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SAZETAK

TEHNOLOGIJA IZRADE INTRAMEDULARNOG CAVLA

Tema zavrSnog rada je "Tehnologija izrade intramedularnog ¢avla". Ovim radom je
objasnjeno $to je intramedularni Cavao, kako se proizvodi, te koja je indikacija za ugradnju
istog. Strojarstvo u medicini je dugo zastupljeno obzirom da su implanti za osteosintezu
kod prijeloma izradeni od materijala titanske legure Ti-4Al-6V, tretirani postuptkom
anodizacije prema standardu ISO 5832-3. Takoder je obasnjeno koju svrhu ima zastita

povrsine postupkom anodizacije.

Kljune rijeCi: Intramedularni Cavao, tibijalni Cavao, tehnologija izrade, anodizacija



SUMMARY

Production technology of intramedullary nail

The topic od the final paper is "Production technology of intramedullary nail". This paper
explains what is intramedullary nail, what is the technological process and also what is
indication for use. Mechanical engineering is long represented in medicine considering
that implants for osteosynthesis are made of titanium alloy (Ti-4Al-6V) threated by
titanium color anodizing process, which implant material meets requirements of ISO

5832-3. Aslo the paper explains what is the purpose od anodizing process.

Key words: Intramedullary nail, tibial nail, production technology, anodization
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1. UvVvOD

Strojarstvo ima Siroku primjenu u medicini tako Sto se pomocu razli€itih materijala i
postupaka obrade Zeli se postic¢i $to bolja struktura materijala slicna ljudskoj kosti koja se
zbog svojih svojstava moze koristiti kao implant pri ¢emu se utjeCe na kvalitetu Zivota
Covjeka. Pa tako primjenu nalazi u podruc€ju stomatologije (titanski implanti, metalne
pjene..), ortopedskoj kirurgiji (implant kuka, ploCice, intramedularni ¢avli i sl.) koji pomazu
u oporavku pacijenta ili u potpunosti zamjenjuju i preuzimaju funkciju tog dijela tijela kao

na primjer kuk.

Jedan od primjera su metalne pjene, takav oblik materijala koji je nastao oponasSanjem
strukture i svojstava prirodnih &elijastih materijala kao $to su kamen, drvo, koralj, kost,

itd.., a Cija su svojstva prilagodena okolnim uvjetima.

Slika 1. Prirodni celijasti materijali:

a) pluto; b) balza; c) spuzva; d) kost; e) koralj; f) riblja kost; g) list irisa; h) stabljika biljke [2]



Karakterizira ih visoka poroznost od 40 do 90 %, dobra elektricna vodljivost,
vatrootpornost, niska gustoca, , odli¢no priguSuje energiju udara, vibracija i zvuka, ima
prilagodljiva toplinska svojstva, visoku krutost kod sendvi€¢ konstrukcija. Ima Siroku

primjenu u gradevinskoj industriji, automobilskoj industriji, zrakoplovstvu, a ima

potencijala i u medicini.

Slika 2. Prikaz strukture kosti (lijevo) i metalne pjene (desno) [9]

Mogu se proizvesti iz gotovo svih vrsta materijala koji postoje u obliku praha, ali danas
su komercijalno dostupne uglavnom metalne pjene na bazi aluminija (Al) i nikla (Ni). Po
posebnoj narudzbi proizvode se i pjene na bazi olova (Pb), magnezija (Mg), cinka (Zn),

bakra (Cu), titana (Ti), Celika, bronce, ¢ak i zlata (Au).

Imaju veliki potencijal primjene u medicini kao implantat ukoliko zadovolji nekoliko kriterija
kao Sto su veliCina, oblik, ¢vrstoca, poroznost te bio-kompatibilnost koja je klju¢na za
povezivanje sa kostima. Takoder su zbog svoje strukture i svojstva idealne za izradu
implanta kostiju i kukova jer se modul elasti¢nosti prilagodava poroznosti koja odgovara
prirodnoj kosti, dok kod Cvrstih metalnih implantata i kosti postoji visok stupanj elasti¢ne
neuskladenosti. Implanti koji se proizvode od metalnih pjena na bazi titana pokazuju

odli¢na svojstva bio-komplatibilnosti, jedan od primjera je zubni implantat.



Slika 3. Zubni implantat izraden od Ti pjene [1]

Takoder titan i njegove legure nalaze svoju primjenu i u ortopedskoj kirurgiji pomocu
razliCitih postupaka obrade i za$tite na viSe nacina. Jedan od takvih primjera je

intramedularni davao.

Intramedularni ¢avao je implant koji se koristi preko 40 godina u ortopedskoj kirurgiji,
izraden je od materijala titanske legure Ti-4Al-6V tretirane postupkom anodizacije titana
za koji materijal su se vrSila istraZivanja te se utvrdila njegova biokompatibilnost, da
uporabom takve vrste materijala nema nezeljene reakcije na ljudsko tijelo. Proizvod je
izraden od legure titana tako da se postignu mehanicka svojstva koja udovoljavaju
zahtjevima 1SO 5832-3.

Svrha takvih implanta je poboljSanje kvalitete Zivota pacijenta tako Sto ce se
osteosintezom postiéi spajanje kostanih fragmenata kod loSe sraslih prijeloma, prijeloma
natkoljeni¢ne kosti ili potkoljenicne kosti tibije, a ovim radom ¢&e biti obuhvacen tibijalni

Cavao prikazan slikom 4.



Slika 4. Tibijalni ¢avao [9]

Dizajniran je tako da se postigne optimalna ucinkovitost u kirur8koj tehnici i oporavku
pacijenta. Cilj takvog dizajna je posti¢i da postupak ugradnje ¢avla bude jednostavan uz
minimalni invazivni pristup te da bude u skladu sa zatvorenom tehnikom rada koja u
konacnici smanjuje traumu, gubitak krvi i rizik od infekcije.



2. KARAKTERISTIKE TIBIJALNOG CAVLA

2.1. Tehnicke karakteristike

Tibijalni ¢avao tvrtke Instrumentaria d.d. koristi se za osteosintezu prijeloma, otvorenih i
zatvorenih, pseudoartroza a takoder i za loSe srasle prijelome potkoljenice.

Proizvodi se u razli¢itim duzinama, od 260 mm do 440 mm, takoder promjer Cavla moze
biti od @9 do @14 te proksimalni promjer od @11.5 do @14, kanulirani je zbog lakse
ugradnje. Intramedularni ¢avli i vijci anodiziraju se u plavu boju kako je definirano radnom

uputom tvrtke Instrumentaria d.d.

Tibijalni sustav sastoji se od intramedularnog Cavla, vijaka i instrumenata za operativni
zahvat koji su dizajnirani tako da omoguce stabilnu unutarnju fiksaciju za prijelom
potkoljeni¢ne kosti.

Kod postupka ugradnje koriste se vijci kojim se zaklju¢ava implant, a to su:

- vijak kapa (zavrsni vijak) za produljenje ¢avla - sprje€ava urastanje i olakSava vadenje
Cavla, moze biti u 4 veli€ine, a duzina se odreduje prema dubini postavljenog Cavla,

prikazan na slici 2.

- vijak za zaklju€avanje, @5,0 mm, moZze biti duZine od 20 mm do 110 mm, prikazan na

slici 3,

- za zaklju€avanje s djelomi¢nim navojem, @5,0 mm, moze biti duzine od 20 do 110 mm,

prikazan na slici 4,

- vijak za kompresiju kosti, prikazan na slici 5.

Slika 5. Vijak kapa [3]



QT YT

Slika 6. Vijak za zakljucavanje [3]

Slika 7. Vijak za zaklju€avanje sa djelomi¢nim navojem [3]

Slika 8. Vijak za kompresiju kosti [3]

Operativni zahvat izvodi se pomocu instrument seta, prikazanog slikom 6., prema to¢no
definiranoj proceduri, pa tako se i prilikom proizvodnje seta za izvodenje operacija
prilikom medufazne i zavrdne kontrole izvode postupci kao i prilikom operacije ne bi li se
uoCili i otklonili nedostaci i nesukladnosti. 1z tog razloga radnik koji radi kontrolu nad
proizvodnjom je educiran i dobro upuéen kako se koristi koji dio. Takoder je  kod
kontrole takvih proizvoda jako vazno znati tolerancije (gornje i donje) svakog dijela da se
ne dogodi da jedan dio nakon izrade nije kompatibilan sa drugim. Slika 7. prikazuje
tablicu naziva pojedinog instrumenta za izvodenje operativnog zahvata ugradnje

tibijalnog Cavla.
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Slika 9. Instrument set za tibijalni €avao [3]
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Naziv prozvoda Product Name
Nosac medijalne vodilice

Nosac vodilice

Vijak M8x1, L=76 mm

Zalobni kljuc

Nabijac tibijalnog cavla

Izvlakac tibijalnog cavla

Cekic s utorom

Zakrivljeno silo

Umetak vodilice

Cilinik vodilice / Vijak M8

IzvijacC za vijke SW 3.5, L=335 mm
Vodilica svrdla ©7/@5.2

13 | Silo @5

14 | Dubinomjer — ¢avao tibijalni

15 | AO IzvijacC za vijke SW3.5,L=300mm
16 | Dubinomjer veci

17 | Stitnik mekog tkiva

18 | Swvrdlo §4.2x347 mm — AO nastavak
19 | Vodilica fleksibilnog svrdla @17

WS || LW R e

Q

[RPay

[
[N

Slika 10. Tablica naziva instrumenata [3]

Vijci se mogu postavljati na razliite nacine a ovisi o vrsti prijeloma. Pa tako razlikujemo
slijedecCe nacine postavljanja staticki ili dinamiCki proksimalnih vijaka a oni mogu biti bez

postavljenih proksimalnih vijaka ili sa postavljenim proksimalnim vijcima.

Indikacija za postavljanje staticki ili dinamicki proksimalnih vijaka bez postavljenih
proksimalnih vijaka ugraduje na srednju treCinu potkoljenice te distalnu tre¢inu do 3 cm
od sko€nog zgloba kako je prikazano slikom 11., te sa postavljenim proksimalnim vijcima
indikacijsko podrucje se prosiruje na prijelome proksimalne trecCine potkoljenice, pa i na

intraartikularne prijelome $to prikazuje slika 12.

12



Slika 11. Staticki ili dinamicki postavljeni vijci bez postavljenih proksimalnih vijaka [3]

Slika 12. Staticki ili dinamicki postavljeni vijci s postavljenim proksimalnim vijcima [3]
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2.2. Karakteristike materijala

U industriji medicinskih proizvoda jedan od uvjeta je da materijali od kojih su izradeni
budu biokompatibilni. To su oni materijali koji dolaze u kontakt sa tkivima, stanicama ili
tielesnim teku¢inama. Svrha implanta je da zamijeni funkciju dijela na kojem se vrSi
operativni zahvat, primjenjuje se kod pseudoartroza a takoder i za loSe srasle prijelome
potkoljenice.

Kako je Siroka primjena takvih proizvoda materijal od kojih su izradeni mora takoder
zadovoljavati odredena svojstva i to biokompatibilnost, otpornost na koroziju (5to znaci
da ne smiju biti podlozni koroziji obzirom da dolaze u dodir sa Zivim tkivom), netoksi¢nost
(vrlo vazna karakteristika takvih materijala s obzirom na €injenicu da oslobadanjen
metalnih iona i drugih produkata moze doc¢i do pojave alergija i sl.), ¢vrstoca i Zilavost
(njihove vrijednosti moraju biti dovoljno visoke zbog ograni¢enosti prostorom kod
ugradnje implanta pa tako i veli¢ine odnosno dimenzije samog implanta), niske vrijednosti
modula elastiCnosti (za materijale koji se danas koriste u ovoj grani medicine, visi je 5 do
10 puta od modula elasti¢nosti kosti, $to posljedi¢no znaci optere€enje kosti zbog razlike
modula elasti¢nosti metalnog materijala i kosti koji dolaze kontakt), te izdrzZljivost (narocito
je vazna za one implante koji su ugradeni da bi zamijenili funkciju tog dijela pa bi tako

tijekom svog zivotnog vijeka trebali nesmetano funkcionirati).

Biokompatibilnim materijalima smatramo materijale koji se koriste za proizvodnju
implanta koji dolaze u kontakt sa tkivima, tjelesnim tekuinama te stanicama.
Biokompatibilnost se ispituje kako bi se utvrdila potencijalna toksi¢nost kao posljedica
tielesnog kontakta s materijalom ili medicinskim proizvodom. Od nekoliko vrsta materijala
koji se koriste za implante, titan se koristi u industriji medicinskih proizvoda vise od 40
godina zbog lakoc¢e, niskog modula elasti¢nosti, velike Evrstoce i otpornosti na koroziju.

Biokompatibilnost legure titana se ocituje u tome da dolazi do spontanog stvaranja sloja
oksida kada materijal dolazi u kontakt sa kisikom. Tako oblikovani sloj je tanak i sprje€ava
daljnju koroziju te poboljSava biokompatibilnost. Dodatna biofunkcionalnost legure titana

postize se povecanjem debljine oksidnog sloja pomocu elektrokemijske anodizacije.

14



Materijali koji se koriste za implante moraju ispuniti kriterije standarda kao Sto je 1SO
5832-3. ISO standard 5832-3 odnosi se na kirurSke implantate, metalne materijale, a 3. dio
se odnosi na kovanu leguru titana koja sadrzi 6% aluminija i 4% vanadija. Nekoliko je

zahtjeva koji se moraju ispuniti i to:
- Kemijski sastav,

Table 1 — Chemical composition

Element Compositional limits
mass fraction %
Aluminium 5,5t06,75
Vanadium 3,6t04,5
Iron 0,3 max.
Oxygen 0,2 max.
Carbon 0,08 max.
Nitrogen 0,05 max.
Hydrogen 0,015 max.2
Titanium Balance
3 Except for billets, for which the maximum hydrogen
content shall be of a mass fraction of 0,010 %.

Tablica 1. Zahtjev za kemijski sastav [3]

- MehaniCka svojstva i to:

- vla€na svojstva,

15



Table 2 — Mechanical properties of wrought titanium 6-aluminium 4-vanadium alloy in

annealed condition

Material shape | Tensile strength Proofstrength Percentage Mandrel
or yield strength elongation after diameter for
fracture? bend test
R. Rz A
MPa MPa % mm
Sheet and stripec >860 >780 =8 10 x tb
Bare® >860 >780 >10 not applicable

b

tis the thickness of the sheet or strip.

¢ The maximum diameter or thickness is equal to 75 mm.

2  The original gauge length Lj equal to (5,65 x \/So) or 50 mm, where S is the original cross-sectional area in square
millimetres. The original gauge length chosen for testing shall be reported with the test results.

Tablica 2. Vla€éna svojstva [3]

- ne smije biti pukotina

Prilikom ispitivanja postupkom savijanja lima ili Sipke gore navedene legure titana, ne

smije doéi do pojave pukotine na vanjskoj povrsini ispitnog uzorka.

- mikrostruktura.

Za svaki od zahtjeva odredivanja sukladnosti su definirane metode ispitivanja, te na koji

nacin se pripremaju ispitni uzorci za odredivanje mehanickih svojstava.

S obzirom na navedene zahtjeve prilikom narudzbe sirovine za izradu implanta dobavlja¢

dostavlja i certifikat koji specificira karakteristike materijala prema zahtjevima standarda
ISO 5832-3, prikazano slikama 13. - 16.
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Prilikom zaprimanja sirovine za izradu proizvoda potrebno je ispuniti popratnu listu
odnosno izvjestaj o ulaznoj kontroli na kojoj je naveden datum zaprimanja, koli¢ina koja
je dosla, tko je pregledao i odobrio ulaz. Svaki prijem robe je vezan za narudzbu te je
takoder potrebno pregledati odgovaraju li zaprimljene koli¢ine naru¢enima, te ukoliko
postoje neke nesukladnosti u materijalu takva roba se vraca dobavljacu te se navodi
kolika koli¢ina je prihvaéena a koliko je odbijeno.

Uz navedeni izvjeStaj potrebno je staviti dokumentaciju specifikacije materijaala i

certifikate koji su dosli za navedeni materijal.

Datum
IS0 9001:2008/1 J485:2000 QM dokumentacija Verzija
Sifra
OB : Izvjedtaj o ulaznoj kontroli
Stranica 1od1
IZVJESTAJ O ULAZNOJ KONTROLI

BROJ MATERUALA NAZIV MATERUALA DATUM ZAFRIMANIA

3102-366 Sipka O 18150 51329

LOT BROJ MATERUALA BROJ NARUDZBE  [BROJ ZAPISNIKA 1D DOBAVLIACA KOLICINA

KRITERWI KONTROLE (PREMA SPECIFIKACUI MATERUALA-RY)

6824 2-RU01

NV erfcwnpe prodapate Sokumentacys)
NACRT! | SPECIFIKACUE oK X Ne O NE POSTON (]
IDENTIFIKACUSKA GZNAXA MATERUALA = () 0 '
ICERTIFIKAT = O O ’
JZVIESTAS O ISHTIVANN () 0
lozxAXE | PAXIRANE = O a
ENT DOBAVLIAL x (1 (.
ZAPSNIK O PRUEMU = O O
ROK TRAJANIA a O =

| KONTROLIRAO:

| Za rezultate kootrole | ispitivanja pogledaj lisss rezultata ( )

| o == PREGLEDANA ODBUENA
ZAPRIMLIENA KOLICINA: KOUICINA: KOLICINA
KONTROLIRAO: 1"0"“5 Im"’"

Slika 17. Ulazna kontrola [3]
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Svaki proizvod ima svoj kataloski broj pa se tako sirovina za izradu proizvoda narucuje
koriStenjem kataloSkih brojeva. Za svaki kataloSki broj su navedene tocno odredene
specifikacije materijala pa je tako prilikom ulaska sirovine takoder potrebno provjeriti

odgovaraju li podaci i certifikati.

[ TEHNICKI PODACI | ™™

. OB specifikacija materijala Verzija:

. Sifra:

ISO 9001:2000 / 13488:2003 | ™7

. QM dokumentucye Stranica 1 od 1

| [ Potpis | Datum: | Naziv protzvoda: ' ) , '

: e 150 5832.3, lipka O 12011, | hNLADIS.NI (katalodki) broj

feadios | L | Rm=950-1000N/mm’  poiea _

| Pregledao: | ) § . | ::z::f““ rpnntih, g ' Vera s dobkumentom:

Odobrio: | | W.NF. 3.7168, TiAI6V4

Proizvod naruliti prema

1

Standard: IS0 5832-3

| Dimenzije: © 12h11x3000 mm

Stanje kvalitete povriine:

Materijal — proizvod s¢ narwtuje za

(Katalold broj — saziv proxvoda):

Poscbai zahtjevi: Rm=950-1000 N/mm*

Crici

Dobavljad ot

PN }

{

IS ST .

Omaka | Promjens i [ Datum | Proveo |

Slika 18. Specifikacija materijala [3]
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Date/Datum:
VersionNVerzja:
EN IS0 13485:2016 / MDD 93/42 EEC Code/Stra: TMOS
Technical File - Intramedullary Nails Page/Stranica: A-09-3
TEHNICKI PODAC] | D=
08 spocifikaciis matoryjala Verrja
1S0 9001:2000/ 1348200y | SHra: 7373080
Q4 delummtedie Stranica 10d 1
Datum: | Naziv probevoda:
I 1SO £832-3, fipka © 1889, | SKIADISNT (katakoihi) broj
——— Rm~950-1000N /mm’ pinede
Preghodao Nt (rmghenhl (e el dregt ————
Odobeio: W.Nr 37165, TiAK VS
Protzvod narelstl prema:
Standard: 1S0 5832.3
Dimenzije: © 13h9x3000 mm
Stanje kvalitete povriine:
Maserijal - protzvod se naroduje 7a
(Katalodki broj - nariy
Poscbal zabtjevi: Rm=950-1000 N/mm*; Rp022690 N/mm®
Cowek
1
Ormaka Promjena Datum Proveo

Slika 19. Specifikacija materijala [3]
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3. EKSPERIMENTALNI DIO

3.1. Tehnoloski proces

Proizvodnja tibijalnog intramedularnog Cavla je definirana tehnoloSkim procesom po
operacijama te se sastoji od rezanja Sipke na odredenu duzinu te potom obradom
materijala na CNC strojevima, tokarilici i glodalici, savijanjem a sve sukladno nacrtima.

Dalje slijedi poliranje, nakon ¢ega se provodi medufazna kontrola proizvoda te eventualno

uklanjanje nesukladnosti ukoliko je moguce.

Nakon medufazne kontrole ukoliko nije potrebna dorada proizvod se oznaCava laserom

nacinom kako je odredeno radnom uputom te se provodi postupak anodizacije u plavu

boju.
Operation Nr. | Operation | Operation description

10 Cutting Material Ti 1ISO 5832-3, §12, cut

20 Drilling Drill hole through the body of the nail.

30 Turning | Refer to drawing 07.830T260101.

40 Turning | pefer to drawing 07.830T260iL01.

s0 Tuming Refer w drawing 07.83072601L01.

60 Turning Furbish the tip of the nail, face the furbished side, chamfer edge of
the hole

70 Tuming | laccording to the drawing

80 Milling Drill and chamfer all holes Mill four axial slots Refer to
drawing 07.830T2601L02.

90 Degreasing | Degrease according 10 5-7.3-7.3-RU-19.

100 Deburring | Deburr all holes, slots

110 Bending Bend the nall according to the drawing. Use tool SAD1-
07.830.01T260 and SA02-07.830.01T260, and templates 3801-
07.8307260 and $802-07.8307260.

120 Milling Drill remaining hole

130 Deburring | Deburr drilied hole and slot.

140 Polishing | Polish the nail.

150 Degreasing | Degrease according to 5-7.3-7.3-RU-07.

160 Furbishing | Chamfer all sharp edges

170 Polishing | Fine polish the nail.

180 Degreasing | Degrease according o 5-7.3-7.3-RU-08.

190 Control Control 6-8.2-8.2-08-03.

200 Laser Label the nail according to the drawing.

labelling

210 Degreasing | Degrease according 10 5-7.3-7.3-RU-08.

220 Anodization | Anodize the nail according 10 5-7.3-7.3-RU-31, parameters: colour
blue, voitage 30 V.

Slika 20. Tehnoloski proces [3]
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230 Degreasing | Degrease according to 5-7.3-7.3-RU-08.

240 Control Final control 6-8.2-8.2-0B-04.

250 Packing Pack the nail for sterilization according to 7-7.1-7.1.RU-03.
260 Sterilizing | Sterilize using gamma rays.

270 Testing Sterilization testing.

Nakon postupka anodizacije provodi se zavrdna kontrola proizvoda vizualnom metodom
te se utvrduje je li anodna previaka kontinuirana, glatka, lijepo prijanja na bazi metala, je
li jednolike teksture i izgleda, bez spaljenih ili praskastih podrucja, te ukoliko nije potrebna
dorada implant se pakira takoder prema definiranoj uputi te se Salje na postupak

sterilizacije gama zrakama. Nakon postupka sterilizacije vrsi se testiranje sterilizacije te

Slika 21. Tehnoloski proces [3]

je gotov proizvod spreman za isporuku kupcu.
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3.2. Anodizacija

Postupak anodizacije je elektrokemijski postupak pasivizacije koji se koristi za

oblikovanje oksidnog sloja na povrsini implanta pomocu struje i napona.

U industriji medicinskih implanta titana ili titanskih legura obi¢no se vrsi anodizacija tipa
Il ili anodizacija tipa Ill. Proizvod anodiziran tipom Il karakterizira siva boja, a koristi se

radi svojstva otpornosti na troSenje.

Intramedularni €avao tretiran je anodizacijom tipa Ill, odnosno anodizacijom u boji.
Dobivena boja temelji se na debljini oksidnog filma na povrsini legure (TiO>) koji raste
tijekom procesa anodizacije. Buduci da se debljina oksidnog sloja mozZe kontrolirati, moze

se stvoriti Sirok spektar boja bez upotrebe boja.

100 150 200 250

Layer thickness [nm]
voltage

v

Slika 22. Manifestacija debljine sloja [8]

Reflektiranjem svjetlosti pod razli¢itim kutovima od dobivenog oksidnog sloja i osnovnog
metala dolazi do interferencije svjetlosnih refleksija koje uzrokuju percepciju boje.
Debljina oksidnog sloja proizvoda koji nije anodiziran (s) obi¢no iznosi od 20 do 25 nm.
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Slika 23. Uzorci nakon anodizacije [3]

Tri glavna svojstva se poboljSavaju ovim postupkom a to su zastitni, funkcionalni i
dekorativni ucinci. Zastitni u€inak poboljSava kemijsku otpornost, zastitu od korozije,
trenja, habanja i tvrdo¢u. Funkcionalni u€inak pobolj$ava interakciju s drugim materijalima
(metalima, bioloSkim tkivom, kostima),te takoder omogucéava tijekom operacija povezati
odredeni vijak sa odredenim instrumentom. Dekorativni u€inak omogucuje razliCite boje,

svjetline.

Debljina sloja dobivenog ovim postupkom ovisi 0 boji i moze varirati od 20 do 250-300
nm a $to se postize razli¢itim naponom u rasponu od 10 do 120 V u kiseloj otopini
elektrolita. Za ovaj postupak su definirani parametri za dobivanje odredene boje pri

odredenom naponul.
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Tablica s popisom programa

PR?;?"*M NAPON(V) | STRUJA(A)
M1 777 3,100
M2 304 3500
M3 37.0 4,000
M4 60,0 4,000
M5 109.0 4,000
MS 100,00 4,000

Tablica 3. Parametri za postupak anodizacije [3]
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3.3. Priprema materijala

Prilikom izvodenja postupka anodizacije potrebno je pridrzavati se sigurnosnih protokola
kao Sto je koristiti zaStithu opremu kao zastitne naocale, rukavice i sl. kako je odredeno

radnom uputom.

R, R e 0 [ Odgovoma | Obavaesttu |
| Broj | Postupak | b | sledau
oy s SR . = | ZO | nesukladnosi |
{ | |
{ . OSOBNA ZASTITNA OPREMA-kod rada s dusi¢nom kiselinom 20-60 % -tnom s
{ ==l e e e e e S 1
{ { | Zastitne naoéale koje dobro prianjaju uz kozu kca 1 ne dozvoljavaju | |
| { 2 | strujanie acrosola. Kod potencijalno veée opasnosti od prskanja uporaba | |
: | Zaktieaolijuilics | - . . kosi $ii o i koku lica (HRN EN 166). U slofsju pojave maghce | ?
{ | | preporuéa sc uporaba zadtitne maske za cijelo lice (HRN EN 136) E i
| R —————————— - |
| | Zastita koze E 3
] 1 | ] | |
| | A | Upotreba zasutnih rukavica od butila, nitnla, vitona, ncorena (480 min, | |
5 | alea el | stupanj penctracije 6) (HRN EN 374) E 5 ST
i e s —— - - P |
i { | U normalnim uvjctima rada pamuéna radna odjcéa dugih rukava i E E = e
! | Zastita tijela: | nogavica, prkladna obuéa koja obuhvaéa cijelo stopalo (HRN EN 340) | ':c_: > |
| O | | (HRN ISO 13832). Prema potrebi 1 pregaca od kemijski otpornog | |
E s f materijala. U sluéaju tezih uvieta rada ili nekontroliranog istjecanja E E
| | | upotnjebiti zastitno odijelo za tekuce kemikalije (HRN 1405) | |
E E E U slu€aju loseg provictravanja (prekoracéenje GVI) zastitna maska za E E
| | Zastita dis | cijelo lice (HRN EN 136) s filtrom B. U ckstremnim slucajevima kada je | |
| | ite disnog | koncentracyja velo visoka il se sumnja da je koncentracya kisika u zraku | |
s s Shetave : manja od 17% konstit samostalni uredaj za disanje s otvorenim knugom E E
| | | na stlacent zrak (HRN EN 137). | |
| | | Pikrograesi (Gekcugononéols ________ ]
E E 'll‘:n-x};f:lci'u[:nsnosu E Opasnosty: Oznaka opasnosti z H 314 Uzrokuje teske opekline 1 ozljede oka J{
| [emee | | Opasnost [HB0More gt menle |
| | ! [ J EUH 071 Nagnzajuée za didni sustav |
TR e L T —— T S R e 1
| PRIPREMA SMJESE dusiéne 1 fluorovodiéne kiseline za dekapiranje E g f
. . . | 8 | a=r
{ | titanskih proizvoda { 2 3 {
1| | F | 3 |
: : : & | - |
' ' : . :
et % 5 :
| | Dekapiranje titanskih proizvoda prije postupka anodizacije | | |
{ { | | |
{ | | | |
{ | | | |
] | | ] ]
] ] ] ] ]
{ { | | |
| | | & | i
. | 2 | T |
| 2_ | | 5 | - |
{ | | = | 2 |
| | | K | - |
{ | | = | |
| ] i f 5
{ | | | |
] ] ] ! ]
] ] ] ] ]
] ] ] ] ]
{ | | |
| | | |
{ | | {

Slika 24. Koristenje zastitne opreme [3]
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Prije samog postupka potrebno je pripremiti povrSinu materijala. Proces odmascivanja
izvodi se na KKS liniji za ultrazvu¢no odmascivanje, oznake KKS-H7-120, a prije same
anodizacije takoder je potrebno pripremiti smjese dusSi¢ne i flourovodi¢ne kiseline za
dekapiranje titanskih proizvoda i dvije posude s vodovodnom vodom kako je to definirano

radnom uputom.

Slika 25. Uredaj KKS-H7-120 [9]

KKS-H7-120 uredaj sastoji se od 7 posuda za rad a to su:

1. posuda s alkalnom (luznatom) vodenom otopinom za odmas$¢ivanje (otopina BIS O

2700 alkalnog sredstva za odmasc¢ivanje), 50-70°, s ultrazvukom,
2. posuda s vodovodnom vodom za ispiranje, 40-50°, s ultrazvukom,

3. posuda s kiselom vodenom otopinom za odmascivanje (otopina BIS KOMBI 25 kiselog

sredstva za odmascivanje), 50-70°, s ultrazvukom,

4. posuda s vodovodnom vodom za ispiranje,

5. posuda s demineraliziranom vodom, s ultrazvukom,
6. posuda s demineraliziranom vodom,

7. posuda - suSionik.
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Nakon $to se izvrSila priprema posuda s alkalnom vodenom otopinom za odmascivanje i
posuda s kiselom vodenom otopinom za odmascivanje prema radnoj uputi, moze se

pocCeti sa odmascivanjem proizvoda.

Proizvode sloZene u koSaru stavljamo u posudu 1. s luznatom vodenom otopinom za
odmasdivanje s ukljuéenim ultrazvukom od 80 Hz sa strane i sa dna. Nakon toga se
prenose iz posude 1. u posudu. 2 te slijedi ultrazvuéno ispiranje u vodovodnoj vodi. Nakon
pet minuta slijedi prebacivanje u posudu 3. za odmascivanje kiselom otopinom, potrebno
je ukljuciti ultrazvuk od 80 Hz sa strane i sa dna. Nakon odmascivanja u posudi 3.
vra¢amo proizvode u posudu 2. ponovno na ultrazvuéno ispiranje u vodovodnoj vodi.
Kada je zavrSilo ultrazvucno ispiranje u posudi 2. proizvode prenosimo u posudu 4. na
ispiranje u vodovodnoj vodi. Nakon posude 4. slijedi ispiranje demineraliziranom vodom
s ultrazvukom u posudi 5. te u konacnici ispiranje u posudi 6. demineraliziranom vodom,

u svakoj od posuda po 5 minuta.

Slika 26. KKS uredaj za ultrazvuéno odmas¢ivanje [9]

Nakon postupka odmas$éivanja slijedi dekapiranje titanskih proizvoda prije postupka
anodizacije prikazano slikom 21. Postupak dekapiranja obavezan je za proizvode koji se

anodiziraju.
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Slika 27. Dekapiranje [9]

Prethodno odmasc¢eni proizvodi se stavljaju u prethodno pripremljenu smjesu kiselina,
lagano se pomi¢u metalnim Stapi¢em po plasti¢noj posudi sve do trenutka dok ne budu
jednoli¢no prekriveni sa mjehuri¢ima. Pojavom mjehuri¢a se prekida reakcija dekapiranja,

proizvod se uranja u vodovodnu vodu, u dvije posude.
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Slika 28. Smjesa kiselina za dekapiranje i vodovodna voda [9]

Vrijeme trajanja postupka dekapiranja titanskih proizvoda je kratko i to je nekoliko
sekundi. Kraj procesa je kada dode do promjene boje povrsine iz sjajne u matiranu
odreduje se vizualnom metodom. Nakon Sto je dekapiranje gotovo vrSi se ispranje u

vodovodnoj vodi i u destiliranoj vodi te je proizvod spreman za proces anodizacije i
montira se na titanske Zice — drzace za anodizaciju.
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3.4. Postupak anodizacije

Postupak anodizacije je definiran radnom uputom, a ovaj eksperiment se provodio u tvrtci
Instrumentaria d.d.. Anodizacija se provodi u 5% fosfornoj kiselini. Pored kadice s
elektrolitom za anodizaciju potreban je i ispravlja¢ za anodizaciju titanskih proizvoda koji
pretvara izmjeni¢nu u istosmjernu struju, oznake EA-PS 8160-04. Ispravlja¢ sluzi za

reguliranje napona i jacine struje.

Slika 29. Ispravlja¢ i kadica s elektrolitom [9]

Prilikom pripreme prije samog postupka potrebno je postaviti vodi¢e na bakrene Sipke i
paziti na polove. Implant koji se stavlja na titansku Zicu koja drzi proizvod je pozitivha

elektroda, odnosno anoda.
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Anoda sa titanskom Zicom-
drZzacem proizvoda (+pol)

Slika 30. Postavljanje bakrenih zica [9]

Tanlko savnuta titanzka Zica za
K-2,7:K-15 islmale vike

Debelo zavinuta ttanzka
| ZeazaK-43,565..

g ol 1.&5@&1&;"{.
TITANSKE ZICE-"DRZACI”
PROIZVODA
Slika 5.

Slika 31. Drzaci proizvoda prilikom anodizacije [9]
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Obzirom da tvrtka Instrumentaria d.d. osim intramedularnih ¢avala proizvodi i druge vrste
implanta, kao Sto su ploCice, razliCiti spongiozni i kortikalni vijci, distalni vijci, troch Cavli
itd. za svaku grupu tih proizvoda je definirano u koju boju ¢e se anodizirati i kojim
parametrima. |z radnog postupka je potrebno pronaci grupu proizvoda s popisom

proizvoda i parametrima boja oksidnih slojeva i vrijednostima napona koje se primijenjuju.

Potrebno je izabrati odgovarajuci program prema gore navedenoj tablici 3. potom podesiti

napon te ugasiti ispravijac.

PRIMJER-M3 (program za TROCH SET :
troch cavli, lag wjct, distalni vijes, vijci na
zakljucavanje, kapa vijci)

Slika 32. Primjer postavljenih parametara [9]

Kada je napon podeSen proizvod se postavlja na bakrenu Sipku, nakon $to je ispravljac
upaljen Sipka se uranja u elektrolit. Tijek se prati otprilike jednu minutu odnosno kada
pocinje formiranje sitnih mjehuri¢a, dolazi do promjene boje i pada vrijednost struje. Kraj
postupka je vidljiv kada pra¢enjem vrijednosti struje na donjem zaslonu ispravljaa struja
prestane padati, odnosno kada se ustabili na neku vrijednost, postupak anodizacije je
gotov. Kada se struja u amperima ustali na minimumu, te kada je dobivena Zeljena boja

oksidnog sloja, proces je zavrsen.
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Nakon zavrSenog procesa anodizacije ostaci fosforne kiseline se ispiru u vodi te se potom
odnose u KKS liniju za ultrazvuc¢no &iscenje, KKS H7-120 na zavrdnu obradu.

Slika 33. KKS linija za ultrazvuéno odmascivanje [9]

Nakon ispiranja u obi¢noj vodi u posudi 4. pri 40 - 50 °C, vrSi se ultrazvuéno ispiranje u
demineraliziranoj vodi pri 40 - 50 °C u posudi 5. te nakon toga ispiranje u
demineraliziranoj vodi pri 40 - 50 °C u posudi 6. Nakon ispiranja potrebno je osusiti
ostatke vode (kapljice vode ne smiju ostati na proizvodu), gotovi proizvod se stavlja u
Ciste posude s poklopcima te proslijeduje na slijede¢u operaciju prema tehnoloskom

postupku, odnosno zavrsnoj kontroli.

Slika 34. Intramedularni €avao nakon postupka anodizacije [9]
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Kako je ranije navedeno, boja materijala ovisi o ja€ini napona. Sa naponom od 16 V moze
se posti¢i bronCana boja i ona ima najtaniji sloj, a da bi se postigao najdeblji sloj koristi se
napon od 107 Vi on je zelene boje. Debljina tog oksidnog sloja mjeri se u nanometrima.
Prema izvrSenom eksperimentalnom dijelu postupka anodizacije u tvrtci Instrumentarija
d.d., navedena tvrtka za svoje proizvode koristi 5 razli¢itih boja a to su, morsko plava,

nebesko plava, zlatno Zuta, ljubicasta i zelena.

Morsko plava prva je boja koja je dobivena postupkom anodizacije tip Il i ona ima najtanji

sloj, koristili smo napon od 30 V i jakost struje 4,000 A, ona se koristi za anodizaciju

upravo intramedularnog tibijalnog ¢avla.

Slika 35. Morsko plava [9]

Slijedeca boja koja je postignuta je ledeno plava, za navedenu boji potreban je napon od
37 Vi jakost struje 3,500 A.

Slika 36. Nebesko plava [9]
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Slijedeca boja je zlatno zuta, za tu boju potrebno je podesiti napon od 60 V i jakost struje
od 4,000 A.

Slika 37. Zlatno zuta [9]

Nakon zlatno Zute u spektru boja slijedi ljubiasta te je za tu boju koristen napon od 77 V
i jakost struje od 3,100 A.

Slika 38. Ljubicasta [9]

Posljednja boja koja je dobivena postupkom anodizacije je zelena, koriSten je napon od
107 V i jakost struje 4,000 A.

Slika 39. Zelena [9]
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3.5. Nesukladnosti i pogreske pri izvodenju anodizacije

Prilikom procesa anodizacije moguce su nesukladnosti u dobivanju neujednacene boje ili
ne dolazi do samog procesa. To se najéeS¢e dogada kod nekih vrsta malih kortikalnih
vijaka gdje u glavi Sesterokuta moze postajati moguc¢nost zaostajanja mjehuri¢a zraka te

tada Sesterokut nece biti anodiziran, te se manifestira kao pojava mjehurica u kupki.

Ako dode do pogreske prilikom izvodenja postupka, kao na primjer dobivena je pogresna
boja, tu gresku je moguce ispraviti tako $to se povrSina ponovno oc€isti visokoalkalnim
sredstvom, ponovno izvrSi postupak pripreme povrSine i na kraju opet postupak

anodizacije.

Kako je napon povezan sa dobivanjem odredene boje, jakost struje s druge strane
odreduje vrijeme trajanja tog postupka. Ukoliko se povecCa jakost struje stvaranje
oksidnog sloja ¢e se brze odvijati, ali ako bude prevelika brzina stvaranja tog sloja postoji

mogucnost da ¢e doci do diskontinuiteta u boiji.
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4. ZAKLJUCAK

Za razvoj proizvoda u medicinske svrhe uzima se u obzir viSe faktora, kako sa tehnoloske
strane kako da se Sto jednostanije proizvede uz $to manje troSkova i u skladu sa trzista
takoder se uzima u obzir i sama funkcionalnost, odnosno da kirurzima koji izvode
operativni zahvat bude Sto jednostavnije za ugradnju navedenog implanta uz $to
jednostavniju tehniku izvodenja zahvata koridtenjem instrument seta. Zato je postupak
anodizacije titana vrlo vazan proces, jer u samoj praksi prilikom izvodenja operativhog
zahvata u ortopedskoj medicini olakSava identifikaciju razliCitih komponenti i smanjuje
rizik od nepravilnog odabira implantata ili komponenata. Osim toga kako se €esto navodi,

da bi se neki materijal koristio u implant on, uz druge zahtjeve, mora biti i biokompatibilan.

Ovim postupkom se dodatno postiZze biokompatibilnost samog proizvoda te u konacnici
utjeCe direktno na pacijenta time Sto se smanjuje mogucnost za razliCite komplikacije

prilikom oporavka od traume, dakle poboljSava kvalitetu Zivota.
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