalarin milimetrik mesafeler

mertebesinde olmasi gerekmektedir. Bu konuyla ilgili Sekil 5.3 ve Sekil 5.4 gorselleri

incelenebilir.

Dist -0.52mm
08 01 7rf 59
oy: [T

Sekil 5.3 Parcalar arasi yakin mesafe

Sekil 5.4 Pargalar arasi uzak mesafe
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5.2.1.3 Mesh Yogunlugu

ANSYS’te “Mesh” denen bir olgu vardir. Mesh, programin tasarim Uzerine kendi
algoritmasina gore ordiigu agsi bir yapidir (Sekil 5.5). Bu yapi ne kadar kiigulk olursa,
sonuglar daha guvenilir olmaktadir (Sekil 5.7). Program mesh yogunlugunu “Default”
olarak secer ki (Sekil 5.6) bu secenek 7-8 mm’lik bir degere karsilik gelmektedir. Bu
degerler mesh sekmesi altinda “Element Size” kismindan yapilir. Bu galismada tiim

analizlerde mesh yogunlugu “1 mm” olarak segilmistir (Sekil 5.8).

B LVA s , I
‘ﬂi‘ w«.“k\ r T Physics Preference | Mechanical
‘\B N A Relevance |0
: A\-‘;V" | Sizing
27 Use Advanced Si... | Off
X Relevance Center | Coarse
\;g [ enent sze [0S
! Initial Size Seed | Active Assembly
500 10000 (mm) Smoothing Medium
2500 130 Transition Fast
Sekil 5.5 Otomatik atanan mesh Sekil 5.6 Otomatik secim

= I

SV =
e \1"‘ \Y%"ﬁ
o Wi
0 D AN Y
w‘"’%"'gﬂﬂb‘ R N

/
i, ;
i) iy tiﬂvgﬂ?ﬁfw‘fg‘{"““i W

7 KA N AR AR AR it
\"%&Y%}ﬂ%{é""’“\ﬁ “\\k \\i Physics Preference Mechanical
srg“l\""\,'lﬂ \‘gﬁ ‘ : Relevance 0
RO '\‘;1{ = Sizing
Use Advanced Size Function | Off
Relevance Center Coarse
eme : 10 mm
Initial Size Seed Active Assembly
0000 5000 10000 () Smoothig Mediumy
250 o Transition Fast
Sekil 5.7 Daha siki mesh yogunlugu Sekil 5.8 Meshin 1.0 mm segilmesi
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5.3 Analiz Sonuglari

2745.848N’luk eksenel bir yik altinda civinin iyi bir dayanim gosterdigi gériulmustr.
Civiye uygulanan kuvvetler ve sabit tutuldugu noktalar Sekil 5.9 ve Sekil 5.10’da
gorllmektedir. Civinin uzun ve kisa formlarinda ikiser ayri malzeme secimiyle toplamda
dort ayri analiz yapilmis olup her bir analiz icin toplam deformasyon miktari, von Mises

gerilmesi ve guivenlik katsayisi hesaplanmistir.

X
“
0] B0 )
— —)
s 5250

Sekil 5.9 Uygulanan kuvvet Sekil 5.10 Sabit destekler

5.3.1 Civinin Kisa Hali ve Paslanmaz Celik Malzeme Se¢imi icin Analiz Sonuglari

S6z konusu analizde; toplam deformasyon 0.0567mm, von Mises gerilmesi 145.75 MPa
ve glvenlik katsayisi 1.42 olarak ol¢tlmustiir. Toplam deformasyon Sekil 5.11’de, von

Mises gerilmesi Sekil 5.12’de ve glvenlik katsayisi Sekil 5.13’da gorilmektedir.

! 00126
0.0063
0Min Y

X
0.00 50.00 100,00 {mmy)
[ S——  SS—
Z

25.00 75.00

Sekil 5.11 Toplam deformasyon 1
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e ,
| w385 M GN

| 1239 \\
16,195 A\
1.037e-6 Min
0.00 50.00 100.00 ()
I
2500 7500

Sekil 5.12 Von Mises gerilmesi 1

Sekil 5.13 Gilivenlik katsayisi 1
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5.3.2 Civinin Kisa Hali ve Titanyum Alagimi Malzeme Seg¢imi igcin Analiz Sonuglan

S6z konusu analizde; toplam deformasyon 0.1133mm, von Mises gerilmesi 142.06 MPa

ve glivenlik katsayisi 6.54 olarak olctilmustiir. Toplam deformasyon Sekil 5.14’da, von

Mises gerilmesi Sekil 5.15’de ve glvenlik katsayisi Sekil 5.16’de gorilmektedir.

001258
0Min

100,00 ()
7500 z

Sekil 5.14 Toplam deformasyon 2

0.00 50,00 100,00 (rrn)
.
25,00 75.00 z

Sekil 5.15 Von Mises gerilmesi 2
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10,000 {rmre)

Sekil 5.16 Glvenlik katsayisi 2

5.3.3 Civinin Uzun Hali ve Paslanmaz Celik Malzeme Sec¢imi i¢in Analiz Sonuglan

S6z konusu analizde; toplam deformasyon 0.0858mm, von Mises gerilmesi 179.59 MPa
ve glivenlik katsayisi 1.15 olarak oOl¢lilmistir. Toplam deformasyon Sekil 5.17’te, von

Mises gerilmesi Sekil 5.18’te ve glivenlik katsayisi Sekil 5.19'te gorilmektedir.

0076308 \

0.047693
0.038154
0.028615
0018077 \i
00095365
0Min X

0.00 50.00 100,00 ()
25.00 75.00 z

Sekil 5.17 Toplam deformasyon 3
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b A}
18,954 W\
2.0006e-8 Min T, X

0.00 30,00 100,00 {mm)
25,00 7500 z

Sekil 5.18 Von Mises gerilmesi 3

30.000 {rnm)

Sekil 5.19 Guvenlik katsayisi 3
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5.3.4 Civinin Uzun Hali ve Titanyum Alagimi Malzeme Seg¢imi icin Analiz Sonuglari

S6z konusu analizde; toplam deformasyon 0.1713mm, von Mises gerilmesi 178.95 MPa

ve glivenlik katsayisi 5.19 olarak olctilmustiir. Toplam deformasyon Sekil 5.20'da, von

Mises gerilmesi Sekil 5.21’de ve glvenlik katsayisi Sekil 5.22’de gorilmektedir.

0.00 30,00 100.00 {mim)
25,00 75.00 z

Sekil 5.20 Toplam deformasyon 4

18,683
35352e-8 Min T, X

0.00 5000 W 100,00 (rmm)
| S S—
25.00 15,00 z

Sekil 5.21 Von Mises gerilmesi 4

39



40,00 (mm)

Sekil 5.22 Gilvenlik katsayisi 4

5.4 Sonuglarin Karsilastiriimasi
Sonuglarin karsilastiriimasi Cizelge 5.2’de verilmistir.

Cizelge 5.2 Karsilastirmali degerler

Teknik Paslanmaz Paslanmaz Titanyum Titanyum
Degerler Celik Celik Alagsimi Alagimi
(Kisa Civi) (Uzun Civi) (Kisa Civi) (Uzun Civi)
Toplam
Deformasyon 0.0567 0.0858 0.1133 0.1713
(mm)
von Mises
Gerilmesi 145.75 179.59 142.06 178.95
(MPa)
Guvenlik 1.42 1.15 6.54 5.19
Katsayisi

40



Cizelge 5.2'den de goruldugi Gzere malzeme titanyum alasimi secildigi zaman toplam
deformasyon miktari artmasina ragmen tasarimin yik tasima kabiliyeti artmaktadir.
Bunun sebebi malzemenin teknik degerlerine dayanmaktadir (Cizelge 5.1). Ayni
malzemeler igin givinin uzun ve kisa halleri géz 6niline alindiginda uzun givideki Von
Mises gerilmelerinin daha fazla oldugu da goriilmektedir. Bu da ¢ivinin uzun halinde

birbirlerine gegen vida dislerinin yiikii daha uzakta karsilamasindan kaynaklanmaktadir.

85235
3.6964e-7 Min

0.00 30.00
15.00 4500

60,00 {mrm)

Sekil 5.23 Dagilmis von Mises gerilmeleri
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BOLUM 6

CiVININ UC BOYUTLU YAZICI iLE PROTOTIPiNIN URETILMESi

Givinin prototipi EOS Formiga P 110 modeli olan bir {i¢ boyutlu yazici ile Gretilmistir. Bu

yaziclya ait bazi teknik degerler Cizelge 6.1’de verilmistir. Poliamid olan ¢ boyutlu

yazici ¢iktilari Eylil 2014 itibariyle elde edilmistir. Civinin her bir parcasinin tasarimlari

.stl uzantisiyla ¢ boyutlu yaziciya aktarilmis olup, yazicinin bir saat 1sinma, yaklagik

dort saat Uretim ve bir saat sogumasi suiregleriyle birlikte alti saati bulan bir calisma ile

U¢ boyutlu yazicidan alinmigtir. Prototip gercek intramedullar givi 6lglilerine sahiptir.

Intramedullar c¢iviler hastalarin boyuna gore 6zel olarak tasarlandig icin genel 6l¢u

standartlari bulunmamaktadir. Ancak belli ortalamalardan soz edilebilmekle birlikte,

s6z konusu prototip bu ortalamalardaki élgllendirmelere gére Uretilmistir.

Cizelge 6.1 Ug boyutlu yazici bilgileri [72]

Teknik Bilgiler

Veriler

Maksimum Uretilebilen hacim

200mm x 250mm x 330mm

Uretim hizi Saatte 20mm
Katman kalinhgi 0.06-0.12mm
Lazer tipi CO,, 30W
Basingli hava destegi 0,6 Mpa
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Prototipe ait bazi gorseller Sekil 6.1, Sekil 6.2, Sekil 6.3, Sekil 6.4 ve Sekil 6.5te

verilmistir.

Sekil 6.1 Tim bilesenler

L

Sekil 6.2 Uzar donmez kisim Sekil 6.3 Tiim gorinim

Sekil 6.4 Prototip kesit gorliinim Sekil 6.5 Prototip uzama goérinimd
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BOLUM 7

SONUC VE ONERILER

Sonug ve oneriler kismi, vida adimi prensibinin motorize intramedullar givilere daha
yuksek bir mukavemet saglamasi ve geri kisalabilme opsiyonunun; olasi fazla veya hizli
uzama sorunlarinda givileri yeni ameliyatlar ile geri ¢ikarmaya gerek kalmadan kontrol
edebilme hipotezlerinin, vyapilan tasarimlar ve analizler ile karsilastirilarak

sonuglandirildigi bolimdr.
7.1 Sonug

Yapilan tim c¢alismalar sonucu yeni tasarim intramedullar ¢ivinin paslanmaz cgelikten
imal edildiginde maksimum 3158N; titanyum alasimi malzemeden imal edildiginde
maksimum 14251N yik tasiyabildigi goridlmastir. Titanyum alasimi malzeme
seciminde tasarimin uzun ve kisa halleri, lzerine distrilen 2745.848N’luk kuvveti,
3’lin Gizerinde glivenlik katsayilariyla tasimistir. S6z konusu yeni tasarim ¢ivinin; muadili
olan diger motorize intramedullar civilerin hastalara implanti sonrasi, hastalarin koltuk
degnekleri ile ylrimelerine izin verilmesi gdz onlne alindiginda yiksek bir basari
potansiyeli gortilmektedir. Glvenlik katsayisinin 1.15 ¢iktigi Sekil 5.19’da bile ¢ivinin
belirli bir kismi hari¢ diger boélimleri oldukca yiiksek yik tasima kapasitesine sahiptir.
Tum bu veriler esliginde cividen beklenen yik tasima kabiliyeti istenen degerlerdedir.
Ancak statik yapi analizinin yaninda insan icinde kemik dokusu ve kaslar ile etkilesimleri
sonucu tasilyabilecegi yik miktari icin biyomekanik bir analiz yapilmalidir. Bu konu

Oneriler kisminda verilmistir. S6z konusu yeni tasarim civinin Gilkemizde {retilmesi icin
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yaklasik iki yil boyunca iletisime gegilen sanayii kuruluslarindan alinan geri donusler
sonucu talash imalat igin gerekli gerekli CNC makinalari ve bu boyutlardaki titanyumu
isleyebilme yeteneginin, biyomedikal kaplama Unitelerinin, elektronik devre tasarlama
ve Uretme departmanlarinin Glkemizde mevcut oldugu goérilmis olup, ¢ivinin
mikromotoru ve titanyum alasimi yapilari yurt disindan getirilmek durumundadir.
Uzayabilen intramedullar ¢iviler Saghk Bakanhg’nin “Aktif implant Edilebilir Tibbi
Cihazlar” kategorisine girmekte olup gliniimiiz itibariyle bu cihazlara uygunluk belgesi
verebilecek test kurumlari tilkemizde bulunmamaktadir. S6z konusu uygunluk testleri,
bu cihazlarin ticarilesmesi igin zorunludur. S6z konusu testler, cihaz Uretilip teknik
olarak hastaya implant edilebilir duruma getirildiginde yurt disinda yaptiriimak

durumundadir.
7.2 Oneriler

Bu calismada incelenen civinin statik yapi analizi, sadece eksenel yiik tasima kabiliyetini
vermektedir. insan dogasi geregi farkh agilarda bulunan kemigin maksimum ve
miminum yliklere maruz kaldigi noktalar ve kas gerilmeleri g6z 6niinde bulundurularak
bir analiz yapilmasi daha iyi sonuclar verecektir. Ancak bunun igin ¢ivinin kemik icinde
modellenmesi gerekmektedir. Kemigin modellenmesini saglayan yazihm Mimics
Materialise veya benzeri yazimlardir. Bu yazilim, Yildiz Teknik Universitesi lisansh
yazilimlar hizmeti olan distro.cc.yildiz.edu.tr adresinde yoktur. Bu yazilimlarin 6zellikle
biyomekanik calismalar icin okulumuza alinmasi gerekmektedir. Bu sekilde yeni tasarim
civi; kemik kati modelinin icinde modellenip, maksimum ve minimum bacak acilarina,
bu acilara gore degisecek viicut yiiklerine ve kas gerilmelerine maruz birakilarak analiz
edilmelidir. Bu tip bir biyomekanik analizde kemigin elastisite modili ve implantin
elastisite modiilleri gibi teknik degerler gbz 6niine alinacak olup, kemik — implant arasi
ylik paylasimi olacak yerler ozellikle yliksek meshler verilerek analiz edilmelidir. Bu
bolgeler intramedullar civinin sabitleme vidalarinin bulundugu Ust ve alt kisimlaridir.
Burada civiyi hastaya implant eden cerrahin kabiliyeti de on plana ¢ikmaktadir. Yanhs
acilarla yapilan bir vidalama, kemikte mikro/makro catlaklara yol acabilmektedir. Bu da
sabitleme vidasi ile kemigin birlestigi noktalarda kirilmalara yol acabilir. Mesh

yogunlugunun yiksek tutuldugu bolgeler daha detayli analiz edilmektedir. Bu tip bir
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analiz sonucunda implantin takildigi hastaya yapabilecegi veya yapamayacagi
hareketler séylenebilir. S6z konusu biyomekanik analizlerle hangi acgilarda implant —
kemik baglanti noktasina ne kadar yik verildigi veya yapinin ne kadar zorlandigi
onceden bilinerek basarili cerrahi operasyonlar ve sonrasindaki iyilesme siireci igin

referans noktasi olusturabilir.
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