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OZET

KiSIYE OZEL TEMPORAMANDIBULAR EKLEM PROTEZININ
TASARLANMASI VE KATMANLI IMALAT TEKNOLOJISI iLE
URETIMI

Kuntay AKTAS

Yiiksek Lisans, Biyomiihendislik Bolimii
Tez Danigsmani: Prof. Dr. Halil Murat AYDIN
Eylil 2019, 55 sayfa

Temporomandibular eklem (TME) kulagin 6niinde, kafatasi ile alt genenin birlestigi
noktada bulunan kii¢iik bir eklemdir. Alt cenenin (mandibula) hareket etmesini ve
fonksiyonunu saglar. Burada olusan herhangi bir hasar (genellikle travma,
enfeksiyon, timér, ankiloz veya idiopatik rezorpsiyon) ¢enenin fonksiyonunu tam
olarak yerine getirememesine veya fonksiyonunu tamamen kaybetmesine yol acar.
Arastirmalardaki bulgulara dayanarak ge¢misten guinimiize daha ¢ok kadinlarda
rastlanan temporomandibular eklem rahatsizliklarinin tedavisi igin pek ¢ok yéntem
denenmistir. Baslangicta gegici ¢dziimler bulunurken sonrasinda bunlar yerini kemik
grefti nakillerine ve implant uygulamalarina birakmistir. Kemik greft nakilleri
oncelerde iyi bir ¢6zim iken geligen teknolojiyle birlikte hastaya daha uyumlu
olabilecegi duslincesinden yola ¢ikarak implant uygulamalarina yonelim olmustur.
Bunun zerine yillardir stire gelen implant tasarimlari, Uretimleri ve klinik calismalari
piyasada yerini almaktadir. Bu tezde yeni bir tretim teknolojisi olarak adlandirilan ve
yeni tasarim imkanlari sunan “Katmanli Imalat” yéntemi ve gelismis “Tasarim”
teknikleri ile hastanin radyolojik gérintuleri kullanilarak “Hastaya Ozel
Temporomandibular Eklem Protezi Tasarimi” gelitirilmigtir.

Anahtar Kelimeler: TME, Katmanl Imalat, 3 Boyutlu Yazici, Modelleme,

Titanyum Eklem implanti



ABSTRACT

DESIGN OF TEMPORAMANDIBULAR JOINT IMPLANT AND
PRODUCTION WITH ADDITIVE MANUFACTURING
TECHNOLOGY

Kuntay AKTAS

Master, Department of Bioengineering
Supervisor: Prof. Dr. Halil Murat AYDIN
September 2019, 55 pages

The Temporomandibular Joint (TMJ) is a small joint located at the junction of the
skull and the lower jaw in front of the ear. It provides movement and function of
the lower jaw (mandible). Any damage (usually trauma, infection, tumor,
ankylosis or idiopathic resorption) causes the jaw to fail to function properly or
completely lose its function. Based on the findings of the research, many methods
have been tried to treat the temporomandibular joint disorders encountered in
more women from the past to the present. Initially, there were temporary
solutions, but these were replaced by bone graft transplants and implant
applications. While bone graft transplants were a good solution in the first place,
it was the tendency to implant applications based on the idea that it could be more
compatible with the developing technology. On the other hand, many years of
implant designs, productions and clinical studies are taking place in the market.
In this thesis, “Design of Custom made Temporomandibular Joint Implant” has
been developed by using ‘Additive Manufacturing’ method which are called new
production technology and offering new design opportunities and using by
advanced ‘Design’ techniques along with radiological images of patient.

Keywords: TMJ, Additive Manufacturing, 3D Printer, Modelling, Titanium Joint
Implant
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1. GIRIS

1.1. Tezin Amaci

Bu tezin amaci eklem sorunu yasayan hastalara yerlestirilen Tempora
Mandibular Eklem protezlerinin gelisen tasarim ve imalat teknolojilerini kullanarak
daha distk maliyetli, daha az komplikasyon riski olan ve daha uzun émurli
olarak yeniden tasarlanmasi, katmanlh imalat teknolojisi ile Uretiimesi ve

geleneksel yéntem, malzeme ve teknik ile karsilastirmaktir.

Temporamandibular eklem insan viicudundaki en karmasik eklemlerden birisidir
ve kompleks bir ameliyat stireci vardir. Rekonstrilksiyonun zor olmasi sebebiyle
cerrahi midahale son tercih olarak kabul edilir, ancak yerlestirilen protezler
hastadan hastaya farklilik gosteren anatomi ile uyum saglamayabilmekte ve
enfeksiyon, malokliizyon, heterotopik kemik olusumu, damar yaralanmasi,
protezin kirilmasi ve protezin reddedilmesi gibi sorunlari ortaya c¢ikabilmektedir
[1]. Pazarda sunulan ¢ézimler ise oldukc¢a pahalidir ve hasta sayisinin disuk
olmasi sebebiyle ortaya cikan Uretim ve gelistirme maliyetlerinin proteze
yansimasl yiksek olmakta, protezlerin oldukga yiuksek fiyatlarla satiimasina
sebep olmaktadir. Diger taraftan katmanli imalat alaninda yasanan
yazilm,tasarim ve uretim alaninda gelismeler bu alanda yeni firsatlar ortaya
cikarmaktadir. Ozellikle tasarim optimizasyonlari ve tekil Uretimler bunlarin en
énemlileridir. Katmanl Imalat her ne kadar bir tretim teknolojisi olarak
adlandirilsa da, tasarim alanindaki paradigma degisikligi daha énce tasarlanmasi
mimkin olmayan veya Uretimi gok maliyetli olan pargalarin kolayca tretilmesini

sagdlamasi sebebiyle tasarim alaninda énemli bir yol agmistir.

Katmanli imalat adi verilen imalat yéntemi ve “Katmanli Imalat icin Tasarim”
(Design for Additive Manufacfuring) endistride yeni yayginlagsan tekniklerdir, bu
sebeple tempomandibular eklem konusunda literatlirde geleneksel tasarim ve
imalat yéntemleri ile yapilmis calismalar daha yaygindir. Az sayida olan
calismalarda ise 3D modelleme ile ilgili ¢calismalar yapilmis ancak tasarim

optimizasyonu ve ag yaplilar ile ilgili galisma yapilmamigtir [1].

Bu tezde “Katmanli imalat icin Tasarim” teknikleri uygulanmis ve eklemin fossa

kisminda daha iyi bir strtinme, osseoentegrasyon ve esneklik hedeflenmistir.

1
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Hll Fossa komponentinin yuzey kismina ag yapilar uygulanmis ve b, aj vany
il ar

yapilan aragtirmalarda tasarim, tretim, kimyasal agindirma ve maliyet aising,
i )

optimize edilmistir. Aynca cift pargali olarak tasarlanan fossa Kompane,

: , i
Titanyum ve UHMWPE pargalarini icermektedir. Mandibular komponen .

mukavemet ve tasarim agisindan optimize edilmis ve daha hafif, daha s, bi

| yap! elde edilmigtir. Literatiirde mevcut olan stok protezler veya kisiye ¢z¢| olara
| konvansiyonel yontemlerle tasarlanmis protezler bulunmaktadir. By tez
| kapsaminda gelistirilen yeni nesil protez, hafiflik, fonksiyonellik, ergonom;

maliyet agisindan bu protezler ile karsilastinimistir.




2. GENEL BILGILER/LITERATUR

2.1. Katmanh imalat

Katmanl imalat Uretilecek nesnenin ince katmanlara ayristirilarak her bir
katmanin ayri olarak islenmesi/eklenmesi ile nesnenin ortaya cikartildigi yeni
nesil Uretim teknigidir [2]. Eksiltmeli Gretim teknolojilerine gére en énemli farklari
hurda malzemenin azligi sebebiyle ylksek verimli calismasi, karmasik geometrili
parca Uretiminin Uretim maliyetine dogrudan etkisinin olmamasi, dékimi ve
islemesi zor malzemelerin basaril bir sekilde tretilmesi olarak adlandirilabilir [3].
Metal, plastik, seramik gibi bir ¢ok farkli grup malzemenin uretilebildigi bu
yontemde toz yatadi teknolojisi (powder ped fusion), regine polimerizasyonu
(VAT photopolymerization), malzeme ekstriizyonu (material extrusion) malzeme
jeti (material jetting), yigma teknolojisi (direkt energy deposition) gibi teknolojiler
en bilinen tretim yéntemleridir. Bu tezde nihai protezin metal kisimlari bir tiir toz
yatagi teknolojisi olan Elektron Isini ile Ergitme (Electron Beam Melting (EBM))
ve Dogrudan Metal Lazerli Ergitme (Direct Metal Laser Melting (DMLM))

teknolojilerinden, hassasitet, maliyet ve uretim sireclerindeki avantajlar
nedeniyle DMLM teknolojisi ile tretilmistir.

2.1.1. Kisiye Ozel Protezler

Kisiye 6zel protezler hastanin ihtiyaci ve anatomik yapisi dikkate alinarak tretilen
protezlerdir. Gegmis yillarda farkli tekniklerle uretilen kisiye 6zel protezler pahali
olmasi sebebiyle istenen basariya ulagsamamistir. Son yillarda katmanh imalat
teknolojisinin de gelismesiyle, kisiye 6zel protezlerin popularitesi artmis, hastaya
ozel ¢cbztmler daha ilgi ¢ceker hale gelmistir. Ginimuzde hastaya 6zel protezler,
hastanin MR, CT, Ultrason, topolojik tarama gibi gorintilerinden
tasarlanmaktadir [4].

2.1.2. Malzemeler

Bu tez kapsaminda Uretilen protezlerde Ti6Al4V metal malzemesi ve UHMWPE
(Ultra High Moleculer Weight PolyEthilien) malzemesi kullaniimistir. UHMWPE,
politelen grubunda yer alir ve yogunlugu 0.930 ile 0,935 g/cm3 arasinda
degismektedir. Bu polietilen grubunun 2 ile 6 milyon arasinda degigsmektedir.

Yiksek molekil agirliklarinin anlami polimer zincirlerinin kristal yapi iginde ¢ok




siki bir bigimde yerlestigi veya paketlendididir, polimer ¢ok serttir ve termoplastik
malzemeler arasinda en yuksek darbe direncine sahiptir. Molekiiller arasindaki
etkilesimi kuvvetlendiren uzun zincirler, ylkun iskelet Uzerinde daha etkin bir
sekilde yayllmasini sadlar. Bu sayede yiiksek darbe direngli termoplastiklerrer
goére daha saglam ve sert bir yapiya kavusur. Uretimde, genellikle metallosene
katalizorler kullanilir. Molekiller arasindaki Van der Waals kuvvetleri oldukga
zayiftir, ancak molekuller ¢ok uzun oldugundan molekilden molekile buylk
kayma (shear) kuvvetli tasinir. Her bir zincir digerlerine gok miktarda Van der

Waals kuvvetiyle baglandigindan tim molekil-arasi kuvvet ¢ok yliksek olur. [66]

Bu malzemeler o0zellikle medikal alanda yogun olarak kullanilan
biyomalzemelerdir [5]. Titanyum malzemesinin yiiksek korozyon dayanimi,
biyouyumlulugu ve mukavemet/agirlik orani basta ortopedi, beyin cerrahi olmak
uzere bir gok brans tarafindan malzemenin tercih edilmesinin sebebidir. Katmanli
imalat teknolojisinde en gok tercih edilen malzemelerden bir tanesi de yine
Titanyum alagimidir [6]. Geleneksel yontemlerle Titanyum malzemesinin
dékumu, islemesi ve sekillendirmesi oldukca zor ve pahalidir. Ayrica yine dokim
konusundaki zorluklar nedeniyle hammade olarak da oldukga pahali bir
malzemedir, katmanli imalat teknolojisinde ise bu zorluklar bertaraf edilmistir.
Hurda malzeme yok denecek kadar azdir, ayrica dékim ve sekillendirme
konusundaki zorluklar yoktur. Diger taraftan metal katmanli imalat teknolojileri
oldukga pahali ekipmanlardir ve hala geligsimi devam eden teknolojilerdir [7]. Bu
sebeple makine amortismanlarinin maliyetinin Uretilen pargaya yansitiimasi
durumunda ancak nitelikli pargalar yapilmasi durumunda maliyet-etkin bir
teknoloji olmaktadir. Bu sebeple medikal ve havacilik gibi sektorler oncelikli
olarak belirlenmis ve geligmigstir. Her iki endUstride de Titanyum oldukga yaygin
ve iyi taninan bir malzemedir, bu sebeple teknigin bilinen durumunda Titanyumun
katmanli imalat alaninda bu kadar yaygin olmasinin sebebi de budur. Kullanilan
malzemenin mekanik 6zelliklerinin dogru parametreler ile islenmesi durumunda
her iki endustrinin de isteklerini karsilayacak durumda oldugu bilinmektedir [6].

2.1.3. Temporamandibular Eklem (TME) Anatomisi ve Mekanizmasi

Temporamandibular eklem (TME), mandibula veya alt geneyi kafatasina
baglayan, her gin konusurken, gigneme, yutma ve horlama sirasinda gunde



2000 (iki bin) defaya kadar hareket edebilen vicudun en aktif eklemidir. TME,
hem mentese (agma-kapama) hem de kayma hareketini yerine getiren tek
eklemdir. TME sag ve sol eklemleri ayni anda hareket saglamaktadir. Bu 6zelligi
ile vucut igerisindeki diger eklem tirlerinden farkhlik gostermektedir.

ik eklem diski
fossa A" /
N
Ust eklem
boslugu —_| eklem
tiberkll
alt eklem
boslugu eklem
kapsull
kondil =
ramus

Sekil 2.1. Cene eklemi anatomisi [8]

Alt genenin hareketli yuvarlak tst ucuna kondil denir ve kondilin yerlestigi sokete
eklem gukuru denir. Kondil ve fossa arasinda, stresi absorbe igin bir yastik gorevi
goren ve agiz agihp kapandiginda kondilin kolayca hareket etmesini saglayan

fibrokartilajdan olugan bir disk bulunur [9].

TME'yi farklilastiran ve benzersiz yapan 6zelliklerden birisi, hiyalin kikirdagi yerine
fibrokartilaj ile kaplanan eklem yuzeyleridir.



Kemik yapisi artikilerfossadan olusur; fossa ile surekli anterior bir gikinti olan
artiklilereminens; ve fossa iginde kalan mandibulanin kondiler ¢ikintisidir. Kondil ve
fossa eklem ylzeyleri kikirdak ile kaplidir. Her bir TME'de kemikler arasinda yodun
bir brokartilajin6z disk bulunur. Disk, eklem boglugunu iki bélume ayirir (Ustin ve
dusuk). Eklemin iki bélmesi, eklem yapilarina yadlama ve beslenme saglayan
sinoviyal siviyla doldurulur. Disk, ortak gerilmeleri daha genis bir alana dagitir,
bdylelikle baglantidaki bir noktada temas gerilmelerinin konsantrasyonunu azaltir.
Eklem kapstlindeki diskin varligi, kemik (izerinde kemik temasi ve kondiler bagin
ve artikller fossanin daha yliksek asinmasini 6nler. Kemikler baglarla birlikte tutulur.

Bu baglar, eklem kapsiiliinii olugturan TME'yi tamamen gevreler [10].

2.2. Temporamandibular Eklem Rahatsizliklari

Temporomandibular eklem hareketi, trigeminal sinirin mandibular bélinmesiyle
innerve edilen cigneme ve suprahyoid kaslarin hareketleriyle gergeklestirilir. Diglerin
periodontal ligament reseptorlerinden ve TMJ kapsilinden duyusal girdi,
tikanikliktaki mandibula son konumlandirmasi i¢in kilavuzluk saglar. Bu nedenle,
normal tikaniklida midahale eden herhangi bir sey, mandibular kapanmanin
sapmasina yol acabilir ve dolayisiyla ¢igneme kaslarinin herhangi birinin veya
tamaminin diskordine olmasina neden olabilir. Bu, bazi hastalarda TMJ
disfonksiyonunun sebebinde 6nemli bir neden olabilir ve agriya yol agabilir.

TME rahatsizliklarina genellikle travma, enfeksiyon, timér, ankiloz veya idiopatik

rezorpsiyon neden olur. Ayrica:

1) Gocuklarda konjenital hastaliklara bagli TME Bozukluklar
2) Eklem ligamentlerinin gevsekligi ve TMD
3) Cocuklarda TME'i Etkileyen Bazi Sistemik Hastaliklar

e Osteo Arthrozis
e Juvenil Romatoid Arthiritis (JRA)

Cene Kemigi Travmalari

Tek tarafli hiperplazi

Bruksizm (dis sikma/gicirdatma) sebeplerinden dolayr TME disfonksiyonu
yasanabilir [11].



Yetigkinlerde de TME rahatsizliklarinin 6zel bir nedeni yoktur. Cogu durumda
belirtiler igin acik bir kaynak olmayabilir. Ancak, ¢esitli potansiyel faktérler vardir.
Bunlardan bazilar:

e Kikirdak aginmasi ve yipranmasi: TME'leri saran kikirdak diskler yipranmis veya
yer degistirmis olup, eklemin kemiklerinin aginmasina sebep olur.

e Dislokasyonlu TME'ler: Eklemin ¢ikmasi, ¢ene agildiginda veya kapandiginda -
ortaya gikan sesler ile gosterilir ve genenin hareketini olumsuz yonde etkileyebilir
ve ¢ene, yuz ve boynun kas sistemini zorlayabilir.

e Kenetlenme ve gicirdatma: Bruksizm, TME bozukluklarinin en yaygin
nedenlerinden biridir. Cene eklemi {izerindeki ilave stres, kikirdak disklerinin
asinmasina ve yipranmasina neden olabilir ve cene ekleminin yerinden
¢tkmasina neden olabilir. Buna ek olarak, bruksizm ¢ene (izerinde asiri galigsan
kaslara bagli olarak daha fazla kenetlenmeye ve aginmaya neden olarak dis
malokllizyona yol acgar.

e Yanlis hizalanmig kapanis / malokliizyon: Ust ve alt digler diizgiin hizalanmazsa,
glnlik ¢ene hareketleri, gene eklemlerini gevreleyen kaslara, tendonlara ve
sinirlerde strese neden olabilir.

e Artrit: Artrit, TME'nin rahatsiz edici inflamasyonuna neden olabilir ve ayrica bitisik
dokularda, baglarda ve kaslarda 6dem ile sonuglanabilir. Artritli hastalar, agizin
acllmasi ve kapatilmasinin yani sira diger agrii TME semptomlarinin ortaya
¢ikmasindan dolay zorluk yagayabilirler.

e Hormonlar ve kalitim: TME'nin kadinlar arasinda anlamh olarak daha yaygin
olmasi nedeniyle, NIDCR'deki arastirmacilar, bozukluk ve kadin hormonlari
arasindaki potansiyel baglantiyr 6ne stirmusglerdir [12].

2.2.1. Uygulanan Tedaviler
Temporomandibular eklem (TME), gunlik yasamda konusma, gigneme, esneme
gibi fonksiyonlarin gergeklesmesinde énemli rol oynamaktadir.

On yillar boyunca, kostokondral greftleme, iliak krest kemidi greftleme, distraksiyon
osteotomi, fibular serbest flep ve alloplastik TME implantlar gibi cesitli teknikler
geligtiriimigtir [13].



Kemik ankilozu, tekrarlayan fibrous ankiloz, agir dejeneratif eklem hastalidi, kondilin
aseptik nekrozu, ileri romatoid artrit,patolojiye bagh TME yapisinin yoklugu, kondil
ve mandibular ramus bdlgesi, travma veya patolojiden kondil kaybi vakalarinda TME
replasmani yapilir [10].

Sir Harold Gillies ilk kez 1920 ders kitabinda bildirdigi, Temporomandibular eklemini
yeniden yapilandirmak igin otojen rib greftler kullanilimistir, bu yaklagim artik TME
alloplastik total eklem protez sistemleri tarafindan yapiimaktadir [14].

Literatirde, eklem replasmaninin etkilerini, fonsiyonel katkilarini, Uzerine dusen
yukin analizlerini ve guvenilirligini belirlemek igin birgok galisma yapilmistir. Ancak,
cerrahlar eklem replasmani yapmadan énce tiim cerrahi olmayan, konservatif tedavi
segeneklerinin uygulanmasini tercih ederken, bu tedavilerden herhangi bir olumliu

sonug alinamamasi durumunda eklem replasmani yontemine bagvurmuslardir.

Temporomandibular eklem disfonksiyonu cerrahi tedavileri minimal invaziv cerrahi

ve acgik eklem cerrahisi olmak Gzere iki baslik altinda toplanmaktadir.

1. Minimal invaziv Cerrahi
e Artrosentez

e Artroskopi

2. Acik Eklem Cerrahisi

e Plastik- Greftler

o Rezektif

¢ Rekonstruktif

-=> Artrosentez:

Murakami ve arkadaglarinin 1987'de [15] Temporomandibuler eklem (TME)
artrosentezini hidrolik basing ve pompalama sonrasi manipilasyon olarak
tanimlamalarinin ardindan TME artrosentezi TME de uygulanan en basit ve minimal
invaziv prosediir olarak Nitzan ve ark. [16] tarafindan 1991’de tanimlanmustir.
Artrosentez’ in genellikle agrinin azaltimasi ve eklem fonksiyonlarinin
gelistirimesinde etkili oldugu bildirilmigtir.



-> Artroskopi:

Bu teknik 1980'lerin sonunda McCain ve digerleri tarafindan tanitildi ve etkili bir
sekilde agry! azaltidr ve interincisal(kesici digler arasi) acikhg arttirdigi tespit
edilmigtir [17].

Geleneksel teknik, dik bir 6grenme egrisi ile, gorsellestirme, operasyon ve

artropentezi (sizint1) saglamak igin ti¢ portun yerlestiriimesini igerir [18].

Temporomandibular eklem rahatsizliklarina sahip insanlarin birgogu bilinen
konvansiyonel yaklasimlarla cerrahisiz olarak tedavi edilirken, bu konvansiyonel
yaklagimlarin basarisiz oldugu durumlarda ise agik eklem cerrahisi endikasyonu
ortaya ¢ikmaktadir. Literatiire baktigimizda ise, son yillarda diskektomi cerrahisinin
konvansiyonel yontemlerle tedavi edilemeyen TME rahatsizliyi olan bireylerde
agrinin azalmasinda ve ¢ene fonksiyonlarinin geri kazaniminda oldukga basarili
oldugu goérilimektedir.

-> Diskektomi

Diskektomi, protez uygulamasina gerek kalmadan, hasarli ve siklikla yerinden
oynayan artikiler diskin cikarilmasi icin siddetli temporomandibular eklem
disfonksiyonlu bireyler Uzerinde yapilan cerrahi bir tedavidir. Bununla birlikte, agrili
patolojik diskin ¢ikariimasi, TME'nin artikilasyon sirasinda emiciligini ve artan
ylklemeyi azaltmasina neden olur [10].

2.3. Temporamandibular Eklem Rahatsizliklarinda Uygulanan Tedavilerin
Basarisizlik Sebepleri

2.3.1. Artrosentez

Rediksiyonlu veya Reduksiyonsuz Disk deplasmani olan hastalarda etkili
olabilecedi belirtilen artrosentezin kas ve miyofasiyal agrilarda etkili olamayacag
bildirilmistir [19]. Ayrica Artrosentez fibréz veya kemik ankilozu durumlarinda
kontraendikedir [20].

Son zamanlarda ekstradural hematom, iglem sirasinda ciddi bradikardi, preaurikular

bélgede enfekte sislik, eklem kapsilinin medial duvar perforasyonu, kaza ile st



eklem boslugunun alkolle irrigasyonu sonucu ayni tarafta yanma, dudak ve dilde
hissizlik ile fasiyal sinir paralizi TME artrosentezi sonrasi rapor edilmistir [21,22].

2.3.2. Artroskopi

TME artroskopisi sirasinda karsilagilabilecek komplikasyonlar, anesteziye ait
sorunlar, havayolu problemleri, vaskuler yaralanmalar, otolojik komplikasyonlar,
enstriman kirilmalari, termal yaralanmalar, enfeksiyonlar, nérolojik hasarlar ve sinir
yaralanmalari olarak siniflandirilabilir [23].

2.3.3. Diskektomi

Disk replasmani igin tendon allogreftleri gibi materyaller desteklense de, eklem
kikirdagini diskektomiyi takiben dejeneratif degisikliklerden koruyabilen ideal ara
konumlu materyaller yoktur [10].

Ozellikle artrit, eklem travmalari veya enfeksiyonlari, eklem ankilozu ve timérlii
kemik tedavilerinde diger cerrahi yontemler yetersiz kaldigindan dolayr TME

rekonstriksiyon tedavileri uygulanmaktadir.

1970'lerin sonuna kadar kemik grefti ile gene eklemi stabilize edildi ve uzun sureli
intermaksiller fiksasyon ile birlikte tellerle sabitlendi.Gunumuzde serbest kemik gretfti
anterior iliak krestten, kaburga greftlerinden ve implantlar ile transplante
edilmektedir. Plaklar ve titanyum vidalarla rekonstriiksiyon bélgesine sabitleme

yapilir [24].

2.4. Temporomandibular Eklem Protezleri

Temporamandibular eklem protezi fossa, ramus ve kondil bag bélimlerinden olusan
total bir eklem protezi olup, bazi temporamandibular eklem rahatsizlarinin tedavisi
icin kullaniimasi kaginiimaz olmustur. Eklem protezi yardimiyla eklem yenilenerek
hastalarin yasam kalitesinin arttirimasi hedeflenir. Bu protezler igin uzun yillar siiren
calismalar sonucunda elde edilen ortopedik eklem replasman deneyimine
dayanarak, TMJ replasmani igin asagidaki hedefler gelistiriimis ve kabul edilmistir
[25]:

o lyilegtirme mandibular fonksiyonu ve formu
¢ Agrn ve sakathin azaltiimasi

o Asiri tedavi ve maliyetin muhafazasi
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e Daha fazla morbiditenin 6nlenmesi

TME total eklem protezinin basanh olmasi igin, protez asagidaki yapisal ve
fonksiyonel 6zellikleri kargilamahdir:

Biyouyumlu ve fonksiyonel olarak uyumlu materyaller

Eklemli malzemelerin diisiik aginma, akis ve yorulma katsayilar
Anatomik yapilara ve iglevlere yakin uyumluluk

. Kati olarak sabitlenmis bilesenler

. Korozyona dayanikli, pargalamayan ve toksik olmayan malzemeler
Hipersensitivite diislik insidansi

. Fossa bilegseninde arka stop

© N O RN

. Vida ve protez deligi gapinin yakin toleransi.
Bu kriterleri kargilayan bir protez, rekonstriktif slrecin uzun vadeli basarili
sonuglarinda son derece énemlidir [26].

Piyasada yaygin olarak kullanilan TME alloplastik sistemler; TMJ Concepts Patient-
Fitted Total TMJ System, Biomet/Lorenz Microfixation TMJ Systems, Christensen
Sistemi ve Groningen protezidir.

2.4.1. Konvensiyonel TME Eklem Protezleri

1995 yilinda bir arastirma cihazi olarak FDA onayi alan ve 2005 yilinda tam onay
alan Biomet / Lorenz sistemi ile, hem standart hem de kisiye 6zel protez ¢alismalari
yapmistir. Farkli standart boyutlarda mevcut bir stok protezi kullanmiglardir. Ameliyat
sirasinda en iyi uyum hastanin anatomisine gore segilip hastanin kemigine gerekli
degisiklikler yapildiktan sonra, bilegenler vidalarla tutturulmustur [27].

Medial ylizeyin bir plazma-puskurtmeli titanyum kaplama ile kaplandigi bir dokiim
Co-Cr-Mo ramus bilesenini kullanmaktadir. Bu, kemik biytumesinin konakgi kemige
entegrasyonu gelistirmesini saglar(osseointegration). Ayrica fossa, yalnizca metal

destegi olmayan ultra yiksek molekuler agirlikh polietienden (UHMWPE) olugur
[27].

Fossa protezleri, tim boyutlarin mandibular protezin her blyukligi ve stili ile
serbestge degistirilebilir oldugu 3 boyutta (klglk, orta ve blyuk) sunulmaktadir.
Mandibular protezin kiresel bagsi, eklemin mikemmel artikilasyonunu saglayan
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fossa protezinin klresel yaricapina benzer sekilde tasarlanmistir. Bu bilesenler
kemiklere Ti6AL/4V titanyum alagimindan yapilan, fossa igin 2.0 mm ve mandibular
bilesen igin 2.7 mm genigliginde vidalar ile sabitlenir [27].

g v

Sekil 2.2. Biomet/ Lorenz Microfixation standart TME replacement system [27]

Vurgulanacak diger bir sistem ise bilinen bir TME sistemi, Nexus CMF TME Total
Eklem Protezidir (daha ¢ok Christensen TME Sistemi olarak bilinir). Bu sistem,
diger yeni (daha geleneksel) metalon-polimer tagiyan tipte implant sistemlerinden
farkli olarak metal (izerinde metal bir eklem degistirme cihazini icermektedir [27].

Sekil 2.3. Nexus CMF TMJ total eklem protezi [27]

12



Hem fossa hem de kondiler kafa, bir kobalt-krom-molibden (Co-Cr-Mo) alagimindan
yapiimistir. Ayrica, komple mandibular bilesen ve sabitleme vidalari da Co-Cr-
Mo'dan yapilmigtir. Cristen modeli FDA onayini kaybetti ve tretimi durdu [27].

Fossa bileseni yaklasik 20-35 mm arasinda ve 0.5 mm kalinhginda parlak bir
eklemleme yiizeyi ile Uretilmistir. Bu protez, tek tarafli veya gift tarafli kismi eklem
rekonstriiksiyonunu destekleyebilir. Christensen kondil protezinde, kaliplanmig
bir Polimetilmetakrilat (PMMA) kafasina sahip bir Co-Cr alagimli gergceve
calismasi vardir ve (g farkl ( 45, 50 ve 55 mm) uzunlukta mevcuttur [10].

Sekil 2.4. Christensen TMJ implanti [11]

Groningen protezinin de standart(stok) ve kisiye 6zel olmak (zere iki galigmasi
bulunmaktadir. Standart Groningen TME protezinde, hastanin anatomisine yakin bir
uyum saglamak igin dort parganin birden fazla boyutta mevcut oldugu alti bolimden
olusuyordu. Bu orijinal tasarimin pargalarina ayrilmig goérinimu ile birlikte genel
bakis, Sekil 2.5'de gosteriimig. Titanyum, fossa pargasi (2.5B kisim B), baglanti
elemani (2.5B bolim A) ve mandibula pargasi (2.5B bdlim F) igin kullanilirken,
kondiler kiire (2.5B bolim E) ve geviri plakasi (2.5B kisim C), zirkonyadan
retilmistir. Ultra-Yiiksek Molekiiler Agirhikh Polietilen (UHMWPE) disk (2.5B kisim
D), Sekil 2.5B'de gosterildigi gibi zirkonya pargalarina kargi dayanak yuzeyini
olusturmustur [28].
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Sekil 2.5. A) Stok Groningen TMJ Protez B) Parcalarina ayrilmig groningen protezi:
a titanyum, b fossa bélimu (titanyum), ¢ seramik plaka, d UHMWPE disk,
e seramik kondil basi, f mandibula bolimu (titanyum) [28]

2.4.2. Kigiye Ozel TME Eklem Protezleri

TMJ Konseptleri / Techmedica TMJ protez tasarim prensipleri ve materyalleri
ortopedide olduk¢a basarili oldugu kanitlanmigtir. Belirli bir CT tarama
protokoliinii takiben, CT tarama verileri, genelerin ve eklemlerin anatomik olarak
dogru bir plastik modelini Gretmek igin hizli bir prototipleme teknolojisi sistemi ile
islendi. Bu model, model (zerinde mandibulanin dnceden belirlenmis bir
fonksiyonel ve estetik pozisyona yeniden konumlandiriimasina, ayrica bir
kondillektomi yapilmasina ve gerektidi sekilde fossa ve ramusun yeniden
dizenlenmesine olanak saglamistir [29].

Cerrahi midahale sirasinda protezin hastaya dogru sekilde yerlestiriimesi igin
yeniden konumlandirma, kondilektomi ve model (izerinde yeniden
bicimlendirmenin daha sonra yeniden Uretilmesi gerekir. Bu modelde hastaya
Ozel total eklem protezleri yapilmistir [29].
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Sekil 2.6. TMJ Concepts kisiye 6zel protez [29]

Her hastanin geneleri ve gene eklemlerinin dogru bir 3 boyutlu plastik modeli CT
verisinden vyapilmigtir. Protez bu modelden Uretiimigtir. TMJ Concepts /
Techmedica'nin kisiye 6zel total eklem protezinin iki materyali vardir [29].

Fossa bileseni iki temel malzemeden yapiimistir. Ozel olarak takilan, ticari olarak saf
(CP) bir titanyum levha, fossanin anatomisine ve fossanin lateral yénine uymak
tizere yapilandinimigtir. Ozel bir difizyon baglama islemi ile tabakanin her iki
tarafina dort katmanl titanyum ag orgust yapiimistir. Agin amaci fossa bileseninin
uzun slreli stabilitesini maksimuma gikarmak ve fossa titanyum bazina ultra yiiksek
molekdler agirlikli polietienden (UHMWPE) olusan artikilasyon ylizeyini korumak
icin fossadan kemik ve yumusak doku buylimesine izin vermekti. UHMWPE,
protezin kondil basinin merkezi bir iligki pozisyonunu saglamak igin duz bir

fonksiyonel yiizeye ve posterior durdurmaya sahiptir [29].

Mandibular bilesen (ramus ve kondil) iki temel materyalden yapilmigtir. Ramus
icin,% 30 titanyum,% 6 aliminyum ve % 4 vanadyumdan olusan islenmis CP
titanyum veya iglenmis titanyum alagimi segildi. CP titanyum, gerektiginde protezin

ayarlanmasina yardimci olacak bazi maniplilatif egilme 6zellikleri saglamistir [29].
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Titanyum alagimi bikilmeye c¢ok direngliydi. Bu nedenle, alagim ramusunu adapte
etmek igin gerekli olan bir ayarlama yani alttaki kemigin degisimini gerektirmektedir.
Mandibular bilesenin fonksiyonel kondili, yaklasik % 64 kobalt,% 28 krom,% 6
molibden ve %2 nikel, demir, karbon, silikon, magnezyum ve azotun
elementlerinden olusan islenmis krom-kobalt-molibden alagimindan yapilmistir.
Krom-kobalt-molibden alagiminin ve UHMWPE'nin fonksiyonel yiizeyleri, ortopedik
eklem degisimi icin asinma ve yapisal stabilite agisindan altin standarttir [29].

Fossa bileseni stabilizasyonu en Ust dizeye gikarmak, kemik ve yumusak doku
ic buyumesini kolaylagtirmak igin dort katmanl titanyum ag ile 6zel olarak
kaplandi. Ayrica bu malzeme fossa kemigi ve kavisli bélgenin uyumunu saglar.
UHMWPE de aga baglanir ve fossanin eklem yilzeyi ile birlesmesini saglar [29].

Kisiye Ozel Biomet implant (henliz FDA tarafindan onaylanmamisg, ancak Avrupa'da
serbestce kullanilabilmektedir), stok implantin hasta uyumlu bir CAD / CAM
stirimidir. Burada sanal tasanm ve cerrahi, bir stereolitografik(SLA) model
kullaniimadan, bir bilgisayar modelinde planlanmaktadir. Bilgisayar tarafindan
olusturulan kesme kilavuzlarinin ve cerrahi plakalarin kullaniimasi, sanal
planlamanin cerrahi alanlara hassas bir sekilde aktariimasini saglar. Sonug olarak,
toplam eklem rekonstriiksiyonu, tek adimli bir prosediirde gergeklestirilir [30].
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Sekil 2.9. Fossa protezi ve kemik rezeksiyonu [31]
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Bir diger kisiye 6zel implant sistemini ise Groningen TME sistemleri gelistirmistir.
Bu TME protezinde iki tip hareket ayrilmistir: translasyonel ve rotasyonel
hareketler. Bunlar ayr bdlgelerde gergeklesir. Donme hareketi bir bilye ve soket
eklemi ile gergeklestiriimistir. Fossa bdliminin alt tarafina geviri bolgesi
uzerinde serbestce kayabilen bir yapay diskten, hareketli bir eklem elde edilmistir.
Bu eklemli alanlarin ayrilmasi TME protezlerinde benzersizdir ve her iki
artikllasyon igin blylk yiik tasiyan alanlarin kullaniimasina olanak saglayarak,
daha diusuk temas stresi olusumunu sebep olur.Bu nedenle aginma orani
disuktur [28].

Sekil 2.10. Kigiye ézel graningen TME protezi B) pargalarina ayrilmis 6zel yapim
groningen TMJ protezi, a basiimig titanyum fossa bileseni, b seramik
kayma bdlgesi (fossa kismina konik sabitleme), c UHMWPE disk, d
seramik kondil bashdi e mandibula bdlimu (mandibulaya konik
sabitleme) [28]

Bireysel bir fossa ve mandibular kisimdan olusan bir protez, hastanin anatomik
geometrisini eslestirmek igin tasarlandi. Sekil 2.10, parga basina detayl bir

18



aciklama igin pargalarina ayriimig (2.10B) , 6zel Groningen TMJ protezinin bir
ornegini sunmaktadir. Bu kigiye 6zel protez igin titanyum alagimi fossa (2.10B
kisim A) ve mandibular (2.10B kisim E) icin kullaniimigtir. Disk (2.10B kisim C)
UHMWPE'den yapilirken hem kondil hem de dénme plakasi (2.10B kisim D) igin
Zirkonyum kullaniimigtir [28].

Kisiye 6zel protez tasarimina ek olarak, protez tasarimini ve bireysel anatomiyi
eslestiren, preroperatif yerlestirme icin cerrahi kilavuzlar (Sekil 2.11). Bu cerrahi
kilavuzlar, gergek cerrahi prosedirde sanal planlamayr uygulamak igin
tasarlanmistir. Bu galismada kullanilan tim titanyum pargalari, 3D yazicidan
basiimis titanyum alasimli toz ile Direkt Metal Lazer Sinterleme yazicisi
kullanilarak elde edilmigtir [28].

Sekil 2.11. Kesi kilavuzu [28]

Protezin kesilmesi, delinmesi ve yerlestiriimesi igin kullanilan paslanmaz gelik
burglu 6zel poliamid cerrahi kilavuzlari. B. Kilavuza gére yapilan kondilektomi.

Fossa kilavuzu da kemige uygulandi [28].

2.5. Temporomandibular Eklem Protez Malzemeleri

Literatirde mandibula implant pargasi igin aliminyum-zirkonyum kompozit, kobalt
krom molibden(Co-Cr-Mo) ve Titanyum aliminyum vanadyum (Ti6AI4V)
malzemeleri kullaniimigtir.
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Tribolojik 6zelliklerinden dolayr seramik malzemeler metalleri ve polimerlerin
ontine gegmektedir. Biyoinert bir malzeme olan seramik aliminyum (Al2O3) ve
zirkonyum (ZrO2), ortopedik eklem replasmanlarinda eklem yuzeyleri olarak
siklikla uygulanmaktadir. AlO3, 1970'lerden beri kalga eklemlerinde
kullaniimakta iken, ZrO. ilk olarak 1980 yilinda ortopedi cerrahisinde kullaniimaya
baslamistir; ZrO2'nin kirilma toklugu ve egilme dayanimi Al,Oz (inkinden daha
ustindur. ZrO», ayrica g¢atlama yayihmina karsi da yuksek direnclidir, bu da
sikistirma stresini indiikler ve hacimsel genisleme saglar. ZrO2'nin dayanikliligi
sonucunda, poptlerlik kazanmistir ve milkemmel basari bildirilmistir. Ancak
2001'de, imalat sirasinda i1sil iglemdeki sapmalar nedeniyle, belirli ZrO, femoral
kafalar, yaslanmayi(eskimeyi) hizlandirmis ve bu da in vivo ylksek kirk
oranlarina neden olmustur [27].

ZrO2 ile ilgili sorunlarin Ustesinden gelmek igin, her iki bilesenin avantajl
Ozelliklerini birlegtirerek, Al,Os3 ve ZrO2 karigimlarindan Uretilen seramik
kompozitleri gelistirilmigtir. Birincil veya sirekli faz olarak Al203 igeren bilesikler
(% 70 ile % 95) ve ikincil faz olarak ZrO2 (% 30 ile % 5) zirkonyumla sertlestirilmis
alimina (ZTA) olarak adlandinlir [27].

Genel olarak, bu veriler, ZTA'larin mekanik performansinin ve dayanikhliginin,
TME implantlarinda oldugu gibi eklemli bir yatak ylzeyi olarak uygulama igin
uygun oldugu hipotezini desteklemektedir. Bununla birlikte, ZTA igin in vivo
arastirma ve klinik verilerin su anda sinirli oldugu ve daha uzun implantasyon

calismalarinin gerekli oldugu belirtilmelidir [27].

Co-Cr alagimlan, yik tasiyan toplam eklem implantlarinda kullanilan ilk
malzemelerden biriydi, ¢linkli pasiflegen krom oksit tabakasi sayesinde ylksek
mukavemet ve yorulma direncine sahiptir. Bunlara ek olarak iyi biyouyumluluga
sahiptir [27].

Bir UHMWPE'li (Ultra Yiksek Molekiler Agirlikli Polietilen) yapiyla
birlestirildiginde mikemmel aginma 6zellikleri, birgok ortopedik TME implantinin
hareketli olmayan eklem ytlizeylerinde kullaniimistir. Ancak dékium Cr-Co-Mo
bilegenlerinde bulunan metal Uzerindeki inklizyonlar ve gdzeneklilik gibi

metalurjik kusurlar metal protezlerin yorulma basarisizliina sebep olmustur. Bu
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kusurlar, ayni zamanda, bitisik dokularda bulunan zararli metalik enkaz (metaloz)

ile sonuglanan Cr-Co implant yapisinin bozulmasina sebep olabilir [32].

Titanyum, ilk olarak 1976 yiinda AO / ASIF-TME protezinde (Osteosentizm
Dernegi / I¢ Fiksasyon Dernegi) TME implantlari igin ve o zamandan beri birgok
farkli alasimda da kullaniimistir. Titanyum, iki FDA onayll TME implantinda
kullaniimaktadir [27].

Co-Cr alasimlarinin toksisite ve stres olusum risklerine iligkin artan endiseler,
implantlarda Ti alasimlarinin kullanimina yoneltmigtir. Dayaniklilik ve yorulma
direnci, Co-Cr'dan biraz daha dislk olmasina ragmen, yuk altinda galisan
implant uygulamalari igin yeterlidir ve Ti alagimlari miikkemmel biyouyumluluga
sahiptir. Titanyum oksit tabakasi, metal iyonu salimini paslanmaz celik veya Co-
Cr alasimlan (zerindeki pasiflestirici tabakalardan daha fazla sinirlar. Sonug
olarak, hucre / doku cevabi iyilesir, gok az sayida istenmeyen doku reaksiyonu
meydana gelir ve kemik osteointegrasyonunu artirici etkisi bulundugundan
dolayi. implant ile kemik arasinda siki bir yerlesme olur [27].

Titanyum ayrica mukavemet, korozyon direnci, suneklik ve islenebilirlik
Ozelliklerine de sahiptir. Biyouyumluluk ve biyo-entegrasyonunu gdsteren
kapsaml literatir, bugline kadar TME implantlarinin ana bilesenlerinin Uretimi
icin en ¢ok tercih edilen malzeme titanyum olmusgtur [32].

UHMWPE (Ultra Yuksek Molekuler Agirlikli Polietilen) ilk kez 1962'de ortopedi
cerrahisinde kullanildiktan sonra Techmedica TME protezinde kullaniimistir.
1990 yilinda TME protezinin fossa bileseninde UHMWPE ilk defa kullaniimistir
[27].

UHMWPE, bir milyondan fazla molekuler agirliga sahip dogrusal bir dallanmamis
polietilen zinciridir. Ortopedik total eklem replasmanlarinda 40 yillik kullaniminin
test edilmistir, bunun sonucunda UHMWPE'nin polimerik malzeme igin
mikemmel asinma ve yorulma direncine sahip oldugu dusuniimistir. Bugtne
kadar, TME total eklem replasmanlarinda literatirinde UHMWPE’ e bagli
osteoliz vakalar bildirilmemistir [32].
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Yirmi  yilhik  kullaniminin ~ sonucunda, diger polimerlerle  (polietilen,
polimetilmetakrilat ve politetrafloroetilen gibi) karsilastinldiginda daha iyi agsinma

direnci ve surtinme katsayilarina sahip oldugu goértlmustir [27].
2.6. Katmanh imalat Uretim Teknolojileri

2.6.1. EBM

EBM (Elektron Isini ile Ergitme) yontemi isveg’li ARCAM tarafindan gelistirilen bir
toz yatag ile ergitme prosesidir. Metal tozunun glgli bir elektron kaynagi ile
ergitilerek katman katman metal pargalarin tretildigi bu teknolojide ana yapi bir
elektron kaynadi, elektronu yonlendirmek igin gerekli olan lensler
(elektromanyetik bobinler), tretim tablasi ve bilgisayar/elektronik tiniteden olugur.
Yiksek hizli elektronlarin olusturdugu statik enerjiden kaynakli tozlarin
dagiimamasi i¢in toz yatagi 6n isitmaya tabi tutulmaktadir. Bunun sonucunda ise
daha verimli bir uretim ortaya cikmaktadir, pargalarin st Uste istiflenerek
Uretiimesi mumkln hale gelmektedir. EBM yéntemi havacilik, ortopedi, savunma
ve otomotiv alanlarinda yogun olarak kullanilan bir teknolojidir [2, 33].

2.6.2. LM/DMLS/DMLM

SLM/DMLS/DMLM teknolojisi toz metalin lazerle Uretildigi Uretim prosesinin ticari
isimleridir. Temelde tepede bulunan lazer kaynagindan ¢ikan lazer, galvo adi
verilen yonlendirici aynalar ve gesitli lensler araciligiyla Gretim alanina yansitilir.
SLM/DMLS/DMLM yéntemi en yaygin metal katmanli imalat yontemlerinden
birisidir. Savunma, Havacilik, Tip, Kalipgilik gibi sektdrlerde prototipleme veya
nihai parca Uretimi igin siklikla kullaniimaktadir. Bu teknolojinin en blylk
dezavantajlarindan bir tanesi Uretilen pargalarda olusan kalinti strestir. Bu stres,
tretim sonrasinda normalizasyon ad verilen 1sil iglem ile giderilmektedir ancak

uretim sirasinda geometri ve sekil agisindan bazi sinirlamalar getirmektedir [33].

2.6.3.SLS

SLS teknolojisi toz sinterleme veya eritme adi verilen polimer tozlarin islendigi
katmanli imalat yéntemidir. Uretim yatagina serilen polimer toz, tepede bulunan
lazer aracilig ile taranarak eritilir ve tozlarin ilgili bélgede birbirine yapismasi
sadlanir. Bu teknikte Uretim alaninin kapal tutulmasi, ortam sicakhdinin ve

atmosferinin kontrol edilmesi parga hassasiyeti ve ylizey performansi agisindan
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cok onemlidir. En 6nemli avantajlarindan bir tanesi katmanli imalatta negatif
ylzeyler igin gerekli olan destek yapilarina ihtiyag duymamasidir, bu sebeple gok
karmasik yapilar kendinden destekli bir sekilde tretilebilmektedir [33].

2.6.4.SLA

SLA teknolojisi fotopolimer bir reginenin disik gugli bir lazer 1sik kaynagi ile
taranarak sertlestirildigi bir Gretim teknigidir. Bu teknikte katmanlara ayrilan nesne
sivi biri regine igerisinde Uretilir. Isia duyarl bu reginede lazer ile tarama yapilan
yerler sertlesir. SLA teknolojisi yiizey kalitesi ve hassasiyetinin ylksel olmasi
sebebiyle birgok enduistride tercih edilir [33].

2.6.5. FDM

FDM teknolojisinde rulo halindeki termoplastik polimer malzeme sicak bir nozzle
icerisinden gegirilerek eritilir ve baski ucundan gikan malzeme sertleserek kati
nesneleri olusturur. FDM teknolojisi gérevce en basit ve en eski teknolojilerden
birisidir, biten patentler sebebiyle olduk¢a yaygin bir teknolojidir. ABS, PLA, PC
gibi malzemeler oldukga yaygin olarak kullanilir [33].

2.6.6. Diger

Bahsi gegen teknolojiler disinda CLIP, MJ, LENS, EBAM, LOM gibi yeni
teknolojiler bulunmaktadir. Her teknolojinin avantajlart ve limitasyonlar
bulunmaktadir. TMJ Eklem protezi igin EBM, SLM ve SLA teknolojileri
kullaniimistir [33].
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3. MALZEME VE METOT

3.1. Temporomandibular Eklem Protez Komponentlerinin Tasarimi
Hedefler: TME Protez Komponentlerinin Modellenmesi ve Topoji
Optimizasyonlarinin Gergeklestirilmesi

Anonim olarak elde edilen DICOM (TOSHIBA/Aquilion ONE scanner, 300 mA,
135kV) dosya formatindaki BT verisi Materialise Mimics 21.0 (Belgika) yazilimi
ile acilarak kemik esik degerleri belirlenerek modellenmistir. Segmentasyon
islemleri ile maksilla ve mandibula anatomik bélgeler elde edilmigtir. Maksilla ve
Mandibula ylizey datalari tasarim igin Materialise 3-matic 13.0 (Belgika) yazihm
icerisine dahil edilmistir. Mandibulaya yapilacak protezin kondil bag ve ramus
kismi Solidworks (Amerika) yazilim igerisinde tasarlanmis olup, 3-matic 13.0
(Belgika) yazihmi igerisinde kemik ile uyumlamasi yapilmigtir. Bu galisma
kapsaminda Temporomandibular eklem protezi ramus, fossa ve mandibular

kisimlarindan olmak lizere li¢ par¢gadan olugmaktadir.

Sekil 3.1. TME protez-kemik modeli
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TME Protez Komponentlerinin Tasarimlarimin Gergeklestirilmesi

3.1.1. Ramus Bolgesi Tasarimi

Materialise Mimics 21.0 yazilimi ile sanal cerrahi yapilarak kondil kismi
rezeksiyon islemi uygulanmistir. ilk olarak tasarim iglemime ramus bélgesine
oturacak kismin tasarimi ile baglanir. Materialise 3-matic 13.0 yaziliminda ramus
hattini takip eden hat izerinde bir ylzey olusturulur. Olusturulan yizeye 3 mm
kalinlk verilerek kemik lzerine uyumlu kati yapi elde edilir. Elden edilen protez
tzerinden alinan referans olgllerle SolidWorks 2019 yazilimi ile parametrik
tasarimi gergeklestirilmistir. Protez kemik uyumunun yapilmasi igin 3-matic 13.0
yazilimina aktarilir. Tasarimda fiksasyon igin 2 ve 2.5 mm ¢aplarinda 7 adet vida
deligi acilmistir. Mandibula korpusunun alt ve (st siniri arasindaki mesafenin orta
hizasinda Foramen Mentalen sinir gizgisi 6niinde ve arkasinda kalacak sekilde
vidalar konumlandiriimistir [27, 29]. 3-matic 13.0 yaziiminin Lightweights moduli
kullanilarak, kemik ile temasi olan osseointegrasyonu saglanmasi igin ramus

protezinin kemik ile temas eden yuzeyine gézenekli yapi olusturulmustur.

kondiler gikinu
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Sekil 3.2. Foramen mentalen sinir [27]
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Sekil 3.3. a.Ramus Protez b. Ramuz Protez gézenekli yapi

3.1.2. Fossa Bolgesi Tasarimi

Fossa protezleri, tim boyutlarin mandibular protezin her blylklagu ve stili ile
serbestge degisebilmektedir [27]. Anatomik yapisi bozulmus bélgelere yazilim
icerisinde sanal cerrahi yapilarak ilgili noktalara traslama yapilarak tasarim
yapilacak ylizey elde edilir. Anatomik yapisi bozulmamis durumlarda varolan
fossanin ylizeyinden de isleme baglanabilir. Kemik ylzeyinden referans ile
olusturulan titranyum kismi ve siki gegme ile titanyum tarafina oturacak
UHWMPE olmak fossa bolgesi protezi 2 pargadan olugsmaktadir. Fossa tasarimi
Materialise 3-matic 13.0 ve SolidWorks 2019 vyaziliminda gergeklestirilmigtir.
Tasariminda defekt bdlgesinden yiizey referans alinmigtir. Fossa protezinin
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sabitlenmesinde 3 ile 5 arasi vida uygulanmaktadir [27]. Yapilan tasarimda
bélgeye uygun olarak yapilan tasarimda 2 mm caplarinda 4 adet vida deligi
aciimistir. 3-matic 13.0 yaziliminin Lightweights modula kullanilarak, kemik ile
temasi olan osseointegrasyonu saglanmasi igin ramus protezinin kemik ile temas

eden yuzeyine gozenekli yapi olusturulmustur.

Sekil 3.5. Cift parcali Fossa Protez tasarimi
3.2. Protez Pargalarina Ag Yapisinin Uygulanmasi

3.2.1. Farkh Ag Yapilarin Tasarimi

Ag yapilarinin tasariminin igin Materialise 3-Matic 13 (Belgika) yazilimimin Lattice
Modulii ile tasarlanmigtir. Kiitiiphane iginden segilebilen geometrik yapilar yaninda
matematiksel modeller ile ag yapi olusturmak miimkiindiir. Bu ¢aligmada literatiirde yer
alan “Gyroid” adi verilen yap1 kullanilmigtir ve uretim kapasitesi ve artik tozlarin
temizlenebilirligi géz éniine alinarak yapinin boyutlar optimize edilmistir. Kafes
yapisi Uzerindeki doku gelisimini artirmak Gzere literatir ve kapasite arastirmasi
dogrultusunda porozite, bosluk blyUkligi, tel (strut) kalinhgr gibi parametreler
asagida oldugu gibi belirlenmistir.
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Tum kafes yapilarinda tel kalinh@ (strut thickness) ve tel tasarim dogrulugu

(strut design accuracy) degerleri ayni alinmistir.
Tel Kalinligi: 0.3 mm
Tel Tasarim Dogrulugu: 0.05

Kafes yapilar, 3 matic yazilimi igerisindeki lightweight moduli kullanilarak
tasarimlari gergeklestiriimistir. Kafes yapilar, yuzey (CAD) olarak tasarimlari
yapildiginda sonlu eleman analizinde ag (mesh) uygulamasi yapilirken kafes
yapilarin ¢ok kuglk olmasi ve bunun yanisira ag (mesh) yapisi uygulanacak
bélgenin biyik bir alani kaplamasi sebebiyle bu bélgede gerceklestirilecek ag
(mesh) normal seviyenin Ustiinde uygulanacaktir. Ancak seviyenin gok Ustlinde
olmasi hesaplama ve analiz hatalarina sebep olacaktir. Uretim kismina
gecildiginde ise kafes yapilardan dolayr dosya boyutlarinin blylk olmasi
sebebiyle Uretim iglemleri sirasinda yazilimlarinda hata vermesine sebebiyet
vermektedir.

Bu sebeplerden dolayr 3 matic yazilimi igerisindeki beam elemanlar
kullanilarak kafes yapisi tasarimlari gergeklestiriimistir. Beam elemanlar, 6zellikle
kafes yapisi tasarimlari yapilirken tasarimda serbestlik ve kolaylik saglamaktadir.
Beam elemalar, cgizgisel ve matematiksel birkag veri igererek tim tasarim ve
uretim verilerini barindirmaktadir. Bu elemanlar ile yapilan tasarimlar analiz
stirecinde ag (mesh) yapilara ihtiyac duymadigi ve direkt olarak analiz paket
programlari igerisinde beam eleman olarak tanimlanabildigi ve buradan elde
edilen veriler yine 3 matic programina aktarilabildidi i¢in analiz asamasinda elde
edilen sonuglar hizlica 3 matic program igerisine aktarilarak karsilastirmali
olarak tasarim revize edilebilmektedir. Beam elemanlar ile tasarlanan yapilar
dosya boyutlarinin gok kiguk olmasindan dolayi tretim sirecinin hizli ve hatasiz
olmasini saglamaktadir.

Burada TME implantinin Uzerine uygulanabilecek ideal kafes yapisini
tasarlayabilmektir. Bu sebeple, katmanl imalat teknolojisi igin gelistirilmis
yazihmlari kullanarak, farkli geometrik yapilarda ve boyutlarda 5 adet birim kafes
yapisi tasarlanmistir. Bu kafes vyapilarinin {retim sonrasi sonuglari
degerlendiriimis, Uretim basarisi (Uretilebilirlik), artik kalan tozlar, farkl
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oryantasyonlarda uretilebilme, osseointegrasyon, stire ve ardil islem gerekliligi
degerlendirilecek, Gyroid modeli segilmistir.

3.2.2. Ag Yapilarinin Uretilmesi

Ag yapilarinin tasarimi belli olduktan Electron Beam Melting (EBM) ve Selective
Laser Melting (SLM) yontemi ile uretilmis ve performanslar dlgtimustir. EBM
yontemi ile Uretilen ag yapilarinda yari sinterlenmis toz yapilarin oldugu
gozlemlenmis ve bu tozlarin hava tabancasi veya kumlama ile temizlenmedigi
tespit edilmigtir. EBM Uretimlerinin mikro ve nano seviyede daha puruzli oldugu
literatirde yer almaktadir [34]. SLM yéntemi ise daha hassas yapilarin
Uretilmesine izin vermektedir, dolayisiyla daha kuguk unsur boyutlari olan ag
yapisi yapmak SLM yonteminde muimkiindir. SLM yontemi daha yaygin bir

teknoloji iken medikal 6zelde EBM teknoloji 6zellikle ortopedi alaninda yogun
olarak kullaniimaktadir.

3.2.3. Ag Yapilarinin Kimyasal Uygulama ile Temizlenmesi

Tez kapsaminda farkli kafes yapilara sahip numuneler 1'den 5'e kadar
numaralandiriimis ve tuplere yerlestiriimistir. Numunelerin tim ylzeylerini
kapsayacak sekilde distile su eklenmis, tlplerin agzi kapatilarak ultrasonik banyo
yapilmasi igin ultrasonik yikama cihazina koyululmustr. Distile suya Hidroflorik
asit karistirililarak ve gikan pargalar ethanol ile yikanmistir. 20 dk sonra numunler

flask igerisinden alinarak ve distile su ile yikanip ve ve kurumaya birakilmistir.
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3.2.4. Ag Yapilarinda Hiicre Tutunmasinin Gézlemlenmesi

Titanyum ornekler asindirma iglemi sonrasinda su ile yikanarak HF
uzaklastinimigtir. Bir gece 70% (h/h) etil alkol iginde bekletilerek
sterilizasyonu saglandi. 48 kuyucuklu hiicre kiiltiir kaplarina alinan
orneklere 1x10A5 hiicre/mL konsantrasyonunda Saos-2 hiicreleri ekildi
ve besiyeri olarak %10 (h/h) FBS, %1(h/h) L-Glutamine iceren DMEM/F-12
kullanildi. Hiicre besi yeri giin asin degistirilmistir ve yedinci giinde
titanyum ornekler %1(h/h) Glutaraldehit icinde 20 dakika bekletilerek hiicre
fiksasyonu saglanmistir. 30%, 50%, 70%, 90% 95% ve 100% (h/h) sirasiyla
dereceli alkol ile yikanan o6rneklere en son 100 uL heksametildisilazan
damlatilarak elektron mikroskop goriintileme igin hazirlanmigtir.
Goriintiileme oncesi 4 nm Au/Pd ince film kaplanan o6rnekler SEM ile
goruntiilenmistir. Test numunelerine gergeklestirilen hiicre testleri sonucu,
hiicre tutunumu, yayilimi, gogalmasini iceren hiicre gelisimleri hem Mikro
Bilgisayarli Tomografi (Mikro CT) hem de SEM ile incelenmistir.3.3.
Temporomandibular Eklem Protezinde Malzeme Segimi

Temporomandibular eklem fossa ve ramus kemiklerini birbirine bagladidi igin bu
bdlgelerde farkli yiklerin etkisi altinda kalmaktadir. Literatlirde de fossa ve ramus
bélgesi igin farkli malzeme secimleri yapilarak testlerin gergeklestirildigi
gorilmustur. Bu sebeple, teze konu olan fossa ramus protezlerinin her biri igin

ayri malzemeler segilmig ve uygulanmistir.

3.3.1. Ramus Bélgesi i¢in Kullanilan Malzeme ve imalat Teknolojisi
implantin ramus bolgesi mandibula ve kondil basg bélimlerinden olusmaktadir.
Mandibula (izerine oturtulacak implant pargasinin mukavemeti ve yorulma direnci

yliksek, biyouyumlu metal malzemelerden yapilmasi gerekir.

implantin kondil bas pargasinin da ayni sekilde yilksek mukavemet,yorulma
direnci ve biyouyumluluga ek olarak ¢ene eklem hareket mekanizmasindan

dolay! aginma direncinin ylksek olmasi gerekmektedir.

Titanyum alagiminin (Ti6AI4V) yiksek mukavemet, korozyon direnci, stineklik ve

islenebilirlik ve mikemmel biyouyumluluk 6zelliklerine sahip olmasindan dolay!
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TME implantinin ramus bdélgesi igin titanyum alagimi Ti6Al4V (Titanyum
6Aliminyum 4Vanadyum) kullaniimigtir.

Sekil 3.6. Concept Laser M2 [67]

Protezin ramus komponentinin tiretimesi igin DMLS ad1 verilen “Katmanl imalat”
yéntemi tercih edilmistir. TiGAI4V malzemesinden Concept Laser M2 (Almanya)
200W Single Laser cihazinda standart proses ve isil islem parametreler ile
uretilmigtir. Materialise 3-Matic 13.0 (Belgika) ile tasarlanan modeller STL
formatinda kaydedilmistir. Uretilecek dosyalar éncelikle Materialise Magics 23
(Belgika) yazihmina atilmig, burada yuzey hatalari, tiggen hatalari ve dosya
hatalari manuel ve otomatik fonksiyonlar kullanilarak dizeltiimistir. Materialise
Magics 23 igerisinde Concept Laser tablasinin lzerine protez komponentleri
yerlestirilmistir. Serici yonu, termal stresler, destek yapilari ve ylizey beklentisi
goz oninde bulundurularak Uretilecek parcanin  Uretim tablasinda
konumlandiriimasi yapllir. Yine Materialise Magics 23 igerisindeki destek modul(i
sayesinde destek yapilari, kalinliklari, birlesme noktalari belirlenir ve Uretim igin
dilimleme iglemi gerceklestirilir. Alinan dosya Concept Laser makinasi
icerisindeki CTools yazilimi igerisine atilarak, gug, tarama stratejisi, tarama hizi
parametreleri segilir. Cihaz calistirilarak oksijen seviyesinin digmesi beklenir ve
proses otomatik olarak baglar. 6 saatlik Uretim sonrasinda modeller ortaya
ctkmigtir. Tabla lzerindeki pargalar normalizasyon firinina alinarak 4 saatte 840
C° sitilir, 2 saat 840 C° bekledikten sonra ve maksimum hizda sogutularak
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parganin artik streslerden arinmasi saglanir. Tim iglemlerin bitmesinin ardindan
protez tabladan ayrilir, ardil islemlerle ylzey parlatmasi gergeklestirilir. Yiizey
parlakligi bas bolgesinde 1 mikron, gévde de ise 6 mikrondur. En son olarak

parga sterilizasyon igin islemlere gegilir.

3.3.2. Fossa Bélgesi igin Kullanilan Malzeme

implantin fossa bélgesi iki pargadan olusmaktadir. Literatiirdeki bilgiler isiginda
protezin kondil komponenti ile yizey temasi bulunan UHMWPE malzemeden
fossa komponenti ve bu komponente siki gegme ile birlestirilen, kemik ile temasi
olan ve osseointegrasyonu saglayacak olan ramus komponenti tasarlanmistir.
Buradaki amag titanyum - UHMWPE yiizey temasinin saglanarak, maksimum
konfor ve minimum asinmayi saglamak, diger taraftan titanyum bilesen ile de

osseointegrasyon araciligi ile parganin stabilitesinin saglanmasidir.

.,
Lo S
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Sekil 3.7. UHMWPE parga

Titanyum bilesende ise farkli olarak son yillarda olduk¢a yodun olarak calisilan
titanyum ag yapisi uygulanmigtir. Bu ag, geleneksel protezlerde yer alan yiizey
asindirma veya kaplama araciligi ile elde edilen poroz yapinin yerini almaktadir
ancak teknolojinin verdigi avantaj sayesinde 3 boyutlu olarak tasarlanabilen bu
ag yapllar, trabekiler kemige benzer sekilde birbirine bagli, kontrolli bosluklari
olan, rastgele veya kendini tekrar eden yapilardan olusan, kemik gelisimi igin
uygun ortam saglarken nano boyuttaki purizluligu sayesinde osteokonduktif ve
osteoinduktif bir etki ortaya gikarmaktadir. Ag yapisinin tasarimi birden fazla
etkene baghdir ancak bunlardan en énemlisi Uretilebilirlik, artik toz malzemelerin
temizlenebilirligi, cihaz yazilimlari tarafindan iglenebilirlik, maliyet ve negatif
yuzey oranlaridir.
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Sekil 3.8. Kafes yapi (Lazer toz yatagi teknolojisi)

Tasarlanan bu ag yapilar kemik geligimi igin uygun ortam saglarken, ag yapilar
igerisindeki artik tozlarin vicut icinde salinmasi aseptik gevsemeye sebep
olabilmektedir. Ayrica katmanli imalat teknolojisinde negatif ylizeyler destek adi
verilen yapilar ile desteklenmelidir, ancak bu boyuttaki yapilarda destek yapisi
kullaniimasi mimkin olmadigi i¢in geometrinin kendini destekler (self-
supporting) yapida olmasi gerekmektedir. Gézenek boyutlari ise kemik gelisimine
izin verecek kadar blyuk ancak minimum kalinhkta uygulama igin ise mimkun

oldugu kadar hassas ve minimum unsur boyutuna yakin olmalidir.

Bu tez galismasinda ag uygulamalari igin 4 farkli birim model belirlenmistir. Bu
modeller farkli boyutlarda DMLS cihazi ile Uretilmig, sonrasinda artik tozlardan
temizlemek igin kimyasal isleme tabi tutulmustur. Cikan yapilar sonrasinda Mikro
Tomografi cihazinda (16 MP Bruker Skyscan 1272) taranmis ve kesit gorintiler
elde edilmistir. Elde edilen goruntilerde bosluklu yapilar igindeki artik toz
malzemeler goézlemlenmis, ayrica kimyasal iglem sonrasinda malzemedeki
asinmalar incelenmigtir. DICOM géruntuleri Mimics 21 yazihminda tekrar 3
Boyutlu modellenerek, tasarim ile son Uurun arasindaki farkhliklar ortaya
cikartilmis ve bu farklilik telafi etmek igin tasarimda optimizasyonlar
gerceklestirilmistir. TUm optimizasyonlar sonucunda elde edilen parametreler ile
fossanin yilizey yapisi lizerine mekanik yapi tasarimsal olarak eklenmis ve

yekpare olarak Uretilmistir.
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4. SONUGLAR VE TARTISMA

Tez kapsaminda gercgeklestirilen tasarim ve modelleme faaliyetleri sonucunda
distik maliyetli, hafif, ergonomik ve kemikle entegasyonu yiksek bir tasarim elde
etmek hedeflenmigtir. Bu amagla analiz programi ve tasarim programlarinin
harmonize olarak kullanildigi tretken tasarim (generative design) yontemleri
kullanilmistir. Bu sayede parganin mukavemeti ve agirhgi optimize edilmis,
oldukga hafif ayni zamanda protezin goérevini yerine getirmesini saglayacak
sekilde mukavemete sahip, 6zgiin bir tasarim ortaya gikmigtir.

Sekil 4.1. a.Optimize edilmig tasarim i¢ gérinum b. Optimize edilmis tasarim dis
goérinim

Osseintegrasyon fonksiyonu igin ise yine Uretilebilirlik, geometri ve fonksiyon
optimize edilmis, Gyroid adi verilen geometrik yapilar, kemige benzer bosluk
oranlarinda ve destek adi verilen (support) yapilara ihtiyag duyulmadan
uretilebilen bir yapi ortaya gikartiimig, bu yapi fossa ve ramus komponenetlerinin
yuzey entegreasyonunu artirmak amaciyla kemik ile temas eden yuzeylerine
uygulanmistir. Bu sayede yekpare bir yapi olusturulmustur.
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Sekil 4.2. Kafes test 6rnegi

Gelistirilen ag yapilarin serbest tozlardan temizlenmesi icin yine kimyasal bir
proses gelistiriimis, bu proses esnasinda malzeme lzerindeki aginmalar dikkate
alinarak geometrik unsurlar optimize edilmistir.

Son olarak tim yapinin birbiri ile entegrasyonu gergeklestiriimis ve yeni nesil,
kemik gelisimine izin veren, 2 malzemeli bir TME tasarimi ortaya ¢ikariimigtir.

Sekil 4.3. Total TME eklem protezi
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4.1. Malzeme

Kullanilan Titanyum alagim malzeme ile geleneksel yontemlerle imal edilen ve
ticarilesmis uUrGnlerde kullanilan Titanyum alasim malzeme karsilastirildiginda,
Katmanli imalat teknolojisi ile biyouyumlu sertifikali malzemeler ile iretim yapmak
ve 1SO10993 standardinda Urin ¢ikartmak mumkindur [35]. Bu sayede Metal
Katmanli imalat cihazindan ¢ikan (riinler direkt olarak viicut igi protez olarak
kullanilabilmektedir. Literatirde ise eklemeli imalat teknolojisinin kisiye 6zel
protezlerde ve ortopedik/eklem uygulamalarinda 6nemli bir yere sahip olacag: ve
stirecin oldukga verimli olduguna yer veriimektedir [36, 37]. Malzemelerin mekanik
dayanimlarina bakildiginda ise Katmanli imalat teknolojisinde bir anisotropi gérmek
mimkindur [38, 39]. Bu Uretilen tablanin Z yéniinde bir mukavemet degisikligi olarak
sonuglanmaktadir. Ayrica toz, oksidasyon, lazer glicli, tarama gibi sebeplerle
Uretilen parga Uzerinde poroziteler olusabilmektedir. Standart parametreler ile
uretilen kiplerde yapilan incelemelerde %99 densite ve dislk porozite ile Gretim
yapmanin mimkiin oldugu gorlimustir. Yapilan galigmalar sonucunda proses
sonrasinda ortaya gikan mekanik 6zelliklerin ise dékum titanyumdan daha yuksek
oldugu, dévme titanyum kadar ylksek olmadigi ancak endustrinin standartlarina
yetecek seviyede oldugu gérulmustir, bu anlamda bulgular literatlr ile uyumludur
[40, 41]. Bu sebeple geleneksel olarak uretilen titanyum TME protezleri ile benzer
veya daha iyi mekanik 6zellikte protezleri DMLS teknolojisi ile yapabilmenin mimkin
oldugu gortiimistir. UHMWPE Uretiminde ise literatlirdeki geleneksel yontemler
incelenmis [42-44], biyouyumlu ve maliyet etkin bir yontem Katmanl imalat

teknolojisinde mevcut olmadidi igin isleme yontemi ile biyouyumlu olarak tretilmistir.

Mikro CT ile hiicreler istenilen seviyede goruntulenememistir. Bu sebeple, SEM

altinda gorintileme islemi gergeklestiriimigtir.
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Sekil 4.4. Hicre ekilmis Octahedroid kafes yapisina sahip numunenin SEM

gorintisi
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Sekil 4.5. Hiicre ekilmis Hexagon kafes yapisina sahip numunenin SEM goériintlst
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SEM HV: 5,0 kV WD: 7.06 mm
g; View fleld: 2.08 mm Det: SE 500 pm ‘7
SIS SEM MAG: 100 x Dlh(mldly) 04/25/19 HUNITEK

Sekll 4.8. Hucre ekllmls Dlamond Crystal kafes yapisina sahip numunenin SEM

goruntisu

Gérantller incelendiginde Saos-2 hicrelerinin malzeme (zerinde sorunuz bir
sekilde yayildid1, gogalmaya basladigi gériilmektedir. Hiicre sayisinin ¢gok oldugu
bdlgelerde ekstraselliler matriks benzeri birikim ve kollajen fiberlerin varligi gdze
carpmaktadir. Ti6Al4V malzemesinin biyouyumluluk 6zelligi geregi hucrelerin
ylzeyi sevmesi beklenilen bir senaryoydu. Tum Orneklerde, ylizeyi sevmis ve
istenilen oranda tutunum gercgeklestirdigi gértlmistir. Ozellikle Gyroid kafes
yapisinda hucre ylzeyi daha ¢ok sevmis ve yayilmigtir.

a) tek tarama yolu
) cizgi N y
tarama
ee - 13! dlh
stratefisi~._ //// 4,/ ~katman n+1
72 - katman n
tarama. < 4
araligr’ N efektlf tarama
! kesigimi
7 i
it~ = katmanlar ara
kes(;t | katmanlar arasi birlesme St
mode rotasyon agisi 3

Sekil 4.9. Katmanli imalatta anisotropi [65]

4.2. Maliyet
Maliyet olarak karsilastinldiginda geleneksel yéntemler ve katmanli imalat
yontemleri arasinda énemli farkhiliklar oldugu gérulmustur. Literaturdeki [45, 46]
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calismalar eklemeli imalat ile yapilan pargalarinin ekonomisinin, parga geometrisi
(kompleksite), malzeme ve tasarimin katma degeri ile dogrudan iliskili oldugunu
gostermektedir. Geleneksel yontemlerde birim maliyet Uretim adeti, geometrik
kompleksite, par¢a boyutlar ile dogrudan iliskilidir, bunun sonucu olarak basit
geometrili pargalar, gok sayida uretildiginde birim maliyet diusmektedir. Bir diger
onemli parametre ise ne kadar fazla isleme yapildigi yani, alinan ham
malzemenin ne kadarinin hurda, ne kadarinin trtin oldugudur. Katmanli imalatta
ise ayni parganin veya farkli parganin retilmesinin, geometrik karmasikligin ve
uretilen parga adedinin dogrusal olarak maliyete etkisi yoktur. Bu sebeple kigisel
uretimler ve az sayidaki tretimlerde oldukga maliyet etkin bir imalat yontemidir.
Bu tez kapsaminda yapilan caligsmalar géz 6niine alindiginda ortaya gikan
tasarimin, kullanilan malzemenin ve parganin iglevinin eklemeli imalat i¢in tGretim

noktasinda buttn gereksinimleri sagladigi géralmustar.

Bir diger farklilik ise geleneksel yontemlerde uzun stren bir CAM ve cihaz
kurulum zamaninin olmasidir, literatirde yapilan galismalar parga maliyetinin
kurma zamani ile dogrudan iliskili oldugu belirtiimistir [47-50]. Yine Uretilen parca
adedinin maliyete olan etkisi literatirde acik¢a belirtiimigtir.  Olasi parga
degisikliginde tum bu iglemlerin tekrar yapilmasi gerekmektedir, bu sebeple
kurgunun degistirilip, drin gesitliliginin artinimasi verimli degildir, diger yandan
katmanli imalat teknolojisinde CAM asamasi oldukga basittir. Ayni tretim lotunda
veya farkli Uretim lotlarinda birbirinden farkli Grlinlerin Uretilmesinin, maliyete
etkisi dusuktir [45]. Sonug olarak da tezde gergeklestirilen calismalar
kapsaminda kisiye 6zel Uretimlerin “Katmanl Imalat” ile Uretiimesi ¢ok daha

verimli ve hizli bir ¢6ziim oldugu gézlemlenmistir.

Katmanli imalattaki énemli farkliliklardan bir tanesi de kullanilan hammadde ve
ortaya ¢ikan Urun arasinda ¢ok dusuk farkliliklarin olmasidir, diger bir deyise
hurda malzemenin azhididir. Bu sebeple bu tezde yapildigi gibi parganin optimize
edilmesi, kullanilan malzeme miktarini azalttigi icin maliyeti direkt olarak
dusirmektedir, oysaki geleneksel iretim yontemlerinde pargay! hafifletmek daha
fazla igleme zamani gerektirdiginde maliyeti artirici  bir faaliyete
donlsebilmektedir.
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Sekil 4.10. Geometrik karmasiklik — maliyet tablosu

4.3. Protez Tasarimi

Kisiye 6zel protezler gegmis yillarda bir cok kez talep edilmis ve denenmis ancak
geleneksel Uretim yéntemlerinin bireysel Gretim noktasinda maliyet dezavantaijlari
sebebiyle tam anlamiyla endistride yer bulamamigtir [51]. Geleneksel
yontemlerdeki maliyetlerin Uretim sayisi arttikga dismesi, baslangi¢ ve kurulum
maliyetlerinin yiksek olmasi, geometrik karmasiklik arttikca maliyetin artmasi, bu
duraklamanin en énemli sebepleri olarak gérulmustir [51, 52]. 3 Boyutlu yazicilar
ise kisisellesmeye daha fazla izin vermekte, disiik sayidaki Grlinlerin kolaylikla
uretilebildigi, Griin sayisinin ve geometrik karmasikligin maliyete etkisinin olmadigi
bir teknoloji olarak karsimiza gikmaktadir. Bu sebeple kisiye Ozel protezlerin
yayginlasmasi 3 Boyutlu yazicillarin yayginlasmasi ile paralel olarak
gerceklesmektedir [53]. Ancak 3 Boyutlu yazicilarda da bir gok teknoloji bulunmakta
ve bu teknolojiler farkli avantajlar ve limitasyonlar sunmaktadir. Biyouyumlu metal
malzemelerin (titanyum, kobalt krom) Uretilebildidi toz yatagi teknolojisi (EBM,
DMLS) konusunda 6nemli dezavantajlar mekanik performans ve kalite kontrol
eksikligidir [54, 55]. Bu konuda literatirde bir gok galisma yapilmistir. Teknolojinin
gelismesi ve mevcut cihazlarin glncellenmesi ile bu konuda da iyilesmeler
saglanmigtir. DMLS teknolojisinde (retilen titanyum numunelerin  mekanik
mukavemet degerlerinin, implant Gretiminde kullanilan dékim titanyumdan daha
yuksek oldugu gorilmustir ancak DMLS ile Uretilen numunelerin yorulma
dayanimlarinin dévme titanyum kadar yiksek olmadidi goérulmustir. EBM

teknolojisinde ise vakumlu bir proses olmasi ve 6n isitma yapilmasi sayesinde, ardil
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islemler aracihg! ile yorulma performansinin daha iyi oldugu gosteriimistir [56].
Sadece kisiye 6zel Urtnlerde degil, seri Uretim Urlinlerde de EBM bilyiik bir basar
yakalamig, 2007°den beri seri tUretim bir gok acetebular cup, spinal cage ve femural
stem pazarda yer almaktadir [57]. Ancak her iki teknoloji karsilastirildiginda,
baslangi¢ ve operasyonel maliyetlerin birbirinden farkl oldugu gériimus, az sayida
ve daha yuksek hassasiyet gerektiren durumlarda lazer teknolojisinin daha uygun
oldugu, mekanik performansin endistri standartlarina (ISO) yetecek kapasitede
oldugu goérllmustir. Yine de gok yiiksek yorulma dayanimi gerektiren pargalarin
uretimine metal katmanl imalat heniiz tam olarak cevap verememektedir [58, 59].
Kalite kontrol noktasinda en blyiik eksiklik ise toz yatagi teknolojisinin gerekligi
olarak her Uretilen parca farkl 6zellik gésterebilmektedir. Ornegin 100 adet Uretilen
bir parganin 99'unda Uretim hatasiz olarak gergeklesirken, tozun kalitesinden, lazer
guclnden, ortam atmosferinden kaynakli olarak 6ngorilemez sekilde farkli bir
parcada hata gorebilmek mimkiindir. Bu sebeple dérnekleme ile hata tespiti gok
dogdru bir metod olarak kabul gérulmemektedir. Bunun yerine gesitli termal kamera
sistemleri ile her katmanda fotograf ¢ekilmekte, bu ¢ekilen fotograflar manuel olarak
veya otomatik yazilimlar araciligi ile érnegin (Materialise Inspector) incelenmekte
[60], porozite, gug, termal i1s1 dagilimindaki anormallikler tespit edilmektedir. Ayrica
yine Materialise Streamics gibi yazilmlar araciidi ile havacihk ve medikal
sektérinde uretilen her parcanin tasarimdan, ardil islemlere kadar yapilan her
mudahele kayit altina alinmakta, tum tasarim ve dosya modifikasyonlari, Gretim
kayitlari, makina kayitlari sistem icerisinde tutulmakta bdylece takip edilebilir bir
sistem olusturulmaktadir. EBM teknolojisi ile seri tretim olarak piyasaya sunulan
Urinlerde ise pargalarin HIP (Hot Isastatic Pressing) yontemi ile 1sil isleme tabi
tutulmas [61, 62], boylece parga igerisindeki mikro porozitelerin kaybedilmesi
oldukga yaygin bir igslemdir. Tum bunlar géz 6nine alindiginda tez kapsaminda
yapilan galismalarda DMLS teknolojisi ile kisiye 6zel TME protezinin yapilmasi
teknik olarak mimkin ve maliyet etkin hale gelmistir. Ancak hala makinelerin yatirnm
maliyetlerinin ylksek olmasi ve cihazlarin hala tak galistir sekilde g¢alismamasi,

endustrinin 6ntinde duran 6énemli bir engeldir [63].

Teknolojinin gelismesi ile birlikte yazilim alaninda da bir ¢ok gelisme olmustur.
Kisiye 0Ozel protezlerin baslangic noktasi olan DICOM gorintilerinin
segmentasyonu ve 3 Boyutlu dosyalara donUstirilmesi daha basit ve hizli hale
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gelmistir [64]. Bu tezde gergeklestirien segmentasyonlar Mimics 21.0 ile
gergeklestirilmistir, Mimics’'in  bu versiyonunda Scriptler araciigr ile bu
segmentasyonlari otomatiklestirmek de mumkin hale gelmis, bdylece daha
distik maliyetli ve otomatik segmentasyon iglemlerinin yapiimasinin 6ni
acilmistir. Boylece gelecekte kisiye 6zel protezlerin daha disik maliyetli olarak
uretebilecegi ve yaygin olarak kullanilabilecegi 6ngoriiimektedir. Ayrica sadece
segmentasyon ve tasarim alaninda degil, gergeklestirilen tasarimlarin mekanik
performansinin simiilasyonu da daha kolay hale gelmektedir.
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Sekil 4.11. Topoloji optimizasyonu yapilmig Titanyum TME protezi

Tez galismasinda anonim olarak elde edilen DICOM goérintileri Mimics programi
kullanilarak basarili bir sekilde segmente edilmig, maksilla ve mandibula kismi
ayri olarak modellenmistir. Hastanin mandibulasi Uzerinde sanal olarak bir hasar
olusturulmustur. Elde edilen modeller Uzerine literatiirden alinan bilgiler 1s1§inda
hastaya ©zel bir protez tasarlanmistir.Bu protezin gévde ve fossa kismi
Materialise 3-Matic yazihmiyla, bas kismi ise Solidworks araciig ile
tasarlanmistir. Literatiirde fossa tasarimlarinda bélgenin anatomisine bagli olarak
fiksasyon 3 vida deligi acilmistir [27]. Manidubula bélgesinde ramus hatti takip
eden tasarimda fiksasyon igin 9 adet vida deligi agiimistir. Mandibula korpusunun
alt ve Ust sinin arasindaki mesafenin orta hizasinda Foramen Mentalen sinir
gizgisi 6nunde ve arkasinda kalacak sekilde vidalar konumlandiriimistir [27, 29].
Bu tasarimda konsept tasarim olarak topoloji optimize edilmis 6 delikli bir protez
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ortaya cikartiimistir. Yine maliyet etkinlik ve kisiye 6zel protezlerde ihtiyag
duyulan toplam uretim suresinin kisa tutmak igin tek malzeme olarak titanyum
secilmigtir. Protezin hem bas hem de gdvdesi yekpare olarak titanyum olarak
tasarlanmigtir. Ortaya ¢ikan tasarim literatirden elde edilen yikleme ve sinir
kosullari dikkate alinarak statik lineer SEA ¢alismasi yapiimigtir.
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Sekil 4.14. Statik yapisal SEA sonuglari (Vida yuvalarindaki gerilme)
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Sekil 4.15. Statik yapisal SEA sonuglari (Emniyet kat sayisi)

Firmanin verdigi standart parametreler ile tretilen titanyumun teknik veri sayfasi
dikkate alinarak yapilan analizde ortaya cikan degerler protezin mekanik
mukavemetinin yeterli oldugunu géstermistir. Protez Gzerinde yapilan analizde
Von-Misses degerleri g6z 6nune alindiginda olugsan maksimum stresin implantin
boyun bélgesinde oldugu gbézlenmistir. Ayrica hastanin mandibulasi Formlabs
Form 2 SLA teknolojisi ile Uretilmig, gelistirilen ve Uretin protezin fonksiyonu
hastanin modeli Uzerine monte edilerek denenmis ve dogrulu onaylanmistir.
Yapilan bu galisma neticesinde hastaya 6zel bir protezin, hastanin bilgisayarli
tomografi veya konik i1sikl tomografi cihazlarindan elde edilen gérintiilerinden
modellenen anatomik yapilar tUzerine Paramatrik ve Non-Parametrik tasarim
yontemleriyle hibrit olarak tasarlanabildigi, DMLS teknolojisi ile TiBAI4V titanyum
alasimindan maliyet etkin ve standartlari karsilayacak mukavemette tretilebildigi
ve tasarim-Uretim slresinin 7 gunun altinda olabilecegi gosterilmigtir. Ayrica
maliyet olarak da geleneksel yontemlerden énemli derecede dusuk maliyetli

olarak uretilebilecegi gérulmustar.

46



5. YORUM

Bu tez kapsaminda yeni nesil tasarim metodu olan Uretken tasarim, yeni bir
imalat yontemi olan eklemeli imalat ve kisiye 6zel protez teknikleri, dnemli bir
hastalik olan TME protezinin tasarlanmasi igin kullaniimigtir. Bu anlamda kisiye
Ozel protezlerin tasarimda topoloji optimizasyonun yapildigi literatirdeki ilk
Orneklerden bir tanesidir. Yine a§ yapi tasarimi ve optimizasyonu literatiirde
oldukga yeni bir konudur. Kemik gelisimi, tretilebilirlik ve maliyeti optimize eden
bir tasarim olarak gergeklesgtirilen galismalara ve literatiire 6nemli bir katki
saglayacaktir. Maliyet etkin bir protez Uretimi igin gerekli olan malzeme ve

teknoloji degerlendirmeleri ise yine bir gok calismaya katki saglayacaktir.
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