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OSTEOPOROTIK VAKALAR iCiN YENI BiR PEDIKUL VIDA SISTEMi
GELISTIRILMESI

OZET

Omurga kiriklari, egrilikleri ya da tiimor sebebiyle dekompresyon cerrahisi yapilmasi
gerektiginde, pedikiill vida ile sabitleme en yaygin kullanim olarak goze
carpmaktadir. Pedikiil vida sabitlemelerinde operasyon sonrasi vidalarin yerinden
cikip gelmesi hastalarin iyilesme siirecini olumsuz etkilemektedir. Vidalarin kemige
tutunumundaki 6nemli faktorlerin basinda kemik mineral yogunlugu gelmektedir. Bu
sebeple osteoporoz hastalarinda vida gevsemeleri ya da yerinden ¢ikmalar1 daha sik
yasanmaktadir. Bu tez kapsaminda osteoporoz vakalarinda kullanilmak iizere yeni
bir pedikiil vida sistemi gelistirilmistir. Bu yeni sistem Ti6Al4V malzemeden
uretilmis vida ve kemik igerisinde diibel gorevi gérmesi icin PEEK malzemeden
tretilmis  genisleyebilen kabuktan olusmaktadir. PEEK kabuk genisleme
mekanizmas1 sayesinde kemik igerisinde yiiksek tutunum saglamasinin yaninda
malzemenin mekanik 6zellikleri geregi titresimleri sonliimlemesi ve bdylece flizyonu
hizlandirmasi diistiniilerek tasarlanmistir. Geleneksel genisleyebilen vidalardan farklh
olarak, bu yeni vida-kabuk sistemi kabugun kemik icerisinde kalarak, gerektigi
takdirde, revizyon operasyonlarinda vidanin  degistirilebilmesine  olanak
saglamaktadir. Dolayisiyla bu benzersiz sistem sayesinde, geleneksel genisleyebilen
pedikiil vidalardan farkli olarak, kemik anatomisini deforme etmeden revizyon
Ooperasyonlar yapmak miimkiin olabilecektir. Tasarim ve imalat iteratif olarak
gergeklestirildikten sonra in vitro mekanik deneyler yapilmistir. Deneyler sonucunda
yeni sistem geleneksel pedikiill vida sistemleri ile karsilastirildiginda basarili
bulunmustur.

Anahtar Kelimeler: pedikiil vida, osteoporoz, ¢cekip ¢ikarma dayanima.
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MEHMET FATIH ORMECI

A NOVEL PEDICLE SCREW FIXATION SYSTEM DEVELOPMENT FOR
OSTEOPOROTIC INCIDENTS

ABSTRACT

Pedicle screw fixations are widely seen on vertebral fractures, tumor or scoliosis
incidents as decompression surgery. Post operation screw loosening influences
patients healing period in a negative manner. Bone mineral density is one of the most
important factor that affects screw-bone interface, thus screw loosening are widely
seen on osteoporotic incidents. A novel pedicle screw fixation system was developed
as the scope of this thesis statement. This novel system maintained by a Ti6AlI4V
screw and an expandable PEEK shell which acts as a fixing plug into the bone.
PEEK shell absorbs vibrations sourced by physiologic movements of body, thereby
improves fusion and provides high pullout strength by the aid of expansion
mechanism. Differing from the conventional expandable pedicle screw systems, in
this novel system, Ti alloy screw can be replaced while PEEK shell remains into the
bone either if a revision operation is necessary. As a result, this unique system
maintains that revision operations can be done without severely deforming the
vertebral body. In vitro biomechanical tests were conducted after iterative design and
manufactures were completed. The novel system was considered as successful
comparing to the conventional pedicle screw fixation systems according to
biomechanical test evaluations.

Keywords: pedicle screw, osteoporosis, pullout strength.
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1.GIRIS

Glinlimiizde insan hayatinin kalitesini artirmak adina gelisen sektorlerin basinda tibbi
cihaz sektorii  gelmektedir. Tibbi cihazlar c¢ok genis bir yelpazede
degerlendirilmektedir. Ornegin basit bir dil pensinden hemodiyaliz makinelerine
kadar pek ¢ok iirin tibbi cihaz olarak kabul edilmektedir. Gelisen teknoloji ile
birlikte iiriinlerden beklenen performanslar da giderek arttigindan kalite citast her
gecgen glin yiikkselmekte, tibbi cihaz sektorii harcamalar1 giderek biiyiimektedir. 2000
yilinda ABD’de tibbi cihaz i¢in yapilan 145 milyar dolarlik harcama 2006 yilinda
260 milyar dolara yiikselmistir [1]. Tibbi cihaz harcamalarinda artma egilimi hizla

devam etmektedir.

Viicut icinde siirekli ya da belirli bir siire i¢in kalan tibbi cihazlara implant adi
verilmektedir. Bu konuda bilinen en eski yazili referans olarak Herodotus’un yazisi
gosterilmektedir. Milattan 6nce 500’lerde bir mahkumun hapishaneden kagmasi igin
bacagimin kesildigi ve yerine kiitiikten yapilmig yapay bir bacak kullanildigi
belirtilmistir [2]. Glinimiizde ise implantlar beyin cerrahisi, omurga cerrahisi, kalp-

damar cerrahisi ya da discilik gibi ¢esitli alanlarda siklikla kullanilmaktadir.

Bu tez kapsaminda halk arasinda kemik erimesi hastalig1 olarak bilinen osteoporoz
vakalarinda kullanilmak tizere yeni bir pedikiil vida sistemi gelistirilmistir. Mevcut
sistemlere kiyasla biyomekanik performansin artirilmasi ve klinik uygulamalarin
kolaylastirilmas1 hedeflenerek tasarim ve imalat yapilmistir. Imal edilen pedikiil
vidalarin ASTM F543 [3] ve ASTM F1798 [4] standartlarina gore deneyleri
gerceklestirilmistir.  Sonuglar endiistride kullanilan mevcut vidalarin  deney
sonuclartyla karsilagtirilmistir. Performans artislar1 dogrulandiktan sonra Avrupa
Birligi Tibbi Cihazlar Regiilasyonu geregince ASTM F1717 [5] standardina uygun
deneyler de yapilmustir.



2. OMURGA HAKKINDA GENEL BiLGIiLER

Omurga birbiri tizerine dizili kemiklerden olusan mekanik bir yapidir. Omurga omur
olarak adlandirilan bu kemiklerin disinda omurlar arasi disklerden, kaslardan ve
ligamentlerden olusmaktadir. Omurganin insan viicudunda {i¢ temel fonksiyonu
bulunmaktadir. Bunlardan ilki kafatasi, govde ve pelvis tarafindan olusturulan yiik
ve momentlerin bacaklara aktarilmasidir. ikinci temel fonksiyonu ise, yukarida
bahsedilen, viicuttaki ti¢ temel boliimiin birbirleri ile fizyolojik agidan uyumlu bir
bigimde hareket etmesini saglamasidir. Son ve en 6nemli temel fonksiyonu ise
viicudun merkezi sinir sistemini olusturan omurilik i¢in koruyucu bir kafes gorevi

gormesidir [6].

Omurilik beyinden kuyruk sokumuna kadar foramen isimli kanalin igerisinden
geemektedir. Omurilik kilcal sinirler vasitasiyla, tipki bir agacin kokleri gibi, her bir
omurga segmentinin arasindan viicudun ilgili azalarina dagilarak fonksiyonlarin
kontrol edilmesini saglamaktadir. Sekil 2.1' de omur ilikten dagilan koklerin viicuda

nasil dagildig: gosterilmistir.

Omurilik

. Faset eklem
Omurga segmenti

Kilcal sinir

Sakrum

Sekil 2.1. Sar1 renk ile gosterilmis olan omur ilik ve kilcal sinir aglar1 faset eklemler

arasindan ve sakrumdan viicuda dagilmaktadir [7].
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Sekil 2.2. Otonomik sinir sistemi elemanlari [8].

Sekil 2.2'de ise omurilikten gelen otonomik sinir sisteminin viicutta ilgili azalara
dagilis1 sematik olarak gosterilmistir. Genelde bu sinirler terleme, sindirim gibi
bilingsiz yapilan viicut fonksiyonlarini kontrol ederler. Koyu renkle ¢izilen ¢izgiler
parasimpatik sinir sistemini belirtir ve bu sinirler bezlere ve i¢ organlara dagilirlar.
Acik renkle ¢izilen ¢izgiler ise simpatik sinir sistemidir ve deri, kas ve damarlara

dagilirlar.



Omurga anatomik olarak bes bolgeye ayrilmistir. Bunlar proksimal bolgeden distal
bolgeye dogru, sirasiyla, servikal, torakal, lomber, sakrum ve pogiik kemigi olarak
adlandirilmaktadir. Sekil 2.3'te omurga beyin kokiinden kuyruk sokumuna kadar

gosterilmistir.

Servikal Bolge

Torakal Bélge

Lomber Bélge

Sakrum

Poclk Kemigi

Sekil 2.3. Omurga anatomisinin sematik gosterimi [9].
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Sekil 2.4. Omurga modelleri sirasiyla anteriyor, posteriyor ve sagital diizlemde

gosterilmistir [10].

Sekil 2.4'te omurganin anteriyor (6nden), posteriyor (arkadan) ve sagital (yandan)
goriiniisleri verilmistir. Burada omurganin atlas ile baglayip pdciik kemigi ile bittigi
goriilmektedir. Ayrica servikal, torakal ve lomber bdlgelerin geometrik olarak
benzedigi, sakrumdan itibaren ise bu durumun degistigi soylenebilir. Taginan yiikiin

artmasiyla beraber omurganin yukaridan asagiya kalinlastigi goze ¢arpmaktadir.
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Sekil 2.5. Omurga pargalari: Lomber. Viicudun ana yiikii omurga govdesi ve diskler
tarafindan taginmaktadir. Lamina, faset ve spinoz proses ise omurganin hareketine

kilavuzluk yapan ve omur iligi koruyan elemanlardir [11].

Omurga kemikleri birbirine benzese de her biri bolgelerine gore kendilerine has
geometriye sahiptir. Her bir bdlgenin bir biri arasinda uyumunu saglayan gegis
elemanlar1 mevcuttur. Her bir omurun kendi govdesi vardir. Bu silindirik yap1, Sekil
2.5'te de goriilmektedir, temel olarak omurganin yiikiinli tasimak ile gorevlidir. Bu

govdeler dis1 sert bir korteksten, igerisi ise gorece daha yumusak, siingerimsi kemik



ad1 verilen spong6z kemikten olugmaktadir. Sekil 2.6'da goriilecegi lizere gdvdelerin
arasina diskler yerlesmistir. Bu diskler ise yiik tagimanin yani sira bir nevi
soniimleme gorevi yiiriitmektedir. Diskler katmanli bir yapidan olusmaktadir ve bu
katmanli yapiya aniiliis fibroz denilmektedir. Aniiliis fibroz omurganin hareket
acikligini kisitlayarak omurgay1 bir arada tutar. Ayrica igerisinde ¢ekirdek adi verilen

elastik bir yapiy1 da barindirir. Bu elastik ¢ekirdek sontimleyici 6zellige sahiptir.

Nukleus Pulpoz

Aniitiis Fibroz

Kikirdak

Sekil 2.6. Lomber omur ve Omurlar arasi disk. Lomber omurun gévdesi, kesitinde de
goriildiigii iizere, dis1 anular epifizden olusan sert bir kemik dokudan, igerisi ise
gorece yumusak sayilabilecek stingerimsi kemikten olugsmaktadir. Bu sert ve
yumusak kemik dokular, sirastyla, kortikal kemik ve trabekiiler kemik olarak da
bilinmektedir [8].
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Govde

C3,C4ve CS
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C2'den itibaren T1'e kadar sag
lateral goriis

Sekil 2.7. Servikal bolge detaylar1 [11].

Sekil 2.7 ve sekil 2.8’de servikal bolgeye ait omurlar gosterilmistir. Lomber
bolgeden farkli olarak daha ince hatlara sahiptirler, buna karsilik omurilik kanalinin
daha genis oldugu géze batmaktadir. Bunun sebebi beyinden gelen omurilik ve kilcal
sinirlerin asagiya dogru inildik¢e viicudun azalarina dagilmasi, dolayisiyla da giderek
incelmesi gosterilebilir. Ayrica eklem bolgeleri gérece daha biiyiiktiir. Bunun sebebi

servikal bolgedeki hareket agikliginin lomber ve torakale gore daha fazla olmasidir.



Servikal bolgedeki agiya servikal egri denilmektedir. Benzer sekilde torakal ve
lomber bolgelerde de kendilerine has formlar mevcuttur. Bu formlarin olusturdugu

yorilingelere torakal egri ve lomber egri ad1 verilmistir.

Transvers Foramen (Foramen)

P s Transvers Proses
C3 igin inferiyor  5vde
Atlas (C1) Siiperivor Goriiniis artikiiler faset

Aksis (C2) Anteriyor Goriiniis

; Dens\ Posteriyor Artikiiler
Omur Ilik Kanah ~ Siiperiyor ] Faset
(Foramen) Artikdiler

i
Transvers Proses

;
Transvers Proses

Transvers Foramen
Atlas (C1) Inferiyor Gériiniis

Osipital kondil igin Atlas (C1)
siiperiyor artikiiler
yizey
Axis (C2)
Posteriyor Artikiiler

Faset

Ust Servikal Omurga Posterosiiperiyor Goriiniis

Sekil 2.8. Ust servikal bolge detaylar1. Servikal bdlgedeki en iistte bulunan iki omur
cok ozel sekil ve fonksiyonlara sahiptir. Atlas ile kafatas1 arasindaki eklem 6ne
arkaya egilme hareketinin yiizde ellisini kendi bagina saglamaktadir. Atlas aksis

eklemi ise basin saga sola donme hareketini tek basina yiizde elli oraninda

saglamaktadir [11].
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Sekil 2.9. Torakal bolge detaylari [11].

Sekil 2.9°da goriildiigii tizere torakal omurlarin en ayirt edici 6zelligi her birine
kaburgalarin baglh olusudur. Genellikle omurganin torakal bdlgesi rijittir. Bu rijitlik
hareketi kisitlayarak nefes alip verme sirasinda on iki kostavertebral eklemin birbiri
ile cakismadan uyumlu bi¢imde hareket etmesini saglar. Torakal bdlgede gorece
olarak kisith hareket ilgili bolgede cok seyrek disk fitig1 goriilmesini de beraberinde
getirmektedir. Omurga rahatsizliklar1 ile ilgili detaylar ilerleyen bdliimlerde

verilecektir.
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3. OMURGA BiYOMEKANIGi
3.1 Omurlar Arasi Diskler

Omurlar arasi dikler ¢ok ¢esitli yiik ve momentlere maruz kalmaktadir. Bu diskler
faset eklemler ile birlikte gévdenin tiim yiikiinii ¢gekmektedirler [12,13]. Nachemson
ve arkadaglarinin calismasinda bir insanin otururken lomber bodlgedeki diskine,
govde agirhiginin ti¢ kati kadar yik bindigi belirtilmistir [14]. Bu durum
matematiksel modelleme caligmalart ile de desteklenmektedir [15,16]. Dahasi,
ziplama ya da travmatik durumlarda oldugu gibi ani yiiklemelerde, diskler iizerine
diisen kuvvetin statik poziSyonda oldugu durumdan iki kat daha fazla oldugu ifade
edilmektedir [6]. Diskler {izerine diisen kuvvetler genellikle basma yoniinde olsalar
da, One/arkaya ya da yanlara egilme gibi hareketlerde diskin bir boliimiiniin ¢gekme
yoniinde kuvvetlere maruz kaldigi bilinmektedir. Benzeri sekilde burma momenti ya

da bilesik yiiklemeler diskler iizerinde olusabilmektedir. Bu durum sekil 3.1'de

Basma Kuvveti

\Q/;(,‘.‘ ."1 =

‘! .Lg 4 "
‘S“ {) Disk Fitig1

gosterilmistir.

<

= w Saglateraleg;hne
J

-

e

L, T \3

\\.\ 4, t{; ‘/
XV Lr

S

Sekil 3.1. Asiri yiikklemeden kaynakli fitik olusumunun gésterimi [17].
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Omurlar aras1 disklerin basma 6zelliklerini belirlemede eksenel basma deneyi en sik
kullanilan yontemdir. Disklerin basma 6zelliklerini belirlemek igin bu anlamda ¢ok
sayida deney yapilmistir. Omurlar arasi disklerin basma yiikii altinda verdigi cevabi
bilmek fiziksel davranislarini anlamada yararli olacaktir. Genellikle lomber bolgeden
alinmis tizerinde ince kemik katmanlari bulunan bir disk statik basma/¢ekme makine
aparatlariin arasina konulur. Daha sonra sabit bir hizda basma yoniinde hareket
saglanarak disk deforme olana kadar devam edilir. Bu sirada kuvvete karsilik gelen
deplasman noktalart kaydedilir. Sekil 3.2°de tipik bir yiik-deplasman egrisi
gosterilmistir. Bu egri baslangicta konkav bir egilim gostermistir. Elastik bolge
olarak ifade edilen kisimda ise dogrusal bi¢imde daha rijit bir karakter sergilemistir.
Dogal bolge ve elastik bolgenin tamami fizyolojik sinir olarak nitelendirilmistir.
Fizyolojik sinir asildiktan sonra plastik deformasyon baslayarak diskler iizerinde

kalict hasarlar meydana gelmektedir.

Yiik veya gerilme
Fizyolojik smur \
PP , b’/ 4———»
Dogal bolge Elastik bolge /I Plastik bolge
|
‘ |
i i | el /—> |
|
|
| I
] ,
I u
l |
| |
B> g
—1 |
= o
0 Deplasman veya gerinme

Sekil 3.2. Basma deneyi sonucunda Omurlar aras1 diklerin tipik yiik-deplasman

egrisi [6].
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Omurlar arasi disklerin ¢ekme Ozelliklerini belirlemek i¢in ¢ekme deneyleri de
yapilmaktadir. Basma deneyine gore daha az sayida g¢alisma yapilmis olsa da,
disklerin ¢ekme ozellikleri hakkinda galismalar mevcuttur. Disklerin anteriyor ve
posteriyor eksende daha dayanikli oldugu, merkeze gidildik¢ce zayifladig
bilinmektedir. Bu durumun aniiliis fibroz ile g¢ekirdegin mekanik o6zelliklerinin
farkliligindan kaynaklandigi asikardir. Sekil 3.3 bu durumu net bir bigimde
acgiklamaktadir.

Disk

Posteriyor Posteriyor

~ o
-

\*Anteriyor Anteriyor
Numune 1 Numune 2

1 0-04 MpPa (6-100 ps}
[ 0.3-0.7 MPa {100-300 pei)
[ 0.7-1.4 mPa {300-700 poid

Sekil 3.3. Omurlar aras1 disklerde lokal olarak ¢ekme dayanimlart merkezden

kenarlara gidildik¢e artmaktadir [18].
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3.2 Ligamentler

Ligamentler ¢ekme yoniinde dayanim saglayan fakat basma yoniinde kivrilan, lastik
bantlar gibi, gibi tek eksenli yapilardir. Ligamentlerin ¢esitli fonksiyonlari
bulunmaktadir. ilk olarak, ligamentler omurganin yeterli fizyolojik hareketi
saglamasina izin vermektedir ve bunu yaparken de kas enerjisinin minimum seviyede
kullanilarak yapilmasina olanak tanimaktadir. ikinci olarak, omurganin hareketlerini
cok ince bir sekilde koruyarak omurilige zarar gelmesini engellemektedir. Dahasi,
fizyolojik hareket alaninin sinirlari igerisinde omurga kararlihigimi kaslar ile birlikte
saglamaktadir. Son olarak, omurganin ani yiiklemelere kars1 korunmasinda énemli
rol oynamaktadir. Bu koruma sadece ani deplasman degisikliklerini degil, ayni
zamanda da ani olarak olusan yiiksek enerjiyi sonlimleme yetenegini de

kapsamaktadir. Sekil 3.4’de ligamentlerin sematik gosterimi yapilmistir.

Ligamentum flavum

Intertransvers \\/

Ligament
Faset kapsiil

Posteriyor ligament

uzunlamasma

ligament

Interspinoz ligament
Supraspinoz

Anteriyor Ligament
uzunlamasma
ligament

Sekil 3.4.0murga ligamentlerinin sematik gosterimi [6].
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Ligamentlerin fonksiyonlarindan bir tanesinin omurganin fizyolojik hareketlerine
olanak tanimakla beraber kararliligini1 saglamak oldugu bilinmektedir. Sekil 3.5'de bu

durum sematik olarak anlatilmaktadir.

Sekil 3.5. Kararlilik fonksiyonu. A ve B'yi hareket etmekte olan omurganin P
noktasina bagli, mekanik 6zellikler bakimindan ayni fakat farkli konumlandirilmig
iki ligament olarak diistinelim. Omurga egildikce ligamentler tarafindan olusturulan
tepki kuvvetleri de ligament dayanimi ve moment koluna orantilidir. Omurganin
anlik hareket merkezi (IAR) etrafinda dondiigii varsayilirsa B ligamenti tarafindan
olusturulan moment Fg X Lg olacaktir. Benzer sekilde A ligamentinin momenti de Fa
X La olacaktir. Eger ligamentler esit miktarda kuvvet uygularsa, A ligamentinde
olusan diren¢ B ligamentinde olusan dirence gore daha biiyiik olacaktir. Bunun

sebebi La uzunlugunun Lg uzunluguna gére daha biiyiik olusudur [6].
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3.3. Omurlar

Omurga dayanimi hakkinda bugiine kadar ¢ok fazla calisma yapilmistir. Yapilan
degerlendirmelerde bir birinden farkli sonuglar géze ¢arpmaktadir. Kullanilan deney
diizenekleri, deneklerin yas1 gibi faktorlerin bu farkliliklara yol agtigi
diistiniilmektedir. Tiim bunlara ragmen arastirmacilarin hem fikir oldugu noktalar da
bulunmaktadir. Bunlardan bir tanesi de yaslandikca omurga dayaniminin
azalmasidir. Bell ve arkadaglar1 [19] omurga dayanimi ile kemik doku orani arasinda
dogrudan bir iliski oldugunu gostermislerdir. Sekil 3.6'da goriildiigii gibi kemik doku

oranindaki kiigiik bir artis omurga dayaniminda ciddi bir azalmaya sebep olmaktadir.

Omurga Dayanmm
(MPa)

4 -
(480 psi)

3 p—
(435 psil 50%

2 E=
(280 psi)

1 -
(145 psi) 259
<«—

| ] |
0.1 0.2 Q.3

Kemik Oram (g/ml)

Sekil 3.6.Kemik doku ve omurga dayanimi arasindaki iliski [19].
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Buna ek olarak kemik mineral yogunlugundaki azalma ile yas arasindaki iliski de
birgok arastirmaci tarafindan galisilmistir. Sekil 3.7'de goriildiigii tizere yastaki artis
kemik mineral yogunlugunda ki distisle iligkilidir. Ayrica cinsiyetin de kemik
mineral yogunlugunda o6nemli bir etken oldugu goriilmektedir. Kadinlarin ve
erkeklerin kemik mineral yogunlugu azalma trendi sasirtict bir bigimde bir birine

benzemektedir.

X®)

1000

500 + Erkek

Kemik kitle [ Cag)

Kadin

Yas (yil}

Sekil 3.7 Kemik mineral yogunlugu ile yas iliskisi. Yaklasik olarak 25 yasindan
sonra kemik mineral yogunlugunun lomber trabekiiler kemik dokuda dogrusal
bi¢imde azaldig1 gosterilmistir. Kadinlarda her yasta bu oran daha diisiik olsa da, her

iki cinsiyette diisme orani benzerdir [20].
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Omurlarin siingerimsi dokusu disinda ince bir tabaka halde bulunan kortikal kemik
doku ve igerisinde siingerimsi kemik dokudan meydana gelmektedir. Bu kompozit
yap1 sayesinde hem mukavemetli hem de goérece tok bir yapi elde edilmis olur.
Omurlarda ana yiik tasiyici kismin kortikal doku mu yoksa slingerimsi doku mu
olduguna dair literatiirde iki farkli fikir bulunmaktadir. Fakat yaygin kani kortikal
kismin tizerine diisen basma yiiklerinin %65'ini tasidigi yondedir [21]. Buna karsilik
siingerimsi dokunun da kendine has bazi 6zellikleri mevcuttur. Bir ¢alisma da
stingerimsi kemik dokular kiipler halinde kesilmis ve ardindan basma deneylerine
tabi tutulmuslardir. Ortaya ¢ikan yiik - deplasman egrileri ii¢ farkli egilim oldugunu
ortaya koymustur. Tip 1'de maksimum kuvvete ulastiktan sonra azalan bir egri
gbzlemlenmistir. Tip 2'de maksimum yiike ulastiktan sonra dayanim korunmus, tip
3'te ise deforme olduktan sonra bile artan bir goriinti sergilenmistir. Tip 3'lin
biyomekanik agidan digerlerinden daha iistiin oldugu ve en ¢ok 40 yasin altindaki
erkekler de goriildiigii ifade edilmistir. Ayrica en az gorildiigii kitlenin ise 40 yas
istii kadinlar oldugu belirtilmistir. Tip 1'de ise tip 3'teki durumun tam tersi oldugu
sOylenebilir. Tiim bu ¢aligmalar kemik mineral yogunlugu, yas ve omurga dayanimin
birbirleri ile siki1 bir iliski i¢ginde oldugunu kanitlamaktadir. Sekil 3.8’de yukarida

bahsedilen tiplerin ylik-deformasyon egilimleri gosterilmistir.

Yiik

Deformasyon

Sekil 3.8.Siingerimsi dokunun ezilme egilimleri [22].
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3.4. Kaburgalar

Kaburgalar torakal omurlardan uzayan ve sternumda birlesen kavisli kemiklerdir.
Kaburgalarin cesitli biyomekanik fonksiyonlart mevcuttur. Oncelikle 6nden ya da
yanlardan gelebilecek darbelere karst omurgayr korumaktadir. Dahas1 omurgay1 daha
dengeli bir hale getirmekte, dayanimini artirmaktadir. Sekil 3.9'da kaburgalarin
omurganin genel dengesi {izerindeki etkileri gdsterilmistir. Numuneler sadece
ligamentler ile dengeye alinmig omurga, sternumu alinmig omurga-kaburga yapisi ve
islenmemis omurga-kaburga yapisi olarak {i¢ farkli gruba ayrilmiglardir. Bu gruplar
one egilme, arkaya egilme, yana egilme ve eksenel rotasyon olmak iizere dort farkl
fizyolojik harekete maruz birakilmistir. Cikan sonuglara gore tiim fizyolojik hareket
gruplarinda islenmemis omurga-kaburga yapisi en dengeli grup olarak karsimiza

cikmaktadir.

Sadece Ligament ile Islenmemis Kaburga-  Sternumu Alnms
Stabilize Edilmis Grup Omurga Grubu Kaburga-Omurga Grubu
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Sekil 3.9. Dort farkli fizyolojik harekette kaburgalarin omurga dengesi tizerindeki

etkileri karsilastirilmistir [23].
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4. OMURGA RAHATSIZLIKLARI
4.1 Disk Tasmasi

Onceki boliimlerde de ifade edildigi gibi omurlar arasi disklerin fonksiyonu sok
sontimlemektir. Diskler fonksiyonlarini saglikli olarak yerine getiremediklerinde
gesitli rahatsizliklara ve hastanin aci ¢ekmesine sebep olurlar. Disklerin

fonksiyonlarini yerine getirememesi tiim omurga yapisin etkilemektedir.

Sekil 4.1. Disk hernisi ¢esitleri [8].

Disklerin iizerinde ani ve asir1 yliklemeler aniiliis fibrozlarinda yirtilmalara sebep
olabilmektedir. Bu yirtilmayla birlikte ¢ekirdek disariya tasabilir ve disk hernisine
sebep olabilir. Disk hernisi omurilige baski yaptig1 durumlarda hastada acilara ve
hareketlerinin kisitlanmasina yol agabilmektedir. Hatta digsariya tasan diskin kopmasi
ve omurilik kanali icerisinde serbestce hareket etmesi bile miimkiindiir. Boyle
durumlarda cerrahi yontemlere siklikla bagvurulmaktadir. Buna karsilik tagsma olussa
bile omurilige ya da sinir koklerine baski yapmadigir durumlar olusabilmektedir. Bu

durumlarda cerrahi yontemlere bagvurulmaz. Sekil 4.1'de bu durumlar gosterilmistir.

20



4.2. Dar Kanal Sendromu

Disk tagmasi gibi kanal daralmasi da ¢ok sik goriilen bir omurga rahatsizligidir. Bu
rahatsizlikta, disk tasmasindan farkli olarak, kemik doku normal olmayan bir
bicimde yavas yavas biiyiimeye baglar ve omurilik ya da sinir koklerini sikistirir.
Kemiklerin biiyiimesini saglayan periosteum da iltihaplanma ya da baska bir bigimde
meydana gelebilecek bir bozukluk, kemiklerin kontrolsiiz biiyiimesine sebep olabilir.
Kemiklerde normal olmayan biiyiimeler genellikle iizerlerine diisen fiziksel bir

kuvveti bertaraf etmek amaciyla meydana gelmektedir [8].

Normal sekilde fonksiyonlarini yerine getiren eklemler makul seviyelerde yliklere
maruz kalmaktadir. Eklem hasar gérmeye basladiginda kikirdak asinmaya baslar,
eklemlerin fizyolojik hareketlerine kilavuzluk eden ligametler gerilir ve deforme
olur. Bu sebeple kemiklerde fizyolojik hareketlerinin disinda temaslar olusur ve
dogal sinirlarin iizerinde kuvvetlere maruz kalirlar. Kemikler buna alanlarini
genisleterek karsilik verirler ki kuvvet daha genis bir alana yayilarak basincin
diismesine sebep olsun. Sonugta omurgada da iki omur bir birleri ile normal olmayan
bir sekilde temas ediyorsa, omurga eklemlerinin kemik sinirlar1 agir1 biiyliyerek kanal
daralmasina sebep olabilirler. Sekil 4.2 ve Sekil 4.3’te sirasiyla servikal ve lomber

bolgelerde dar kanal sendromuna 6rnekler verilmistir.
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Foraminal Kanal Daralmas:

Sekil 4.2. Servikal omurga problemleri. Servikal omurga dejenerasyonlarinda disk
hernisi ya da foraminal kanal daralmas1 omuz, kol ve el gibi azalarda fonksiyon
bozukluklarina sebep olabilir. Merkezi kanal daralmasi ise bacak, idrar torbasi ve

bagirsak gibi organ ve uzuvlarda bozukluklara sebep olabilir [8].

Lomber Kanal Daralmast  Ligamentum Flavum

Sekil 4.3. Lomber kanal daralmasi [8].
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4.3. Omurga Kaymasi (Spondilolistezis)

Omurga eklemlerinde goriilen fizyolojik sinirlarin disindaki hareketler genellikle
agr1, eklemlerde kontrolsiiz biiyiime ve sinir sikigmasi ile sonuc¢lanmaktadir. Buna
karsilik, ileri seviyedeki ligament ve eklemlerdeki kararlilik eksikligi, omurga
dizilimin degismesine yol agmaktadir. Baska bir ifadeyle omurga kolonundaki

omurlardan bir veya bir kaginin ekseninden kaymasi olarak da anlatilabilir.

Disk kayma seviyesi 1'den 4'e kadar siniflandirilmistir. Disk kaymalar1 genellikle
L4-L5 ya da L5-S1 seviyelerinde goriilmektedir. Bir defa disk kaymasi olustuktan
sonra problem mutlaka giderilmelidir. Bazi durumlarda kaymis omuru yerinde
tutmak yeterli olsa da ¢ogunlukla geriye ¢ekilmesi gerekmektedir. Ancak bu sekilde
sinirler tizerindeki baski ortadan kaldirilabilir. Nadir olarak gerdirme yontemiyle bu
sorun giderilse de, genellikle gerilme kaldirildiginda tekrar  kayma
gozlemlenmektedir. Dolayisiyla da cerrahi miidahale kaginilmaz hale gelmektedir

[8]. Sekil 4.4’te omurga kaymasina 6rnek olarak bir MR goriintiisii verilmistir.

Se: f2
|71z 10386/

Sekil 4.4. Omurga kaymasini gosteren MR ¢iktis1 [24].

23



4.4. Skolyoz

Skolyoz omurga egriligi anlamina gelmektedir. Skolyoz seviyesi yiiksek olan
hastalarda cerrahi miidahaleye gidilirken diisiik seviyelerde buna ihtiyag
duyulmayabilir. Diisliik seviyedeki skolyoz hastalarima traksiyon tedavisi
uygulanirken, ileri seviye skolyoz hastalarinda vida ve rodlardan olusan omurga

sabitleme protezleri kullanilarak egri olan omurga diizeltilmeye ¢alisilmaktadir.

Sekil 4.5. Skolyoz hastasinin arkadan ¢ekilmis fotografi [25].

Skolyoz dejeneratif sebeplerden ortaya ¢ikabilmektedir, ancak biiyiik oranda genetik
olarak yayildig1 bilinmektedir. Skolyoz lateral egriler olabilecegi gibi S seklinde de
olabilmektedir. Skolyoz g¢esitli yaslarda ortaya ¢ikabilmektedir. Genellikle goriintii
bozukluguna sebep olmakla birlikte ac1 gekme ve hareket kisitliligi gibi durumlari da
beraberinde getirmektedir. Sekil 4.5°de skolyoz hastasinin posteriyor gortiniimii

verilmisgtir.
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4.5 Osteoporoz

Kemik mineral yogunlugunun diisiik olmasma osteoporoz adi verilmektedir.
Osteoporoz menopoz sonrasi kadinlarda ¢ok sik goriilmektedir. Bu durum hormonal
degisiklikler sebebiyle viicudun kalsiyum depolarinit etkin kullanamamasindan
kaynaklanmaktadir. Buna ek olarak beslenme, D vitamini orani, cinsiyet, yas ve
genetik faktorler osteoporozda onemli faktorlerdir. Sekil 4.6’da osteoporotik bir

kemigin kesiti gosterilmistir.

Sekil 4.6. Osteoporotik kemik kesiti [6].

Kemikteki kalsiyum azalmasi ile beraber mekanik dayaniminin oldukga azaldigi
onceki boliimlerde belirtilmisti. Bu durum 50 yas iizerindeki kadinlarda yogun olarak
goruldiigli gibi, daha gen¢ kadinlarda ve hatta erkeklerde de goriilebilmektedir.
Kemikteki kalsiyum seviyesi onemli Olglide azaldigi zaman omurganin giinliik
aktivitelerini yaparken dahi kirilmasi gibi durumlar ile karsilasilmaktadir. Ayrica
osteoporoz hastalarin kemik kiriklarindaki iyilesme oranini ve siiresini de dogrudan

etkilemektedir.
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5. OSTEOPOROTIK VAKALAR ICIN YENI BiR PEDIKUL VIDA SISTEMIi

5.1. Osteoporotik Vakalarda Pedikiil Vida Kullanim

Vertebra kiriklari, dogustan omurga egrilikleri ve timor sebebiyle kemiklere gelen
yiikiin alinmasi gibi durumlarda omurga sabitlemesi tek ¢oziim olarak géze carpar
[26]. Birgok farkli yontem oldugu halde en yaygin omurga sabitleme pedikiil vidalar
ile sabitlemedir [27]. Mevcut teknikler, transpedikiiler tutturmalarin en yiiksek
dengeyi sagladigini gostermektedir [28]. Pedikiil vidalar ile omurga sabitlemesinde
karsilasilan en Onemli sikint1 osteoporotik vakalardir. Kemik mineral yogunlugu
diisiik oldugunda sabitleme zorlagmaktadir. Omurga sabitlemenin kilit noktas1 olan
¢ekme ¢ikarma dayanimi birgok aragtirmaci tarafindan osteoporoz hastasi kemiklerde
incelenmistir [29-36]. Daha onceki ¢aligmalar kemik mineral yogunlugu (KMY) ile
cekme ¢ikarma dayanimi arasinda ¢ok siki bir iliski oldugunu, KMY diistiik¢ce ¢ekme
¢ikarma dayanimimin da distigii goriilmiistiir. Buna ek olarak viicudun fizyolojik
hareketleri sebebiyle olusan titresimler de vidalarin ¢ikip gelmesine sebep
olmaktadir. Osteoporotik vakalarda fiizyonun daha yavas ve etkisiz ger¢eklesmesi bu

anlamda da bir dezavantaj olusturmaktadir [37].

Aragtirmacilar insan kadavralari, canli hayvanlar ve kemige benzeyen kopiik
malzemeler iizerinde calisarak kemik ve vida arasindaki iliskiyr anlamaya
calismuglardir [31,35]. Baz1 arastirmacilar tarafindan da sonlu elemanlar analizleri
yapilmistir [38,40-42]. Tiim bu calismalarin ortak noktasi ise en 6nemli etmenin
kemik-vida ara yiiziindeki bag oldugudur [38,43-46]. Kortikal kemik yiiksek KMY
sayesinde gii¢lii kemik-vida ara ylizii saglarken, i¢ kisimdaki slingerimsi kemik daha
diisiik bir ara yiiz olusturmaktadir. Buna karsilik stingerimsi kisimdaki kortikal kisma
gore nispeten daha yiiksek fiizyon egilimi kemik-vida ara yiiziinii desteklemektedir.
Pedikiil vida sabitleme teknigi ve osteoporoz derecesi pedikiil vidalarin tutturma

mukavemetini etkileyen ana faktordiir [47].
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Vidanin ¢ekip ¢ikarma dayanimini artirmak kemik kalitesi, vida tasarimi ve kemik-
vida ara yiiziindeki bag gibi faktorlere baglidir [38,44-46,48]. Delme isleminin,
vidanin ¢ekip ¢ikarma dayanimi ve delme esnasinda kemik nekrozu olusumuna dair
de bir calisma yapilmis, 2 agizli ve 3 agizh vidalar karsilastirilmistir. Sonucunda

delme isleminin gekip ¢ikarma dayanimina bir etkisi olmadigi goriilmiistiir [49].

Pedikiil vidalara ¢imento takviyesi yapilmasi ile ilgili ¢ok sayida arastirma yapilmis
ve bunlarin ¢ok biliylik bir boliimii ¢imento takviyesinin osteoporoz hastasi
kemiklerde ¢ekip ¢ikarma dayanimini artirdigini gostermistir [31,50-55]. Sekil 5.1°de
de goriildiigii tizere vidanin igerisinden gonderilen ¢imento kemik igerisinde
dagilarak vida-kemik ara yiiziindeki bagi kuvvetlendirmektedir. Bu konuda insan
kadavralari, yasayan hastalar, canli hayvanlar ve sentetik kopiikler lizerinde yapilan
calismalarda kaniilli pedikiil vidalarla ¢imento takviyesinin ¢ekip ¢ikarma
dayaniminda artis sagladigi goriilmistiir. Bunun yaninda ¢imento takviyesinin zehirli
sizint1 riski ve ikincil bir malzeme kullanilma zorunlulugu gibi bazi sakincali taraflari
vardir. Cimento olarak en yaygin kullanimi1 olan malzeme PMMA’dir. PMMA ’nin
toksiditesi, 1s1l reaksiyonlar1 ve kemik yapisiyla uyumlu olmamasi gibi dezavantajlari
vardir [52]. Baska bir arastirmada PMMA ile ilgili diger dezavantajlar yiliksek
egzotermik polimerizasyon sicakligi (40°C-100°C) ve dolasim sistemindeki
monomer toksiditesi olarak bildirilmistir [56]. Cimento takviyesinin bu tiir
dezavantajlar1 arastirmacilari kemigin dogasina ve pedikiil vidalarin tasarimlar ile

ilgili calismalar yapmaya yonlendirmistir.
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Sekil 5.1. PMMA katkili sabitleme film goriintiisii. PMMA'nin kemigin radyal
deliklerinden tasarak genis bir alana yayildigi goriilmektedir [57].

Vida c¢ekirdegi lizerinde yapilan bircok calisma vida c¢ekirdeginin konik sekilde
olmasinin silindirik sekilde olmasina gore daha yiiksek ¢ekme ¢ikarma mukavemeti
sagladigin1 gostermistir [38,58-65]. Vida malzemelerinin ¢ekip ¢ikarma dayanimi
tizerine etkilerini incelemek amaciyla da ¢ok sayida ¢alisma yapilmis ve paslanmaz
celigin, titanyum alasimina gore daha yiiksek ¢ekme cikarma dayanimi sergiledigi
kemik tirii sentetik kopiikler iizerinde yapilan deneylerde goriilmistiir [65]. Bu
durumun muhtemel nedeni ayni kesici takimlar ve ayni1 kesme parametreleri ile
islenen malzemelerin farkli yiizey kaliteleri verecegi gercegidir. Yiizey
purtizliliikleri arasindaki fark ¢ekip ¢ikarma 6zelliklerini de etkileyecektir. Her ne
kadar arastirmacilar dis profili, hatve, dis ylizey alani gibi tasarim degiskenlerine

odaklansalar da ¢ok 6nemli bir iyilestirme saglanamamistir [59].

Michio Hongo ve arkadaslarinin yaptigi bir ¢aligmada insan kadavrasi iizerinde
skolyoz i¢in metal klempler ve polyester kayiglarin kullanildigi yeni bir teknik
incelenmistir. Bu teknikte Kayis lamina etrafindan geger ve roda klemp ile tutturulur.
Bu calismada, bu yeni yapmin ¢ekip ¢ikarima dayanimi sublaminer tel, laminer

kanca ve pedikiil vidalarla karsilagtirilmistir. Kanca ve tel uygulamalarinin bilinen
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risklerinin yaninda bu yeni teknik de bir fayda saglamamis, yeni uygulama kayisin
temas yiizeyi alanini arttirmig ama yeni bir hata tiirii ortaya ¢ikarttigi goriilmiis ve bu
calismada uygulandig1 lizere uzun siire yasayabilir bir yap1 olarak goziikmemektedir.
Ayrica geleneksel yontemler arasindan sadece pedikiil vida sublaminer kayisa gore
istatistiki olarak daha yiiksek kirilma yiiklemesi elde edebilmistir [66]. Bir¢ok farkli
tutturma gelistirilmesine ragmen kemik-sabitleme ara-yiiziinde ¢ogu klinik hatalar
hala mevcuttur. Basarili bir tutturma tasarimi mutlaka kemige sikica tutunmali ve

fiizyon olgunlagmasi siirecinde yeterli sabitleme saglamalidir [67].

Bir sonraki adim, genisleyebilir vidalarin kullanimi olmustur. Normal ve
osteoporotik kemiklerde denenen tiim genisleyebilir vidalar cok iyi c¢ekip ¢ikarma
dayanimi sergilemislerdir [48, 67-69]. Sekil 5.2°de goriildiigii gibi genisleyebilen
vidalarin dis ¢ekili kisimlari bir kabuk gibi diisiintilebilir. Bunun i¢inde bulunan bir
mil iki parca halindeki dis cekili kabuga dogru siiriildiikce kabugun iki parcasinin
aras1 agilir ve Sekil 5.3’de goriildiigli lizere vida takildig1 konumda ters konik bir
geometriye ulasir. Cok yiiksek sabitleme kapasitesine ve ¢ekip ¢ikarma dayanimina
ragmen genisleyebilir vidalarin yeniden operasyon gerektiginde ¢ok ciddi sorunlara
neden olabildigi gorilmiistiir [67]. Bigim bellekli alagimli rodun incelendigi bir hasta
takibi ¢aligmasinda on alt1 vakanin altisinda pedikiil vidada ¢ekip ¢ikma ya da vida
kayb1 goriilmiis, ti¢ vakada spinos prosesin yanindaki tek eksenli pedikiil vidalar terk
edilmis ve bes vakada da vidalar sokiiliip ¢ok eksenli vidalarla degistirilmistir [70].
Ayrica hasta takibi yapilan ve revizyon gerektirecek durumlarin ortaya ¢iktigi baska
caligmalar da vardir [71]. Bu ve baska oOrneklerden yola ¢ikilarak revizyon
ameliyatlarina sik¢a gerek duyuldugu goriilebilir. Genisleyebilen vidalarin revizyon
ameliyatlarinda ise cerrah Once icerideki mili ¢ikarmaya calisacaktir. Daha sonra
viday1 disartya siirmek isteyecektir. Ancak ters konik haldeki viday1 ¢ekip ¢ikarmak
kolay degildir. Dahas1 i¢ mil ¢ikarildiginda ve vida sokiilmeye calisildiginda
kanamalar baslayacaktir. Bir baska sorun ise iki yili gecen revizyon ameliyatlaridir.
Bu durumda vidalarin genisleyen agiz tarafindaki bosluklara fiizyon ger¢eklesecek
ve kemiklesen bu bolgelerden vidanin c¢ikarilmast neredeyse imkansiz hale
gelecektir. Bu tlir giicliikler cerrahlar1  genisleyebilen vida kullanimindan

vazgegmeye zorlamistir.
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Sekil 5.2. Genigleyebilir pedikiil vida fotografi.

Sekil 5.3. Genisleyebilir pedikiil vidanin omurga iginde film goriintiisii. Ters konik

geometri sayesinde ileri derecede ¢ekip ¢ikarma dayanimi saglamaktadir [57].

Bu tez kapsaminda mevcut pedikiil vida sistemlerinin dezavantajlarindan tamamen
arindirilmis olarak yeni bir vida sistemi iteratif olarak tasarlanmis, iiretilmis ve
biyomekanik deneyleri yapilmistir. Bu yeni sistem iki pargali olarak vida ve
kabuktan olugmaktadir. Kabuk kismi Polyetheretherkheton (PEEK), ¢ekirdek kismi
Ti6Al4V malzemeden {iretilmistir. Burada genisleyebilir vidalarin yiiksek c¢ekip
¢ikarma dayanimi elde edilerek ayn1 zamanda revizyon ameliyatlardaki

dezavantajlarinin elimine edilmesi hedeflenmistir. Ayrica PEEK malzemenin
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metallere oranla yiiksek titresim soniimleme kabiliyeti, fiizyon oncesi ¢ikip gelmeleri

azaltacag disiinilmiistiir.

Tespit Vidasi

Rod

Standart Lale Kafa

Kabuk
m A
V007 —
F gy P

Vida Merkezleme Yuvasi

KESIT A-A
OLCEK 1: 1

Sekil 5.4. Vida — Kabuk Sistemi Montaj Semast

Sekil 5.4°de goriildiigii iizere sistem tespit vidasi, rod, lale kafa, vida ve kabuktan
meydana gelmektedir. Cerrahi uygulamada ilk olarak kabuk dis dibi c¢apindan
yaklasik olarak %20 daha kiigiik captaki geleneksel bir pedikiil vida ile 6n delik
acilmasi gerekmektedir. Agilan 6n delik gorece olarak daha diisiik mukavemetli
PEEK malzemeden iiretilmis kabugun kemik igerisine gonderimini kolaylastirmay1
hedeflemektedir. Ardindan kabuk delik igerisine sonuna kadar gonderilmelidir.
Kabuk basi pedikiile oturdugunda el aleti yardimiyla hareketi kisitlanarak icerisinden

vida gonderimi gerceklesmelidir. Bu asamada kabugun kesinlikle donmemesi
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gerekir. Kabugun vida ile birlikte donmesi halinde kemik igerisindeki her noktada
kendi dis istii ¢ap1 kadar bir deformasyona yol agacagindan tutunumu azaltabilecegi
diistiniilmektedir. Buna ek olarak vida kabuk igerisine gonderildikge kabugun ug
kisimlarinin omurga govdesi icerisinde acilacagi ve agik halde donme egiliminin
uglarin kirillmasina sebep olabilecegi goz oniine alindiginda, kabugun vida gonderimi
sirasinda sabit kalmasimin islemin basarisint dogrudan etkileyecegi anlagilmaktadir.
Bu sebeplerden 6tiirii vida igerisine gonderilirken kabugu sabit tutan 6zel bir el aleti
islem sirasinda kullanilmahdir. ki segmentte sabitleme yapilacak bir senaryo
diisiiniildiginde asagidaki ya da yukaridaki omurda da ayni islem tekrarlanmalidir.
Her iki segmentte vida-kabuk sistemlerinin sabitlenmesinin ardindan rodun lale
kafalarin igerisine yerlesecek bir bigimde konumlandirilmast gerekmektedir. Rod
konumlandirildiktan sonra tespit vidalar1 yardimiyla lale kafalar, dolayisiyla da vida-

kabuk sistemi, rod ile sabitlenmis olacaktir.

5.2. Yeni Vida-Kabuk Sistemi Tasarimi 1

Vida-kabuk sabitleme sistemini olusturmaktaki temel amag, revizyon ameliyat
gereken durumlarda kabugun tipki bir diibel gibi kemik i¢inde kalmasina olanak
tantyarak kanama ve doku deformasyonunu minimum seviyede tutmaktir. Sekil

5.5'te vida-kabuk sisteminin ilk tasarimi goriilmektedir.

AL A A R R

Sekil 5.5. Vida-kabuk ilk tasarim.
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Bu tasarimda pedikiil vidalarin lale kafasi, geleneksel pedikiil vidalarda lale kafanin
vida c¢ekirdegine gecirilmesine benzer olarak, dogrudan PEEK kabuga gegcirilmistir.
Sekil 5.6'da sistemin montaj patlatma gériiniimii ve kesitine yer verilmistir. Orada
acitkca goriildiigli {lizere kabuk uzunlamasina olan ekseninden konik olarak
delinmistir. Vidanin kabuga tutunmasini saglamak i¢in kabugun basindan itibaren
kismi olarak dis ¢ekilmistir. Burada dis ¢ekili olan boliimiin silindirik oldugunun alt1
cizilmelidir. Disin bitmesiyle beraber koniklik baglamis, vidanin ucuna kadar devam
etmistir. Kabugun basinda uzunlamasina eksene paralel dort adet delik
bulunmaktadir. Bu delikler kabugu kemige gonderirken el aletinin kabugu tutmasini
ya da olasi bir revizyon ameliyatinda el aleti yardimiyla kabugu tutarak sadece vidayi
dondiirmesine olanak saglamasi amaciyla tasarlanmistir. Geleneksel pedikiil vida
sistemlerinde rodlar1 yataklamak amaciyla kullanilan "sabitleme seridinin" de bu
sistemde Ozel tasarim olmasi gerekmektedir. Aksi takdirde el aletinin kabugun
hareketini kisitlamak icin tasarlanmis olan deliklerin {istli kapanmaktadir. Sekil

5.7'de 0zel tasarlanan sabitleme seridi ile standart sabitleme seridi karsilastirilmistir.
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KESIT B-B
OLCEK 2 - 1

Sekil 5.6. Vida-kabuk ilk tasarim sematik patlatma gosterimi.
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Sekil 5.7. Ozel tasarim ve standart sabitleme serit modelleri.

[k vida-kabuk sistemi tasariminda seri imalat dogrular1 ve stok maliyetleri gz
Oniline almarak kabuk basma takilan lale kafa, iiretici firmanin standart pedikiil
vidalarinda kullandig: lale kafanin bire bir aynist olarak diisiiniilmiistiir. Fakat hekim
goriigleri degerlendirildiginde bu tasarimin revizyon operasyonlardaki kabuk i¢indeki
pimi veya rodu degistirmeye imkan tanidigini, fakat lale kafayr degistirmeye imkan
vermedigini, dolayisiyla da tasarimin temel prensibi olan revizyon ameliyatlardaki
uygulama kolayligin1 tam olarak kapsamadig1 yargisina varilmistir. Buna ek olarak
Sekil 5.7'de gosterilen 6zel tasarim sabitleme seridinin imalatinin bu 6lgiiler ile ¢ok
zor oldugu asikardir. Dahasi kabuk basindaki deliklerin de ¢aplarinin oldukea diisiik
olusu, uygulama sirasinda el aletinin kabugun hareketini tam olarak
kisitlamayabilecegi kaygisin1  beraberinde getirmektedir. Proje kapsaminda
belirtildigi gibi tasarim iteratif olarak iyilestirilecektir. Dolayisiyla bu tasarimdaki

eksikler goz oniinde bulundurularak ikinci tasarim yapilmistir.
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5.3. Yeni Vida-Kabuk Sistemi Tasarimi 2

o WL

Sekil 5.8. Vida-kabuk ikinci tasarim.

Vida-kabuk sistemindeki ikinci tasarim birinci tasarimin zayifliklar1 da géz oniinde
bulundurularak yapilmigtir. Yukarida Sekil 5.8'de ikinci tasarimin modeli
goriilmektedir. Bu tasarimda da 2 kanatl genisleme mekanizmasi goriilmektedir. Tk
tasarimda lale kafa kabuk ile bir biitiinli olusturmaktaydi, bu tasarimda ise kabuk ayr1
bir parga, tiretici firmanin standart pedikiil vidast ayr1 bir parga olarak tasarlanmistir.
Bu sayede kabugu ¢ikartmaya gerek duymadan pedikiil vida, rod, tespit vidasi ya da
sabitleme seridinin herhangi birinde olusabilecek bir basarisizlik durumunda kolayca
yerinden ¢ikarilarak yerine yenisi takilabilmektedir. Sekil 5.9°da ikinci tasarimin

kesit gorlintiisii verilmistir.

) 1
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Sekil 5.9. Kabuk ikinci tasarim kesit gosterimi.
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Ikinci tasarimda cerrah kabugu kemige géndermek icin ve vidayr kabugun igerisine
gonderirken kabugun hareketini kisitlamak icin 6zel bir el aleti kullanmasi
gerekmektedir. Sekil 5.10°da gosterildigi tizere bu el aletinin ucu kabugun konsepti
geregi alt1 koseli, igerisi de boylu boyunca delik olmalidir. Kabuk baginin alt1 kdseli
anahtar1 andiran yapisi vidanin lale kafasindan genis olacak sekilde tasarlanmistir.
Boylece el aleti vidanin iizerinden gecerek kabuk basini kavrayabilmektedir. El aleti
yardimiyla kabuk bu sekilde kavranmisken icerisindeki delikten diger bir el aleti olan

vida gonderici ile pedikiil vida kabugun igerisine gonderilebilmektedir.

Sekil 5.10. ikinci tasarim igin el aleti konsept tasarimu.

Ikinci tasarimin zayif noktasi ise kabuk basinin et kalinliginin yetersizligi olarak dne
cikmigtir. Kullanilabilmesi i¢in pedikiil vida lale kafasindan daha genis olmasi
gerektigi icin genis bir alt1 kdse olarak tasarlanan kabuk basi, bu tip operasyonlarda
uygulanan 9-10Nm'lik torklara dayanamamaktadir. Et kalinligi artirildiginda ise
pedikiil vidanin lale kafasinin da uzunluguyla birlikte neredeyse insan omurgasinin
spinoz prosesine ulagsmaktadir. Bu durum giinliik hareketler esnasinda olusabilecek
herhangi bir temasin sabitleme kararliligini olumsuz etkileyebilecegi anlami
tasimaktadir. Ayrica bu tasarimda kabuk sabitleyici el aletinin ¢apinin olduk¢a genis
olmas1 gerekmektedir. Bu durum cerrahi manevralart zorlagtirarak klinik

uygulamalarda olumsuz sonuglara sebep olabilir.
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Sekil 5.11. Vida-kabuk iigiincii tasarim.

5.4 Yeni Vida-kabuk Sistemi Tasarimi 3

Vida - kabuk sistemindeki {igiincii tasarim asagida Sekil 5.11'de gosterilmistir. Bu
tasarimda ikinci tasarimdan farkli olarak kabuk basi goze batmaktadir. Kabuk basi
lale kafadan daha kiiciik ¢apta tasarlanmistir. Ayrica et kalinligi da artirilmistir. Bu
sekilde kabugun burma dayaniminin artirtlmasi hedeflenmistir. El aletinin kabugu
kemik igerisine gonderirken kabuk basina siki bir bigimde tutunabilmesi i¢in dairesel
ylizeye esit acilarda ii¢ adet agiz olusturulmustur. El aletinin tirnaklar1 bu agizlara dik
olarak basacak sekilde tasarlanmistir. Boylece gerek kabugu omurga gdvdesine
gonderirken gerekse vidayr kabuga gonderirken veya ¢ikarirken kabugun bagimsiz
hareket etmesinin Oniine gegilmesi hedeflenmistir. Sistemde kullanilacak pedikiil
vidanin da o6zel tasarlanarak kabuk c¢ekirdeginin et kalinliginin optimum diizeyde
tutulmasi saglanmistir. Yapilan iteratif tasarimlarin ardindan vida kabuk sistemi
talagl imalat ydntemleri ile {iretilmistir. Uretilen vida-kabuk sistemi sekil 5.12°de

gosterilmistir.
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Sekil 5.12. Vida-kabuk sistemi fotograflari. a) vida kabugu. b) vida ¢ekirdegi. c) vida

¢ekirdeginin vida kabugunun igerisine gonderilmis ve genislemis hali.
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6. BIYOMEKANIK DENEYLER
6.1 Cekip Cikarma Dayanim Deneyleri

Bu deney yontemi vidanin mekanik 6zellikler bakimindan kemige benzeyen sentetik
koplikten c¢ikmasi igcin  gereken eksenel c¢ekme kuvvetini  Olgmek igin
kullanilmaktadir. Ozellikle osteoporotik vakalarda sik goriilen vidanin gevsemesi ya
da yerinden ¢ikip gelmesi probleminin vidanin ¢ekip ¢ikarma dayanimi ile dogrudan
iligkili oldugu distiniildiigiinde vida-kabuk sisteminin bu deneydeki performansi,

tasarim hedeflerini karsilamak bakimindan birinci dereceden 6nem tasimaktadir.
6.1.1. Cekip Cikarma Deneyi Aparatlar1 Tasarim ve Imalati

Cekip ¢ikarma deneyi i¢in gerekli olan aparatlar kati modelleme programi yardimiyla
tasarlanmigtir. Aparatin fonksiyonu kopiigii sabit tutarak ig¢ine gonderilmis olan
viday1 diisey eksende kafasindan tutarak yukari dogru ¢ekmektir. Sekil 6.1'de deney
diizenegini olusturmak i¢in gereken aparatlarin modelleri gosterilmistir. Aparatlar

tasarima uygun olarak paslanmaz ¢elikten iiretilmislerdir.

Sekil 6.1. Cekip ¢ikarma deney diizenegi.
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6.1.2. Cekip Cikarma Deneylerinin Uygulamasi

Cekip cikarma deneyleri ASTM F543 standardi uyarinca yapilmaktadir. Vidalar
osteoporotik kemigi mekanik ozellikleri bakimindan simiile eden politiretan sinif 20
kopiiklere 3rad/dk agisal hizda 20mm derinlige kadar gonderilir. Ardindan uygun
aparatlar yardimiyla Instron 50 kN statik deney cihazina baglanarak Smm/dk hizda
eksenel c¢ekme kuvveti uygulanmaktadir. Deney sirasinda yiike karsilik gelen
deplasman noktalar1 kaydedilmektedir. Deney sonuglar1 i¢inde okunan en biiyiik
kuvvet, vidanin ¢ekip ¢ikarma dayanimi olarak kabul edilmektedir. Deney sonrasi
fotograf, grafik ve sonuclarin listelendigi cizelge, sirasiyla, sekil 6.2, sekil 6.3 ve

cizelge 6.1°de verilmistir.

Sekil 6.2. Deney sonrasi fotograf.
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Sekil 6.3. Cekip ¢ikarma deneyleri sonucunda kaydedilen yiike karsilik gelen

deplasman egrileri.

Cizelge 6.1. Cekip ¢ikarma dayanimi deneyi sonuglari.

Numune Numarasi | Cekip Cikarma Dayanimi[N]

1.1 1098
1.2 962
1.3 1062
1.4 1193
1.5 1090
1.6 1087
1.7 1272
1.8 1048

Ortalama 1102
S.S. 93,869
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Vida-kabuk sisteminin ASTM F543 standardina ek 2’ye goére yapilan deneyi
sonucunda ¢ekip ¢ikarma dayanimi 1102N (S.S. 93,869N) olarak belirlenmistir.
Sonug¢ oldukg¢a yiiksektir, ancak bunun detayli degerlendirmesi Bolim 9°da
yapilacaktir. Deney oOncesi numune hazirlama asamasinda vida g¢ekirdeginin vida
kabuguna gonderilmesinde zorluklar yasanmistir. Dolayisiyla bunun cerrahi bir
operasyon sirasinda olusturacagi dezavantaj diisiiniilerek tasarimda ufak degisiklikler
yapilarak sistem tekrar tiretilmis ve yapilmis olan ¢ekip ¢ikarma deneyleri de tekrar

edilmistir.

Uretilmis ve ¢ekip cikarma deneyi gergeklestirilmis olan ilk vida-kabuk sistemine
rev0 adi verilmistir. Sistem, vida kabugunun igerisindeki deligin capr artirilarak
tekrar iiretilmistir. Buna revl adi verilmistir. Son olarak vida kabugu icerisindeki
capin artmast et kalinligimin azalmasina sebep olabilecegi diisiiniilerek vida
kabugunun bas1 ile kabuk ana ekseni arasinda bir pah kirilmistir. Boylece hem et
kalinliginin azalmasinin 6niine gecilmis hem de keskin kdselerden kaginilarak olasi
yorulma kiriklariin olusmasi engellenmistir. Bu vida-kabuk sistemine de rev2 adi
verilmigtir. Asagida rev2’ye ait fotograf sekil 6.4’de gosterilmistir. Revl ile rev0
arasinda disaridan bakildiginda bir fark olmadigindan revl ile ilgili bir fotograf

ayrica verilmemistir.

Sekil 6.4. Rev2 vida-kabuk sistemi.
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Cizelge 6.2. Revl igin ¢ekip ¢ikarma dayanimi deneyi sonuglari.

Numune Numarasi | Cekip Cikarma Dayanimi[N]
21 1143
2.2 1095
2.3 1021
24 1049
2.5 1062
Ortalama 1074
S.S. 46,9

Cizelge 6.3. Rev2 i¢in ¢ekip ¢ikarma dayanimi deneyi sonuglari.

Numune Numarasi | Cekip Cikarma Dayanimi[N]
3.1 863
3.2 1043
3.3 965
3.4 1071
3.5 1089
Ortalama 1006
S.S. 93,0

Revl ve rev2 sistemleri i¢in ¢ekip ¢ikarma dayanimlari sirasiyla, 1074N (S.S. 46,9N)
ve 1006N (S.S. 93,0N) olarak kaydedilmistir. Yapilan ufak degisiklikler sonucunda
vida-kabuk sisteminde cerrahi uygulamada iyilesmeler oldugu gézlemlenmis ve buna
karsilik ¢ekip ¢ikarma dayanimi %6 azalmistir. Bu asamadan itibaren nihai {riin
olarak rev2 secilmistir. Tercih edilmesinde kolay uygulanabilir olmasi ve et
kalinliginin yeterli dl¢lide olmasi1 dikkate alinmistir. Dahasi vida kabugu basinda ¢ok
goriilen yorulma kiriklarinin pah kirilarak minimize edilmesi ve rev0 ve revl’e gore
diisiik olsa da, literatiire gore olduk¢a basarili sayilabilecek cekip ¢ikarma dayanimi,

nihai iirlin olarak secilmesinde etkili olmustur.
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ASTM F543 standardina gore yapilan c¢ekip ¢ikarma deneylerine ek olarak dana
omurgasi lizerinde de ¢ekip ¢ikarma deneyleri yapilmistir. Diger tiim parametrelerin
ayni oldugu bu deneyde yalnizca vida-kabuk sisteminin igerisinden ¢ekildigi
malzeme degismistir. Danalar Et ve Balik Kurumu Sincan Kombinasi’ndan temin
edilmistir. 3 yasindaki iki farkli erkek danalardan omurlar alinmistir. Dana
omurgalar1 deneyi kolaylastirmak adina sagital planda ikiye ayrilmistir, sekil 6.5.
Ardindan pedikiillere 6mm ¢apinda 6n delikler agilmistir. Vida kabuklar1 bu 6n
deliklere gonderilmistir. Ardindan vida ¢ekirdekleri kabuklarin  igerisine
gonderilmistir. Numuneler bu sekilde hazirlandiktan sonra sekil deneyler
gerceklestirilmistir. Deney sonrasi kaydedilen egriler ve deney sonrasi fotograf sekil

6.6’da ve 6.7’de gosterilmistir. Sonuglar cizelge 6.4’°te listelenmistir.

b)

Sekil 6.5. Tek segment dana omurgasi. A) Ustten goriiniis. B) Sagital planda kesilmis

dana omurgasi.
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Sekil 6.6. Cekip ¢ikarma deneyleri sonucunda kaydedilen yiike karsilik gelen

deplasman egrileri.

Cizelge 6.4. Dana omurgasindan ¢ekip ¢ikarma dayanimi deneyi sonuglari.

Numune Numarasi | Cekip Cikarma Dayanimi[N]
4.1 1324
4.2 1365
4.3 2413
4.4 2661
4.5 1857
4.6 1687
4.7 1926
Ortalama 1890
S.S. 501,3
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Sekil 6.7. Dana omurgasindan ¢ekip ¢ikarma deneyi sonrasi fotograf.
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6.2. Burma Dayanin Deneyleri

Burma deneyleri de ¢ekip ¢ikarma deneyleri gibi ASTM F543 standardina gore
yapilmaktadir. Bu deney yontemi kemik vidalarmin burma yiikii altinda akma
dayanimini, maksimum torkunu ve kirilma ag¢isini standart kosullar altinda 6lgmeye
yaramaktadir. Bu deney yontemi ile farkli vidalarin burma 6zellikleri bakimindan
birbirleri ile karsilagtirilabilmeleri miimkiindiir. Deney diizenegi sekil 6.8'de sematik

olarak verilmistir.

Vida
i Gijn(}ericj_,--.
N |
Vida
Tutucu Tork Hiicresi

AN

Motor
Suriici

™

iEnkoder

Sekil 6.8. Burma deneyi diizenegi sematik gosterimi [3].
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6.2.1. Aparat Tasarim ve imalat:

Vida gonderici ve vida tutucu olarak iki ¢esit aparat Instron statik burma cihazina
uyacak bigimde tasarlanmistir. Vida gonderici tasarimi bir tarafi standart alyan uglu
olup diger tarafi altigen bi¢imde tasarlanmistir. Araya koyulacak bir lokma
yardimiyla altigen u¢ deney cihazinin kare ucuna baglanabilecektir. Vida tutucu
olarak ise piyasadan temin edilen bir torna aynasit kullanilmistir. Fakat torna aynasini
deney cihazina baglamak i¢in 6zel bir adaptor tasarlanip imal edilmistir. Sekil 6.9°da

aparatlarin patlatma montaj goriiniimii verilmistir.

M -
<T— i
| —
Parga No Parga Ady Adet
1 Test cithazi tamburu 2
2 Flans 1
3 Torna Avnasi 1
4 M8x45 Civata 3
5 M8x20 Civata 3
& Lokma 1
7 Alvan Ucg 1
g Vida Alt Montaj1 1

Sekil 6.9. Burma aparatlar1 montaj patlatma goriiniimdi.
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6.2.2. Burma Deneyleri

Burma deneyleri vidanin bir ucunun sabit tutularak diger ucunun dondiiriilmesi
prensibi ile uygulanmaktadir. Ilgili standarda gore motor siiriicii 1-5 rad/dk agisal hiz
ile dondiiriilmelidir. Bu esnada torka karsilik gelen ag1 degerleri kaydedilir. Deney
sonrast fotograf, grafikler ve sonuclar, sirasiyla, sekil 6.10, sekil 6.11 ve cizelge

6.5’te verilmistir.

-l

Sekil 6.10. Burma deneyi sonrasi fotograf.
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Sekil 6.11. Burma deneyleri sonunda tork-ag1 grafikleri.
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Cizelge 6.5. Burma deneyi sonuglart.

Numune | Burulma Dayanimi [N*m]

51 2,07

5.2 187

5.3 222

>4 2,32

> 1,72
Ortalama 2,04

S.S. 0,24648

6.3. One/Arkaya Egilme Momenti, Eksenel Tork Kapasitesi ve Eksenel

Tutunma Kapasitesi Deneyleri

Omurga implantlar1 genellikle birden ¢ok sayida elemanin bir araya gelerek kararl
bir sabitleme olusturmak amaciyla kullanilmaktadirlar. ASTM F1798 standardi
kapsamindaki bu deney yontemlerinde yapilan yliklemeler dogrudan viicut igi
kosullar1 saglamadigindan triinlerin klinik performanst hakkinda dogrudan bir fikir
vermemektedir. Ancak farkli {rlinlerin birbirleri ile karsilagtirmasi yapilarak
tiriinlerin monte edilmis haldeki durumlan kararlastirilmaktadir. Sekil 6.12, sekil

6.13 ve sekil 6.14’de deney diizenekleri ve yiikkleme durumlar1 sematik olarak

verilmistir.
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Sekil 6.12. One/Arkaya egilme moment deneyi sematik gosterimi [4].

LBAU—%

.
U T

U7 -

Sekil 6.13. Eksenel tutunma kapasitesi deneyi sematik gosterimi. Sekilde rod- kanca

alt montaj1 i¢in gosterilen diizenek rod-vida alt montajlarinda da uygulanabilmektedir

[4].
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Sekil 6.14. Eksenel tork yakalama kapasitesinin belirlenmesi deneyi sematik
gosterimi. Sekilde rod- kanca alt montaji i¢in gosterilen diizenek rod-vida alt

montajlarinda da uygulanabilmektedir [4].

6.3.1. Aparat Tasarimi ve imalat:

ASTM F1798 kapsaminda yapilacak ii¢ farkli deney protokolii bulunmaktadir.
Bunlarin her biri i¢in statik basma/¢ekme ve statik burma cihazina uygun bigimde
aparatlar tasarlanmis ve imal edilmistir. Aparatlar tasarimlarmin ii¢ boyutlu
modelleri sekil 6.15, sekil 6.16 ve sekil 6.17°de gosterilmistir. Aparatlar paslanmaz

celikten talasli imalat ile tiretilmistir.
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Sekil 6.15. One/Arkaya egilme moment deney diizenegi ii¢ boyutlu modeli.

Sekil 6.16. Eksenel tutunma kapasitesi deney diizenegi ii¢ boyutlu modeli.
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Sekil 6.17. Eksenel tork yakalama kapasitesinin belirlenmesi deney diizenegi ii¢

boyutlu modeli.

6.3.2. One/Arkaya Egilme Momenti, Eksenel Tork Kapasitesi ve Eksenel

Tutunma Kapasitesi Deneylerinin Uygulamasi

One/Arkaya egilme deneyini gerceklestirmek i¢in aparatlar statik basma cihazina
takilmistir. Ardindan rod aparata yerlestirildikten sonra vida-kabuk sistemi tespit
vidasi ve kalibre bir torkmetre yardimiyla 10 Nm ile roda sikilmistir. Eksenel tork
kapasitesi ve eksenel tutunma kapasitesi deneylerinde ise numuneler heniiz aparata
baglanmadan 10 Nm ile sikilmiglardir. One/Arkaya egilme moment deneyi ve
eksenel tutunma kapasitesi deneylerinin kontrol hizi standart tarafindan 25 mm/dk
olarak belirlenmistir. Eksenel tork kapasitesi deneyinde de kontrol hizi yine standart
tarafindan 25 derece/dk olarak belirlenmistir. Yiike karsilik gelen deplasman
noktalar1 kaydedilmistir. Kayma yiikleri ve torklar1 ofset yontemiyle belirlenmistir.
Sekil 6.18 ile Sekil 6.23 arasinda deneylere ait fotograflar ve grafikler verilmistir.
Ayrica deney sonuglari ¢izelge 6.6, 6.7 ve 6.8’de gOsterilmistir.
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Sekil 6.18. One/Arkaya egilme moment deneyi sonrasi fotograf.
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Sekil 6.19. One/Arkaya egilme moment deneyi yiik-deplasman grafigi.
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Sekil 6.20. Eksenel tutunma kapasitesi deneyi sonrasi fotograf.
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Sekil 6.21. Eksenel tutunma kapasitesi deneyi yiik-deplasman grafigi.
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Sekil 6.22. Eksenel tork yakalama kapasitesinin belirlenmesi deneyi sonrasi fotograf.
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Sekil 6.23. Eksenel tork yakalama kapasitesinin belirlenmesi deneyinde olusan tork-

ac1 egrileri.
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Cizelge 6.6. One/Arkaya egilme momenti deneyi sonuglar.

Numune | Kayma Yiikii [N] | Moment Kolu [m] | Kayma Momenti [N*m]
6.1 556 13,90
6.2 502 12,55
6.3 482 12,05
6.4 485 25x107 12,13
6.5 524 13,10
Ortalama 510 12,75
S.S. 30,76 0,769

Cizelge 6.7. Eksenel tork yakalama kapasitesinin belirlenmesi deneyi sonuglari.

Numune | Kayma Torku [N*m]

7.1 4,82

7.2 8,16

7.3 8,66

7.4 8,40

7.5 3,82
Ortalama 6,77

S.S. 2,273
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Cizelge 6.8. Eksenel tutunma kapasitesi deneyi sonuglart.

Numune | Kayma Yiikii [N]
8.1 1764
8.2 1910
8.3 2020
8.4 2127
8.5 2182
Ortalama 2001
S.S. 168,4

6.4. Alt Montaj Statik Basma ve Yorulma Deneyleri

Alt montaj basma ve yorulma deneyleri ASTM F1717 standardi kapsaminda
yapilmaktadir. Bu standartta vida, rod ve sentetik bloklar kullanilarak iki segmentte
sabitleme modelleri meydana getirilmektedir. Daha sonra olusturulan alt montajlara
anlik hareket merkezi olarak kabul edilen eksenden statik olarak basma yoniinde
kuvvet uygulanmaktadir. Kuvvete karsilik gelen deplasman noktalar1 kaydedilir.
Ofset yontemiyle modelin akma dayanimi hesaplanir. Ayrica maksimum yiik de
kaydedilir. Deneyin ikinci kismi olan yorulma deneylerinde de statik deneylerde
kaydedilen maksimum yiiklerin ortalamasinin belirli bir oraninda yorulma deneyine
baglanir. Son olarak alt montajin yorulma dayanimi hesaplanarak deney
tamamlanmaktadir. Bu deneylerde insan omurgasinin karmasik yiiklemelerini simiile
ederek Klinik performans analizi yapmak hedeflenmemektedir buna karsilik, farkli

tasarimlarin birbirleri ile mekanik agidan karsilastirilabilmesi hedeflenmistir.
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6.4.1. Numune Hazirlama

Alt montaj deneylerini yapmak i¢in dnce deney bloklart hazirlanmistir. Cok yiiksek
molekiiler agirlikli polietilen (CYMAP) malzeme standardin belirledigi geometriye

talasli imalat yontemleri ile getirilir. Ardindan vidalar bloklara gonderilir. Son olarak

montaj iki CYMAP adet blok, 4 adet kabuk-vida, 2 adet rod ve 4 adet tespit vidasi ile
olusturulur. Hem statik hem de dinamik deneylerde kullanilacak alt montajlar
numuneleri igin ayn1 model gegerlidir. Asagida sekil 6.24 ve sekil 6.25'de alt montaj

modelinin detaylar1 sematik olarak gosterilmistir.

o

Y

Kuvvet
e
| SR ﬁlﬂ o Egj
__; Z 76 __r Z
X Y

Sekil 6.24. ASTM F1717 standardina gore alt montaj 3 goriiniislii yiikkleme durumu
[5].
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Sekil 6.25. ASTM F1717 tarafindan belirtilen CYMAP bloklar ve aparat ile ilgili
detaylar [5].

llgili standardin belirttigi dlgiilerde CYMAP bloklar talashi imalat ile iiretilmistir.
Ardindan vida-kabuk sisteminin dis dibi ¢apinin %80'i oraninda gereken yerlere 6n
delikler delinerek kabuk blok icerisine gonderilmistir. Kabuk igeriye gonderildikten
sonra Ti6Al4V'dan iiretilmis olan vida kabugun igerisine gonderilmistir. Daha sonra
rodlar vidanin lale kafasina ilistirilerek ve tespit vidalari yardimiyla 10 Nm tork ile

sikilarak numuneler deneye hazir hale getirilmislerdir.
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6.4.2. Aparat Tasarim ve imalat

Standardin belirledigi 6lgiilere uygun olarak aparatlar tasarlanmis ve paslanmaz
celikten tretilmistir. Asagida sekil 6.26'da tasarlanan aparatlarin kati modeli

gosterilmistir.

Sekil 6.26. ASTM F1717 aparatlarinin katt model tasarimau.



6.4.3.1. Alt Montaj Statik Basma Deneyi Uygulamasi

Alt montaj numuneleri standarda uygun olarak hazirlandiktan sonra sekil 6.7°deki
goriildiigl iizere uygun aparatlara yerlestirilmistir. Ardindan test hiz1 basma yoniinde

10 mm/dk olarak ayarlanarak deney gergeklestirilmistir. Meydana gelen yiik-

deplasman egrileri sekil 6.28'de verilmistir. Ofset yontemi ile hesaplanan alt

Sekil 6.27. Alt montaj basma deneyi 6ncesi fotograf.
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Sekil 6.28. Alt montaj statik basma deneyi yiik-deplasman egrileri.

Sekil 6.29. Alt montaj basma deneyi sonrasi fotograf.
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Cizelge 6.9. Alt montaj statik basma deneyi sonuglari.

Akma Akma Riitlik
Numune | Dayanimi | Deplasmani N }m m]
[N] [mm]

9.1 239 7,62 31,36
9.2 244 7,49 32,58
9.3 267 7,54 35,41
9.4 259 7,51 34,49
9.5 261 7,68 33,98
Ortalama 254 7,57 33,56
S.S. 11,92 0,080 1,601

6.4.3.2. Alt Montaj Yorulma Deneyi Uygulamasi

Yorulma deneyi baslangi¢ yiikii olarak statik deneyde elde edilen akma dayanimi
ortalamasinin  %75'1  se¢ilmistir. Ardindan numunenin basarili/basarisiz  olma
durumuna gore yiik %10 oraninda artirilarak/azaltilarak deneylere devam edilmistir.
Bir deneyin tamamlanmasi i¢in numunenin basarisiz olmasi ya da ¢evrim limiti olan
5 milyon ¢evrimi tamamlanmasi gerekmektedir. Yiiklemenin dalga bi¢imi siniisoidal
olarak sec¢ilmistir. Deneyin yiik orani ilgili standart tarafindan 10 olarak
belirlenmistir. Deney frekanst 5 Hz olarak ayarlanmistir. Deney sonuglart gizelge
6.10°da tablo halde verilmistir. Ayrica sekil 6.30°da yiike karsilik gelen gevrim sayist

grafik olarak gosterilmistir.
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Cizelge 6.10. Alt montaj yorulma deneyi sonuglari.

Yik | Cevrim
[N] | Sayisi

10.1 180 | 5000000 | Basaril
10.2 | 190 | 5000000 | Basarili
10.3 | 205 | 5000000 | Basarili
10.4 | 205 | 5000000 | Basarili
10.5 | 210 | 1256000 | Basarisiz
10.6 220 | 876000 | Basarisiz

Numune Durum

250

200 T \i

150

Yiik (N)

100

50

0 1000000 2000000 3000000 4000000 5000000 6000000

Cevrim Sayisi

Sekil 6.30. Yiik — Cevrim sayist grafigi.
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7. DEGERLENDIRME

Bolim 8’de detaylica anlatildign tizere vida-kabuk sistemine ASTM F543
standardina gore ¢ekip ¢ikarma deneyi ve burma deneyi, ASTM F1798 standardinda
gore One/arkaya egilme deneyi, eksenel tutunma deneyi ve eksenel tork yakalama
deneyi, ASTM F1717 standardina gore alt montaj basma ve alt montaj yorulma

deneyleri yapilmustir.

ASTM F543 standardina gore yapilan ¢ekip ¢ikarma deneyleri sentetik kopiiklerde 3
farkli tasarima uygulanmistir. Ardindan bu tasarimlar arasindan nihai iiriin olarak
se¢ilen vida-kabuk sistemine de dana omurgasindan alinan omurlar deney malzemesi
olarak kullanilarak tekrar ¢ekip ¢ikarma deneyleri yapilmistir. Sentetik kopiiklerde
sonuglar rev0, revl ve rev2 tasarimlart i¢in sirasiyla, 1102N (S.S. 93,9N), 1074N
(46,9N) ve 1006N (S.S. 93,0N) olarak kaydedilmistir. Yalnizca g¢ekip ¢ikarma
dayanimlar1 baz alinarak degerlendirildiginde revO en basarili grup olarak goze
carpmaktadir. Ancak uygulama zorluklari rev0 tasariminin cerrahi bir operasyonda
kullanilacag1  disiiniildiglinde optimum tasarim olarak degerlendirilmesini
engellemektedir. Rev0 tasariminin i¢ deliginin c¢apinin ¢ok dar olusu vida
cekirdeginin igeriye gonderilmesini zorlagtirmistir. Bu zorluk g6z oOniine alinarak
tasarlanan revl’de i¢ delik yeterince genistir. Buna karsilik 6zellikle vida kabugu
basindaki et kalinligindaki azalma {iriiniin operasyon sonrast bagarisiz olma
ihtimalini kuvvetlendirmektedir. Rev2 tasariminda ise revl’deki oranda i¢ delik
genisletilmis, buna karsilik vida kabuk basinda pah olusturularak hem et kalinlig
artinlmis hem de keskin koselerden kaginilmistir. Rev2 cekip ¢ikarma dayanimi
anlaminda en yliksek dayamima sahip olan rev0’a kiyasla %8,71 daha diisiik
dayanima sahiptir. Fakat uygulama kolayliklari, vida basindaki et kalinliginin fazla
olusu ve olas1 yorulma kiriklarina karst daha dayaniklt olma 6n goriisli, rev2
tasarimini nihai tasarim olarak degerlendirilmesine dayanak olusturmustur. Ayrica
dana omurgasinda yapilan ¢ekip ¢ikarma deneyi sonuglari da tasarimin yeterliligini
kanitlamaktadir. Buna goére McKoy ve An [72] hayvan kemikleri ve insan
kadavralar iizerinde yaptiklar1 ¢aligsmalarda farkli vida tasarimlarina gore dlgiilen en
yiiksek cekip ¢ikarma dayaniminin 2125N oldugunu kaydetmislerdir. Buna ek olarak

ilgili caligmada kemik ¢imentosu kullanildiginin alt1 ¢izilmelidir. Bu tez kapsaminda
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tiretilen nihai iiriiniin ¢ekip ¢ikarma dayanimi ise hayvan deneylerinde 1890N olarak
kaydedilmistir. ilgili makaledeki en yiiksek cekip ¢ikarma dayanimma sahip kemik
cimentosu katkili vidadan yalnizca %11 oraninda diisiik bir dayamima sahiptir.
Ayrica bu tez kapsaminda dana omurgasinda gerceklestirilen deney ve literatiirdeki
deneylerin viicut dis1 deneyler oldugu ve fiizyon parametresini igermediginin alti
cizilmelidir. PEEK malzemenin flizyon kabiliyeti ve sok sonlimleme 6zelligi g6z
Oniine alindiginda literatiirdeki en yiliksek c¢ekip c¢ikarma dayanimina sahip olan
vidadan daha iyi performans sergileyecegi diisiiniilmektedir. Dahas1 yeni sistemin
revizyon operasyonlarda sagladigi kolaylik geleneksel sistemlere gore ciddi bir

avantaj sagladigi asikardir.

ASTM F543 standardinin bir baska deney yontemi ise burma deneyleridir. Ilgili
deney yonteminin kapsamini metalik vidalar olusturdugu igin bu tez kapsaminda
yapilan deneyler ile ilgili bir karsilagtirma yapmak s6z konusu olmamustir. Bu tez
kapsaminda yapilan burma deneylerinde PEEK vida kabugu burma dayanimi
2,04Nm (S.S. 0,247Nm) olarak kaydedilmistir.

ASTM F1798 standardinda one/arkaya egilme, eksenel tutunma ve eksenel tork
yakalama deneyleri yapilmistir. Bu deneylerin temel amaci vida ile rodun
tutunumunun degerlendirilmesidir. One/arkaya egilme deneyleri sonucunda nihai
tirtiniin 510N (S.S. 30,76N) egilme dayanimina ve 12,75Nm (S.S. 0,769Nm) egilme
momentine sahip oldugu hesaplanmistir. Buna ek olarak eksenel tutunma
deneylerinde kayma yiikii 2001N (S.S. 168,4N) olarak kaydedilmistir. Eksenel tork
yakalama deneylerinde ise 6,77Nm (S.S.2,273Nm) kayma torku kaydedilmistir. Bu

sonuglar vida ile rod arasindaki tutunumun yeterli oldugunu ortaya koymaktadir.

ASTM F1717 standardina gore olusturulan omurga modeline statik basma deneyi ve
yorulma deneyi yapilmistir. Statik deneylerde olusturulan alt montajin dayaniminin
254N (11,92N) ve riyjitliginin  de 33,56N/mm (S.S.1,601N/mm) oldugu
kaydedilmigtir. Deney edilen numunenin yorulma dayanimi 205N olarak
degerlendirilmistir. Numunenin yorulma dayanimi akma dayaniminin 9%81°1

seviyesindedir ve basarilidir.
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Yapilan in-vitro deneyler iretilen vida-kabuk sisteminin basarili oldugunu
dogrulamaktadir. Ancak bu deneylerin tamamu tiriinleri karsilastirmaya yaramaktadir.
Yapilan deneyler sonucunda triiniin klinik performansi ile kesin bir yargiya varmak
miimkiin degildir. Ilerleyen ¢alismalarda viicut i¢i hayvan deneyleri yapilarak iiriin

hakkindaki edinilen fikir gii¢lendirebilir.
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