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ABSTRAKT

ABSTRAKT

Tato diplomova prace se vénuje technologickému postupu vyroby kratkého
rekonstrukcniho hiebu, ktery je pouzivan pfi zlomeninach kréku femuru. Ten se
nachazi mezi kycCelnim kloubem a stehenni kosti. Prace se zabyva rozborem vzniklé
problematiky z pohledu Iékafstvi, vyvojovymi fazemi implantatu, pouzitymi materialy
na vyrobu rekonstruk&nich hfebu a popisem jednotlivych technologii vyroby hiebu.

Klicova slova
rekonstrukeni hieb, implantat, technologicky postup vyroby, materialy

ABSTRACT

This diploma thesis deals with the technological process of production of a short
reconstruction nail, which is used in fractures of the femoral neck. It is located
between the hip joint and the femur. The work deals with the analysis of the
problems from the point of view of medicine, developmental stages of the implant,
materials used for the production of reconstruction nails and a description of
individual technologies of nail production.
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UvoD

UvoD

Diplomova prace s nazvem Technologicky postup vyroby implantatu se zabyva
postupem vyroby kratkého rekonstrukéniho hfebu (obr. 1), ktery je pouzivan pfi
operacich zlomenin kréku. To je ¢ast stehenni kosti u kyCelniho kloubu. Obsahem
prace je také seznameni se vznikem problému z pohledu |ékafstvi, ktery nasledné
vede k vyvoji poZadovaného implantatu.

Prvni Cast prace je zaméfena na teoretické seznameni s anatomii Clovéka a
vzniku zlomenin. Nasleduje C¢ast feSici materialovou stranku vyvoje implantatd
s naslednym popisem vyvojovych fazi vzniku implantatu.

DalSi Casti je popis technologického postupu vyroby implantatu, kde je popsan
postup od vstupu materialu do procesu, az po jeho finalni zabaleni a pfiprava dilu
k transportu k zakaznikovi.

V zavéru prace dochazi ktechnickoekonomickému rozboru vyroby a
vyhodnoceni zjisténych vysledku, porovnani hodnot a zhodnoceni.

Obr. 1 Hfeb rekonstrukéni kratky.
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1 PROBLEMOVA SITUACE

Véda a technika se vzdy inspirovala pozorovanim pfirody k ziskani a pochopeni
novych zakonitosti souvisejicich s nasSim okolim. Diky tomu lze dnes sledovat
televizi, poslouchat radio, pracovat na vykonnych pocitaCich, provadét narocné
chirurgické zakroky apod. Stale existuji oblasti, kde ani vyspéla technika nedokaze
pfirodu dostatecné napodobit. Pfikladem je jakykoliv Zivy organismus, ktery je
nesmirné slozity svoji strukturou a funkci. Do takové struktury umime zasahovat
pouze v ur€ité mife. Postupnym vyvojem spolecnosti a vyvojem novych technologii
je umoznéno tuto miru zvysovat.

,Uraz je télesné poskozeni, které vzniké nezévisle na vili postizeného néhlym a
nasilnym puasobenim zevnich sil.“ Jeho pfi€iny jsou rdznorodé a jejich vznik je
nahodny. Lze je rozdélit nejen podle toho kde, resp. jak vznikly (dopravni, pracovni,
sportovni apod.), ale také podle vaznosti stavu urazu [3].

Urazem dochazi k poskozeni lidského té&la. Pfi velikém rozsahu poskozeni jsou
ohrozeny zivotné dulezité organy. To potom vede ke stavu, ze Casti lidského téla
prestavaji plnit funkci a dochazi k ohroZeni Zivota postizeného. Télo je soubor
nékolika systému, které na sebe navzajem navazuji a vzajemné se ovliviiuji. Velkost
urazu v pfipadé kosterni soustavy Casto vede az ke vzniku zlomeniny. Kazda
zlomenina je svym zpusobem specificka a je nutno ji fesit individualné.

Pfi vaznych zlomeninach je nutna pomoc modernich technologii. Mezi tyto
moznosti Ize fadit rizné druhy implantatl, které slouzi ke stabilizaci a ustaveni
zlomeniny v co nejvice pfirozené poloze. K tomu se zacali pouzivat implantaty. Pro
kazdou Cast téla je nutno navrhnou a vyvinout jeho specificky druh, ktery bude
schopny plnit pozadovanou funkci. Vyvoj a nasledna vyroba je velmi slozity a
nakladny proces. Tento proces je slozen z mnoha stupfili a nese v sobé zapojeni
fady védnich oborl. Tyto obory se pfi feSeni takového problému €asto prolinaji a
dopliuiji.

Jednou z velmi zavaznych zlomenin je zlomenina proximalniho femuru. Je to
zlomenina kr¢ku stehenni kosti. Zlomenina kréku neni ve vSech pfipadech uplné
stejna. Rozdilnost najdeme v jejim tvaru, sméru a hloubce. Je to velmi zavazné
poskozeni lidského organismu, a proto se pfi této 1€éEbé pouZivaji pravé implantaty.
Druht pouzivanych implantatl je velka fada a jsou rozdéleny do ruznych kategorii.
pfipady se pouzivaji nitrodfenové hfeby. Jde o implantat zavadény pfimo do
postizené kosti. Tim dojde ke staZeni zlomeniny zevnitf poranéné kosti. Navrh a
vyroba implantatld je velmi slozita a naro€na a kazdy implantat je specificky uréen
pro jiny druh poskozeni.

UST FSI VUT v Brné 12



UVOD DO ANATOMIE

2 UVOD DO ANATOMIE

Tato prace se zabyva vznikem, vyrobou a pouZitim implantatu. Postupem vyroby
jakéhokoliv dilu se zabyvaji technici a aplikaci implantatu do lidského téla se
zabyvaji Iékafi. Proto je nutné pfi navrhu implantatu znat zakladni lidskou strukturu.

Principem fungovani a skladbou lidského téla se zabyva anatomie. Je to
samostatny védni obor, ktery studuje stavbu lidského téla z hlediska
prirodovédeckého. Popisuje lidské télo nejen jako celek, ale také fesi jeho jednotlivé
Casti. Tyto Casti jsou mnohdy rozebrany az na bazi jednotlivych bunék. Anatomie se
pak dale prolina s dalSimi védnimi obory, jako je napfiklad morfologie, cytologie
nebo histologie [1].

V porozuméni a pochopeni lidského téla pomahaji Clovéku i dalsi jiné védni
obory, jelikoZz jeden obor by nebyl schopen toto obrovské mnozstvi informaci
pojmout a pracovat s nimi. To je velmi podstatné, protoZze jen diky tomu jsme
schopni lidské télo pochopit a zjistit, jak pfesné pracuje. Toto pochopeni pomohlo
lidstvu vylécit fadu rozliénych druht poskozeni.

2.1 Anatomické nazvoslovi

Télo je v podstaté samostatny zivy stroj, ktery je slozeny z jednotlivych prvka.
Pro snadnégjsi rozliSeni téchto prvkd bylo zavedeno anatomické nazvoslovi, které
pfesné definuje popisovani jednotlivych ¢asti. Jako nejvhodnéjSi oznaceni Casti téla
a zvoleni universalniho popisu byl navrhnut latinsky jazyk. Zavedeni probéhlo v roce
1960 a je nazyvano jako nazvoslovi pafizské (Parisiensia nomina anatomica, P. N.
A.). V prubéhu let doslo k nékolika upravam, ale jiz nedoslo k pfejmenovani [1].

2.1.1 Anatomické roviny a sméry

Jednim z prvnich ,vstupud“ do anatomie je zvolen popis zakladnich anatomickych
rovin a sméru. Pro vhodné ur€eni je dobré si vymezit zakladni anatomické polohy
téla. To se stanovuje, kdyz je télo ve vzpfimené poloze ve stoje a horni koncetiny
jsou volné svisle podle téla a ruce maji dlané obraceny dopfedu. Timto zpusobem
se urc€uji roviny a sméry bez ohledu na momentalni polohu téla [1].

Roviny téla se rozdéluji na Ctyfi zakladni anatomické roviny (obr. 2.1):

e rovina medialni (M) — jde o rovinu stfedni, ktera je svisla a je definovana
zepredu dozadu a rozdéluje lidské télo na dvé zrcadlové poloviny (pravou
a levou)

e rovina sagitalni (S) — Ize fict, ze jde o vSechny roviny rovnobézné
s rovinou medialni

e rovina frontalni (F) — tato a s ni roviny rovnobézné jsou roviny svislé a
rovnobézné s Celem a kolmé na rovinu medialni a sagitalni

e rovina transversalni (T) — tato rovina je na stojicim téle vedena
horizontalné télem napfi¢ a je kolma na vSechny ostatni roviny (tedy
medialni, sagitalni a frontalni)

UST FSI VUT v Brné 13
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smér laterdlni  smér medidini

smér kranidini -,

)
1\
smir ventréini | "-l /
/ W stér dorzalni
\ |

!
|| O rovina medialni

. L | .J O rovina frontaini
smér kaudaini J | [ rovina transverzaln

Obr. 2.1 Anatomické roviny lidského téla [8].

DalSi je oznaceni zakladnich anatomickych sméru lidského téla. Ty se rovnéz
urcuji na zakladnim postaveni, které bylo popsano v pfechozi kapitole.

Zakladni anatomické sméry lidského téla (obr. 2.2) jsou:
vertikalni — inferior (smér horni), superior (smér dolni), proximalis

[
(proximalni — smérem k trupu), distalis (distalni — smérem od trupu)
e predozadni — anterior (smér predni), posterior (smér zadni)
e horizontalni — medialis (medialni — smér vnitfni ke stfedni roviné),

lateralis — (lateralni — smér vnéjSi od stfedni roviny ke stranam.

Proximalis
\*

Distalis

Lateralis

Obr. 2.2 Anatomické sméry lidského téla [9].

UST FSI VUT v Brné 14
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2.1.2 Osy otaceni lidského téla

Obdobné, jako se stanovuji roviny lidského téla, takto se definuji osy otaceni
(obr. 2.3) [1]. Lidské télo protinaji osy s témito oznacenimi:

o frontalni — osa ,medialis / lateralis”
e sagitalni — osa ,anterior / posterior”

o vertikalni — osa ,superior / inferior

vertikalni osa

Obr. 2.3 Osy otaceni [9].

2.1.3 Oznaceni hlavnich ¢asti téla

Lidské télo Ize také rozdélit podle kmenu, kmen téini a kmen koncetinovy. V praci
je feSeno poskozeni dolni koncetiny. Ta se latinsky nazyva membra (extremitates).
Dolni koncetina se oznacuje jako membrum inferius, stehno se nazyva femur a
kyCelni kloub se latinsky fekne articulatio coxae [1].

UST FSI VUT v Brné 15
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2.2 Soustava kosterni a skladba kosti

Télo je tvofeno zrdznych soustav, které na sebe navazuji. Jednou z téch
zakladnich, na kterych je télo vystavéno, je soustava kosterni (skeletni). Jde o tvrdé,
pevné a v jistém sméru také pruzné organy lidského téla. Nutné je vSak dodat, Ze
jde zaroven o oporu téla, ktera je pohybliva. Proto spolu s dalSimi komponenty, jako
jsou chrupavky a vazy, vytvafi tato soustava pasivni pohybovy aparat. Kromé toho
ma kosterni soustava také funkci ochrannou a napomaha k obméné latek
v organismu. Bliz§imu seznameni se bude vénovat nasledujici Cast, kde bude
kosterni soustava popsana [1].

2.2.1 Tvary kosti

Kosti lidského téla maji rizné funkce, resp. kazda kost je ur€ena pro jiny druh
pouziti. Postupem vyvoje vznikly jejich rizné tvary a ruzné vnitfni uspofadani
v zavislosti na jejich pouziti. Kosti maji také odlisSné zplUsoby ustaveni do kostry.
Proto také kosti byly rozdéleny podle jejich tvartl, uspofadani apod. (obr. 2.4) [2].

e dlouhé kosti — jsou tvofeny silnym kompaktnim obvodovym plastém
s vnitfni dfefiovou dutinou (diafyza) a koncovymi ¢astmi s kloubnimi
plochami (epifyzy), do této kategorie spada femur

o kratké kosti — tyto kosti jsou velmi podobné kostem dlouhym, nicméné
vétSina jejich povrchu je pokryta kloubni chrupavkou

e sezamské kosti — jde o specialni typ kratkych kosti, které vétSinou
vznikaji ve svalovych uponech (napf. ¢éska)

e ploché kosti — tento druh kosti je tvofen z par vrstev kompakty a vice €i
méné c&asti spongidzy, kdy slouzi kvytvofeni soustavy, jejichz
prostfednictvim jsou kosti volné nebo pevné pfipojeny k trupu

Kosti dlouhé:
kost kli¢ni, pazni, loketni, vietenni,
stehenni, holenni a lytkova

(c
Kosti kratké: O
zapéstni kastky, obratle s

Kosti ploché:
lebka, lopatky, Zebra, hrudni kost a panev

Obr. 2.4 Tvary kosti [11].
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2.2.2 Stavba kosti

Stavba kosti (obr. 2.5) a jeji sloZeni je dano jejim tvarem a jejim ucelem. Jinym
zpusobem je vystavéna kost dlouha, jinym je stavéna kost plocha, ktera je na lebce.
Uprostfed kosti je dfenova dutina, ktera je vyplnéna kostni dfeni. Kostni dfen
vypliuje dutiny mezi tramecky spongiozy, coz je druh vnitfni kostni tkané. V této ¢asti
téla probiha krvetvorba. Uvnitf dutiny dlouhych kosti Ize nalézt kostni dfefi Zluté
barvy. V plochych kostech je tato dfefi Cervena. Na povrchu je kost obalena
vazivovou blanou, které se fika okostice. Okostice je vazivovy obal na povrchu kosti
s dulezitou funkci tvorby kosti a jejiho cévniho zasobeni. DalSi funkci okostice je
funkce ochranna [1,23].

[— kostni dien

Houbovita kostni tkan

A
\

- -

i
)

okostice

P

P

Hutna kostni tkan
Obr. 2.5 Stavba kosti [10].

Kompaktni kost pokryva vétSinu povrchu kosti a tvofi jeji obal, jenz ma rlznou
tloustku v zavislosti na zatizeni kosti. Pfi detailngjSim studiu této Casti kosti Ize
pozorovat strukturu lamel vytvarejici kanalky, v nichZ jsou uloZeny tepny a cévy. Cely
tento komplet se nazyva osteon (obr. 2.6).

Osteon

/A Vo
KOMPAKTNI KOST -~~~
S NN

/

Cévy a nervy

Obr. 2.6 Zobrazeni osteonu [23].
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Spongiozni kost neboli kost tramcita €i houbovita, tvofi na rozdil od kompaktni kosti
jeji vypln. (obr. 2.7). Vnitfni struktura kosti ma specifické uspofadani. To je dano

Kosti také mimo kostni tkané obsahuji fadu dalSich tkani. Jde napfiklad o
nervové a cévni zasobeni kosti (obr. 2.8). Bez kompletniho propojeni viech vnitfnich
systémU nemuze spolehlivé pracovat ani kost. Proto také obsahuje cévni zasobeni a
fadu nervovych spojeni, které svou pfitomnosti plsobi v celé délce kosti.

Okostice ~Kost hutna Nerv
g ‘\" , /b ; “’E Tepna
. g3 \
4 oS T S
et A Ye (A B 1B © &g Ml
i PAAL 9/ 1 O B
JUBOe sy
LR s || [T
1 - ¥\ 17 b L U AR
‘\ 4 Q\’y I\‘, ', () ol "‘l (i , ’? [
! Weapth\e! 1 \ Al
I\ eie®sae>ge (1] 11
WhSe2%?, A X
Baas e %€ @b [N
...‘ r ,i ’
\'/‘. 3;, ( | }
/Y l 't
Kost houbovita / Kostnl ¢fen 1Zila

Obr. 2.8 Cévni zasobeni kosti [12].
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2.4 Anatomie ky€elniho kloubu

Skelet je kosterni soustava, ktera je mezi sebou rizné spojena. Tyto spojeni jsou
pfizpusobeny tak dokonale, Ze dovoluje télo délat obrovské mnozstvi pohybd.
Jednim ze spojeni kosti je kloub. Je to pohyblivé spojeni dvou nebo vice kosti, které
se navzajem dotykaji styénymi plochami. Kloub je slozen z mnoha struktur:
artikulujici  kosti, kloubni chrupavky, kloubniho pouzdra, kloubnich vaza,
kolemkloubniho svalstva, kloubnich cév, nervu a dalSi kloubni ¢asti. Tvar kloubu je
urCujici pro rozsah pohybl a pro zplUsob jeho pouziti. V kombinaci s vazivovym
aparatem ovliviiuje také stabilitu, protoZe plochy musi urCitym zplsobem do sebe
zapadat. VétSinou lze fici, Ze jedna €ast kloubu je konvexni a druha je konkavni.
Kloubni konec je tvofen spongidzni Casti kosti, ktera je prekryta jesté dalSi vrstvou
kompaktni kosti.

Kycelni kloub (obr. 2.9) Ize klasifikovat jako jednoduchy kulovy kloub omezeny.
Jeho struktura je tvofena cCasti panevni kosti, ktera se nazyva acetabulum a
proximalnim koncem stehenni kosti, jez je zakon€ena hlavici stehenni kosti [2].

Panev . ‘ (

-

Chrupavka

Hlavice kosti stehenni //ﬂ 3

Jamka kycelniho kloubu l’iL E
i

)y

\

\

Stehenni kost \

Obr. 2.9 Zobrazeni ky¢elniho kloubu [4].

Spongidézni Cast kosti je vytvofena z kostnich tramcld s danymi sméry lamel. U
chrupavky je spongiéza nejvic zahusténa. NejjemnéjSi rozmisténi je v kloubnich
koncich, kdy se nasledné ke dfenové dutiné zesiluji. Uprostied hlavic je spongiéza
hustSi, v oblasti centra metafyz je fidSi. Sméry a tvary rozestupl vlaken sité jsou
vytvareny rliznym zatézovanim a rlznym pfenosem sil, které na dany kloub pusobi.
Z tohoto davodu je kazdy kloub jinak tvofen a ma jinak uspofadané tramce
spongidzy. V nasem pfipadé nas nejvice zajima rozloZeni v proximalnim femuru.

U viceosych kloubl, kde je vétSi rozsah pohybl, se zvétSuji uhly a rozestupy
mezi tramci. V kulovém kloubu, kterym je proximalni femur (obr. 2.10), jsou sméry
tramcud vedeny ke stfedu hlavice radialné a dal se pak rozebihaji véjifovité do SirSiho
rozestupu ve snaze vytvoreni SirSiho ulozeni formou klenby (obr. 2.11) [2].
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Obr. 2.11 Zobrazeni hlavnich trajektorii v hlavé kréku stehenni kosti [24].
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3 ZLOMENINY

Zlomenina se oznaCuje jako télesné poskozeni mechanické, kdy dojde
k nadmérnému silovému zatizeni a nasledné ke vzniku poranéni. Jde o poruseni
kontinuity (celistvosti) kosti a toto poruseni je bud uplné nebo neuplné [3].

3.1 Obecna klasifikace zlomenin

Zlomenina je porucha kosti a toto poruSeni se rozdéluje nejen podle zpUsobu
vzniku, ale také podle vaznosti poskozeni. To je pak nasledné podrobeno riznym
zpusobUm IéCeni. Proto je vhodné zlomeniny definovat a rozdélit do skupin tak, aby
nasledné mohla byt pacientovi poskytnuta co nejlepsi péce.

3.1.1 Urazové zlomeniny

Zlomenina zpusobena urazem byva nejcastéjSim poranénim kosti a dochazi
k nému pfimym nebo nepfimym zpusobem. Poranéni je zplsobeno nadmérnym
silovym zatizenim, které pusobi torzné, ohybové, kompresné, avulzné, stfizné nebo
mohou vzniknout jejich kombinace. Samotny tvar zlomeniny je také mozZno popsat
tak, ze linie lomu zlomeniny madze vést pficné, Sikmé, spiralné, vertikalné nebo
tangencialné.

Zlomenina je dale délena podle poctu ulomkd — dvou az c&tyfulomkové nebo
zlomeniny tfistive. MUZzeme se také nékdy setkat s dvouetazovou zlomeninou napf.
u zlomenin diafyz, kdy je fragment vcelku a jeho délka mize byt vétSi i nez 6 cm.
Velikost, tvar a po€et ulomku se s kazdou zlomeninou lisi. V fadé pfipadd dochazi
k jejich rGznym kombinacim.

3.1.2 Unavové zlomeniny

Zlomeniny uUnavové jsou dlisledkem nadmérného a opakovaného pretizeni
skeletu. VnéjSi pusobici sily zplsobi unavu materialu, vtomto pfipadé kosti.
NejCastéji Ize unavovou zlomeninu nalézt u kosti nartni na dolni koncetiné. Nejvice
postiZzeni se udavaji bézci a tanecCnici. Méné Casto se toto poranéni projevuje u
panve nebo patefe.

3.1.3 Patologické zlomeniny

Tyto zlomeniny vznikaji nejvice na patologicky pozménéné kosti. Patologicka
zlomenina kosti je projevem onemocnéni kosti. Vznik onemocnéni se nemusi
projevit ihned. Jakmile k tomu dojde, pak riziko vzniku patologické zlomeniny muze
nastat velmi brzy. Mira velikosti posSkozeni je pak pfimo umérna velikosti
onemocnéni. Zdrava a spravné stavéna kost ve stejném pfipadé nadmérnému
zatizeni odolda a neporusi se. NejCastéjSi pfiCinou je u patologické zlomeniny
osteopor6za neboli Fidnuti kosti. V horSim pfipadé muze jit také o projev
nadorového onemocnéni [3].
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3.2 Klasifikace zlomenin dlouhych kosti

Typl Klasifikaci zlomenin je nékolik druhl, a proto maji byt jednoduché a
srozumitelné. Maji jednoduchym zplusobem informovat a definovat zavaznost
zlomeniny vc&etné jeji progndzy. Usporadani a rozfazeni zlomenin je dulezité pro
vyhodnocovani a analyzu vysledku pro dalSi pouceni.

NejcCastéji pouzivanou klasifikaci je AO klasifikace. Zavedena byla v roce 1987,
kdy vroce 1996 nastalo jeji uceleni. Princip je v hodnoceni RTG snimku s
naslednym definovanim pomoci €iselné kombinace. Tento zpusob je uzivan v bézné
klinické praxi [3].

3.3 Kostni hojeni

Kost a jeji tkan se rozdéluje na kost kortikalni a spongiozni. Jak se télo béhem
celého zZivota vyviji, tak dochazi k systematickému prestavovani struktury kosti.
V mladi je kost neustale modelovana, protoZze télo roste a je nutné se tomu
pfizpusobovat. Postupem d¢asu tento proces ustava, protoze télo uZz neroste.
Modelovani kosti se utlumuje az do bodu, kdy dojde ke znacnému zastaveni jejich
rustu. V pozdéjSim véku dochazi u kosti k resorpci, coz je ubytek kostni tkané. Tento
stav vede ke ztenCeni tkané a zvySenému Fidnuti kosti. Nedochazi vSak k uplné
nemoznosti hojeni poskozenych kosti. V mladém a stfednim véku se zlomené kosti
regeneruji rychleji, naopak u osob starSich trva tento proces déle a probiha
komplikovanéji.

Hojeni kosti je slozity proces. Ovliviiuje ho cela Fada vnitfnich i vnéjSich vliva. Pri
hojeni je z pohledu lékafe, nejCastéji traumatologa, dullezitd znalost samotné
podstaty fyziologie kostniho hojeni. Diky tomu je nasledné zvolena ta nejvhodnéjsi
operacni technika a zpasob zafixovani kosti pro jeji uzdraveni [3].

3.4 Pouzivané zptUsoby lé¢by zlomenin

3.4.1 Konzervativni lIééeni zlomenin

Princip 1éEby zlomeniny spocdiva ve znehybnéni vSech patficnych kosti. Dale také
ve spravném ustaveni ulomku po dobu kostniho hojeni. U konzervativniho postupu,
tedy neoperacniho postupu, je snaha pouzivat nechirurgické metody, coz znamena,

viwv s

Vv s

Jakmile je dosazeno spravného postaveni ulomkd, pak je nutné jejich udrzeni v této
pozici. Doba ustaveni trva tak dlouho, dokud nedojde k zahojeni zlomeniny.
Zadrzeni ulomku pfi tomto zpusobu IéCeni je mozné dosahnout pomoci sadrového
obvazu (obr. 3.1) nebo pevného syntetického obinadla, rlznych typd ortéz nebo
extencnich technik. Pro konzervativni terapii zlomenin jsou vhodné zlomeniny
nedislokované nebo dobfe reponované (stabilni). Nevyhoda tohoto zplsobu je
v nutnosti dlouhodobé fixace kloubu, které souvisi s poSkozenou kosti [3].
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Obr. 3.1 Priklad fixace sadrovym obvazem [14].

DalSi zpusob fixace je skeletalni trakce (obr. 3.2). Jde o doc€asnou fixaci
zlomeniny, kde je mozna tendence ke kontrakci ulomku. V podstaté se jedna o
dynamické ustaveni poSkozené &asti téla za pomoci rlznych prostfedkl. Je nutno
vSak dodat, Ze tato metoda se v dnesni dobé jiz tolik nevyuziva.

Obr. 3.2 Schématické znazornéni skeletarni trakce [17].

3.4.2 Operacni lé€eni zlomenin (Repozice)

Tato metoda spociva v navraceni poskozenych &asti kosti na jejich plvodni
misto tak, aby byly vytvofeny vhodné podminky pro kostni hojeni. Zaroven je
pozadovano, aby doSlo ke spravnému postaveni poskozené kosti vuci kloubum,
které jsou v sousedstvi. Tyto ukony jsou zahrnuty jiz béhem predoperacniho
planovani. Nutné u této metody je to, aby repozi¢ni techniky byly provadény bez
pouziti velkych sil a nebyly traumatické. Zustane tim zachovano cévni zasobeni a
dojde nasledné klepSimu hojeni zlomeniny. PFi repozici je pouzivano rdznych
metod. Jednou z nich je repozice pfima, kdy fragmenty jsou ustavovany pfimo
pomoci specialnich repozi¢nich klesti nebo pomoci retraktoru. DalSi metody jsou
nepfimé, protoZe se nastroje ustavovanych prvkd zlomeniny nedotykaji (Skeletalni
trakce) [3].
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3.4.3 Operacni lé€eni zlomenin (Osteosynthésa)

Hojeni kosti vyzaduje stabilni upevnéni posSkozenych casti. Pokud se tak
nestane, tak mize dojit k prodlouzeni hojeni nebo k vytvareni pakloubu. U hojeni je
zasadni interfragmentalni tlak neboli komprese. Metody, které toto zajistuji, se
nazyvaji metody absolutni stability (obr. 3.3). U téchto metod se pouziva kompresni
neboli tahovy Sroub nebo kompresni dlaha [3].

Obr. 3.3 Zobrazeni metody absolutni stability pomoci dlahy [15].

U nékterych zlomenin neni pfesna anatomicka repozice vyzadovana. Je to
zpusobeno tim, Ze pFfesna anatomicka repozice ve vétSiné pripadl vyzaduje
rozsahlejSi invazivni operacni pfistup. Zde se radéji upfednostriuji méné invazivni
repoziéni techniky a operacni metody. Lze je také nazvat jako metody relativni
stability (obr. 3.4). U téchto metod se pouzivaji nitrodfefiové hieby, pfemostujici
dlahy a zevni fixatory [3].

Obr. 3.4 Zobrazeni metody relativni stability pomoci nitrodfefiového hfebu [15].
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4 POPIS PROBLEMATICKE SOUSTAVY

Po vzniku zlomeniny v kosterni soustavé je nutné jeji oSetfeni. K oSetfeni a jeji
nasledné |éCbé je vyuzivana cela fada technologii. Jednou z nich je pouziti
implantatu. V nasem pfipadé jde o implantaty pouzivané pfi zlomeninach dolni
koncetiny, kdy je implantat viozen pfimo do poskozené &asti. Implantatem a jeho
pfisluSenstvim se docili ustaveni zlomeniny v co nejlepSi mozné pozici, diky niz
dojde ke zhojeni poSkozeni a napomuze tak postizenému Clovéku rychlejSi navrat
do bézného Zivota.

Zvolena problematicka soustava, na které je problém FfeSen, je oblast kyCelniho
kloubu, respektive horni ¢ast stehenni kosti, ktera se nazyva proximalni femur a
oblast kr¢ku, kde komplikované zlomeniny vznikaji.

4.1 Ky€elniho kloub a proximalni femur

KycCelni kloub je vniman jako velmi slozita sestava. Jeho sloZitosti se vénuje fada
odbornych studii. Jeho kinematika je vSak pomérné jednoducha. Jde o kloub kulovity
omezeny a jeho zakladni funkci je podpora téla, resp. opora télesné hmotnosti.
Dalsi funkci je funkce pohybova, kdy kloub ma tfi osy se tfemi stupni volnosti a tim
umoznuje koncetiné pohyb témér vSemi sméry. To lidskému télu umoznuje chizi,
béh, skok apod. Samotny rozsah je vS8ak omezen silnymi kloubnimi vazy, nicméné
v nékterych pozicich je rozsah pohybu znacny. Ky€elnim kloubem je mozno hybat
do vSech stran, a to i v€etné pohybl rotacnich. Klouzavy pohyb je v jeho pfipadé
vylou€eny [2,4].

4.1.1 Silova rezultanta pusobici na kycelni kloub

Rezultanta je oznaCovana jako sila, ktera je vyslednici gravitacnich, svalovych a
vazivovych tahl pusobi na kloubni plochy. Jeji velikost a smér zavisi na zpUsobu
pohybu, a také na postaveni v kloubu. K uréeni sméru a velikosti silového plsobeni
byla pouzivana fada metod, nicméné az pouziti tenzometrd pomohlo s pfesnéjSim
ur€enim, jakou silou a z jakého sméru je hlavice femuru zatézovana.

Velmi zalezi na samotném tvaru horni ¢asti femuru, pfedevsim na orientaci kr¢ku
femuru. Pouzivané udaje o smérech silové rezultanty plati jen pro femur
s primérnym tvarem. Pokud se tedy bude jednat o nestandardni tvar, tak zatézovani
bude mit jiné hodnoty. To ale neznamena, Zze se tim omezi funkénost samotného
kyCelniho kloubu. Ze zakon( funkéni adaptace plyne, ze struktura a tvar femuru se
dokonale pfizpUsobi celkové konstituci stavby téla, konkrétnéji celkové stavbé panve
v€etné anatomii svall, a i sméru pusobeni jejich tahového zatizeni.
Zprostfedkovatelem této adaptace je velikost a smér silové rezultanty (obr. 4.1),
které ovladaji vyvoj kr€ku, jeho orientaci i vnitfni stavbu. Dale bylo zjisténo, Ze je
vyznamna i hodnota pusobicich tlakd na kloubni pouzdro a chrupavku. P¥i rychlé
chlzi je dosahovano tlaku cca 5,5MPa. Pokud vSak dojde k ,obyCejnému* vstavani
ze sedu, tak tyto hodnoty mohou byt az trojnasobné [2].
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a b

Obr. 4.1 Smér silové rezultanty plUsobici na hlavici femuru a jeho rozptyl [2],
a) v roviné frontalni, b) v roviné horizontalni.

4.1.2 Proximalni femur

Proximalni konec femuru (obr. 4.2) Ize rozdélit na hlavici, kréek a trochantericky
masiv. Ten je tvofen velkym a malym trochanterem. Trochanter je kostni vystupek
(chocholik) v horni casti femuru. Zvlasté pozoruhodna je struktura kostni tkané.
Konec proximalniho femuru je tvofen relativné tenkou kompaktou a hustou
spongiozni kosti. Spongidzni kost zde tvofi orientovanou sit' tramecku, jejichz smér
odpovida smérum hlavnich napéti v této kostni tkani.

chocholikova jama

velky chocholik
kréek

maly chocholik

Obr. 4.2: Popis proximalniho konce femuru [13].
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Na téma statiky a dynamiky proximalniho femuru bylo v minulosti provedena
fada studii a vyzkuma, které provadély fady klasickych studii, nicméné v poslednich
letech se do tohoto vyzkumu vélenuje pouzivani modernich pocitaCovych metod,
jako je napfiklad metoda kone&nych prvkl. DalSi nové pouzivanou metodou, ktera
nam umoznuje poznavani biomechaniky ky€elniho kloubu, je pouziti pfimého méreni
zatizeni pomoci tenzometra. Ty jsou napfiklad zavedeny pfimo do implantovanych
endoprotéz. Takto provedené vyzkumy byly vSak provedeny pouze na nékolika
pfipadech [2].

4.1.3 Namahani krécku femuru

Dulezitou Casti je také kréek femuru, resp. jaké je zatizeni v oblasti kostni tkané,
ktera ho tvofi. Ohybovy moment pUsobici vedle axialniho zatizeni na kréek, je velmi
maly. Jak bylo zminéno, tak kyCelni kloub je kloub velmi pohyblivy, a proto Ize
pfepokladat, ze na néj bude pusobit nékolik zatizeni (obr. 4.4). Uvazovat pouze o
pouhém silovém zatiZzeni neni pravdépodobné spravny pohled, jelikoz je dulezité
také do tohoto zahrnout rozloZeni vlastni kostni hmoty na celkovém prafezu kréku.

vvvvvv

vedle axialniho zatizeni na krcek, je velmi maly. Na lateralni povrch kréku tedy
pusobi minimalni az nulové tahové napéti. To ukazaly také experimenty, které zjistily
deformace tahové o hodnoté +1300um/m a tlakové o hodnoté — 400 um/m. To
znamena, ze je stfidavé zatézovan jak v tlaku, tak i v tahu. Je dllezité zduraznit, ze
uvedené hodnoty byly zjistény pro pfipad, kdy kloub a jeho tkané jsou v pofadku.
V pfipadé jakychkoliv patologickych zmén se bude biomechanicka studie liSit. To
muZze vést k tomu, Ze dojde k vyvolani napf. osteoartritickych zmén [2].

Obr. 4.4 Schéma zatéZovani a distribuce napéti v ky€elnim kloubu.
Tramce spongidzy vystavené tlaku jsou znazornény plné, tramce vystavené tahu
Carkované [2].
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4.1.4 Silové rezultanty puasobici na trochantery

Dulezitou Casti jsou také oba trochantery, protoze zvétSuji ohybovy moment a
tim i ucinnost svalll. Také se podili na rastu diafyzy femuru, kdy jejich fyzy maji
typickou mikroskopickou strukturu. To je didkaz tlakového zatizeni ve sméru
hypertrofické chrupavky. Silova vyslednice vyviji tlak na velky trochanter ze strany
laterarni a odklon od vertikaly Cini 50-52°C. Ve sméru této sily pokracCuje Sikmo
distalné k medialni sténé diafyzy femuru zfetelny trabekularni spongiézni systém.
V dobé, kdy uz nedochazi k rastu a zanikne rustova ploténka, je kostni tkan velkého
trochanteru vystavena i tahovému napéti. Tramce spongidzy probihaji trochanterem
tangencialné ve smérech tahu svalu a sméfuji distalné k navazujici ¢asti svalové
smycky [2].

4.2 Zlomenina v soustave

Ke zlomeniné v oblasti kyCelniho kloubu a proximalniho femuru dochazi u
v8ech vékovych skupin. Vice ohroZenou skupinou jsou v tomto pfipadé starsi lidé.
| pouhy pad na zem ze stoje mlze vést ke zlomeniné. Je to zpusobeno tim, ze kosti
s pribyvajicim vékem Fidnou a ztraci svoji pevnost a silu. V pfipadé proximalniho
femuru dochazi ke zlomeniné hlavice, kréku nebo ke zlomeniné trochanterické.

Ke zlomeniné kr¢ku v oblasti proximalniho femuru dochazi az u jedné poloviny
nastalych pfipadd. Smér, kudy vede zlomenina, neni vzdy stejna. Proto byla
zavedena jejich klasifikace (obr. 4.5, obr. 4.6) a popisovy systém, ktery pomaha
rychleji ur€it, o jaky druh zlomeniny se jedna.

Obr. 4.5 Zobrazeni Evansovy klasifikace zlomenin [19].
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Obr. 4.6 Zobrazeni Pauwelsovy klasifikace [19].

U téchto druhl zlomenin se pouziva neinvazivni |é¢ba nebo osteosyntéza.
V pfipadé neinvazivni |éCby jde o pfirozené srlstani zlomeniny béhem klidového
rezimu, nicméné tento zpusob vyzadoval dlouhou rehabilitaci a pourazovy stav nebyl
vubec uspokojivy.

Vznikem a vyvojem novych technologii a novych operacnich postupu pfichazely
na fadu nové |éCebné metody a trendy. V souCasné dobé je nejCastéji pouzivana
osteosyntéza pomoci dlah nebo nitrodfefovych hiebl. Operacni proces je sice stale

vr  waiwvos

operaci meéné komplikovany. Pro technologicky postup vyroby byl vybran
nitrodfeniové hieb, ktery také patfi do skupiny implantatl, pomoci nichz se IéCi
zlomenina v oblasti proximalniho femuru [19].

4.3 Zpusob aplikace hrebu

Nitrodfenové hfeby jsou svym tvarem a vlastnostmi uzplUsobeny k zavedeni
pfimo do drefové dutiny poSkozené kosti. Zpusob zavedeni do lidského téla je dan
operacnim planem a operac¢nim postupem, ktery je feSen jiz pfi navrhu a vyvoji
pozadovaného implantatu. Operaéni technika umoznujici aplikaci implantatu zacina
stanovenim polohy pacienta (obr. 4.7). Nasleduje za pomoci RTG repozice
zlomeniny, coz je provedeni vnitfni rotace a tahu za poranénou koncetinu pro
dosazeni potfebného ustaveni.

Obr. 4.7 Ustaveni polohy pacienta [20].
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DalSim postupem je vytvofeni vstupniho otvoru do kosti (obr. 4.8), kdy v tomto
kroku je pouzito nékolik druht nastroju.

Obr. 4.8 Vytvoreni vstupniho otvoru [20].

Nasleduje volba hfebu, ktery bude pouzit v zavislosti na potfebné délce a uhlu.
Tim se operaéni zakrok dostava do hlavni faze, kdy se pro ustaveni hifebu do
spravné polohy pouZije operacni instrumentalium a hfeb (obr. 4.9), pouzdro a dalSi
pomocné prvky. Pokud je vSe v poradku, tak se dojde k vlastnimu zavedeni hifebu do
dutiny stehenni kosti. Zavedeni se provani pouze tlakem rukou operatéra.

pro hieb 135°

Obr. 4.9 Kompletace ciliCe a zavedeni rekonstrukéniho hiebu [20].

Pokud je rekonstrukéni hfeb zaveden do pfipraveného otvoru, je nutné jej ustavit
jak v pfedozadni, tak i v bo¢ni projekci. K tomu slouzi proximalni hfeby (obr. 4.10),
které jsou soucasti operaCni sestavy. Probéhne odmérfeni a nasledné vyvrtani
potfebnych otvor( a nasledné se do nich zavedou proximalni Srouby.
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Obr. 4.10 Zavedeni proximalnich hiebd [20].

V této fazi je jeSté nutné provést jiSténi rekonstrukéniho hfebu distalné. To zajisti
pozadované ustaveni rekonstrukéniho hiebu dle potfeby zlomeniny. V posledni fazi
dojde k odstranéni vSech pomocnych nastroji (obr. 4.11) a zajisténi Sroubu v kréku
proti skluzu. Po vyplachu dochazi k postupnému uzavieni ran, pfipadné pouZiti
odsavaciho drénu. Témito cinnostmi operace konCi a pacient je prevezen
z operacéniho salu [20].

Obr. 4.11 Zpusob ustaveni implantatu [20].
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5 MATERIALY PRO VYROBU HREBU

Na vyrobu implantatd nelze pouZzit jakykoliv material. Musi splfiovat celou fadu
vlastnosti a specifikaci, protoze na implantaty jsou kladeny velmi vysoké pozadavky,
co se kvality a vlastnosti tyka. Jak jiz bylo fe€eno v pfedchozich kapitolach, tak na
kloub a kloubni pouzdro a stehenni kost plusobi velké mnoZstvi silovych zatiZzeni.
Proto pouzity material musi byt vhodny nejen v oblasti namahani. Je také dulezité,
aby mél vysokou pevnost a pruznost. Je nutné, aby material byl odolny proti
povrchovému posSkozeni, jako je otér. Dale musi byt odolny v oblasti unavové
pevnosti, protoze je neustale zatézovan pohybem lidského téla. To je také jedna
z dulezitych vlastnosti, kterou musi implantat zvladnout. Ne kazdé télo dokaze
pfijmout implantat uplné bez komplikaci. Proto je dulezité, aby nedochazelo k uniku
Skodlivych latek. Tomu zabranuji specialni povrchové upravy.

Kazdy material je specificky svymi vlastnostmi a svym chemickym slozenim.
Postupem vyvoje medicinskych zkuSenosti se nej¢astéji pouzivanymi materialy pro
vyrobu implantatd stala specialni nerezova ocel a slitina titanu [22].

5.1 Korozivzdorna ocel

Prvnim materialovym zastupcem pouzivanym pfi vyrobé rekonstruk¢nich
hfebUl je specialni korozivzdorna ocel W.Nr. 1.4441 (obr. 5.1). Podle ¢eskych statnich
norem nesla oznageni CSN 17 350, v sou¢asné dobé ji Ize najit pod oznagenim
X2CrNiMo 17-14-3. Jde o austenitickou ocel chromniklovou. Tato ocel ma vlastnosti
vyznacujici se vysokou plasticitou a vysokou taznosti s velkou vrubovou
houzevnatosti (tab. 5.2). Dulezitou vlastnosti je také odolnost proti kyselinam a velmi
vysoka kompatibilita v interakci s lidskym té&lem.

Vyuziti této oceli je rGznorodé, predevsSim je v8ak tento material vyuzivan v
lékafském pramyslu a prdmyslu farmaceutickém. V obecném povédomi je také
pouziti nerezovych materialQ v potravinarstvi, kde se tato ocel velmi pouziva [5,22].

Tab. 5.1 Tabulka chemického sloZeni korozivzdorné oceli [22].

Chemické slozeni korozivzdorné oceli 1.4441

Hmot [%)] C Mn Si Cr Ni Mo P S

Min 0 0 0 17,00 | 13,00 2,50 0 0

Max 0,03 2,00 1,00 19,00 | 15,00 3,00 0,03 0,03
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Tab. 5.2 Tabulka mechanickych vlastnosti korozivzdorné oceli [22].

Mechanické vlastnosti korozivzdorné oceli 1.4441
X [MPa] E Rp0,2 | Rm Oc Aso[%]
Min 2x10° 290 | 530 | 250 40
Max 2,1x10° 340 | 550 | 320 74

5.2 Titanova slitina

Druhym zastupcem je slitina titanu. Konkrétné se jedna o slitinu titanu
s oznacCenim Ti-6Al-4V (tab. 5.3). Tento material je jednim z nejpouzivangjSich
titanovych slitin. Vyznacuje se velmi dobrou tvafitelnosti v zihaném stavu a je velmi
dobfe uzpusobena pro odolavani vuc¢i unavovému opotfebeni. Tepelné zpracovani ji
umoznuje dosahnout hodnot pevnosti vtahu blizicich se 1125MPa (tab. 5.4).
V porovnani s ostatnimi kovovymi slitinami dosahuje poloviénich hodnot modulu
pruznosti.

Mimo |ékaFfsky pramysl, kde se pouziva pro vyrobu implantatd, ji mizeme
naleznout také v primyslu farmaceutickém a leteckém. To byl také prvotni umysl
vyuziti této slitiny. V sou¢asné dobé je v leteckém primyslu velmi dilezitou soucasti
pfi konstrukci nejen letadel, kdy dily vyrobené ztitanu pfesahuji vahu 100 kg.
Titanové slitiny jsou pouzivany napfi¢ riznymi pramyslovymi odvétvimi, at' uz jde o
primysl armadni nebo energeticky, &i primysl tézebni. Jeji vyuziti se téz naslo pfi
vyrobé automobild, kdy titanové soucastky jsou pouzivany napf. v motorech
sportovnich vozu [5,22].

Tab. 5.3 Tabulka chemického slozeni slitiny titanu [22].

Chemické slozeni slitiny titanu Ti-6Al-4V

Hmot [%] | Al C Fe H @) \%
Min 5,5 0 0 0 0 3,5
Max 6,5 0,1 0,3 0,1 0,1 4,5

Tab. 5.4 Tabulka mechanickych vlastnosti slitiny titanu [22].

Mechanické vlastnosti slitiny titanu Ti-6Al-4V
X [MPa] E Rp0,2 | Rm Oc | Aso[%]
Min 1,1x10° 810 | 880 | 400 10
Max 1,3x10° 920 | 990 | 450 15
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Prvni informace o pouziti implantatd Ize nalézt jiz v obdobi 2500 pf. n. | ve
starovékém Egypté. Tehdy Slo predevSim o zubni nahrady a protézy Ci nahrady Casti
lebky. V té dob& mnoho variant kovl nebylo, a proto se pouzivalo zlato a jeho slitina.
Rozvoj pouzivani implantatl je vice zmifiovan na konci 19. stoleti. V té dobé byla jiz
vice znama anatomie téla, a také se vtomto obdobi zacCalo vice objevovat
materialové inzenyrstvi. Velky rozmach vSak nastava az po druhé svétové valce
s vyvojem novych technologii a novych materiald. V souCasné dobé je vyuziti
implantatd velké, jelikoz jsme schopni at uz kratkodobé ¢i dlouhodobé nahradit
klouby, tkdné ¢&i organy. Implantaty se vyrabi z kovovych i nekovovych materiald a
dochazi k prolinani fady védnich oboru, které ruznymi zpusoby FeSi vyuziti
implantatl v lidském téle [18].

6.1 Design pouzivanych hieb

Nitrodfefiové hieby prosly béhem svého vyvoje celou fadou zmén. Nebylo totiz
vubec jednoduché najit a zvolit spravny tvar nebo idealni velikost. Co se kupfikladu
velikosti tyCe, je tfeba vyrabét hieby v riznych velikostech. Télo ¢lovéka muize byt
poSkozeno Urazem jak v mladém véku, kdy kost je menSi a slabsi, tak ve véku
dospélého Clovéka, kdy kosti a celkova kosterni soustava je plné vyvinuta. Proto
v soucasné dobé je pozadavek i na rekonstrukéni hieby mensich velikosti.

K tomu, aby bylo mozné vyrobni technologicky postup zpracovat, je nutny
konstrukéni navrh (obr. 6.1). Jde o designovy navrh s naslednym konstrukénim
vyrobnim vykresem. Pomoci téchto navrhl je mozné si co nejvice predstavit, jak
bude implantat vypadat. Jak jiz bylo zminéno, tak postup vyvoje implantatl jde stale
kupfedu a portfolio druhGl a typu se stale rozSifuje. Postup vyroby implantatu je
popsan v dalSi Casti prace.

= S —i% o—ci o

Obr. 6.1 Konstrukéni navrh nitrodferiového hrebu.

PFi navrhu a konstrukci implantatd je feSen nejen material, ze kterého bude dil
vyroben, ale také je nutno uvazovat o designu implantatu. Mezi prvky designu se fadi
také povrchova uprava dila. Jak jiz bylo zminéno, tak s navrhem implantatl nam
pomaha pocitatové modelovani. Diky nému je mozné provést grafickou Upravu a
z klasického 2D zobrazeni pfevést vykres na 3D model. To v minulosti bylo velmi
problematické a nékdy i nemozné. Moderni program velmi jednoduSe zméni také
vzhled. Toho se vyuziva pro odliSeni pfi volbé rizného materialu. Klasické nerezové
dily jsou oSetfeny lesklou povrchovou upravou (obr. 6.3). Titanové implantaty maji
zpravidla nékolik barevnych rozliSeni, jelikoZ jejich povrch je pokryt specialni
ochrannou vrstvou (obr. 6.4).
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Obr. 6.3 Graficky nahled hiebu vyrobeny z korozivzdorné oceli [5].

POVRCHOVA UPRAVA: ANODICKA PASIVACE

Obr. 6.4 Graficky nahled hiebu vyrobeny z titanové slitiny [5].

Kratky rekonstrukéni hieb je jen jedna komponenta pouzivana pfi IéCbé zlomeniny
femuru. Aby pouziti hfebu bylo spravné, je nutné s nim do pacienta instalovat také
dalSi prvky. Rekonstrukéni hieb je hlavni Cast, do které se vklada jeden nebo dva
Srouby, které se zavadi do krcku stehenni kosti. V pfipadé potfeby je mozné pouziti
pomocné dlahy, ktera pomaha k vétsi stabilizaci. Ve spodni Casti je hfeb v kosti
zajistén zajiStovacimi Srouby, kdy jeden je umistén do statického otvoru a druhy do
dynamického. Cela tato soustava (obr. 6.5) umozfiuje syntézu subtrochanterické
zlomeniny se zlomeninou kréku [20].

Dlaha

Hreb rekonstrukéni kratky

Sroub zajistovaci

Sroub
Obr. 6.5 Sestavy rekonstrukéniho hfebu v&etné pomocnych Sroubt [20].
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6.2 Vyvojové faze designu implantatu

Vyvoj a nasledny vznik nového implantatu je mozno rozdélit na fadu po sobé
jdoucich ukonu a fazi. Je to relativné dlouhy proces, ktery v sobé nese celou fadu
Uprav, testovani a zkousek. Tyto procesy jsou v pfipadé zdravotnickych prostfedku
vazany na prislusnou legislativu. V Ceské legislativé se jedna predevSim o zakon o
zdravotnickych prostfedcich 123/2000 sb. a nafizeni vlady o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostfedky 336/2000 sb. Do této legislativy vstupuje
legislativa mezinarodni a evropska.

Vyvoj implantatu zacina ve vétsiné pfipadd myslenkou, ktera vychazi z potfeby
|ékafu. Jejich snaha je dopomoci €lovéku k navratu do normalniho Zivota po
poskozeni téla. Aby nasledné doslo k realizaci myslenky, tak je tfeba vytvofit zadani,
resp. pozadavek na vyvoj nového implantatu.

Tato zadani startuje celou fadu procesu. V prvotni fazi se pfipravi designova
studie a konstrukéni navrh. Na zakladé téchto dokumentd se navrhne a vznikne
technicka dokumentace vyrobku. S tim je spojen pojem normalizace. To je snaha o
co nejjednodusi realizaci daného vyrobku.

DalSi vyvojovou fazi je konstrukéni dokumentace. Tato dokumentace v sobé
obsahuje vykresy jednotlivych dili, sestav a také kusovniky. Vykres jako takovy
slouzi coby hlavni dokument pro naslednou vyrobu implantatu. V dnesni dobé je ve
velké mife vyuzivano pocitacové podporovanych programu jako je napf. CAD.

Pokud je znam vzhled a tvar dilu, poté Ize pfipravit technologickou dokumentaci.
Ta obsahuje technologicky postup a vyrobni navod. Soucasna technika pomaha i
v této oblasti, a to moznosti pouziti nastroji pocitaové podporované vyroby, jako je
napf. CAM (obr. 6.6). V technologickém postupu je zaznamenan pracovni postup
vyroby, resp. pracovni operace, které svym sledem umozni z polotovaru vyrobit
pozadovany vyrobek.

Obr. 6.6 Priklad vyvojového cyklu zdravotnického prostfedku [18].
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Cilem navrhu implantatu je nejen dosahnuti nejlepsiho designu. Dlraz je kladen
na vysokou kvalita a schopnost dlouhodobé cinnosti v lidském téle. Kvalitu
implantatl b&éhem vyrobniho procesu ovliviiuje cela fada procesu. Tomu ma pomoci
fada opatfeni, mezi které se fadi statistické Fizeni procesu, prubézné zlepSovani a
proces analyzy. Proto byl vroce 2003 zaveden systém managementu jakosti
zdravotnickych prostfedku definovan normou ISO 13485, ktera stanovuje obecné
postupy pfi vyvoji implantatu.

Jak jiz bylo zminéno, tak sou¢asna moderni doba umoziiuje pfi navrhu implantatu
vyuzivat celou fadu novych technologii. Ty jsou pouzivany jiz béhem navrhu designu,
tedy pfed vyrobou prvnich vzorkd. Konkrétné se zde vyuziva pocitacového
modelovani v podobé metody koneCnych prvkl a dynamické analyzy (obr. 6.7).
Vyhoda téchto metod je v jejich univerzalnim pouziti. To znamena, Ze je Ize aplikovat
na razné typy navrhu tvart dild. DalSi jejich vlastnosti je schopnost analyzovat
rozloZeni napjatosti a zatéZovani ve vzajemném pulsobeni implantatu a lidského téla.
Nutno je vSak také dodat, Ze tyto metody jsou metody pomocné a je nutné uskutecnit
realné experimentalni ovéfeni pozZzadovanych vlastnosti implantatu.

Obr. 6.7 Obrazek modelu dilu pro MKP [19].

Po provedeni potfebnych podcitaCovych simulaci a odsouhlaseni spravnosti
navrhu lze postoupit do faze, ktera umozni vyrobu prvnich prototypd. Soucasné
technologické moznosti umoznuji vyrobu prvnich zkuSebnich vzorkl napfiklad
pomoci 3D tisku. Tyto metody umoznuji vytisknout dil v jeho realné velikosti a tim
snaze urcit, zda zvoleny tvar bude pfijatelny jesté pfed tim, nez se k dilu nechaji
vyrobit dal§i komponenty, jako jsou kupfikladu pfipravky, formy apod. Pokud je vSe
v pofadku a odsouhlaseno, Ize vyrobit prototyp.

Po wvyrobeni prvnich zkuSebnich vzorkd, resp. prototypl nastava faze
experimentalniho ovéfovani. Realné se ovéfuji vlastnosti pozadovaného implantatu
ve dvou stupnich. Prvni stupen je feSen v ramci vyvojového centra (obr. 6.8). To ma
stanoveno interni standardy zkou$ek a experimentt, mezi které patfi napfiklad trhaci
zkouSky C¢&i zkousSky materialové. Tyto zkouSky jsou strukturalni, které potvrzuji
funkénost daného vyrobku.

Druhy stupen experimentl je stanoven normou vztahujici se k danému problému.
To znamena, Ze je pfesné definovano, za jakych podminek bude experiment
probihat a jak se bude nasledné vyhodnocovat. Mezi tyto zkousky Ize fadit statickou
pevnost (obr. 6.9), dynamickou unosnost, otéruvzdornost, materialové hodnoceni,
biokompatibilitu a fadu dalSich.
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Obr. 6.9 Zobrazeni pfikladu statického zatizeni dilu [5].

Pokud vSe probéhne bez komplikaci a vSechny zkousky se podafi uspésné spinit,
tak Ize postoupit do faze zvané ovérovaci série. V tomto kroku dochazi k zadani do
standardni vyroby s pfedem danym pocétem pozadovanych kusu. Bé&éhem vyroby
stanovené vyrobni davky dochazi ke sledovani vyrobniho procesu a jeho pfipadné
optimalizaci. VSe je konfrontovano s pfislusnou legislativou tak, aby byly splnény
vSechny nalezitosti pfi navrhu a vyvoji implantatu [18].
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7 NAVRH TECHNOLOGIE VYROBY IMPLANTATU

Zpusob vyroby implantatu je dan technologicky postupem. Postup je vytvoren
pfimo pro konkrétni implantat a je velmi slozity, i kdyz se to tak na prvni pohled neni
zfejmé. Implantat je vkladan do lidského téla, a proto musi splfiovat fadu pfisnych
podminek. PFi vyrobé dochazi kfadé operaci, které musi zajistit funkénost a
bezchybnost dilu tak, aby po instalaci do lidského téla umoznil zranénému co
nejrychlejsi navrat do bézného Zivota.

Nasledujici  kapitoly  popisuji  technologicky  postup  vyroby  kratkého
rekonstrukéniho dvéma zplsoby, resp. vyrobu ze dvou druht materiall, které se na
tyto dily pouzivaji. V souhrnu je celkovy postup slozen z riznych druhl obrabéni,
ruénich opracovani, kontrol a finalnich povrchovych uprav. Zasadni rozdil najdeme
v kone¢né povrchové upravé. Snahou je, aby byl implantat co nejvice pfijatelny pro
pouziti v lidském téle. Jednotlivé operace zde uvedené obsahuji pouze zakladni
informace o daném procesu. Tento stav je zplsoben internimi pfedpisy firmy Medin,
a.s. v ramci ochrany internich udaja.

7.1 Postup vyroby implantatu z korozivzdorné oceli

7.1.1 OP 001: Priprava vstupniho materialu
e prace ve skladu, vydej materialu dle pozadavku (obr. 7.1, 7.2)

e postupovat dle interni navodky, pfi manipulaci s materialem je nutno Fidit se
prislusnou interni navodkou

e vstupni material: Ty¢ D17 mm; h9

2

Material na vyrobu Implantatd W.Nr. 14441, 150 58321
skuapove cisio | (7765 &£407%
NAZEV/ROZMER ¢73 74wt

caostemncko | T7074 0Rf

Obr. 7.1 Priklad zpUsobu oznaceni vstupniho materialu.

Sl IF
N\ Q'\

Obr. 7.2 Misto ulozeni vstupniho materialu.
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7.1.2 OP 010: CNC soustruzeni
e soustruzit tvar hfebu na soustruhu CNC SIGMA 20 A (obr. 7.3) dle pozadavku
e zhotovit vnitini tvar hlavy, pouzit pfislusny CNC program
e odmastit dle navodky, zbavit dil otfep

e provadét kontrolu vyrobenych kust dle kontrolni navodky (kontrola primeéra,
souososti zavitll s drazkami v Cele, kontrola vnéjSiho priméru k drazkam,
kontrola drazky a zavitu, kontrola hloubky otvoru a celkové délky)

Obr. 7.3 CNC soustruh SIGMA 20 A.

7.1.3 OP 020: CNC frézovani

o frézovat tvar dle pfislusného CNC programu na CNC frézce FANUC Robodrill
T21iF (obr. 7.4)

o frézovat podélné drazky v délicce dle navodky na vyrobu
e dil pfi frézovani podepfit opérnym trnem

e Kkontrolovat dil po frézovani (kontrola podélnych drazek vcéetné jejich
rovnobéznosti dle kontrolni navodky)

-

FANUC o
ROBODRILL
orT2i1lF

Obr. 7.4 CNC frézka FANUC Robodrill T21iF.

UST FSI VUT v Brné 40



NAVRH TECHNOLOGIE VYROBY IMPLANTATU

7.1.4

7.1.5

7.1.6

OP 030: Ruéni prace

odjehleni drazky po frézovani pilnikem a diamantovym brouskem (obr. 7.5)
srazit hranu u otvoru, drazek a vnitinim otvoru dle navodky na vyrobu
odjehlit vybéh zavitu vCetné jeho protahnuti zavitnikem

odzkousSet v pfislusném pripravku v€etné zkousky pomoci zavitového kalibru

brousit povrch Zlabku a jejich okraj pomoci gumovky
~ £ N

Obr. 7.5 Ruéni prace po obrabéni.

OP 040: Mezioperaéni myti
dily ulozit do myciho boxu a vlozit do myciho zafizeni (obr. 7.6)

dle pfislusné navodky provést odmasténi, vycisténi a ususeni dill ve specialni
myci lazni

Obr. 7.6 Meziopera¢ni myti v odmastovacim UZ zafizeni.

OP 050: Mezioperacni kontrola

provést kontrolu polotovaru (obr. 7.7) dle pfislusné kontrolni navodky a
vykresové dokumentace

hlavni kontrolni prvky (vnéjSi pruméry, vnitini otvory, zahloubeni, zavit,
celkova délka, vnéjsi povrch po soustruzeni)

Cetnost kontroly je stanovena v kontrolni navodce

Obr. 7.7 Obrazek polotovaru.
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7.1.7 OP 060: Prace ve skladu
e vydej materialu ze skladu dle pozadavku na vyrobu
e vstupni material: Polotovar Hfeb G-P D11mm

7.1.8 OP 070: Ruéni ohybani

e ohnout polotovar dle pozadavku na ohybacce SELZACH (obr. 7.8), pouzit
prislusné ohybové pfipravky

e polotovar orientovat s drazkami na Cele a prolisy

e Kkontrolovat pomoci prusvitu (obr. 7.9, 7.10)

Obr. 7.10 Obrazek hiebu po ohybani.
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7.1.9 OP 080: CNC frézovani
o frézovat tvar dle pfislusného CNC programu
e frézovat pod danym uhlem pfislusné otvory a drazku (obr. 7.11, 7.12)
e pfi jednom upnuti provést srazeni hran u otvoru dle pozadavku

e rozmeéry a rozteCe otvoru kontrolovat pfisluSnymi kalibry, kontrolu spravnosti
kalibru provést pomoci kontrolni kostky

Obr. 7.11 Obrazek hfebu po obrabéni.

Obr. 7.12 Detailni zobrazeni otfepu po obrabéni.

7.1.10 OP 090: Ruéni opracovani
e rucné odjehlit vSechny otvory uvnitf i na povrchu hfebu (obr. 7.13, 7.14)

e provést zaobleni hran dle vykresu a mérky, neposkodit ostatni povrch, pomoci
kalibru ovéfit velikost otvorl

Obr. 7.14 Detail dilu po ru€nim opracovani 2.
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e povrch hiebu brousit pomoci brusného kotouce typu SM 600 véetné Cela a
radiusu na Spicce hifebu

e prelestit otvory na textilnim kotoucCi pro zaobleni hran (obr. 7.15)

e pramér kontrolovat dle pfislusné Sablony, primér za ohybem kontrolovat
pomoci posuvného méfidla

e otvory vycistit kartdckem a osusit

Obr. 7.15 Lesténi dilu.

7.1.11 OP 100: Omilani

e vibra¢né brousit Zlabovym omilanim dle pfislusné navodky

7.1.12 OP 110: Mezioperacni myti

e umyt dil (obr. 7.16) pomoci ultrazvuku ve vodném odmastovadle dle pfislusné
navodky

e otvory vyCistit pomoci kartacku

Obr. 7.16 Dil po operaci omilat a po myti.

7.1.13 OP 120: Chemické moreni

e provést chemické mofeni dili v mofici lazni dle pfislusné navodky vcéetné
oplachu

e dily po mofeni ukladat do prepravek, pozor na poskozeni dill
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7.1.14 OP 130: Elektrolytické lesténi

provest elektrolytické leSténi vyrobkd (obr. 7.17)
vyrobky neutralizovat a susit dle pfislusné navodky
povrchy pfi manipulaci a pfepravnim baleni neposkodit

provést vizualni kontrolu

Obr. 7.17 Dil po elektrolytickém lesténi.

7.1.15 OP 140: Kontrola

provést vystupni kontrolu dilu dle pfislusné kontrolni navodky (kontrolovat
pomoci kalibrd a pomocnych nastroju (obr. 7.18) vnitini praméry, zavit, drazky,
pomoci prusvitu tvar dilu)

provéfit spravnost prislusnych dokumentl v€etné identifikace vyrobkl s tim,
Ze v davce nejsou pritomny jiné vyrobky

provést vizualni kontrolu na pfitomnost frézovanych nebo prolisovanych
podélnych drazek, ostfin, zaoblenosti hran, kvality zpracovaného povrchu,
Cistoty celého dilu

Obr. 7.18 Fotografie jednoho z kontrolnich nastroju (Cilic).

7.1.16 OP 150: Laserové znaceni

oveéfit identifikaci kazdého jednotlivého dilu pomoci privodky a kontrolni
mérky, nesmi dojit k zaméné privodek a dill

zakladat jednotlivé dily do pomocného pfipravku dle popisu v navodce pro
znaceni (obr. 7.19)

provést operaci znaceni na laserovém zafizeni TruMark (obr. 7.20) dle
navodky a interniho pfedpisu

provést kontrolu znaceni (Citelnost znaceni, shoda identifikaénich znaku
s pracovnim pfikazem, vykresem a navodkou na znaceni) (obr. 7.21)
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Obr. 7.19 Obrazek ustaveni dilu pro Laserové znaceni.

station 7000

Obr. 7.21 Pfiklad zpUsobu znaceni na dile.
7.1.17 OP 160: Pasivace

e provést finaini Cisténi (myti) dild s naslednou pasivaci dle pfislusné procesni
navodky dle pfedem definovaného programu v myci a pasivacni lince (obr.
7.22)

e po pasivaci provést naslednou kontrolu spravnosti provedeni pasivace
vyrobku dle kontrolni navodky

e dily vlozit do UV prostupu
Mﬂ%‘é_’;‘;‘rzw

S

Obr. 7.22 Obrazek ¢asti pasivacni linky EKOL.
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7.1.18 OP 170: Priprava etiket
o dle prislusné dokumentace tisknout etikety a prepravni Stitky na stroji
e provést kontrolu verze etikety s verzi vykresu etikety a kontrolni navodky

e 1 ks etikety nalepit na konec pracovniho pfikazu

7.1.19 OP 180: Baleni standard 1

e dle pfislusného baliciho listu slozit pfibalové letaky, nasledné vlozit spolu
s etiketou do polotovaru sacku (obr. 7.23)

o etiketu vkladat tak, aby nebyl zakryt text na etiketé
e na zhotoveny pfrepravni obal nalepit pfislusné prepravni stitky

e do pfipravenych pfepravnich oball vlozZit pfipravena baleni, nasledné obaly
vlozit do materialové propusti

Obr. 7.23 Obrazek jedné z variant polotovaru sacku.

7.1.20 OP 190: Baleni ¢isté
e prevzit pfipravené obaly z materialové propusti a vyjmout dily z UV prostupu

e balit do pfipraveného obalu dle baliciho listu, obal uzavfit a zavafit pomoci
pribézné svarecky typu FR (obr. 7.24)

e zabalené dily vlozit zpét do prepravnich oball, nasledné dily pfedat zpét do
materialoveé propusti

Obr. 7.24 Prubézna svarecka typu FR.
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7.1.21 OP 200: Baleni standard 2

e Prevzit zabalené implantaty (obr. 7.25) z materialové propusti CP a prilozit
pracovni pfikaz. Nalepit etiketu z CP k operaci OP 130 pracovniho pfikazu.

e Provést kontrolu udaju na vytisténé etiketé s udaji dle vykresu etikety a
pracovniho pfikazu.

e Provést kontrolu baleni dle pfislusné kontrolni navodky. Poté potvrdit shodu
s balicim listem.

e Kontrola baleni — nutno zkontrolovat kompletnost a provedeni baleni dle
baliciho listu.

e Davku zabalenych implantatd vlozit do prepravniho obalu dle pfisluSného
baliciho listu. Pfepravni obal zavafit a predat zabalené vyrobky na dalSi
operaci, resp. na expedici.

Obr. 7.25 Obrazek zabaleného dilu s pfibalovym letdkem.

7.2 Postup vyroby implantatu z titanové slitiny

Postup vyroby implantatu z korozivzdorné oceli je sloZzen zvice nez dvaceti
operaci, které je nutné podstoupit, abychom ziskali pozadovany vyrobek. Jak jiz bylo
zminéno, tak na vyrobu implantatl se pouzivaji dva druhy materiall. Pro kazdy
material je nutny samostatny vyrobni postup. Tyto dva postupy jsou v fadé operaci
totozné, a proto v nasledujici ¢asti budou popsany pouze ty procesy, ve kterych se
postupy lisi.

Postup pfipravy polotovaru je v podstaté totozny. K prvni zasadni zméné ve
vyrobnim postupu dochazi az ve druhé poloviné vyrobnich operaci. Po obrabéni se u
nerezového implantatu dochazi k vibraCnimu omilani v omilacich kamenech.
Titanovy polotovar se po obrabéni a po ru¢nim opracovani balotinuje.

Po mezioperacnim myti pfichazi v pfipadé titanové slitiny na fadu anodizace a
pfiprava na ni. Tento proces v sobé nese vytvofeni ochranné vrstvy na povrchu
materialu elektrochemickym zpUsobem. Nastavenim pfisluSnych parametrd se urci
barva a tloustka oxidaéniho filmu na povrchu implantatu. Implantat
z korozivzdorného materialu je Cisté leskly. Proti tomu titanové hfeby dostanou matny
nadech a jejich barva maze byt tmavé Seda nebo i modra.

UST FSI VUT v Brné 48



NAVRH TECHNOLOGIE VYROBY IMPLANTATU

7.2.1

71.2.2
[

7.2.3

7.2.4

7.2.5

OP 100: Matovani balotinou
matovat povrch hiebu jemnou balotinou v zafizeni zna¢ky Wista (obr. 7.26)
dle navodky stanovit pfislusny pracovni tlak

pouzit balotinu na matovani titanového materialu

Obr. 7.26 Tryskaci zafizeni pro balotinovani znacky Wista.

OP 110: Meziopera€ni myti
umyt pomoci ultrazvuku ve vodném odmastovadle dle pfislusné navodky

otvory vycistit pomoci kartacku

OP 120: Kontrola

kontrolovat dil dle pfislusné navodky pro vystupni kontrolu pred kooperaci

OP 130: Priprava pro kooperaci

pfiprava polotovarti do kooperace dle pfislusné navodky

OP 140: Kooperace anodizace

provést anodizaci povrchu (obr. 7.26) dle evidencniho listu kooperace

Obr. 7.26 Priklad vzhledu anodizovaného povrchu hiebu a Sroubd [20].
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7.2.6 OP 150: Kontrola po kooperaci
e provést vstupni kontrolu polotovarl z anodizace povrchu

e postupovat dle pfislusné navodky

Po vstupni kontrole nasleduje operace laserové znaceni stejné jako je tomu u
polotovart z korozivzdorné oceli. Oznacené dily jsou jako u korozivzdornych
polotovaru dale pasivovany v pasivacéni lince. Nasledné dojde k pfipravé etiket, které
se budou k implantatiim pfikladat b&éhem baleni. | zplsob baleni je totozny pro obé
varianty a tim se dostavame na konec vyrobniho postupu titanové varianty
implantatu.
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8 TECHNICKO-EKONOMICKE ZHODNOCEN:I

Navrh designu a zpracovani vyrobniho postupu implantatu jsou jen jedny z Casti,
které je pfi vyvoji nutné fesSit. Neméné dulezitou Casti je také technickoekonomické
zhodnoceni zvolené vyroby. S ohledem na interni predpisy firmy Medin, a.s. bude
zhodnoceni feSeno v zavislosti na vyrobnich ¢asech.

V pfedchozi kapitole byly popsany dvé varianty vyrobnich postupu. Hlavni vyrobni
postup se vztahuje ke korozivzdorné oceli. Dale byly popsany a doplnény operace,
ve kterych se lidi technologicky postup pro vyrobu hiebu z titanové slitiny. Popsané
procesy jsou v nasledujicich tabulkach (tab. 8.1, 8.2) doplnény o vyrobni ¢asy.

Tab. 8.1 Tabulka ¢asu jednotlivych operaci pro vyrobu hfebu z korozivzdorné oceli.

Prehled hodnot vyrobnich ¢ast pro korozivzdorny typ hiebu
Poradi Cislo Nazev operace tac [min] |tsc [min]
operace
1 1 Pfiprava vstupniho materialu 0,000 15,00
2 10 CNC soustruzeni 14,830 100,00
3 20 CNC frézovani 6,950 30,00
4 30 Rucni prace 7,480 0,00
5 40 Mezioperacni myti 1,000 3,00
6 50 Mezioperaéni kontrola 0,600 15,00
7 60 Prace ve skladu 0,000 15,00
8 70 Rucni ohybani 5,441 0,00
9 80 CNC frézovani 15,552 18,00
10 90 Ruéni opracovani 27,200 0,00
11 100 Omilani 12,000 5,40
12 110 Mezioperacni myti 2,000 3,00
13 120 Chemické mofreni 1,000 3,00
14 130 Elektrolytické lesténi 3,000 3,50
15 140 Kontrola 0,950 20,00
16 150 Laseroveé znaceni 0,674 6,00
17 160 Pasivace 0,800 40,00
18 170 Priprava etiket 0,066 15,00
19 180 Baleni standard 1 0,286 25,00
20 190 Baleni Cisté 0,273 6,00
21 200 Baleni standard 2 0,094 4,00
Soucet celkovych vyrobnich ¢ast 100,196 | 326,90
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Tab. 8.2 Tabulka ¢asU jednotlivych operaci pro vyrobu hfebu z titanové slitiny.

Prehled hodnot vyrobnich €asu pro titanovy typ hiebu
Poradi op():::::e Nazev operace [rLAiil] tsc [min]

1 1 Pfiprava vstupniho materialu | 0,000 15,00
2 10 CNC soustruzeni 13,688 | 100,00
3 20 CNC frézovani 6,955 30,00
4 30 Rucni prace 8,007 0,00
5 40 Mezioperacni myti 1,000 3,00
6 50 Mezioperacni kontrola 0,950 20,00
7 60 Prace ve skladu 0,000 15,00
8 70 Rucni ohybani 4,706 0,00
9 80 CNC frézovani 15,552 25,00
10 90 Ruéni opracovani 33,595 0,00
11 100 Matovat balotinou 2,746 0,00
12 110 Mezioperacni myti 1,500 0,00
13 120 Kontrola 0,950 20,00
14 130 Pfiprava pro kooperaci 0,273 6,00
15 140 Kooperace Anodizace 0,000 0,00
16 150 Kontrola po kooperaci 0,030 5,00
17 160 Laserové znaceni 0,674 5,00
18 170 Pasivace 0,800 40,00
19 180 Pfiprava etiket 0,056 15,00
20 190 Baleni standard 1 0,243 25,00
21 200 Baleni Cisté 0,321 6,00
22 210 Baleni standard 2 0,094 4,00

Soucet celkovych vyrobnich ¢asl 92,140 | 334,00

PFfi porovnani obou technologickych postupl je vidét, Ze vétSina operaci je
v prubéhu vyroby stejna. Ke zméné dochazi u operaci, které maji vliv na vnéjsi
vrstvu implantatu, jako je v pfipadé oceli elektrolytické lesténi. V pfipadé titanu se
pouZzije anodizace. PoCet operaci nutnych k vyrobé dilu je v pfipadé titanové slitiny o
jednu vétsi.

Kazda vyrobni operace je svym zplsobem specificka a skryva v sobé& nékolik
vnitfnich ¢innosti, které jsou nutné pro spinéni kvalitativnich pozadavkd. Jak bylo
zminéno, tak operace trva urcity ¢as. Na konci uvedenych tabulek je vypoc&teno, kolik
Casu zabere kazda ze zkoumanych variant vyroby. V pfipadé Casu potfebného pro
vyrobu jedné jediné soucastky, dil z korozivzdorné oceli je standardné vyrabén
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pfiblizn& 100 minut. Cas potfebny pro pfipravu strojd a dal$ich &innosti mimo
samostatnou vyrobu dilu ma dle vypoctu hodnotu bezmala 327 minut.

Implantat vyrabény ze slitiny titanu je na tom pfi porovnani pfimého vyrobniho
¢asu o 8 minut Iépe. Bohuzel hodnota pfipravného €asu je v tomto pfipadé naopak o
pfiblizné 8 minut delSi. K tomuto je nutno dodat, Ze v pfipadé titanové slitiny doslo
v postupu u jedné operace k pocitani s nulovymi ¢asy. To je zpusobeno tim, Ze je dil
odeslan do kooperace. V tomto pfipadé je stanovena jiz konkrétni cena, ktera se
nasledné zapocitava do cenové kalkulace a jiz nedochazi k pfepoctu vyrobnich ¢asu.
Srovname-li oba vyrobni postupy, tak z pohledu vyrobnich ¢asl jsou obé varianty
témer shodné.

DalSi pohled, ktery je mozny zahrnout do zhodnoceni, je pohled materialovy.
Korozivzdorna ocel je oproti titanové slitin@ mnohem Iépe obrobitelna a je
technologicky  vyrobné  jednodusSi. Nevyhodou implantatu  vyrobeného
z korozivzdorné oceli je ta skute€nost, ze po operaci mize dojit k alergické reakci,
jelikoz ocel obsahuje prvky jako je Chrom a Nikl. Proto je v pfipadé pouziti implantatu
z korozivzdorné oceli vhodné&jsi uvazovat o kratSi dobé pouZiti v lidském organismu.

Slitina titanu je oproti oceli nachylnéjSi na zpracovani a ma horsi tvafitelnost.
navic projde slitina titanu procesem anodizace, dojde u néj ke zlepSeni hodnot pro
pevnost. Dale se zvysi odolnost proti otéru a snizi se uvolfiovani Skodlivych prvka.

Dle informaci ziskanych ve firmé Medin, a.s. je ve vétSim poctu vyuzivano
nitrodfenovych hiebu vyrobenych z korozivzdorné oceli. Poptavku tvofi lékafska
zarizeni, ktera s implantaty pracuji. Historicky byla velka vétSina implantatd a
nastroju vyrabéna z oceli po dlouhou dobu. Proto mozna operatéfi i v sou€asné dobé
radéji vyuzivaji ve vétsi mife pravé oceloveé implantaty.

Vyvoj, konstrukéni navrh, technologicky postup a nasledné testovani je pomérné
zdlouhavy proces. Mnohdy je za konecnym vysledkem skryt nékolikamésicni a
v nékterych pfipadech i nékolikalety vyvoj. Bohuzel letosni rok ovlivnény ,koronakrizi*
mél za nasledek fadu omezeni. Ty mimo jiného zpusobily, Zze byl omezen,
v nékterych pfipadech uplné uzavien, vstup do procesu vyroby. Tento problém nastal
i ve firmé, ve které byla tato prace feSena. Nejen, Ze doslo k omezeni vyroby, ale
také z bezpelnostnich duvodld nebylo mozné se v procesu vyroby pohybovat.
Vzniklé komplikace mély za nasledek omezeny pfistup k potfebnym informacim,
které by pfispéli k detailnéjSimu rozboru feSeného problému.
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Diplomova prace se zabyvala technologickym postupem vyroby implantatu, ktery
je pouzivan pfi 1éEbé zlomenin kréku stehenni kosti v oblasti proximalniho femuru.
Probéhlo seznameni s anatomii lidského téla, stavbou a tvarem lidskych kosti. Bylo
popsano slozeni a funkce kyCelniho kloubu. Dale byl proveden rozbor vzniku
zlomenin a jejich nasledné lé€eni za pouziti invazivnich a neinvazivnich zpusobu. Ve
Ctvrté kapitole byla popsana soustava, ve které bude implantat pouzivan. DoSlo
k popisu jejiho slozeni, namahani a v neposledni fade i ke vzniku zlomenin v této
soustavé. Nasledoval popis aplikace implantatu do organismu s jeho ustavenim.
V dal$i kapitole byl proveden materialovy rozbor s popisem pouzivanych materialt
pfi vyrobé hfebu. Jednalo se o korozivzdornou ocel a o titanovou slitinu. Pro navrh
technologického postupu bylo nutné navrhnout tvar a geometrii poZzadovaného
implantatu. Poté byl navrhnut postup vyvoje implantatu véetné zpusobu jeho
testovani pfed uvedenim do sériové vyroby.

Technologicky postup vyroby implantatu byl uveden ve dvou variantach. Postup
vyroby hfebu z korozivzdorné oceli je ve velké mife totoZny s postupem pro
titanovou slitinu. Oba materialy je nutno obrabét, tvaret a neustale kvalitativné
kontrolovat. Pomoci ruénich praci jsou dily Cistény a brouseny. Kazdy implantat je
opatfen vlastni specifickou povrchovou uUpravou, oznacen a nasledné zabalen do
sterilniho obalu. Postup vyroby implantatu je slozity i ¢asové. Z duvodu internich
predpisu ve firmé& Medin, a.s. bylo zhodnoceni provedeno na zakladé Casové
naroCnosti. Pfi porovnani vyrobnich a pfipravnych ¢ast bylo dosazeno témér
stejnych hodnot. Tato skuteCnost je dana velmi podobnym vyrobnim postupem.
Zasadni zména v pouzitych postupech je az v operacich, které feSi povrchovou
upravu. Implantat z korozivzdorné oceli je elektrolyticky lestén, implantat ze slitiny
titanu je anodizovan.

Implantat je vyrabén ve dvou variantach. Vyrobni Casova naro¢nost je dle
vyhodnoceni téméf shodna. Zda bude v praxi vice pouZivan implantat ze slitiny
titanu nebo z korozivzdorné oceli je otazkou praxe a obliby operatérli. Zasadni rozdil
bude v jejich materialovych vlastnostech a také ve vyrobni, respektive v prodejni

hodnotit, ktery implantat bude pouZzit.
Zavérem lze konstatovat, Ze cile prace byly spinény.
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