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SYNOPSIS

Current technology enables researchers to iderdtifforoad spectrum of opportunities in the
biomedical industry to develop new and innovativeodoicts. Imaging technology, such as
Computerised Tomography (CT) scanners or MagnedisoRance Imaging (MRI) scanners, allow
doctors to visualise a patient’s internal organd bane structure in high quality three-dimensional
images.

Rapid Prototyping Technology (RPT) can already poedhigh quality complex parts, such as
concept parts for the automobile industry and nadiwodels for preoperative planning. These parts
are divided into thin layers and manufactured ldyetayer. At the same time the layers are joined
together to produce the desired part.

Generic artificial intervertebral disc implantsesdy exist. However, these discs are only availiable
standard geometrical dimensions. The possibilitysahg imaging technology and RPT to design and
manufacture a customized, patient specific implahtoe investigated.

A simple design (ball and socket) is used to st the design process of a customized disc. It
should be noted that this project does not attemgesign a new artificial intervertebral disc iapi,
but rather describes the design process.

The research question lHow accurate can the customised disc implant'srse/geometry represent
the geometry of the vertebrae’s endplates?

A preliminary research was done and the result® weed to calculate the sample size for this study.
A cadaver, provided by Stellenbosch University’'scitty of Health Sciences’ Anatomy and
Histology Department, was CT scanned. The L4- abevértebrae were dissected, cleaned and
measured using a photogrammetry measuring machine.

Meanwhile, the data gathered from the CT scan ésl tie design the customised disc implant. The
disc is manufactured from gHil,V using a RPT technique called Direct Metal Lasietesing. After
the part is manufactured it is also measured usiplgotogrammetry measuring machine.

The photogrammetry data from the vertebrae andnmhbaufactured customised disc implant are
compared, analysed and a hypothesis is formednlitnow be determined, with a certain degree of
confidence, how accurate the customised disc intiplg@ometry can represent the geometry of the
vertebrae’s endplates.

The design of a customised disc implant demandsymank hours from a qualified engineer or
designer, which in turn increases the productiostscdl his study describes a user-friendly program
which will semi-automate the design process. Oiniytéd input from the physician will be required.
This program will decrease design time, which Wwdle a direct effect on the production costs. The
manufacturing costs are investigated as well.

The results from this study indicates that it isgible to design a customized prosthetic, withhisle
of a custom disc generator, within 27 minutes. ¢h&tomized disc can then be manufactured with an
accuracy of 0.37 mm using rapid prototyping.
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OPSOMMING

Huidige tegnologie maak dit vir navorsers moonttikn 'n breé spektrum geleenthede in die
biomediese bedryf te identifiseer en nuwe produkte ontwikkel. 'n Pasiént kan metn
Gerekenariseerde Tomografie (GT) -flikkergram ofMagnetiese Resonansiebeelding (MRB) -
masjien geskandeer word om sodoeindgrie-dimensionele beeld van sy of haar interneioegen
beenstrukture te verkry.

Deur gebruik te maak van snelle prototiperingstézgie (SPT) kan daar alreeds enige komplekse
geometriese vorm vervaardig word. Hierdie tegn@agord ingespan om parte, ontwerp met die hulp
van RGO (Rekenaargesteunde Ontwerp), te vervadditigspesifieke part word in dun lae opgedeel
en daarna laag vir laag vervaardig. Terselfdertpddvdie lae aan mekaar geheg, totdat die gewenste
vorm gegenereer is.

Die moontlikheid onin GT-flikkergram én SPT te gebruik, met die doel’nmpasklaar-vervaardigde,
persoon-spesifieke implantaat te ontwerp en teagdig, word in hierdie projek ondersoek.

Daar bestaan alreeds generiese kunsmatige intevalt skyf-implantate (KISI's). Hierdie skywe
word egter beperk deurdat dit slegs in standaaaing&iese dimensies vervaardig word. Met dié
projek word die moontlikheid van pasklaar-vervaardigde intervertebrale skyf-immsat(PVKISI)

vir 'n bepaalde pasiént, ondersokEenvoudige meganiese ontwerp (bal-en-pootjie) vgmioruik
om die ontwerpproses vanpasklaar-skyf in hierdie projek te beskryf. Letd#p dat die projek nie
poog om’n nuwe kunsmatige intervertebrale skyf te ontwerp, mhaar om die ontwerpproses te
beskryf.

Die vraag wat ondersoek word, idoe akkuraat kark PVKISI die inverse geometrie van die pasiént
se intervertebrale kontakoppervlaktes voorstel?

'n Voorafgaande ondersoek is gedoen en die resistgiebruik om die steekproef-grootte vir hierdie
studie te bepaaln Kadawer, voorsien deur die Universiteit van Stdilesch se Fakulteit
Gesondheidwetenskappe se Departement Anatomie stolddjie, is met’n GT-flikkergram
geskandeer. Die L4- en L5-werwels is gedissekiskoon gemaak en méi fotogrammetrie-
meetmasjien gemeet.

Intussen is die data, verkry van die GT-flikkergrayjabruik om die PVKISI te ontwerp. Die PVKISI
is van TpAI,V vervaardig deur Direkte Metaal Laser-SinteringMIC5). Die part is ook metn
fotogrammetrie-meetmasjien gemeet.

Die fotogrammetrie-data van die werwels en die PMK$ vergelyk, geanaliseer @rhipotese is daar
gestel. Daar kan dus met statistiese sekerheidabepard hoe akkuraat die PVKISI die inverse
geometrie van die intervertebrale kontakopperviaken voorstel.

Die ontwerp varin PVKISI vereis baie werksure vangekwalifiseerde ingenieur of ontwerper, wat
veroorsaak dat die vervaardigingskoste vannsimplantaat kan verhoog. In dié projek waond
gebruikersvriendelike koppelprogram beskryf wat digwerpproses semi-outomatiseer. Daar sal
slegs beperkte bystand van die betrokke mediciisseverd. Dié koppelprogram behoort heelwat te
bespaar aan die hoeveelheid werksure bestee aantdierp van die PVKISI, wat direk die koste van
n implantaat sal verlaag. Die kostes vir die verdaang van die PVKISI met DMLS is ook
ondersoek om te bepaal hoe kostes bespaar kan word.

Daar is getoon dat pasklaar-prostese se kontakopperviaktesnradtkuraatheid van 0.37 mm, deur
snelle prototipering, vervaardig kan word. Deur he koppelprogram, wat in die studie beskryf
word, gebruik te maak, sal dit moontlik wees arpasklaar-protese binne 27 minute te ontwerp.
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1.INLEIDING

Tussen 70% en 85% van die mensdom sal, as gevolgugprobleme, in hulle leeftyd pyn ervaar.
Hierdie probleme word meestal deur herhaaldelileebiegs aan die rug, of bloot as gevolg van die
ouderdom, veroorsaak (Spine Health, 2010). Mediesstande sods hernia-skyf of degeneratiewe

skyf-siekte (DSS) is die gevolg hiervan.

'n Rugoperasie behoort die laaste uitweg te weesy @ms@a Algehele Skyf-Vervanging (ASV)
onafwendbaar is, worth kunsmatige kraakbeenskyf, of intervertebrale siggimplanteer. Hierdie
operasie behoort die pasiént se geaffekteerde Wmrsisie, asook die ruggraat se bewegingsvermoeg,

tot’n mate te herstel.

Generiese kunsmatige intervertebrale skyf-implan{#iSI) bestaan alreeds. Daar is egter steeds
probleme, soos insinking van die implantaat eniéme implantaat-grootte-seleksie, wat die sukses
van die ASV-operasie kan beinvloed. Soos genoem Biawn et al., na aanleiding van hulle studie
oor die geometrie van intervertebrale kontakoppétels, mag die oplossing vir bogenoemde
probleme dalk net |é in pasklaar-vervaardigde kunsmatige intervertebiafeisplantaat (PVKISI),
gebaseer op GT-data (Baron, Veldhuizen, BurgeMefkerke, Van Der Houwen, & Van Ooijen,
2010).

Deur van snelle prototiperingstegnologie (SPT) eeldingstegnieke gebruik te maak, is dit moontlik
om’ PVKISI vir elke individuele pasiént se unieke wetgeometrie te ontwerp, te vervaardig en te

implanteer.

Voorheen is beeldingstegnieke, sols gerekenariseerde tomografie (GT) -flikkergram ’of
magnetiese resonansbeelding (MRB) -masjien, slefjsutk om pasiénte mee te diagnoseer. Dié
tegnieke word ook tans gebruik om fisiese mediesdette te produseer wat vir die beplanning van
operasieprosedures gebruik kan word. In hierdidistword die GT-beeldingstegniékstap verder

geneem en ingespan met die ontwerp en vervaardigimgpasklaar-ontwerpte prostese.

SPT-tegnieke word al hoe meer in die vervaardigintystrie gebruik. Direkte Metaal Laser-
Sintering (DMLS),n voorbeeld van hierdie vervaardigingstegniek, kamjlekse produkte van hoé
kwaliteit vervaardig. Laagvervaardiging, waartydenstaalpoeier gebruik word, is snelgroeiende
industrie wat besig is om die standaard in venigargstegniek vir pasklaar-produkte te word.
Hierdie relatiewe nuwe tegnologie skep nuwe veigargsgeleenthede in die gereedskap-, lugvaart-

en biomediese industrieé, en sal gebruik word i@vérvaardiging van die PVKISI.

Hierdie projek ondersoek hoe akkuraatervaardigde PVKISI die inverse geometrie vangdisiént

se intervertebrale kontakopperviaktes kan voorstel.
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'n Eenvoudige bal-en-pootjie-meganisme word gebruik die ontwerpproses van die PVKISI in
hierdie projek te beskryf. Let daarop dat die prajee poog omin huwe kunsmatige intervertebrale

skyf te ontwerp nie, maar om die ontwerpproseeskiyf.

In dié projek wordn gebruikersvriendelike koppelprogram ook beskryf dia ontwerpproses semi-
outomatiseer. Hierdie program sal slegs beperkttabg van die betrokke medici vereis. Dié
koppelprogram behoort die tyd, wat normaalweg danodtwerp-prosedure gewy word, dermate te

verminder, dat die implementering van sodanigegirajeer bekostigbaar behoort te wees.

In die dokument word daar verwys naligitale kompakskyf. Dit bevat relevante data eioimasie

wat gedurende die studie versamel is. Dit sluitvdigende in:

» Addisionele programme;

« Data van die akkuraatheidstoetse;

* ’n PDF-kopie van hierdie verslag;

* GT- en ander data van die kadawer wat in hierdidistgebruik is;

* Rekenaar-Gesteunde Onderwerp (RGO) -dokumentéevardwerp van die PVKISI;

» *gstl-dokumente van die parte wat vervaardig is.
Die digitale kompakskyf is aan die laaste bladsy di@ verslag geheg.

As inleiding tot die studie word daar eerstansorsigtelike agtergrond van die projek gesketsolge

deur’n beskrywing van die probleemstelling, @anbespreking van die dokument-inhoud. Afdeling
twee bevat die literatuurstudie wat saamgestehiaanleiding van die navorsing oor die verskillende
studievelde. In afdeling drie word die metodiek} wia die akkuraatheidstoets en die koppelprogram
gebruik is, in detail behandel. Hierdie resultatrdvin afdeling vier bespreek. Die dokument word

afgesluit met gevolgtrekkings en aanbevelings f@sigbe van verdere studies in hierdie veld.
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2.LITERATUUR

Ten einde die omvang van die studie, asook die diekpbeter te verstaan, is dit nodig om éers
basiese kennis van die verskillende velde wat émndné studien rol speel, te bekom. Dit word dus
omvattend in die literatuur beskryf.

2.1. DIE ANATOMIE VAN DIE MENSLIKE RUGGRAAT
In hierdie studie is daar gefokus op die ontwerpvervaardigingsproses van implantate, en dug is di

noodsaaklik onn basiese kennis van die menslike anatomie te hg¥didi studie fokus spesifiek op
implantate vir die laerruggraat-area (lumbale $frePie anatomie van die ruggraat word in hierdie

afdeling ondersoek.

Anatomie-terme wat posisie of rigting beskryf, wondhierdie afdeling, asook die res van hierdie

verslag, gebruik. Verwys na Bylaag A.

2.1.1. DIE WERWELKOLOM
Die ruggraat isn werwelkolom wat deel vorm van die aksiale skekéer{ ook Figuur 2-1). Dit

verskaf sterk en soepel ondersteuning vir die dkederomp (Bridwell, 2001). Die werwelkolom
beskerm die delikate rugmurg wat vanaf die breiur diée vertebra foramervan die werwels loop en
dan deur dieintervertebrale foramervertak. Die senuweestelsel stuur sodoende boopskapr

beweging en liggaamlike funksies na die res vadigligam.

c) d) e)

Figuur 2-1 *n lllustrasie van die posisie van die ruggraat, relgef tot die res van die liggaam (Visible Body, 200).
a) Die buitenste spiere word blootgestel.
b) Die deursigtige spiere maak die skelet en organegbaar.
c) Inhierdie illustrasie word die ruggraat beklemtoon
d) Die werwelkolom.

e) Die lumbale- en bekken-area.

Die werwelkolom bestaan uit 33 vertebrae wat vagikop mekaar gestapel is. Dit kan in vyf dele

gedeel word, soos in Figuur 2-2 aangedui. Die abestaan uit 7 servikale vertebrae, 12 torakale
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vertebrae, 5 lumbale vertebrae, 5 versmelte sakmafeebrae en 4 versmelte koksigeale vertebrae

(Meiring, Liebenberg, van Heerden, Jacobs, Vor&te3cheepers, 1994).

Die werwels word aan mekaar geheg deur interveatetskywe, artikulasiefaset-gewrigte en verskeie
ligamente. Die gewrigte maak dit moontlike vir bging tussen die werwels. Die ligamente, asook
die intervertebrale skywe, stabiliseer die werveeldeweging. Die intervertebrale skywe dien ook as

skokbrekers vir die ruggraat.

Die anatomiese vorm vém volwasse ruggraat bestaan uit vier basiese krogsniDie torakale- en
sakrum-krommings is konkaaf van die anterior, térdig servikale- en die lumbale krommings

konkaaf van die posterior is. Hierdie unieke voramwlie ruggraat maak dit moontlik om die gewig

van’n menslike liggaam te ondersteun.

Lateraal (kant)
Werwelkolom

I
Servikale [25

| B
"
%

'1%_

Torakale

Sakrum

Koksiks 4
—

Posterior (agter)
Werwelkolom

[ oo
Servikale L:S

Torakale

Sakrum

Kokswks

Figuur 2-2 *n Laterale- en posterior aansig van die ruggraat (Bdwell, 2001) (Byskrifte aangepas).

DIE VERTEBRAE
Alhoewel die werwelkolom

in verskillende areas = word,

is daar nog steeds sekere

ooreenkomste wanneer die werwels vergelyk word.

Soos in Figuur 2-3 gesien kan word, bestaan diesgpwerwel uitn ronde liggaam-anterior en
vertebrale boog-posterior. Dit vorm dieertebrale foramenwat die rugmurg beskerm (Meiring,

Liebenberg, van Heerden, Jacobs, Vorster, & Schiegp@94).

Transverse proses

Vertebrale liggaam

)\

Spinosus proses - j
Lamina —h N

Superior artikulasiefaset

Vertebrale foramen

Pedikel
Transverse proses

Superior artlku]amefaset

Pedikel

Spmcsus proses g{\ /
Lamina e /'"I \/AY)

Vertebrale liggaam

Inferior artikulasnefaset

Figuur 2-3 ’n Aksiale en’n laterale aansig varrn lumbale werwel (Bridwell, 2001) (Byskrifte aangeps).
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SERVIKALE WERWELS
Die servikale werwels heg die skedel aan wieaks (skouers- en bors-area). Dit bestaan uit 7

servikale werwels (C1-C7) (sien Figuur 2-4). Dievdele werwels word onderskei van die ander
werwel-areas op grond van addisionalansverse foramemn die ovale vorm (sien Figuur 2-5).

Verder het al die servikale werwéidipiese werwelstruktuur, behalwe vir C1 en C2 (knd 980).

Die eerste werwel (C1) word, omdat dit die skedelaysteun, diatlasgenoem. Volgens die Griekse
mitologie het Atlas die aarde op sy skouer gedradid, 1980). Dieatlas anders as die ander

vertebrae, het geepinosus prosesie en bestaan slegs witanterior- en posterior-boog.

Die tweede servikale werwel (C2) word diksisgenoem. Dit is die sterkste servikale vertebra en
word s6 genoem omdat beide digas en die skedel rondom daksisroteer. Die stomp, uitstaande
punt van dieaksis wat diedens(odonoiedprosgggenoem word, onderskei dit van die ander werwels.

Die densis superior, relatief tot die werwelliggaam, gapameer.

Atlas (die eerste
servikale werwel)

Aksis (die tweede
servikale werwel) é

Spinosus proses—__-

se proses

Vertebrale liggaam

Transverse
foramen

Vertebrale foramen

Posteriorboog

Inferior Transverse

artikulasiefaset Vertebrale proses
vir C3 liggaam
Posteriorboog Dens\ Posterior

artikulasiefaset

Transverse ]
roses Vg /o Transverse
P \" > K ‘

proses

Artikulasiefaset

vir die dens Infariar

artikulasieproses

Anteriorboo Spinosus proses

2

Figuur 2-5 *n Superior- en inferior aansig van dieatlas, en’n anterior- en posterior aansig van dieaksis (Netter, 1989)

(Byskrifte aangepas).
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TORAKALE WERWELS
Onder die servikale werwels is die torakale werwedt in dietoraks voorkom. Die torakale area

bestaan uit twaalf werwels (T1-T12). Die fisiesarkerke is die superior- en inferior-kostale faset-
gewrigte waar die ribbe aan die werwels heg, sndaguur 2-6 aangedui. Die werwels §g@nosus
prosesis dun, lank en hét afwaartse helling. Die torakale werwels se liggaraem toe in grootte
vanaf T3 tot T12. Dit hou verband met die toenemeliggaamsgewig wat die werwels moet kan
ondersteun (Moore, 1980).

LUMBALE WERWELS
Die lumbale werwels (L1-L5) kom in die laerrug, $aa die torakale werwels en die sakrum, voor.

Die werwels het groot liggame en het geen kostetfgewrigte nie (sien Figuur 2-3 en Figuur 2-7).
Die vertebrale forameris ook groter as die ander werwel-areasen die vorm varieer vanaf ovaal

tot’n driehoek.

DIE SAKRUM EN DIE KOKSIKS
In volgroeide mense is die sakrumdriehoek-vormige beenstruktuur wat uit 5 versmeteebrae

bestaan (S1-5). Die sakrale vertebrae se groottexs mirasties af na onder, omdat die ondersteuning

wat dit bied dienooreenkomstig afneem — vandaadud@hoekige vorm.

Anterior longitudinale Vertebrale foramien

ligament l Transverse kostale faset

Superior kostale faset

Transverse

Liggaam kostale faset

Inferior kostale faset Superior kostale faset

Transverse
proses

Transverse

Superior kostale faset kostale faset

Spinosus proses

Inferior vertebrale keep

ntervertebrale foramen

Superior vertebrale keep

Figuur 2-7 Die L1-, L2- en L3-werwels (Netter, 1989)Byskrifte aangepas).

Die sakrum verskaf ondersteuning en stabiliteit dinbekken en, deur middel van diakroikiac

gewrigte versit dit die gewig van die liggaam vanaf diewérwel na die bekkenbeen (Moore, 1980).
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Die koksik, aan die punt van die sakrum (sien Fid2s8), lyk soos die stertagtige beenstrukture wat
embrio’s tot op ag weke het. Dit bestaan gewoontiik4 vertebrae (daar mag een meer of minder

wees) en versmelt gedurende die middeljare.

Basis van sakrum

£ = 3
= g ™ - Superior

artikulasiefaset

J ;
>— Anterior sakrale
foramen

‘ =l
Koksiks ‘?lj Yo
v AVE

Figuur 2-8 "n Anterior-aansig van die sakrum & koksiks (Netter,1989) (Byskrifte aangepas).

2.1.2. DIE INTERVERTEBRALE SKYF
Tussen elke vertebra is daamtervertebrale skyf. Die uitsonderinge is tusderatlasenaksis en in

die sakrum en koksiks. Die hooffunksie van die skybm die liggaamsgewig te dra. Soos vroeér
genoem, stabiliseer die skyf die beweging tussenwdirwels en dien dit ook as skokbrekers. Die
skywe dra een derde tot die werwelkolomlengte by.

Die skyf is tussen 7 en 10 mm dik, ~40 mm in di@néspesifiek in die lumbale area), en bestaan uit
'n eksterneannulus fibrosugn’n internenucleus pulposugsien Figuur 2-9) (Urban & Roberts, 2003).
Die annulus fibrosuss fibrokraakbenig. Dit vormn konsentriese lamellae van kollageen (Meiring,
Liebenberg, van Heerden, Jacobs, Vorster, & Schisegp@94).

Annulusfibrosus

Nucleus pulposus

=
=

%‘ﬁ
s
H

Figuur 2-9 *n Superior-aansig van die intervertebrale skyf (Netr, 1989) (Byskrifte aangepas).

Die nucleus pulposudestaan uitn akwa-kern en kan dus vervorm soos die werwelstiegltot
mekaar, beweeg.
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In 'n studie deur Wilke et al. is die druk tusgenrrywilliger se werwels, gedurende tipies alledaags
aktiwiteite, sport en spinale terapie, gem&eSteriele drukmeter, mét diameter van 1.5 mm, is in
die nucleus pulposusan’n gesonde L4-L5 intervertebrale skyf van45-jarige vrywilliger, metn
gewig van 70 kg, geimplanteer. Die druktoets isveirskillende posisies, soos I&, regop sit, sihop
ergonomiese sit-bal, gedurendenies, terwyl die vrywilliger lag, stap, draf, tyz klim, ’n gewig
optel, slaap en ander aktiwiteite uitvoer, gem&déike, Neef, Caimi, Hoogland, & Claes, 199%).
Paar resultate word in Tabel 2-1 gegee.

Tabel 2-1 Resultate van Wilke et al. se studie.

Aktiwiteite Druk (MPa)
Lé op rug 0.1

Lé op sy 0.12

Staan ontspanne 0.5

Staan vorentoe gebuig 1.1

Sit sonder ondersteuning 0.46

Sit terwyl so ver moontlik vorentoe gebuig 0.83

Sit rustig 0.3

Optel van 20 kg gewig met gebuigde rug 2.3

Optel van 20 kg gewig met gebuigde knieé 1.7

Optel van 20 kg gewig naby aan die liggaam met geigae knieé¢ 1.1
Gedurende slaap 0.1 tot 0.24
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2.2. SKYF-SIEKTES, -BESERINGS EN-BEHANDELINGS
In hierdie afdeling is verskillende beseringstoedéaen spinale siektes, en hoe hierdie toestande

behandel kan word, ondersoek. Daar is ook spesificiotale skyf-vervangingsbehandeling gekyk.

2.2.1. SKYF-SIEKTES
Pyn in die lumbale area van die rugieegeneratiewe intervertebrale skyf hatoue verwantskap

(Luoma, Riihiméki, Luukkonen, Raininko, Viikari-Juma, & Lamminen, 2000). Tekens van matige
degenerasie word alreeds in 20% van tieners waaegenMet ouderdom neem hierdie persentasie
vinnig toe, veral by mans. Dit het tot gevolg d@fd van vyftigjarige- en 60% van sewentigjarige
mans se skywe alreeds ernstig gedegenereer i€{Mithnatz, & Schultz, 1988). Die simptome van
hierdie toestand (bv. pym verlammings- ern prikkelgevoel in die bene) kom gelukkig slegs by

sekere mense voor.

Met Degeneratiewe Skyf-siekte (DSS) verloor diefshy fisiese buigsaamheid as gevolg van die
intervertebrale skyf wat platval, soos uitgebealéiguur 2-10. Dit veroorsaak dat digervertebrale
foramen (sien Figuur 2-7 en Figuur 2-11) vernou en vandaaontlike druk op die rugmurg se

senuweevertakkings plaas.

Figuur 2-10 ’n Laterale aansig van intervertebrale skywe (Helper2002).

a) ’n Gesonde intervertebrale skyf

b) 'n Degeneratiewe skyf

Vertebra liggaam

Intervertebrale skyf
Senuweevertakking

Degeneratiewe skyf

Figuur 2-11 *n lllustrasie van Degeneratiewe Skyf-Siekte (DSS) (jolaterson.com, 2010) (Byskrifte aangepas).
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'n Hernia-skyf is gewoonlik die eerste teken van DSigrdie toestand is een van die mees algemene
rugverwante toestande en word veroorsaak wanneeartfiulus fibrosusn skeurtjie kry en die
vloeistof van dienucleus pulposudaardeur uitlek (Urban & Roberts, 2003). Hierdieeistof plaas
druk op die rugmurg en veroorsaak pyn (sien Fiq4liR). Ischias ontwikkel as gevolg van die druk
op die senuwee wat, as die skyf tussen die L4-%wérwel plat geval hety lam, dooie gevoel of

pyn vanaf die boude tot by die punt van die tone\eroorsaak.

Gesonde skyf Hernia skyf

| Druk op die
senuwee
vertakking

Rugmurg

Figuur 2-12 ’n Superior-aansig van’n gesonde intervertebrale skyf ern hernia-skyf (Green & Keller, 2008)

(Byskrifte aangepas).

Die skeur in dieannulus fibrosukan deur herhaaldelike af enkele ernstige besering veroorsaak
word. Met ouderdom degenereer die skyf van natarelie ligament verswak. Die ruggraat word

sodoende onvoldoende ondersteun, wat kan lei ti#grdyeserings.

2.2.2. BEHANDELINGS VIR DEGENERATIEWESKYF-SIEKTE
In die meeste gevalle van DSS word nie-chirurgres¢odes gebruik om die toestand te behandel.

Hierdie behandeling sluit konserwatiewe metodess dmed-rus, spierverslappers, korteks-steroides,

verdowingsmiddels en manipulasie-terapie in.

'n Ander interessante behandelingsmetode, naamlikdigse terapie, maak gebruik van biologiese
selvervangingstegnieke om die skyf te herstel énahsukses in ander muskuloskeletale toestande
getoon. Hierdie metode is egter nog in die vroadigtn van die eksperimentele fase en word nog nie

op pasiénte toegepas nie (Paesold, Nerlich, & B2@37).

As die konserwatiewe behandelingsmetodes na twadrilbmaande ni@ verbetering in die pasiént
se toestand teweegbring nie, en die mobiliteitdiarpasiént steeds beperk word, word chirurgi&ster

oorweeg(Burkus, 2002).

In Brittanje word daar vir slegs 1 uit elke 2 00@gverwante toestande chirurgiese behandeling
voorgestel. 70-80% van pasiénte wat as gevolg ugpyn of’n hernia-skyf vir chirurgie oorweeg

word, herstel, ongeag chirurgiese behandelingaalnde (Urban & Roberts, 2003).
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Ten spyte van die statistiek is daar wel pasiéné ehirurgie benodig om met hulle daaglikse
aktiwiteite te kan voort gaan. Daar is verskeieulgiese prosedures wat ondergaan kan word om

rugpyn te verminder. Dit sluit prosedures soosvdigende in:

» Spinale fusie;

» Endoprostesis (implantale prostese);

* Lumbale dekompressie-ruggraatchirurgie;
» Algehele Skyf-Vervanging (ASV).

SPINALE FUSIE
Spinale fusie (ook bekend as spondylodesis) israprdie mees algemene behandelingsmetodes en is

’n chirurgiese prosedure wat die ruggraat stabilideer te verseker dat die geaffekteerde vertehrae
konstante afstand van mekaar handhaaf. Hierdieeguwe verminder die druk op senuwees wat deur

abnormale bewegings van die vertebrae veroorsaedk wo

Hierdie prosedure word uitgevoer deur kunsmatigenbeefsel of beenweefsel van die pasiénin(of
kadawer) tussen die geaffekteerde vertebrae te.plifiveroorsaak dat die twee vertebrae dan aan
mekaar vasgroei. Figuur 2-13 toon die instrumestes skroewe en penne (a & b), plaathak& en
spinale hokkie (c), wat gebruik word om die vertebm die korrekte posisie te hou, totdat die twee

vertebrae aan mekaar vas gegroei het en die rugtabititeit herstel is.

n Studie is deur Hansson et al. gedoen om vas libh@tespinale fusie, as behandeling vir kroniese
laer rugpyn, met lewenskwaliteitsverbetering vetbéou. Daar is egter bevind dat, omdat spinale
fusie son onbeduidende effek op die lewenskwaliteit vanphisiént het, dit voordeliger is om DSS

met konserwatiewe nie-chirurgiese metodes te bathdhdnsson, Hansson, & Malchau, 2008).

Figuur 2-13 Die verskillende (a en b) skroewe & pare en (c) spinale hokkie wat gebruik word virn spinale fusie om
die vertebrae in die korrekte posisie te hou (Chrignsen, 2009) (Spine, 2006) (Jacob & Pincus, 2009).

ENDOPROSTESE
Wanneer die vertebra-liggaam en intervertebraldé s&ganig beskadig is (gewoonlik as gevolg van

sekere siektes) dat dit rugpyn veroorsaak en raggiebiliteit beinvioed word, kam endoprostesis
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uitgevoer word. Nadat nagenoeg die hele vertepgaim verwyder is, word dit vervang niet
vertebra-liggaam-plaasvervanging. Figuur 2-14 dan &oe die endoprostesis eers meEindige

Element-model (EMM) van die lumbale ruggraat ges$éauis.

Penne &

Skroewe \ £

Been weefsel

Vertebra liggaam
word vervang ' 3

Figuur 2-14 Die endoprostesis word irin Eindige Element-model (EMM) van die lumbale ruggraatvoorgestel (links).

Die tweede figuur is’n fisiese model van die endoprostesis (regs) (JuliWgolff Institut, 2010).

Alhoewel hierdie prosedure die mobiliteit van diasi@nt se ruggraat beperk, herstel dit egter die
stabiliteit van die geaffekteerde vertebrae.

LUMBALE DEKOMPRESSIE-RUGGRAAT-CHIRURGIE
Dekompressie i& chirurgiese prosedure wat die druk, soos vero&rsigar die vertebrae op die

senuwee-wortel ofn hernia-skyf, verlig. Gedurende die operasie word dbeen rondom die
geaffekteerde senuwee, en soms ook dele van dievéntebrale skyf, verwyder. Hierdie prosedure
voorsien meer spasie aan die senuwee, verlig di&k ¢verminder die pyn) en verbeter die

omstandighede waarbinne die senuwee kan herstel.

Daar bestaan twee tipes lumbale dekompressie-raggh&rurgie, naamlik: mikro-dissektomie en
lumbale laminektomie.

ALGEHELE SKYF-VERVANGING
Die finale chirurgiese opsie wat ondersoek sal wgdlie prosedure van Totale Skyf-vervanging.

Gedurende hierdie prosedure word die intervertebstyf heeltemal verwyder en vervang rinet
kunsmatige intervertebrale skyf-implantaat (KISlatwdie beweging vaim gesonde skyf naboots.
Figuur 2-15-a toom x-straal varin geimplanteerde KISI. Die implantaat bestaan gevikoit twee
metaalplate, wat meestal van kobalt-molibdeen adig is, erin kern van of poliétileen of metaal,
soos in Figuur 2-15-b aangedui word. Die implanthatstel die skyfhoogte en poog om die
ruggraatmobiliteit en -stabiliteit te herstel. SansFiguur 2-15-c gesien kan word, word ventrale
toegang (deur die pasiént se maag) bo dorsalerigddaur die pasiént se rug) WrASV-prosedure

verkies om strukture (soos die lamina en fasettedv@ vertebrae, en die rugmurg) te vermy.
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Figuur 2-15 a)’n X-straal, b) fisiese model en c) foto van die AS@rosedure.

Die doel van hierdie behandeling is:

» die verligting van druk op die senuwees;
» die herstel van die vertebrae-posisies en -hoogtasef tot mekaar;
» die behoud van ruggraatbeweeglikheid;

* ’n afname in die degeneratiewe effek op die aanlidggetervertebrale skywe.

'n KISI boots die natuurlike skyf na en moet saam dietruggraat beweeg. Die sukses van die
prosedure stem dus ooreen met die ontwerp van 8, Kmplantaat-grootte-seleksie en skyf-

posisionering, soos deur die chirurg uitgevoer.

Om te kwalifiseer virn ASV moet die pasiént aan die volgende vereistédoen (FDA-kriteria)
(Synthes, 2007) (SaSpine, 2010):

» DSS mag slegs in een vlak vanaf die L3- tot S1-weémweorkom. Diagnoses sluit in:
0 Rug- en/of beenpyn;
0 Bevestiging dat die rug onstabiel is (werwel beweaeg meer as 3mm of meer as 5°
uit posisie);
o Vermindering in skyfhoogte met meer as 2 mm;
0 Skade aan diannulus fibrosusf n hernia-skyf.

* Die pasiént moet tussen die ouderdom van 18 ead@0nees;

* Vroue-pasiénte ouer as 50, en mans ouer as 60rokats is, moet viin been-mineraal-
digtheidstoets gaan om die been-kwaliteit te bepaal

» Geen verbetering in die pasiént se toestand naaitease konserwatiewe behandeling nie;

» Die pasiént moéh Oswestry Disability Inde¢ODI) -telling (n vraelys wat ontwerp is om vir
terapeutén idee te gee van hoe rugpyn die pasiént se alledaddiwiteite beinvlioed) van ten
minste 40% hé;

» Die pasiént moet sielkundig en fisies in staat waaglie prosedure-protokol te ondergaan en

na die prosedure terug te kom vir herevaluerindiennvul van vorms;
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» Die pasiént moet die toestemmingsvorm teken ahsodes prosedure uitgevoer mag word.
KISI's vir die lumbale ruggraat wat in die mark kigbaar is, sluit in:

* ProDisc(Konsep ontwikkel in Frankryk in 1980, eerste inmiéesie 1990. Sien Figuur 2-16);
* Charité SB(Konsep ontwikkel in Berlyn, Duitsland in 1982 rste implantasie 1984);

* Maverick(Eerste implantasie in Europa 2002);

* Kineflex(Suid-Afrikaanse produk, eerste implantasie in 2002

* Mobidisc(Eerste implantasie in 2003).

Figuur 2-16 DieProDisc-L kunsmatige intervertebrale skyf-implantaat (Guyer,2010).

Elkeen van hierdie produkte is eers getoets enggedir deur di€€ouncil of EuropgCE) en die
Food and Drug Administratio(FDA) (SaSpine, 2010).

Zigler et al. het studie gedoen wat die veiligheid en effektiwitegin dieProDisc-L evalueer. Dit is
met spinale fusie vergelyk vir die behandeling ygn wat deurn intervertebrale skyf veroorsaak
word. Daar is bevind dat, na 24 maande, 91.8% \asi€épte wat ondersoek is mietoDisc-L-
implantaat en 84.5% van die pasiénte wat spinalie fondergaan het, volgens die ODI, verbetering
getoon het (Zigler, et al., 2007).

Dr. J.P. Lemaire et al. het 107 gevalle van pasiédt dieSB Charitéskyf-vervangingsprosedure
ondergaan het, ondersoek. Dit was die eerste gevslan kliniese- en radiologiese uitkoms vir die
Charité implantaat mein minimum opvolg-tydperk van 10 jaar. Daar is 0% ajkvas onsuksesvol
geklassifiseer, 90% met uitsonderlike resultateQ&rb% van die pasiénte kon terugkeer werk toe

(Lemaire, Carrier, Sariali, Skalli, & Lavaste, 2005

Punt et al. beweer dat, alhoewel kunsmatige interbeale prostese matige tot goeie kort- en
mediumtermyn resultate inhou, die langtermyn effekbu eers gedokumenteer word. Die rede
daarvoor is dat die eerste kunsmatige intervenelmastese-implantaat, wat d Charitégenoem
word, eers in 1984 deur dr. Buttner Janz geimpéarise(SaSpine, 2010).
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75 pasiénte wat aanhoudende pyn ervaar het nalliainhBB Charitéimplantaat ontvang het, het aan
Punt et al. se studie deelgeneem. Implantate wdg¢ite was, insinking en slytasie van die implaatat
asook degenerasie van die aanliggende skywe etgaseigte was van die hoofoorsake van die pyn
en redes waarom die prosedure op die lange duwksesvol was (sien Tabel 2-2) (Punt, et al.,
2008).

Tabel 2-2°n Opsomming van die langtermyn-komplikasies wat pagnte ondervind nadat’'n ASV-prosedure

ondergaan is (pasiénte kan meer as een komplikasiadervind) (Punt, et al., 2008).

Langtermyn-komplikasies Hoeveelheid pasiénte
Insinking 39
Degenerasie van aanliggende skywe 36
Degeneratiewe fasetgewrigte 25
Skyf-prostese te klein (inkorrekte skyf grootte salksie) 24
Degeneratiewe skoliose 11
Metaaldraad gebreek 10
Anterior beweging van die skyf 6

Slytasie van prostese

Posterior beweging van die skyf
Ernstige osteoliese

Subluksasie van die kern

PPN O

Daar is nog baie ruimte vir verbetering met dien@mp en posisioneringstegnieke varISI. Snelle
prototiperingstegnologie hou baie moontlikhede m lean moontlik’'n paar van bogenoemde
komplikasies, soos insinking en skyf grootte saksksplos.

Baron et al. heh studie gedoen om die geometrie van intervertetkahtakoppervlaktes, vanaf die
T12- tot die S1-vertebrae, te dokumenteer. Dit lewgroot bydrae ten opsigte van die ontwerp en
posisionering van KISI's. 77 pasiénte se besta&ilelata is gesegmenteer en gemeet. 5 punte in die

koronale vlak en 5 punte in die sagittale vlakpsabdie intervertebrale kontakopperviaktes gemeet.

Daar is bevind dat die diepste punt van die intéeleale kontakoppervlaktes in die middel of die
posterior-area van die vertebrae is. Daar is @oHliniére verhouding tussen al die inferior-
intervertebrale kontakopperviaktes en die posisiné die ruggraat gevind. Die hoek tussen die
intervertebrale kontakoppervlaktes vermeerder vamafT12-L1-intervertebrale skyf tot die L5-S1-
intervertebrale skyf. Die resultate sal die posisiing van KISI's tussen die vertebrae kan verbeter

en drukverplasing deur die ruggraat optimaliseer.

Daar isn toenemende behoefte aan implantate wat beteDpaserskeidenheid vertebrae-geometrie
maak dit egter baie moeilik. Die studie bevind d& toekoms van KISI's mag Ié in pasklaar-
vervaardigde prostese vir elke pasiént, gebaseerGoplata (Baron, Veldhuizen, Burgerhof,
Verkerke, Van Der Houwen, & Van Ooijen, 2010).
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2.3. BEELDINGSTEGNOLOGIE IN DIE MEDIESE BEDRYF
Medici gebruik beeldingstegnologie as nie-indringende metode om pasiénte te diagnoseer.

Beeldingstegnologie omskrif breé veld van metodes, wat onder andere die votgemsiuit:

o X-Straal — Hierdie metode gebruik radiasiegolwe anbeeld te kry. Dit geén twee-
dimensionele beeld van die objek of pasiénte serptstruktuur;

» Positron Emissie Tomografie (PET) — Dit gebruik gaarngolwe om molekulére aktiwiteite in
die liggaam aan te toon, wat strukture uitsluit;

* Fluoroskopie —n Kontrasmiddel word gebruik oria lae kwaliteit beeld van die interne
struktuur van die pasiént in reéle tyd te kry dean’n lae radiasie dosis gebruik te maak;

* Angiogram — Dit maak gebruik vamlae radiasie dosis, ankontrasmiddel, om bloedvate en
ander organe waar te neem;

* Magnetiese Resonansiebeelding (MRB) — Dit word gi&gbom n drie-dimensionele beeld
van die pasiént se interne strukture te kry dearmagnetiese golwe gebruik te maak;

* Gerekenariseerde Tomografie (GT) -flikkergram — rHie metode gebruik twee-
dimensionele X-straal dwarssnitte andrie-dimensionele beeld van die interne strukuane

’n pasiént te kry.

Daar sal spesifiek op die GT-flikkergram gefokusrdyaomdat hierdie masjieén genoegsame drie-

dimensionele RGO-beeld van die pasiént se intdraktsre kan voorstel.

n MRB-masjien kan ook gebruik word om drie-dimensionele beeld te verkry en s baie

aantreklike metode omdat dit, anders as GT, geesdmende radiasie afgee nie.

Moro-oka et al. het die vermoé vanMRB en’n GT (om drie-dimensionele kinematiese metings te
verkry) vergelyk Drie gesonde vrywilligers is mét MRB-masjien ern GT-flikkergram geskandeer.
Die verskil tussen die MRB- en die GT-beeld se nkkiadige gemiddelde fout van die opperviaktes
van die femur en die tibia was -0.08 mm en -0.14, mmderskeideliKMoro-oka, et al., 2007 GT
kan dusn meer akkurate beeld van die beenstruktuur, s@fediur of die tibia, voorsteh MRB sal
eerder vir die voorstelling van sagte weefsel gé&bnord en gee ook swakker beenkontras weer
wanneer dit met GT vergelyk word. GT is dus meekievir dié doeleinde en die drie-dimensionele

GT-beeld wat verkry word, is nodig dmpasklaar-prostese vir die pasiént te ontwerp.

WAT I1Sh GT EN HOE FUNKSIONEER DIT?
n GT-flikkergram (ook bekend as GerekenariseerdeiadksTomografie) isn beeldingsmasjien

waarvarnn radioloog die operateur is. Die inligting van @&-flikkergram word deur dokters gebruik
om pasiénte te diagnoseer (sien Figuur 2-17). Ditdweral gebruik om long- en beenkanker te
identifiseer, of misvormde skedels beter te intetger. Die GT-data word gebruik om die pasiént te

diagnoseer, of vir pre-operatiewe beplanning.
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Die GT-flikkergram gebruik dieselfde prinsiep’as{-straalmasjien, waar radiasiestrale geprojekteer
word deur die betrokke voorwerp. Die voorwerp abser’n gedeelte van die strale en die
oorblywende strale word mét detektor opgevang. Die hoeveelheid radiasie wat dig voorwerp
geabsorbeer word, naamlik die attenuasie-koeffisiérvan die weefsel, verskaf informasie van die
voorwerp se digtheid en dikte. Dit verskaf ook al betrokke medich dwarssnit-beeld van die

pasiént (MerriamWebster, 1974).

Figuur 2-17 SOMATOM Definition Flash Dual Source GT-flikkergram vervaardig deur Siemens (Carrington, 2008).

'n X-straalmasjien verskaf sle@gstwee-dimensionele beeld van die pasiént teimv@T-flikkergram
opeenvolgende twee-dimensionele dwarssnit-beeldskake Nogn verskil tussern X-straalmasjien
en’n GT-flikkergram is datn GT-flikkergram baie meer strale uit verskillendeeke stuur en dus
meer informasie inneerin. Program (bvMimics) word gebruik om al die dwarssnit-beelde te vekwer
en’n drie-dimensionele volume te produseer deurwafgoritme gebruik te maak (sien Figuur 2-18).
Die volume bestaan uih drie-dimensionele matriks of uit diskrete woksétie-dimensionele

blokkies) met waardes van

Figuur 2-18 ’n Drie-dimensionele GT-beeld varin ruggraat en pelvis wat talle beenfrakture toon (Brdges, Wiley,
Christian, & Strohm, 2007).

'n Opsomming van die ontwikkeling van die GT-flikkeagn deur die jare word in Tabel 2-3 gegee.
Die eerste kliniese GT-flikkergram het titenkele bron en een enkel-snit detektor bestaahegm
drie-dimensionele beeld van die pasiént verkry aéuelke flikkergram die pasiént bietjie verderrdeu

die masjien te skuif. Die beelde is dan, met belvalp’n rekenaarprogram, aan mekaar geheg, en
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sodoende isn drie-dimensionele beeld verkry. Die akkuraathea@h \die tegniek is egter baie

afhanklik van hoe stil die pasiént gedurende dis@dure €.

Tabel 2-3°n Historistiese oorsig van die ontwikkeling van di&T-flikkergram vanaf 1895 tot
2004 (Kalender, 2005) (Vertaal).

Jaar

Beskrywing

1895
1917
1963
1972
1974
1975
1979
1989
1998
2000
2001
2004
2004

W.C. Roentgen ontdék “nuwe tipe straal”, naamlik die “X-straal” of “raggen straal”’, wat na hom vernoem is.
J.H. Radon ontwikkel die wiskundige fondasie vir dikonstruksie van snitbeelde.

A.M. Cormack beskryh tegniek om die inneemdistribusie vir die mensliggaam te bereken.
G.N. Hounsfield en J. Ambrose doen die eersteddmiGT-flikkergram-ondersoek.

60 pasiénte word méi kliniese GT-flikkergram geskandeer.

Die eerste kliniese volle liggaam GT-skanderingivytaas.

Hounsfield en Cormack ontvang die Nobelprys.

W.A. Kalender en P. Vock doen die eerste spirdlégdde GT-ondersoek.

Die bekendstelling van die eerste veelvuldige Gitflikkergram.

Die bekendstelling vain gesamentlike PET/GT-sisteem.

Die bekendstelling van die 16-snit detektor-sisteem

Die bekendstelling van die 64-snit detektor-sisteem

Meer as 40 000 pasiénte word radtliniese GT geskandeer (volle liggaam).

Dié probleem is opgelos deur die bron en detekiodi® pasiént te roteer terwyl die pasiént deur die

masjien beweeg, om kontinue beweging te skep terwyl die beelde genesmd, soos in Figuur

2-19 gedemonstreer. Hierdie tegniek word detieliese- of spirale GT-flikkergram uitgevoer.

GT- ﬂlkkergram

Roteringsrigting

Roterende x-straal bron

X-straal golf

Gemotorlseerde tafel

Roterende x-straal detektor

Figuur 2-19 Die fundamentele prinsiep varin spirale GT-flikkergram (Brenner & Hall, 2007) (Byskrifte aangepas).

As gevolg van die straalbron se geneigdheid toverbitting, wat veroorsaak word deur die groot

hoeveelheid energie wat deur die straalbronbuisirgedien heliese GT-flikkergram geabsorbeer

word, moesn oplossing gevind word om beter kwaliteit beeldgdekry. Een van die oplossings was
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om die straal, wat deur die bron verwek word, nedfktief te gebruik deur veelvuldige snitte op die

detektor te hé, soos geillustreer in Figuur 2-206ld&an, 2008).

Deursnitviak

d\kteT

z-a5 == z-as —=

Figuur 2-20 Die verskil tussern enkel snit- en veelvuldige snit-detektor.

'n Veelvuldige snit GT-flikkergram is ontwikkel, watan meer as een detektor-snit gebruik maak.
Hierdie metode maak dit moontlik om meer as eeg tgen slag te skandeer, wat korter skandeertyd
en minder radiasieblootstelling tot gevolg het (Kogt al., 2000).

'n Ander tegniek wat gebruik word om die kontras i flikkergram te verbeter (en dusbeter
kwalliteit beeld te verkry) is deur twee straalbrenfn dubbelbron-skandeerder) met verskillende
kilovolt-energieviakke te gebruik en sodoende twtdle data gelyktydig te verkry. Die een fokus
byvoorbeeld op die sagte weefsel eninéder energievlak, terwyl die ander op die beensaddbkus
en’n hoér energievlak het. Sodoende word dabeter kontras verkry wanneer die twee stelle bgpta
mekaar gevoeg word, en daar word dokneer akkurate drie-dimensionele voorstelling vam d

pasiént verkry.

VERSKILLENDE TIPE GT-TEGNIEKE
+ Kwantitatiewe GT (KGT)is n nuwe dataversamelingstegniek wat gebruik word oen d

kanselleuse been en korteks afsonderlik te analiB&&T word gebruik om die sterkte van
vertebrae te voorspel,

* Volumetriese Kwantitatiewe GT (VKGTheet die beendigtheid deur die been rnet
kalibrasie-instrumentn sogenaamde fantom) te vergelyk;

* Mikro Rekenaartomografie (WG Word gebruik om mikrostrukture te ondersoeknirdrie-
dimensionele omgewing;

* Hoé-resolusie Periferaal Kwantitatiewe Rekenaartgrafie (pKGT)is gebaseer opGT en
meet beendigtheid. Dit word alreeds gebruik om reesesarms en bene te skandeer om die
beendigtheid te bepaal,

* Hoé-resolusie GT (hrGTyvord tans gebruik orin hele liggaamsflikkergram te doen (sien
Figuur 2-17).
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BESTRALING EN PROTOKOL
Sieverts (Sv) is die eenheid waarin radiasie gekifiseer word.

2
m
1Sv = 1L= 1— = 1m?-s72

kg 52
Die toelaatbare bestraling of TLVTlireshold Limit Valugs volgens die ACGIH American
Conference of Governmental Industrial Hygienisss(Canadian Centre for Occupational Health and
Safety, 2007):

* ’n Gemiddeld van 20 mSv per jaar, dertydperk van vyf jaar, vir werkers wat in radio-
aktiewe areas werk;

e 1 mSv per jaar vir die publiek.

Die gemiddelde mens ontvang gewoonlik in die omggwvan 3mSv per jaar as gevolg van

kosmetiese radiasie en radioaktiewe materiaal maie natuur voorkom (Radiology Info, 2010).

Om’n beter dwarssnit-beeldkontras te kry, is meer éeasfjradiasie nodig. GT-radiasie dra by tot
die risiko van kanker in volwassenes en veral mgdé&is (Brenner & Hall, 2007). Daar behoort dus

altyd’n balans tussen die kwaliteit beeld wat nodig iglierpasiént se gesondheid te wees.

Hoé radiasievliakke veroorsaak ook dat die straalbtmmie warm raak erin effektiewe
verkoelingsisteem is dus nodig om oorverhittingvemrkom. Om die pasiént te beskerm téen
onnodig hoé radiasiedosis word daar sekere protakolterskillende GT-prosedures gespesifiseer.
Siemens héh toepassingsgids uitgegee vir S®MATOM Emotiol/16-snit GT-flikkergram wat die

protokol van verskillende prosedures beskryf.

VAN TWEE-DIMENSIONEEL NA DRIE-DIMENSIONEEL
Die segmentasieproses van die GT-volume word gelikodeur’n radioloog op rekenaar-sagteware,

soos byvoorbeeldvimics gedoen. Die twee-dimensionele dwarssnit-beeldé aeaur die GT-
flikkergram verkry is, bestaan uit skakerings vaysg Om te onderskei tussen bene en/of sagte
weefsel, of om eerder die drie-dimensionele beelsegmenteer, kam uitdagende taak wees. Dit is
veral waar as daar onderskei moet word tussen wah@an mekaar raak by gewrig. Ongelukkig
toon die GT-dwarssnit-beeld nie duidelike oorgang vanaf sagte- na harde weefsel Dit is’n

geleidelike oorgang vanaf donkergrys na naas-wit.

Die Hounsfield (HU) -skaal, wat deur Nobelpryswen@odfrey Hounsfield ontwikkel is, maak dit

moontlik om waardes aan die beeld se woksels te heg
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Dit verteenwoordig die digtheid van die objek erravas volg bereken:

GT-waarde of HU-eenhede = Hr — Hwater x 1000 HU

,uwater

Die attenuasie-koeffisiént van weefsel T word dgdrvoorgestel emnu,,:.r IS die attenuasie-

koeffisiént van water.

Lug word deur -1000 HU verteenwoordig. Water woelid0 HU verteenwoordig en been deur
waardes van 224 HU tot 371 HU (sien ook Tabel 2Bi¢ Hounsfield-skaal het geen positiewe
beperking nie, maar die mediese skaal strek gewowahaf -1024 HU tot by 3071 HU.

Tabel 2-4 Die HU wat die verskillende materiale voatel (Kalender, 2005).

Materiaal Vanaf Tot

Lug -1005 -995
Longe -950 -550
Vet -100 -80
Water -4 +4
Bloed +50 +60

Gekompakteerde been +224  +3071

Intervalseleksie word gebruik om beeld metn groter kontras tussen weefsels met verskillende
digthede, te verkry. Dit impliseer dat, in plaasmdan om die hele Hounsfield-skaal te toon, net die
relevante interval aangedui word. Dit vergemakii& thak vir die radioloog om visueel tussen die
been- en sagte-weefsel te onderskei.

Die drempelwaarde is die gedefinieerde grysskaaraeawat die harde- en sagte-weefsel van mekaar
skei (sien Figuur 2-21). Ora akkurate voorstelling van die betrokke voorwerpkig, moet die

drempelwaarde met versigtigheid gekies word.

Nadat daar op die drempelwaarde besluit is, viorgroeifunksie gebruik om al die woksels, wat
binne die drempelwaarde val, te verbind. Sodoendedvin soliede drie-dimensionele objek

geproduseer (sien Figuur 2-22).

Thresholding X

- A
1023 1000 2011
Mn: Predefined thresholds sets: Max:
226 % Bone (CT) » 2011
Fil holes
Keep largest Apply Cancel

Figuur 2-21 *n Histogram van die Hounsfield-skaal. Hier word diedrempelwaarde gekies.
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Hierdie datastel kan nou deur die sagtewarénrstereolitografie X stl) -formaat verander word.
Hierdie datastel-formaat word na ander RGO-sag®ewasrgedra om, byvoorbeeld, pasklaar-

prosteses te ontwerp.

Figuur 2-22 Die soliede drie-dimensionele objek wajeproduseer is deur varin groeifunksie gebruik te

maak (skermbeeld van Mimics).

ELEMENTE WAT DIE AKKURAATHEID VANr GT-FLIKKERGRAM KAN

BEINVLOED
Daar is sekere elemente wat die akkuraatheidnv@ii -flikkergram kan beinvloed.

» Die pasiént wat beweeg:
Dit is belangrik dat die pasiént stil 1&é gedurenlie prosedure orin akkurate drie-
dimensionele beeld te kry, omdat die GT-flikkergraih opeenvolgende beelde
saamgestel worda Voorbeeld hiervan is wannetr GT-flikkergram gebruik word
om koronére arterie-siektes op te spoor. Daar raoktgekompenseer word vir die
hart wat beweeg. Die GT-beelde word tussen handageneem, wanneer die hart
rus, omn stilstaande beeld van die hart te knyBeter GT-beeld word dus verkry en
die pasiént kan behoorlik gediagnoseer word.

» Geometriese straalverdowwing:
Geometriese straalverdowwingseffek word veroorsdeklr die grootte van die
straalopening en omdat die strale van die punt-bierparallel uitgestraal word nie.
Hoe verder die objek van die detektor is, hoe graben dit voor en hoe dowwer raak
die rante (sien Figuur 2-23). Hierdie probleem gadeeltelik opgelos word detar
beter plasing van die objek. Party GT-flikkergramseedetektors het groter pieksels
verder van die senter om te kompenseer vir dikeffeook die verminderde radiasie

van die strale.
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Straalopening

Die rante verdof as volg

Detektor : ;
vandie straalopening

Ideale beeld Regte beeld

Figuur 2-23 ’n lllustrasie van die geometriese straalverdowwingsek.

* Gedeeltelike volume-effek:
Soos vroeér genoem, bestaan die drie-dimensiomélene wat geproduseer word,
uit diskrete wokselsn Woksels kan meer as een tipe weefsel of matevizaistel.
Hierdie verskynsel word gedeeltelike volume-effekgem. Die effek kan verminder
word deurn hoér resolusie van die beeld te kry daukleiner dwarssnit-breedte te
gebruik. Dit sal vereis dat die snit-dikte vermindeat 'n hoér radiasiedosis tot

gevolg sal hé.

GT-FLIKKERGRAM-BETROUBAARHEID
Betroubare informasie vanaf GT-flikkergram is krities wanneén pasiént gediagnoseer wora.

Voorbeeld hiervan is om die groeitempo varlongkankergewas te bepaal. Die groeitempo word

gebruik om terapeutiese besluite te neem in digyuksg van kanker.

Net so moet die beenmineraaldigtheid wat gemeetlwders akkuraat wees wanneer dit gebruik
word vir opvolg-osteoporose-ondersoekeBeenmineraaldigtheidtoets denrGT-flikkergram moet
beenverlies van 1% tot 2% kan waarneem (wat dienrig)y en kan onderskei tussen onnatuurlike

verliese van 5% of meer (Kalender, 2005).

'n Studie deur Prevrha et al. is gedoen om te bevdsti die GT-flikkergram-meetingsfout van dun

strukture, soos die kortikale been-dikte van dietelwae, afhang van die dwarssnit-breedte en
oriéntasie van die struktuur teenoor die straalbndBpinale kalibrasie-instrument is geskandeer en sé
gebruik om die toetse uit te voer. Die metingsfautesen die metings en die ware kortikale been-
dikte, kleiner as 1.5 mm, korreleer sterk positiedft die dwarssnit-breedtes en die hoek teenoor die

straalbron.
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Nadat die gedeeltelike volume-effek verwyder ismistingsfoute van 0.68 (137%), 0.27 (27%), en
0.06 mm (4%) vir ware kortikale been-diktes van, % en 1.5 mm onderskeidelik aangeteken
(Prevrha, Shepherd, & Genant, 2002).

Die akkuraatheid varn spirale GT-flikkergram (sonden kontrasmiddel, radiografie en liniére
nefrotomografie) om renale kalkulus te diagnoseeteemeet, is vergelyka Abdominale kalibrasie-
instrument is geskandeer en vir die toetse gebRikspirale GT-flikkergram het statisties beduidien
’n beter akkuraatheid as die tradisionele tegnietayetDie GT-data het liniére metingsfoute in aédri
asse kleiner as 3.6%, en woksel metingsfoute kiehise4%, gemeet (Olcott, Sommer, & Napel,
1997).

Ten spyte van die literatuur hang die akkuraatkeiddie GT-data grootliks af van die spesifieke GT-
masjien, kalibrasie en hoofsaaklik drempelwaardeksee en segmentering van die data deur die

betrokke medici.

KALIBRASIE VAN: GT-FLIKKERGRAM
Dit is belangrik dat die GT-flikkergram behoorlilekplibreer is om te verseker dat die data wat van

die flikkergram verkry word, akkuraat is. Om kahirefoute te voorkom, moet die GT-flikkergram

daagliks gekalibreer word.

'n Water-kalibrasie-instrument word gebruik om dieuHsfield-eenhede, die piekselgeraas van die
beelde en die radiasiebron se volts te kalibredBetroubaarheidstoets word maandeliks gedoen om

die hele GT-stelsel te kalibreer.

'n Gerekenariseerde Tomografie Digtheidsindeks (GFD@Bts word elke ses maande gedoen om te

verseker dat die radiasie-dosis wat die pasiérieang steeds aanvaarbaar is.
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2.4. SNELLE PROTOTIPERINGSTEGNOLOGIE
Snelle Prototipering (SP) verwys na die vervaardjgian fisiese modelle met behulp van digitale

prosesse. RGO-programme, asook datanv&T -flikkergram of MRB-masjien, kan gebruik word om

fisiese modelle vinnig en akkuraat te vervaardig.

SP-tegnologie (SPT) is die eerste keer in 198djervorm van stereolitografie (SL), gebruik vir die
ontwerp van meganiese parte. Hierdie tegniek ig 88uSysTeEmsontwikkel (Wohlers, 2003). SL
maak varin bad ultraviolet lig-sensitiewe polimeer-vioeisgebruik, wat laag vir laag detr laser
solied gemaak word, om uiteindelik die gewenste t{gagenereer.

Mettertyd het SPT ontwikkel en uitgebrei tot veiekéegnieke, soos Saamgesmelte Deposisie-
Modellering (SDM), Vaste Grond-Genesing (VGGIprie-Dimensionele Drukproses (3DDP),
Gelamineerde Objek-Vervaardiging (GOV) en Direktetdl Laser-Sintering (DMLS). (Verwys na
die woordelys op bl. xvii vir die Engelse name i@ vervaardigingsmetodes.)

SP word in'n breé spektrum van ontwerp- en vervaardigingsimgiéstgebruik. Hierdie sluit die

gereedskap-, lugvaart-, militére- en biomediese-industrieé in. Sekere produkte soos selfone,
motorpanele, mediese toerusting, enjinblokke enewsphet deur die jare voordeel getrek uit die
tegniese steun wat SP aan die ontwikkeling’waomoduk kan lewer (sien Figuur 2-24). Maatskappye
wat streef na vinniger en goedkoper produkontwikigglbeter produkkwaliteit en meer effektiewe

bemarking, gebruik SPT om dit te behaal.

Figuur 2-24 ’n Paar produkte wat deur SPT-tegnieke vervaardig i§Rapid Prototyping Process, 2007).

SPT hetn groot impak op die ontwikkeling van produk-propats, maar word nou ook gebruik vir die

vervaardiging van bruikbare eindprodukte. Hierdiepassing staan bekend as Snel Vervaardiging.
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SPT word al hoe meer gebruik om biomediese-modagilleprostese te vervaardig deur van GT- of

MRB-data gebruik te maak. Voorbeeld hiervan is die vervaardiging van knieve@gingsprostese.

In hierdie afdeling is verskillende SP-tegniekedém gebruik van biomediese modelle bespreek. Die
vervaardiging vann PVKISI is grootliks afhanklik van die SP-tegniekatvgebruik word. Die

vereistes waaraan hierdie tegniek moet voldoerieetegniek wat gebruik is, word later bespreek.

2.4.1. SNELLE PROTOTIPERINGSTEGNIEKE
Soos vroeér bespreek, bestaan daar verskeie SBkegBPT kan in twee hoofvervaardigingstipes

verdeel word, naamlik toevoegings- en verwyderieggxardiging. Toevoegingsvervaardiging bind
vloeistof, poeier of laag-materiale dmfisiese part te vervaardig, waar verwyderingsvardiging
met’n blok materiaal begin en dan die oortollige matdri@egsny om die gewenste vorm te kry.

Toevoegingsvervaardiging bestaan uit verskillergmieke, soos voorgestel in Diagram 2-1.

l Snelle Prototiperings-tegnologie (SPT) |

Toevoegingsvervaardiging
(Laagvervaardiging)

[ Verwyderingsvervaardiging J
[ E—

i Vaste-
Gelamineerde Objek Drie-dimensionele o ee sy ' i
Vervaardiging (GOV) Druk Proses (3DDP) (VGG)

Druppel-op-
Druppel

Stereolitografie
(SLA)

Druppel-op-Poeier of
Druppel-op-Platvorm

Diagram 2-1 Die familieboom van SP-tegnieke.

2.4.2. BIOMEDIESE MODELLERING DEUR SNELLE PROTOTIPERINGSTER®LOGIE
Biomediese modellering (bio-model), deur SPT, giébdata vann GT-flikkergram ofn MRB-

masjien omn anatomiese drie-dimensionele struktuur, met belwalp RGO-programmering, te
verkry. SP-tegnieke, soos stereolitografie, word gabruik om fisiese modelle van die pasiéntn of
implantaat, te vervaardig. Bio-modelle kan pre-apiewe beplanning optimaliseer en hulp verleen

aan die ontwerp van pasklaar-, bio-materiaal intpken

In n gevallestudie, soos beskryf in die nuusbiibfdiag word’n kranioplastie vam 24-jarige pasiént
ondersoek (sien Figuur 2-25-a). Die kranioplassiggéimplanteer om kosmetiese redes, asook as
beskerming teen moontlike breinbeskadiging weesteeke meganiese impak. Die pasiént is na die
Departement Neurochirurgie, by die hospitaal vedeoaan die Universiteits van Rottendam, verwys.

Die oorsaak van die defek wagrauma vier jaar tevore.
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Die GT-data van die pasiént is Meterialisein Belgié gestuur orin drie-dimensionele skedel, deur
middel van stereolitografie, te vervaardipn Kranioplastie-implantaat, van voorafgevormde
polimetilmetakrilaat (PMMA), is deur die tandheeatkle-laboratorium vervaardig, soos in Figuur
2-25-b aangedui. Vier titanium Y-vormige Wurzburgtamsintesis-plate is geinkorporeer met die
implantaat om dit sodoende vas te heg aan die kkedengesien PMMA uitstekende
materiaaleienskappe besit, word dit gebruik vir rdikkonstruksie van kraniale defekte. Ditnisterk
bio-materiaal en stabiel in die liggaam (Van GA8i85).

Gedurende die operasie was implantaataanpassimgslign weens die akkurate pasklare eienskap
van die implantaat. As gevolg hiervan het die ogieralot en relatief vinnig verloop. Die post-
operatiewe resultate was gunstig en probleemvny.sRédel is suksesvol herstel na die oorspronklike
vorm (sien Figuur 2-25-c)(Haex, Bijvoet, & Dallend#®98).

Biomediese modellering word hoofsaaklik gebruik Bhiflias, 1998)(Wohlers, 2003):

» die visualisering van anatomiese defekte, soos ggavan vervormende skedels, te verbeter;

» die kommunikasie tussen die dokters, lede van kiri@iese span, radioloé en pasiént te
verbeter, sodat die mediese prosedures beter bkgnyword;

* ’n oefenlopie vooraf op die bio-model (soos chirurgieorwerk en posisionering van die
implantaat) vir komplekse operasies uit te voer;

» prototipes van die implantaat, deur SPT vervaaroiigdie model te pas om te verseker dat

die implantaat geskik sal wees.

Bogenoemde gebruike vam biomediese model verminder drasties pre-operatiee@annings- en

operasietyd en verbeter die akkuraatheid waarneimgilantaat geposisioneer word.

Figuur 2-25 ’n Gevallestudie van kranioplastie deur middel van sreolitografie is ondersoek (Haex, Bijvoet, &
Dallenga, 1998).

a) ’n24-jarige pasiént met'n vervormde frontale been as gevolg van trauma.
b) ’nlImplantaat vir die pasiént vervaardig van PMMA deur stereolitografie.

c) Die herstelde skedelvorm van die pasiént.
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Nog voordele wat SP vir pasklaar-prostese inhodaiEOS e-Manufacturing Solutions, 2010):

* minder been en kraakbeen nodig is om verwyder telwo
» die pasiént, na operasie, moontlik minder pyn hoef te verduur;

» die hersteltyd na operasie korter behoort te wees.

2.4.3.WATTER TIPE SPTEGNIEK WORD GEBRUIK OM DIE PVKISI TE

VERVAARDIGING?
Elke SP-tegniek maak gebruik van spesifieke mdeeriamet verskillende eienskappe. Die

materiaalvereistes waaraan die SP-tegniek moebgaldm die pasklaar-vervaardigde kunsmatige

intervertebrale skyf-implantaat (PVKISI) te vervdigy, is die volgende:

» Die materiaal moet deur SP-tegnieke gebruik kardvweor nie deur die liggaam verwerp word
nie (sogenaamde bio-materiaal). Sulke materialelwoi abel 2-5 voorgestel.

» Die materiaal moet sterk genoeg wees om druk vao RPa (Wilke, Neef, Caimi, Hoogland,
& Claes, 1999) te hanteer sonder om te veel teovaryof te breek. Eienskappe van die
materiaal wat in ag geneem moet word, sluit in digtheid, Young se modulusardheid,
porositeit, ensovoorts. Dit word in Tabel 2-6 aahge

* Weerstand teen slytasie en roes, die materiaatalksie tot sikliese laste, en lang-termyn

stabiliteit moet ook in ag geneem word.

Tabel 2-5 SP-vervaardigbare bio-materiale (EOS e-Maufacturing Solutions, 2010) (Wohlers, 2003) (Fortu8D
Production Systems, 2009) (3D Systems, 2006) (Azatdrials, 2002).

Materiaal (Maatskappy) SP-tegniek Steriliseringsmedde

Kobalt-chroom legering (EOS) Direkte Metaal Laser-Sintering Steriliseringsoond
(DMLS®)

TigAl,V Graad 5 (EOS) EOS M270 Ekstensiewe Direkte Steriliseringsoond
Titanium Laser-Sintering

Termoplastiese Materiale — ABS- Saamgesmelte Deposisie Modelleri Gamma-bestraling of

M30i (RedEye) etileen-oksied

DuraForm Polimeriese Amied (PA)  Selektiewe Laser Sintering (SLS) Steriliseringsoond

plastiek (3D Systems)

Tabel 2-6 Die digtheid enYoung se modulus van verskillende bio-materiale wat vir spanningsaalises gebruik word.

Materiaal (Maatskappy) Digtheid  Young se Modulus (B
Kobalt-chroom legering (EOS) 8.84 g/cmi 210 GPa

TicAl,V (EOS) 4.42 gleml 114 GPa
Termoplastiese Materiale — ABS-M30i RedEye) 1.04 g/cd  2.413 GPa

DuraForm Polimeriese Amied (PA) -plastiek 8D Systems) 1.00 g/lcmi  1.586 GPa
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Om die spanningsanalise wat’afgkunsmatige intervertebrale skyf uitgevoer word]ltestreer, word
'n eenvoudige voorbeeld, soos in Figuur 2-26, gebiigk daarop dat die projek nie poog dnmuwe

kunsmatige intervertebrale skyf te ontwerp nie, negger die ontwerpproses beskryf.

23,24 3,00
(=3 B ] !
i - i1
L S I Il i
(ﬁ__,.. 3,00

Figuur 2-26 lllustrasie van afmetings var'n eenvoudige voorbeeld varn KISI.

Figuur 2-27 dui die spanning-vervormingsanalise wagenvoudige KISI, wat van titanium gemaak
is, aan. Soos in die illustrasie gesien kan wardje maksimum vervorming, wannéelas van 2500
kPa op die boonste plaat van die skyf toegepas vimile omgewing van 7 x Tonm aan die verste
rante van die skyf. Die vervorming is klein genesgword dus geignoreer.

In hierdie studie is daar nie verdere spanningss®gbedoen nie. Daar word wel voorgestel dat elke
PVKISI voor vervaardiging geanaliseer word, om &seker dat die part nie sal breek of vervorm
nie, ten einde goeie drukverspreiding met die yegebrale kontakoppervlakte te verseker.

Daar is besluit dat di€OSINT M 270 Ekstensiewe Direkte Titanium LaseteBirg-masjien van
EOSgebruik sal word om die PVKISI te vervaardig vaigAT,V (sien Figuur 2-28). Die materiaal
voldoen aan al die vereistes en is reeds vir pasklesteses, soos heup- en knie-vervangings,
gebruik.’n Ander rede vir die masjien-seleksie is dat dasdil 270-masjien in Bloemfontein, by die
Central University of TechnolodUT) seCentre of Rapid Prototyping and Manufacturif©@RPM),
beskikbaar is.

Figuur 2-27 *n Spanning-vervormingsanalise varin eenvoudige KISI inAutodesk | nventor 2009.
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Figuur 2-28 DieEOSINT M 270 van EOS e-Manufacturing Solutions (EOS e-Manufacturing Solutions, 2010).

2.4.4. DIREKTE METAAL LASER-SINTERING EN DIE WERKING DAARVAN
Direkte Metaal Laser-Sintering (DMLS) is gesaméntlieur Rapid Product Innovation$RPI) en

EOS GmbHn 1989 ontwikkel en is in 1994 die eerste SP-gnvat’n soliede metaalpart in een

enkele proses kon vervaardig.

DMLS is’n SP-laagvervaardigingstegniek wat metaalpoeier \@apag metn laserstraal smelt en
aanmekaar heg (sien Figuur 2-29). Die laserpad wetn’n lens en spieél beheer. Hoogskomplekse
parte kan direk vanaf RGO-data, birmgaar uur, outomaties vervaardig word.

DMLS kan akkurate parte uit verskeie materiale,ssdgvoorbeeld aluminium, kobalt-chroom,
nikkel-legering, vlekvrye staal en titanium, verkdig. DMLS word gebruik vir die vervaardiging van
lae vervaardigingsvolume produkte, soos pasklaatiese prostese, ligte lugvaart- en motorparte,
tandheelkundige krone en brQe.

'n Studie deur Tang et al. ondersoek die akkuraatl@dMLS en waardeur dit beinvioed word. Die
bronne van die fout word geanaliseer om te bepaal élkeen die finale part se akkuraatheid
beinvioed. Meganiese foute wat deur die spieél ams Iveroorsaak is, is deur korrektiewe
sagtewarefunksies verminder. Sodoende is dimersibmate verminder tot 0.2 mm (Tang, Loh, Fuh,
Wong, L. Lu2, & Wang, 2004).

X-Y skanderings spieél

Laser

- /Lense
1
B R
Laserstraal
/Gesinterde part

Poeier bad

Metaalpoeier verspreidingsarm

Metaalpoeier reservoir

Poeierverskaffer-platvor

Poeierverskaffer-suier

Bou-platvor
Bou-suier

Figuur 2-29 ’n lllustrasie van hoe DMLS werk.

Die Ontwikkeling varin Pasklaar-Vervaardigde Kunsmatige Intervertebriid-Bnplantaat 30



i
Universiteit Stellenbosch | q Departement Bedryfsingeriwese

2.5. AKKURAATHEID : TERME EN DEFINISIES
Soos in afdeling 1 genoem, is die akkuraatheid maardie PVKISI se inverse geometrie die pasiént

se intervertebrale kontakoppervlaktes kan voorstdijerdie studie ondersoek. Om enigsingpinie

van die dimensionele- en geometriese akkuraatheidvdrm, moet daar op een of ander
vergelykingsmetode besluit word. Statistiese aeaiss gebruik om, vanuih navorsingsoogpunt,
numeriese data van die oorspronklike part (die staftart of die kadawer se werwels) met die GT-
data, of vervaardigde part-data, te vergelyk erosnde sekere gevolgtrekkings te maak. Statistiek

gebruik steekproefinligting om populasieparametetra mate te bereken.

In hierdie afdeling word sekere statistiese termevergelykings gedefinieer wat in afdeling 3 en 4

gebruik sal word.

2.5.1. MAATSTAFPART
'n Maatstafpart i1 gestandaardiseerde part wat spesifiek ontwerpy ekikuraatheidstoetse. Die part

word ontwerp met sekere vereistes in gedagte. Kiemteistes sal in afdeling 3.1.1 bespreek word.

2.5.2. PUNTE
'n Punt word op die part se oppervlakte, relatiefitetoorsprong, gedefinieer. Die naam van die punt

word gekarakteriseer deur die as wat loodreg oppgjerviakte, waarop die punt gedefinieer is, val.
Dit beteken dat as die punt ap oppervlakte in die yz-vlak I&, die punt, byvoorlitkeasx001

gedefinieer word.

2.5.3. DIMENSIES
Die dimensies is bepaal deur die absolute afstasgkenh twee spesifieke punte van dieselfde soort,

byvoorbeeld:
Fx001 = X004 — X003

Fx beteken dat slegs die dimensie van die x-as viamdpés.

2.5.4. METINGSFOUT(X,, Y, Z,)
Alle wetenskaplike afmetings gaan gepaard 'mtut. Dit is ook baie belangrik om te begryp det d

relatiewe grootte van die fotbelangrike rol in die betroubaarheid van die ngetiagniek speel.

Die metingsfout is as die verskil tussen die vet@agaarde (gemeet deur die rekenaar-meetmasjien)

en die gemete waarde.

Xi = (Xverwagte waarde — Xgemete waarde)

Vergelyking 2-1
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2.5.5. REKENKUNDIGE GEMIDDELD (X)
Die rekenkundige gemiddelH, stel die akkuraatheid vanmeting voor. Dit kan beskryf word as die

gemiddelde dimensiefout vam versameling metings wanneer dit met die werklilkeamle daarvan

vergelyk word.

Die som van al die verskille tussen die afstan@enapt tussen twee punte, en die afstande wat dit
behoort te wees, gedeel deur die hoeveelheid dfstaat vergelyk word, staan as die rekenkundige

gemiddeld bekend.

n
i=1 Xi

n

X =
Vergelyking 2-2

2.5.6. POPULASIE-GEMIDDELD
Die populasie-gemiddelq, verteenwoordig die verwagte fout van die heleutagie. Die populasie-

gemiddeld word op dieselfde manier as die rekenigendyemiddeld bereken, behalwe dat die
populasie-gemiddeld die hele populasie, met gradivé o, in ag neem in plaas van net die waardes

van die steekproef.

2.5.7. STEEKPROEFVARIANSIE (S?)
Die variansies?, word asn verspreidingsmaatstaf vir die steekproefdata debiloe groter die

variansie, hoe groter die verspreiding van diedaanaf die gemiddeld.

Die som van die verskille tussen die foukg) (en die gemiddelde fouk§, gekwadreer, gedeel deur
die hoeveelheid foute minus een- 1) stel die steekproef-variansie voor. Die variarmaskryf hoe

die foute versprei is.

SZ
n—1

Vergelyking 2-3

2.5.8. BETROUBAARHEIDSKOEFFISIENT
Die betroubaarheidskoéffisiét — a), of vertrouenskoéffisiént, dui die betroubaarheah die

beramingsprosedure aan. Dit word ook gebruik onvditrouensinterval te bepaal.

2.5.9. VERTROUENSINTERVAL
Die stelling word gemaak dat, m@t— a) x 100% betroubaarheid, die ware populasie gemiddeld

binne’n vertrouensinterval vaa (of h) eenhede van die rekenkundige gemiddeld sal wees.
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2.5.10. POPULASIE
Die populasie verwys na die totale moontlike uitktenof eienskappe vam studie. In dié studie,

waar die akkuraatheid vanvervaardigde part ten opsigte van die oorsproakRksO-model bepaal
is, bestaan die populasie uit al die moontlike waarwat dieX;-fout kan aanneem as daar
oneindige hoeveelheid van die betrokke part vedigagn gemeet sou word. Dit is onprakties, of

eerder onmoontlik, om al die foute waar te neenar=adusn steekproef van die populasie geneem.

2.5.11. STEEKPROEFGROOTTE
Die steekproef-grootte word gewoonlik deur diedett voorgestel en dui die hoeveelheid datapunte

aan wat in die statistiese analise gebruik is ey dniddel van statistiese inferensie, gevolgtnegki

oor’n populasie in geheel te maak.

'n Voorafgaande analise moet eers gedoen word orapaab hoe groot die steekproef-grootte moet

wees onn geloofwaardige statistiese analise te doen.

Die onderstaande vergelyking word gebruik om dievenusteekproef-grootte te bepaal en is

onafhanklik van die oorspronklike steekproef salgiéng is. Hierdie formule Iyk as volg:

()
nt=n{

Vergelyking 2-4

waarn die oorspronklike steekproef-grootte ksdie steekproef se vertrouensinterval iseerdie

gewenste vertrouensinterval, dédirvoorgestel word.

2.5.12. NORMAAL-VERDELING (Z)
Die normaal-verdeling ia statistiese verdeling met die waarskynlikheidsugtsfunksie

P(x) = e~ (x-w?/(20%)

oV2m
Vergelyking 2-5

Die normaal-verdeling het baie gerieflike eienslapgn dus word daar aangeneem dat die meeste
verdelings normaal voorgestel kan word, veral Bikéi en astronomie. Wesstein sé dat hiekdie
gevaarlike aanname kan wees, maar dit is gewoanijjoeie hipotese as gevolg van die sentrale

limiet-teorie (Weisstein, 2010).

In die studie sal daar aangeneem word dat die(}fplinormaal verdeel is.
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2.5.13. STUDENTE T-VERDELING
Die studente t-verdeling is in 1908 deur William Set gepubliseer. Dit word gedefinieer as die

verdeling wat die arbitrére veranderlikedie “beste” kan voorstel wanneer die populasiess@ansie
onbekend is. Gegeeonafhanklike observasieg;], laat

X —
t= e

ke

Vergelyking 2-6

waaru die populasie-gemiddeld ig,die steekproef se gemiddeld is,sedie steekproef-variansie is

wat gedefinieer word as

n
2 1 -
s =n_1Z(xi—x)
i=1

Vergelyking 2-7

Hierdie verdeling word gebruik vir studies nesteekproef-grootte kleiner as 40.

2.5.14. STATISTIESEHIPOTESE
'n Statistiese hipotese’isaanname wat of waar, of nie-waar vir een of mepufasies kan wees. Die

graad van waarheid of valsheid varstatistiese hipotese is nooit bekend nie, behalvdaar na die

hele populasie gekyk word.

In die meeste gevalle is dit onprakties of onmakmin na die hele populasie te kyk arsteekproef
word eerder vanuit die betrokke populasie geneeim.idormasie wat vanaf die steekproef verkry

word, word gebruik om die moontlikheid dat die Hgxe waar of vals is, te bepaal.
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3. METODIEK

Die doel van die studie is om sekere vrae te bemmivwat verband hou met die ontwerp- en
vervaardigingsprosesse vam pasklaar-vervaardigde kunsmatige intervertebrddgf-implantaat
(PVKISI), asook die akkuraatheid daarvan.

'n Voorafgaande studie is gedoen om die steekpraeftgr vir die akkuraatheidstoets varPVKISI
te berekenn Maatstafpart is ontwerp, vervaardig, geskandeapgemeet om te bepaal hoe akkuraat

'n GT-flikkergram die part voorstel.

Nadat die steekproef-grootte bereken is, is dievéelbeid PVKISI's wat vir die akkuraatheidstoets
vervaardig moet word, bepaal. Kadawer se gedissekteerde L4- en L5- werwels i 1m&T-

flikkergram geskandeer. Die gedissekteerde werisadpgemeet méi fotogrammetrie-meetmasiien.

Intussen is die GT-data van die kadawer se wergetegmenteer en *.stl-dokument is geskep.
Hierdie data is, tesame nmiat Pasklaar-Skyf-Generator (PSG) -program, gebruikmoVKISI te
ontwerp. Die PVKISI is vervaardig en mefotogrammetrie-meetmasjien gemeet. Die opgemete da
van die kadawer se L4- en L5-werwels, en die irveen die PVKISI se kontakoppervlaktes, is met

mekaar vergelyk.

Hierdie afdeling beskryf ookn koppelprogram wat die ontwerp van PVKISI gedeeltelik sal
outomatiseer. Die koppelprogram streef daarna om plioseskoste te verminder deur die

ontwerpproses vinniger en makliker te maak.

3.1. DIE MAATSTAAFPART
Wanneer die akkuraatheid vam GT-flikkergram gekwantifiseer word, is dit belaikgrom n

toetsproses te definieer. Dit maak dit moontlik aimder om die metode van die toetsproses te

verstaan, en as dit nodig is, te herhaal.

'n Maatstaafpart is ontwerp, vervaardig en gemeen (Biguur 3-2). Diagram 3-1 beskyf die proses
wat gevolg is om te bepaal hoe akkuraat &iemens Emotion 16-sniBT-flikkergram die

maatstafpart voorstel.

3.1.1. BEPLANNING EN ONTWERP VAN DIE MAATSTAFPART
'n Maatstafpart is ontwerp wat voldoen aan die valigevereistes:

1. Die part is groot genoeg (450mm x 330mm) om waareem wat die GT-flikkergram se vermoé
is om die buite-rante, asook die middel, te meet.

2. Dit het genoeg klein, medium en groot afmetings.nWéer die afmetings volgens grootte
gekategoriseer en analiseer word, kan daar vasgestel of die dimensionele fout in die

verskillende asse as gevolg vaskaalafwyking is, al dan nie.
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3.

Daar is binne- en buite afmetings om die effek dén drempelwaarde-seleksie waar te neem
(sien Figuur 3-1).

Die part is kort genoeg in die Z-dimensie om setemaak dat dit gemaklik in die GT-
flikkergram pas.

Dit is gemaak varn nie-metaal. Metaal maak spatsels op die GT-bealddie beeld se kwaliteit
beinvioed.

Dit bestaan uit verskeie vorms, soos groot blokkeyders, ronde- en vierkantige gate, dun mure,
'n vrye vorm en vorms met hoeke (nie parallel megenian die asse nie) om verskeidenheid te
skep.

Die part is eenvoudig en maklik om te vervaardig.

Begin: Einde:

Konklusie en
aanbevelings

Beplan en ontwerp
maatstafpart

RGO dokument Resultate van vergelyking

Vergelyk en analiseer

RNB vervaardiging .
afmetings

Vervaardigde part
RMM afmetings

Vervaardigde part GT-afmetings

Meet GT-flikkergram

Skandeer part met Segmenteer data van

GT-flikkergram

van part met ATOS

GT-flikkergram
sagteware

Rou GT-data
30 GT-beeld

Diagram 3-1 Die prosesvloeidiagram om die akkuraatkid van die GT-flikkergram te bepaal.

puite

/

Figuur 3-1 Die verskil tussen’n binne- en buite-afmeting.

Die part is metn RGO-program, naamlildutodesk Inventor Professional 20@Biguur 3-2-a),

ontwerp en die punte op die part is gedefinieeliénx-, y- en z-as (sien Bylaag B).
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Figuur 3-2 Die RGO-dokument (a) en die vervaardigig van die maatstafpart met’n RNB-masjien (b).

3.1.2. DIE VERVAARDIGING EN OPMETING VAN DIE MAATSTAFPART MET DIE

REKENAAR-MEETMASJIEN
Die RGO-dokument is na *.stl-dokument omgeskakel, sodat dit vervaardig kan wbid part is

met’n Rekenaar-Numeriese Beheer (RNB) -masjien vervgardnuit wit poliétileen (sien Figuur
3-2-b). As gevolg van afwykings tussen die fisieepsaardigde part en die RGO-ontwerp, moes daar
bepaal word wat die ware fisiese dimensies varpditis. Die part is dus gemeet meRekenaar-
Meetmasjien (RMM) meh akkuraatheid vanén.

Die meetproses van die RMM dutr geruime tyd, en daarom is dié proses geoutomatizee
Program is geskryf wat opdragte vir die masjien geehoe die voorafgedefinieerde punte gemeet
moet word. Die kortste pad wat die voelstafie vanRIMM moet volg, om gesamentlik die x-, y- en
Z-punte te meet, is ook beraam om tyd te besp&ar Bylaag B). Die assestelsel is meB-2-1-
metode (drie punte om die xy-vlak te bepaalerdere twee punte om die y-as te bepaal &aste
punt om die oorsprong te bepaal) opgestel (sieaurig§-3). Die part is 16 maal outomaties met die
RMM in een opstelling gemeet om die benaderde warensies van die part te bereken. Slegs die
laaste 12 RMM-metings (RMMO005-RMMO016) was bruikbaar

Figuur 3-3 *n lllustrasie van die 3-2-1 (vlak, lyn, punt) -meto@ om’n assestelsel op te stel.

3.1.3. AANPASSINGS VAN MAATSTAFPARFDIMENSIES
Die ware dimensie is gedefinieer as die gemiddgldg- en z-kodrdinate van spesifiek punt. Dit

beteken dat die ware afmeting van, bv. punt XO@tdéfinieer is as die gemiddelde afmetings wat
deur die RMM gemeet is (sien Tabel 3-1).
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Tabel 3-1°n Voorbeeld van hoe die fisiese waardes van die vaardigde maatstafpart gedefinieer is, met alle waales

aangedui in mm. Vir die volledige lys verwys na dieligitale kompakskyf (4.1.1 RMM_Data Maatstafpart.xIs).

Punt RGO-waarde Gemiddeld

X001 37.5 37.266
X002 22.5 22.297
2050 70.0 68.522

Soos in Tabel 3-1 gesien, is die X001-punt se xetifig, volgens die RGO-waarde, veronderstel om
37.5 mm te wees. Die fisiese-gemiddelde afmetingdear die RMM gemeet is, is egter 0.234 mm
minder @7.5 — 37.266 = 0.234). Die part trek krom vanweé interne materiale teagat vrygestel

word gedurende die vervaardigingsproses, en didaar die verskil in die twee waardes.

Hierdie studie is egter nie geinteresseerd in digaardigingsproses van die maatstaafpart nie, maar
eerder in hoe akkuraat die GT-flikkergram die wigiese part kan voorstel. Die oorspronklike RGO-

waarde word dus nou vervang met die gemiddeld i@t 2iwaardes, gemeet met die RMM.

3.1.4. DIE SKANDERING, SEGMENTERING EN OPMEET VAN DIE MAATSTAFPART
Die maatstafpart is 10 maal déuSiemens Emotion 16-si@T-flikkergram geskandeer (sien Figuur

3-4). Hiervoor is’n dwarssnit-dikte van 1mm gekie®. Protokol vir die meet van die lumbale

ruggraat, naamlifLSpine is gebruik.

Die programMimics n GT-data verwerkingsprogram, word gebruik om diet pa segmenteein
Drempelwaarde van 226 HU tot 2011 HU ’argroei-funksie is gebruik orim drie-dimensionele
voorstelling van die maatstafpart te kry, waana.stl-dokument van die part gegenereer is (sien
Figuur 3-5). Die*.stl-dokument is ingevoer in opmeet programATOS Die assestelsel is volgehs
3-2-1 (vlak, lyn, punt) -metode gedefinieer envherafgedefinieerde punte is gemeet.

Figuur 3-4 Die maatstafpart word deur’n Siemens Emotion 16-snit GT-flikkergram geskandeer.
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Figuur 3-5 Die GT-beeld van die maatsafpart verwerk in ’n 3D-animasigrogram, naamlik Blender v2.48a.

3.1.5. DIE VERGELYKING TUSSEN DE FISIESE PART EN DIEGT-FLIKKERGRAM
Dimensies moet gedefinieer worm die data te analiseer (Sien Tabel)3Rie dimensie van,

byvoorbeeld Fx003 (sigRiguur3-6), word bereken as volg:
Fx003 = |X003(x) — X006(x)|

Die aangepaste punt, die voorafgedefinieerde direeres die data van die «flikkergram word in
Microsoft Excel 2007ngevoer. Die data woroutomatiesgesorteer en gekarakteriseer volgens

(x-, y- of z-dimensies), grota (klein, mdium of groot) en of dih binne- ofn buite-afmeting is.

Tabel 3-2 Die dimensiesvord gedefinieer as die afstand tussen twee spesife punte. Vir die volledige lys verwys na
die digitale kompakskyf @.1.2_Maatstafpart RMMvsGT -GT006-GT010.xIsx).

Dimensies Puntl Punt2 Tipe Dimensies (mm) Grote

Fx001 X004 X003 buite 14.7153 klein
Fx002 X005 X004 binne 30.0063 mediun
Fz050 Z05C Z052 buite 68.5218 groot

Soos vroeér genoem, ifecpart10 maal in totaal geskandeer (sien Figuur 32figelukkig kon sleg
5 van die GTHikkergramme gebruik word weettegniese redefit beteken dat dai145 x 5 = 725

punte erl37 x 5 = 685dimensies in totaal gemeet Tabel 3-3).

Jl,-"’/

]

= Fx003 =

X003 X006

Figuur 3-6 ’n Gedeelte van die maatstaafparse RGOtekening waar die punte X003 en X006, en die dimeiesFx003,

gedefinieer word.
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Die foute tussen die fisiese RMM-dimensies en dieflilkkergram-dimensies in die x-, y- en z-asse,

is aangeteken.

Tabel 3-3 Die hoeveelheid punte en dimensies gedétier op die maatstafpart.

X-as y-as z-as Totaal
Punte op part gemeet 48 46 50 145
Dimensies gedefinieer 46 41 50 137

Nie al die gemete punte kon gebruik word nie. Dus &legs 218 uit 230 dimensies in die x-as en 178
uit 205 dimensies in die y-as gedokumenteer wotdliéd\gemete punte in die z-as kon gebruik word.

3.1.6. ANALISE VAN DIE GEMETE DATA
Die fout tussen die vervaardigde part en die Glk#irgram is bereken en word in Tabel 3-4 beskryf.

Tabel 3-4°n Statistiese vergelyking tussen die vervaardigdeneggeskandeerde maatstafpart.

x-fout y-fout z-fout

Steekproefgrootte 218 eenhede 178 eenhede 250 eenhede

X = 0.520 mm 0.888 mm -0.566 mm

s= 0.170 mm  0.265mm  0.418 mm

o= 5% 5% 5%

t= 1.971 1.973 1.970

h = 0.023 mm 0.039 mm 0.052 mm
e of h" = 0.050 mm  0.050 mm  0.050 mm

Volgens Vergelyking 2-4 46 eenhede 110 eenhede 272 eenhede

n* =

Die ware variansie van die waargeneemde x-, y--&ute is onbekend. Die studente t-verdeling
word dus gebruik om die vertrouensintervalle teeken. Die x-, y- en z-foute steekproefvariansie is

onafhanklik van mekaar en kan variéer.

Om met(1 — 0.05) x 100% betroubaarheith gewenste vertrouensinterval V050 mm te kry isn
steekproef-grootte vam* = 272 nodig. Hierdie is genoegsame inligting om te bépaaveel parte

vervaardig moet word vir die PVKISI-akkuraatheidgto
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3.2. DIE ONTWERPPROSES VAN DIE PVKISI EN DIE AKKURAATHEIDSTOETS
Hierdie afdeling beskryf die proses wat gevolgns die PVKISI te ontwerp. Daar is ook bepaal hoe

akkuraatn PVKISI vervaardig kan word, spesifiek vir die geztnie van die pasiént (in hierdie geval,

die kadawer). Die prosesvioeidiagram word in Diag@a2 aangedui.

Soos in afdeling 1 genoem,iseenvoudige bal-en-pootjie konsep gebruik in disverpproses vain
PVKISI. Let daarop dat die projek nie poog aimuwe kunsmatige intervertebrale skyf te ontwerp

nie, maar die ontwerpproses beskryf.

Begin:

Bereken

Einde:

Kenklusie en
aanbevelings

steekproefgrootte
deur voorafgaande
studie

Vereistes Resultate van vergelyking
“
]
5 e Meet [4- & 1 5- B
m
Skandeer kadawer E Dissekteer L4 -& L5- 2 werwels met GOM = Vergelyk en analiseer
met GT-flikkergram = werwels 2‘ fotogrammetrie § afmetings
> 3 masjien <
-+
5

Rou GT-data

Segmenteer data van

GT-flikkergram ATOS-data

3D GT-beeld

Vervaardig PVKISI van

TigAl,V met Direkte Meet PVKISI met ATOS

Ontwerp PVKISI deur

Opmeet van digitale

fotogrammetrie
masjien

van GT-data en PSG
gebruik te maak

werwels vir ontwerp

van PVKISI Metaal Laser Sintering

(DMLS)

Vervaardigde part

Parameters
PWKISI *.stl dokument

Diagram 3-2 Die prosesvioeidiagram om die akkuraatiid van die PVKISI te bepaal.

3.2.1. BEREKEN STEEKPROEFGROOTTE
Met behulp van die voorafgaande studie resultateafd@eling 0) is daar bereken hoeveel datapunte

nodig is (die steekproef-grootte) omsinvolle statistiese analise te kan doen. Daatuis bepaal

hoeveel PVKISI's vervaardig moet word.

Vergelyking 2-4 word gebruik in Tabel 3-4 om dieeedtproef-grootte, met = 5% enh* =
0.050 mm, te bepaal. Die data bestaan uit x-, y- en z-falile moet* vir x, y en z bereken word en
die grootster” gekies word as die steekproef-grootte. VolgenselT84 hetn,, bereken volgens
Vergelyking 2-4, die grootste waarde. Dit betekan’d steekproef-grootte van 272 benodig is om,
met 'n betroubaarheidskoéffisiént van 950 — a) en 'n vertrouensinterval van 0.05 mm, die

beraamde gemiddelde fout te bepaal.

Die Ontwikkeling varin Pasklaar-Vervaardigde Kunsmatige Intervertebriid-Bnplantaat 41



Universiteit Stellenbosch 4O Departement Bedryfsingeriwese

Daar is ~50 punte op elke kontakoppervlakte varnP¥i&IS| volgensn rooster, soos in Figuur 3-7,
gemeet. Dit beteken dat, omdat elke PVKISI tweetddampperviaktes (bo en onder) het, daar ~100
punte per PVKISI gemeet is. Drie PVKISI's is verkdig om’n steekproef-grootte van ~30000 X

3) punte te verskaf. Hierdie is voldoende vir dieddende steekproef-grootte van 272 punte. Hierdie
parte is gelyktydig en op dieselfde bou-platvormvaardig. Dus kan die parte as homogeen, en elke
gemete punt as onafhanklik, beskou word. Hierdiekes dat al die gemete data punte uit dieselfde
verdeling kom.

Figuur 3-7 Die kontakoppervlakte van die L4-werwel vord verdeel in’n rooster.

3.2.2. GT-SKANDERING EN SEGMENTERING VAN WERWELS
'n Kadawer is verskaf deur die Universiteit van $mosch se Fakulteit Gesondheidwetenskappe se

Departement Anatomie en Histologie. Die kadaweruggraat (C1- tot S1-werwels) is gedissekteer
en metn Siemens Emotion 16-si®T -flikkergram geskandeer.

Die data van die GT-flikkergram is ontvangas/ersameling van dwarssnitte van die kadawer se
ruggraat. Die projek is gesny na slegs die pekiistumbale area. Die eerste stap is om die dwa&rssni
beelde inMimics in te voer en aan mekaar te las. Die oriéntasiedia beeld (posterior, anterior,

inferior, superior, links en regs) word ook gedefar.

'n Drempelwaarde van 226 HU tot 2011 HU is gekie® gmoei-funksie is toegepas (sien Figuur 3-8-
a, b en c)n Soliede 3D-vorm, soos in Figuur 3-8-d geillustresrn *.stl-dokument is gegenereer.

Figuur 3-8 ’n Skermbeeld inMimics van die kadawer se L4- en L5-werwels.
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In die meeste gevalle maak die bene nog op vergkelkée kontak en word dit deur die sagteware as

een struktuur beskou. As dit gebeur, is dit nodigdie bene te segmenteer.

Nadat die werwels gesegmenteer iy isedekkingsfunksie, met die kleinste detail asrnd gestel,
daarop toegepas. Hierdie bedek al die gaatjiem&k ontslae van enige onnodige interne strukture,
soos kanale vir bloedvate en leemtes binne die {gen Figuur 3-9). Hierdie maak die dokument se

grootte kleiner en maak die dokument meer gerieiftikte hanteer.

L4-werwel sonder
bedekkingsfunksie

LS-werwel met
bedekkingsfunksie

Figuur 3-9 Die deursnit in die yz-vlak dui die veril tussen’n gewone 3D-gegenereerde L4-werwel émL5-werwel,

waar 'n bedekkingsfunksie toegepas is, aan.

3.2.3. OPMEET VAN DIE DIGITALE WERWELS VIR DIE ONTWERP VANDIE PVKISI
n RGO-program, naamlildutodesk Inventor Professional 2008ord gebruik om die PVKISI te

ontwerp. Die RGO-program word gekoppel dafxcetdokument. Die parameters, wat vanaf die
digitale werwels verkry word om die vorm van die 8l te definieer, word in di&xceldokument

aangeteken (sien Figuur 3-10).

Figuur 3-10 Die parameters wat vereis word vir dieontwerp van die PVKISI.
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Parameters wat benodig word, sluit in:

* ses punte op elke werwel se kontakopperviakte (Babel 3-5) om die implantaatprofiel te
definieer;

» die hoek tussen die L4- en L5-werwels;

» die afstand tussen die anterior (L4BA na L5TA, dbAtoA) en posterior (LABP na L5TP, of
L45PtoP) punte van die werwelliggame;

» die gaping tussen die boonste- en onderste plate, e

» die radius en posisie van die bal-en-pootjie-meszaai

Ongelukkig isAutodesk Inventor Professional 200 in staat ont.stl-dokumente oop te maak nie,
die digitale part se assestelsel te herdefiniegouette op die part te meét. Ander RGO-program,
naamlikATOS word dus gebruikATOSis die sagteware wat die data van @@M-fotogrammetrie-
meetmasjien verwerk. Dit is ook handig vir die hedmtiéring van assestelsels en die opmeet van
*.stl-dokumente.ATOS gebruik’n 3-2-1 (vlak, lyn, punt) -metode om die part seeasssel te
herdefinieer. Die punte wat op die part gekiesnsde assestelsel te definieer is vir hierdie gudi
visueel gekies. Daar is genoegsame riglyne om drgepte kies ten einde taamlike herhaalbare

proses te verkry.

RIGLYNE VIR DIE OPSTEL VAN DIE ASSESTELSELS VIRLAIEEN L5-WERWELS
EN DIE KIES VAN PARAMETERS
Primitiewe elemente, soos punte, lyne en vlakkegelsruik om die assestelsel op te stel. Om die

assestelsel te herdefinieer, is die volgende stgepelg (verwys ook na Figuur 3-10):

1. Die L4-werwel se anterior-punt (L4BA) is eerste igsken as die senterpunt van die L4-
werwel se assestelsel gedefinieer. Hierdie pumipl@lie lyn waar die L4-werwel se L4/L5
intervertebrale skyf kontakoppervlakte en die madhialak kruis. Die punt is omtrent 2mm
van die mees anterior-punt van die werwelliggaart.i®visueel gekies, omdat die ware
mediaan-vlak van die werwel nog nie vir die padtban wanneer dié punt gekies word nie.

2. Die volgende parameter wat gekies is, word die lefwel se posterior-punt (L4BP). Hierdie
punt, soos die L4BA-punt, I1&é op die lyn waar diew&rwel se L4/L5 intervertebrale skyf-
kontakoppervlakte en die mediaan-vlak kruis. Dietpis omtrent 2mm van die mees
posterior-punt van die werwelliggaam.

3. Die L4BLP- en L4ABRP-punte is volgende gekies. DBLP-punt is gedefinieer as ~10mm
lateraal links van die L4BP-punt, £2mm van die meesterior-punt van die werwelliggaam.
Die L4ABRP-punt is gedefinieer as ~10mm lateraak regn die L4BP-punt, ~2mm van die
mees posterior-punt van die werwelliggaam. Daartrimoag geneem word dat hierdie punte
die profiel van die PVKISI sal bepaal. Dus is dsigie van die punte afhanklik van die

tegnikus se diskresie.
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4. Die laaste punte wat gekies is, is die L4BL- en R4Bunte. Hierdie punte is bloot as die
punte 2mm van die mees laterale punte links (LA8LYegs (L4BR) van die werwelliggaam
op die kontakoppervlakte gekies.

5. Die 3-2-1 (vlak, lyn, punt) -metode is gebruik amvoorlopige hulp-assestelsel op te stel.
Ongelukkig kan die finale assestelsel nie nou ajesgel word nie, omdat die finale
assestelsel se xy-vlak op die LABA-L4BP-lyn moetitédaar onvoldoende punte (3 punte) is
om™ vlak op die hierdie stadium te definieer. Die L4ABA4BLP- en LABRP-punte is dus
gebruik. Dit werk as volg:

i. Om die xy-vlak te definieer, is die LABA-, LABLPA &4BRP-punte gebruik;
ii. Om die y-as te definieer, is die LABA- en LABP-pugebruik;
iii. Om die oorsprong te definieer, is die LABA-punt rygh
6. Nadat die voorlopige hulp-assestelsel gedefiniseris die yz-vlak as die mediaanviak

gedefinieer (sien Figuur 3-11).

Kadawer_34-08_14_001_wrapped_05_Cord st 3d

Kadawer_34-08_L5_001_wiapped_0.5_Cordsi.c3d

Figuur 3-11 Die L4- en L5-werwels se mediaanvlak.

7. Die mediaanvlak, die LABA-L4BP lyn en die L4BA-pustnou gebruik om die L4-werwel se
finale assestelsel op te stel. Maak seker dat-die positief in die superior-rigting is en dat
die y-as positief in die posterior-rigting is.

8. Die L4BA-, L4BL-, LABLP-, L4BP-, LABRP- en L4ABR-pt® se x- en y-kodrdinate is nou in
die Exceldokument ingevoer.

9. Die assestelsel vir die L5-werwel is vervolgengdieénieer. Eerstens is die L5TA- en L5TP-
punte gekies. Dieselfde riglyne wat gebruik is demldiBA-punt vir die L4-werwel te kies, is
gebruik om die L5TA-punt te kies (sien stap 1). deiéde geld vir die L5TP-, L5TL-,
L5TLP-, L5TR- en L5TRP-punte (sien stap 2, 3 en 4).

Die Ontwikkeling varin Pasklaar-Vervaardigde Kunsmatige Intervertebriid-Bnplantaat 45



Universiteit Stellenbosch El?s Departement Bedryfsingeriwese

10. Die mediaanvlak, die L5TA-L5TP-lyn, en die L5TA-fdua gebruik om die assestelsel vir die
L5-werwel te definieer.

11. Die L5TA-, L5TL-, L5TLP-, L5TP-, L5TRP- en L5TR-pte se x- en y-kodrdinate is
volgende in dieexcetdokument ingevoer.

12. Die senterpunte van die L4- en L5-werwels (L4ABCL&TC) is laastens gekies en bestaan
slegs uit y-kodrdinate. Die punte & naastenbyplaaftussen die anterior- en posterior-punte
van die werwels. Die L4BC-L5TC lyn bepaal die semti@t van die bal-en-pootjie-

meganisme.

Tabel 3-5 Die beskrywing van die punte op die L4- eb5-werwels.

Beskrywing L4-werwel (B vir “bottom”)  L5-werwel (T vir “top”)
Anterior-punt L4BA L5TA

Posterior-punt L4ABP L5TP

Linker-punt L4BL L5TL

Links Posterior-punt LABLP L5TLP

Regter-punt L4BR L5TR

Regs Posterior-punt L4BRP L5TRP

3.2.4. DIE ONTWERP VAN DIEPVKISI
Die PVKISI (Figuur 3-12) is met spesifieke stappeperke ontwerp, sodat dit maklik opgedateer kan

word, sonder dat die elemente van die part teadigtig, maar ook sodat dit terselfdertyd mekaar

beinvloed. Daar word na hierdie proses verwys eBaliklaar-Skyf Generat§PSG).

Die effektiewe samewerking tussen die drie-dimamsi® vorms van die part is behaal deur

wiskundig-berekende beperkings op die waardes iapatameters te sit.

Die parameters se toelaatbare minimum en maksimaord lepaal, gegee sekere voorafgedefinieerde

parameters, soos in afdeling 3.2.3 bepaal (siemuFig-10). Hierdie parameters sluit in die:

* hoek tussen L4- en L5-werwels se kontakopperviakties

» posisie van die senterpunt van die bal-en-pootggamisme;
» radius van die bal-en-pootjie se sfeer;

* gaping tussen die boonste- en onderste plaat eaR\KISI,

» toelaatbare grotes van die rondings.

Figuur 3-12 Die PVKISI, in 'n RGO program, sonder die pasklaar-kontakoppervlakte.
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Hierdie afdeling bereken nie al die toelaatbareimirms en maksimums van die parameters nie,
maar demonstreer slegs die beperkings wat in agegemoet word wanne@raanpasbare part, soos

die PVKISI, ontwerp word. Hierdie studie neem sldgsparameters in die yz-vlak in ag.

BEREKENING
Figuur 3-13 isn trigopnometriese voorstelling van die konstrukgieel in die yz-vlak wat gebruik is

om die PVKISI te ontwerp. Die waardes wat alreesleehd is, is die volgende:

« e=1L4BP(y)

« b =L5TP(y)

e ¢ =LA5AtoA

e d = L45PtoP

« 1=L4BP(y) — LABC(y)
* g =L5TP(y) — L5TC(y)
* a=1L454Ang

Figuur 3-13 Die trigonometriese voorstelling van d¢ PVKISI in die yz-vlak. Verwys ook na Figuur 3-10.

Die voorbeeld parameterbeperking wat bereken isdiés minimum-toelaatbare afstand wat die
senterpunt van die bal-en-pootjie se sfeer van&Q 4nag wees. Die sfeer se senterpunt 1& op die
L4BC-L5TC-lyn. Die afstand moet k/2 wees. Onk te bereken, is die onbekende waardesjvam

h eers bereken.
Die kosinus-reél is gebruik om die volgende twesgelykings op te stel:
d? =j?2 +h?—2jhcosa
Vergelyking 3-1
c2=(G-e)?+(h-b)?-2(Gj—e)(h—b)cosa

Vergelyking 3-2
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Hierdie twee vergelykings is van mekaar afgetrekdiervolgende liniére vergelyking te kry:
c?2—d?=-2je+e?—2hb—b?+ 2jbcosa + 2ehcosa — 2eb cosa
Die veranderlikej, is die onderwerp gemaak om die volgende vergetyte kry:

c?—d? — (e? + b? —2ebcosa) + h(2b — 2e cos @)
2bcosa — 2e

j=
Die bostaande vergelyking is verander na
j=p@A+ho)
Vergelyking 3-3

Waar
A=c?—d?*— (e? +b?—2ebcosa)
o=2b—2ecosa

1

p= 2bcosa — 2e

Diej in Vergelyking 3-1 is nou vervang met Vergelyki3«3 om die volgende vergelyking te kry:
d? = (p(A + ho))? + h? — 2p(A + ho)h cosa

Vergelyking 3-4

Die Vergelyking 3-4 is nou gelykgestel aan O omldiadratiese vergelyking op te los.

0 =h%(1+0%p? —20pcosa) + h(2p?Ac — 2 pAcosa) + (p?A? — d?)
Die bostaande vergelyking is verander na
0=2zh?’+yh+x

Vergelyking 3-5

waar
x = ,02/12 _ dZ
y = 2p%ic — 2 plcosa

z=1+0%p? —20pcosa
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Die wortels van die kwadratiese vergelyking is damind.

—y+.y%—4zx

h =
2%z

Vergelyking 3-6
Daar is dus twee oplossings en twee tipes PVKIiSI@twerp.

'n Tipe 1-ontwerp is

_ -y +./y?—4zx

h
2%z
en’n tipe 2-ontwerp is
—y —Jy?—4zx
h= Yy Yy
2%z

Die twee verskillende ontwerpe is bepaal deurw#&etmoontlike vorms wat verkry is, gegee die vier

sye b, ¢, d ene) en die hoekr (sien Figuur 3-14).

Die tipe 1-ontwerp word as die standaard aanvaiais el moontlik dat die pasiént se geometrie
tipe 2-ontwerp kan volg. Om hierdie verskynsel ¢enwy, word dit voorgestel dataddisionele hoek,

soosH, ook gedefinieer word.

Figuur 3-14 Die verskil tussern tipe 1- en’n tipe 2-ontwerp.

Omh te bereken ip, A, g, x, y enz eers bereken en in Vergelyking 3-6 gestel. Qembereken i&
in Vergelyking 3-3 gestel. Asenh bekend is, kan die volgende hoek en lyne, met Ipetan die
sinus- en kosinus-reéls, bereken word:

. _. jsina
F =180 — sin™I(

j—e

f=+g%+c?—2gccosF
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K=a+180—-F -G

Die veranderlikée word bereker

k =12+ f2—2flcosK

Daar is nog verskeie beperkingat die PSG in ag neem +# verdere informasiword verwys na die
digitale kompakskyfRSG_v1.1_Tipel.).

Met die wiskundig-berekend®eperkins is ditmaklik en gerieflik om aanpassings aar PVKISI se
RGO-ontwerp te maak dedie invoer varnuwe parameters in diéxcetldokumen. Die Autodesk
dokumentopdateer die waardes en genedan’n nuwe PVKISI (sien Figuur 35).

Figuur 3-15 Die onderste plaat var’n PVKISI, ontwerp in Autodesk I nventor Professional 2009.

Hierdie funksie maak ditmoontlik om’n nuwe PVKISI binne 3%ekondes te ontwe (sonder die

pasklaar-kontakoppervlaktegggee die parametebekend is.

Die PVKISI RGO-part is vandd *.ipt-dokument nén *.stl-dokumentomskep. Die*.stl-dokument is,
saam met die L4- en Liverwels, ne3-matic (RGO-sagteware) ingevoer (siBiguur 3-16-a en b)n
Aftrek-funksie isgebruik om die kontakoppervlals van die werwels van die PVKISI af te tre

Hierdie gee die PVKISh pasklae-kontakoppervlakte, soos gesien in Figuuree.

a) b) c)

Figuur 3-16 Die digitale werwels (b) se geometrie word van die PVKISI (apfgetrek om’n pasklaar-

kontakoppervlakte (c) vir die PVKISI te gee.
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Die digitale pasklaar-prostese is ondersoek om rselee maak die part voldoen aan

vervaardigingsvereistes vanminimum wanddikte van 0.75 mm.

3.2.5. DIE VERVAARDIGING VAN DIE PVKISI
Die PVKISI, met die pasklaar-kontakopperviaktesdéir’n EOSINT M 270 Ekstensiewe Direkte

Titanium Laser Sinteringnasjien by die€Central University of TechnologfCUT) vervaardig. Soos in
afdeling 2.4.4 genoem, is die PVKISI vanuitAli,V-poeier vervaardig. Die vervaardigingsproses het
verskeie kostes wat daarmee gepaardgaan wat degadi se fisiese parameters bepaal word (sien
Tabel 3-6 en Tabel 3-7).

Tabel 3-6 Die fisiese parameter van die vervaardigde4B-PVKISI-plaat (afmetings in mm).

X Y A
Minimum -25.79 0 -3.51
Maksimum 25.59 34.77 3.29
Grootte 51.38 34.77 6.8
Volume: 4.8677 cm Area: 33.4427 crh

Tabel 3-7 Die fisiese parameter van die vervaardigde5T-PVKISI-plaat (afmetings in mm).

X Y Z
Minimum -25.3 0.48 -15.29
Maksimum 24.39 33.51 -0.41
Grootte 49.69 881038 14.88
Volume: 6.6128 cm Area: 32.9212 crh

Kostes wat in ag geneem word (volgens CUT in Blaetdin) sluit in:

» Materiaalkostes per part
TisAl )V-poeier kos ~R 4 550 per kilogram (€ 485.00/kgle Desamentlike volume
van die boonste4(8677 cm3) en onderste-6(6128 cm3) plate van die PVKISI is
11.4805 cm3. Die digtheid van titanium i4.420 g/cm3. Dit beteken dat die

gesamentlike gewig van die PVKIS56.744g is. Die materiaal-koste beloop dan

0
X . = .
(1000 50 744) R 230.89 per PVKISI

* Lopende kostes van masjien

o Platformvoorbereiding — R 500.00

o Platformmasjinering — R 900.00

0 Masjienloopkoste (per uur) — R 867.00

= Die tydsduur van die vervaardigingsproses is deerhdogte van die part

bepaal. Die parte is in regop posisie (y-as in vertikale-rigting) vervaardig
vir meer akkurate vervaardiging van die pasklaart&kopperviaktes. Dit
beteken dat die hoogte aan die maksimum y-groettecie twee parte gelyk

is, in hierdie geval 34.77 mm. Die part word in {e 0.1 mm verdeel, dus
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bestaan dit uit 348 lae. Die vervaardigingspoeddsminute per laag. Dit
beteken dat die vervaardigingsproses vir die PVKiBitrent 17.4 ure sal
neem. Dus sal dit

17.4 ure X R 867.00 per uur = R15 085.80

slegs vir die masjienlooptyd kos.

Tabel 3-8 is as opsomming van die vervaardigingekopgestel. Die vervaardigingskoste per part
neem drastiese af hoe meer PVKISI's gelyktydig &ardig word.n Maksimum van 9 PVKISI's
(9 x (L4B + L5T)) kan gesamentlik vervaardig word.

Dit word voorgestel dat daar soveel moontlik PVK$Sier keer vervaardig word.

Tabel 3-8’n Opsomming van die vervaardigingskoste vafn PVKISI.

Hoeveelheid PVKISI's (pare) 1 2 5 9
Materiaalkoste R 224.29 R 448.58 R1121.44 R 2018.59
Platform voorbereiding R 500.00 R 500.00 R 500.00 R 500.00
Platform masjinering R 900.00 R 900.00 R 900.00 R 900.00
Masjien koste (per uur) R 15085.80 R 15085.80 R 15085.80 R 15 085.80
Totale vervaardigingskoste R 16 710.09 R 16 934.38 R 17 607.24 R 18 504.39
Koste per PVKISI R 16 710.09 R 8 467.19 R 3521.45 R 2 056.04

3.2.6. OPMEET VAN DIE GEDISSEKTEERDE WERWELS EN DIE VERVAARGDE
PVKIS| DEUR FOTOGRAMMETRIE

Die GT-flikkergram, na segmentasie, stel slegshdiele been voor; nie die sagte weefsel nie. Die
vermoé van die GT-flikkergram om die werwels se mgewie voor te stel, is in hierdie studie
bestudeer. Die sagte weefsel wat aan die werwdlegges, is dus verwyder voordat dit met die

fotogrammetrie-meetmasjien gemeet is.

Die gedissekteerde werwels het nog steeds baie sagifsel daaraan geheg nadat dit gedissekteer is,
soos in Figuur 3-17 gesien kan word. Dit word skgekook om van die oorblywende spiere en
ligamente, wat nog aan die werwels geheg is, antglaaak (sien Figuur 3-18). Die afkook van die
weefsel aan die werwels is deur die Fakulteit Gdkseidwetenskappe se Departement Anatomie en

Histologie gedoen.

Fotogrammetrie i& tegniek wat gebruik is om die werwels en die fistervaardigde part te meet.
Die tegniek maak gebruik van een ligbron en tweend@s. Die ATOS 1 fotogrammetrie-
meetmasjien, mét akkuraatheid van 28n, is gebruik (sien Figuur 3-19). Die ligbron skyrig met
lyne op die betrokke voorwerp en die kameras neieaf.dDeur die beelde wat verkry is, tesame met
die hoeke van die kameras ten opsigte van diedigken verwysingsplakkers, word die oppervlakte

van die betrokke voorwerp bepaal.
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L3-vertebrale liggaam

Sakrum

/

a) L4-spinosus L5-spinosus b) L4-spinosus

Figuur 3-17 Die gedissekteerde L3-, L4-, L5-, sakrum-grwels (a) en die digitale L4- en L5-werwels (b).

Figuur 3-18 3DDP vervaardigde L4- en L5-werwels metid vervaardigde PVKISI.

Figuur 3-19 Die ATOS 1 fotogrammetrie-meetmasjien vanGOM Optical Measuring Technique.
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Die fotogrammetrie-meetmasjien verskaf.stl-dokument. Die*.stl-dokument van die werwels en
die vervaardigde PVKISI kan nou vergelyk word. DA@OS sagteware is gebruik om die twee
digitale parte te pas deur vanbeste-passingsfunksie gebruik te maalEout-analise is gedoen om

die afwykings te bepaal (sien Figuur 3-20).

50 punte is op elke kontakopperviakte gekies. Diat@ is volgené rooster, soos in Figuur 3-7,
gekies en benoem. Hierdie proses is vir al drievamdigde PVKISI's gedoen. Daar is dus
50 (punte) x 2(kontakoppervlakte per PVKISI) x 3(PVKISI's) = 300 punte gekies en vanaf
die ATOSsagteware n&xcelingevoer. Die resultate word in afdeling 4.2 besfr

Figuur 3-20 ’n Fout-analise deur dieATOS-program.
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3.3. DIE KOPPELPROGRAM
'n Koppelprogram is in hierdie gedeelte beskryf. Bigppelprogram sal streef daarna om die

ontwerpproses van die PVKISI te semi-outomatisereidus werksure te verminder. Dit sal tot gevolg

hé dat kostes verminder en dit sal bydra tot di®$iigbaarheid vain PVKISI.

Die idee van die program is ompaar spesifieke ontwerpsfunksies van verskillepegramme te
kombineer in een program. Diagram 3-3 beskryf diehoofse funksies van die koppelprogram wat

gesamentlik sal werk om PVKISI te ontwerp.

GT-data segmenteer Finale Ontwerp

* stl dokument van

betrokke werwels PVKISI *.stl

Genereer *.stl
gereed vir
vervaardiging

Definieer assestelsel
vir werwels

Digitale werwels
met hul
assestelsels

Voldoen PVKISI ontwerp
Definieer PVKISI aan dinamika vereistes en
Nee o
verbeter dit die pasiént se
beweging?

parameters

Parametersvan
PVKISI Resultate van simulasie

Simuleer dinamika van

Trek kontakoppervlaktes van

Pasklaar Skyf

PVKISI

werwels van PVKISI ontwerp af.

Generator (PSG)

oppervlaktes
PVKISI RGO-ontwerp

PWIKISI sonder
pasklaar kontalc

Diagram 3-3 Die prosesdiagram van die koppelprogramir die ontwerp van >n PVKISI.

Die idee van die koppelprogram is om die ontwerppsovan die PVKISI so ver moontlik te
outomatiseer, maar dit nog steeds moontlik te noaaklie ontwerp, binne perke, aan te pas.

Die eerste proses in die koppelprogram is die satgriag van die rou GT-data van die pasiént. Die
GT-data word ontvang as dwarssnitte van die pasi&gieskandeerde area. Die koppelprogram moet
in staat wees om die dwarssnitte te herkonstrueerddrempelwaarde te selekteer en die beelde te
las. Dit is belangrik dat die gedeelte van die l@ppgram dit ook moontlik maak vir die gebruiker

om, as dit nodig is, die bene van mekaar te segraent

Nadat die bene gesegmenteer is, moet die koppetprogn staat daartoe wees om die drie-

dimensionele beeld te verandermbruikbare dokument-formaat, soos byvoorbéetdstl-formaat.
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Die volgende stap in die koppelprogram is pararseteksie, soos in afdeling 3.2.3 bladsy 43 beskryf
word. Die koppelprogram sal eerstens outomatiessestelsel op die werwels opstel. Die assestelsel
sal wel, binne perke, deur die gebruiker aangepasnord. Parameterseleksie word ook outomaties
deur die koppelprogram gedoen, maar kan weer bang perke, deur die gebruiker aangepas word.
Dit is belangrik om daarop te let dat hierdie perteur die werwels se geometrie, vooraf
geselekteerde parameters en die kinesiologie vamdskuloskeletale stelsel beheer, en wiskundig

met trigonometrie bereken word.

Die parameters word ilm PSG-funksie gevoer omm RGO-model van die PVKISI te verkry. Die
koppelprogram het dus eenvoudige RGO-program nodig wat in die agtergroog. Dit sal slegs
die PVKISI hoef te ontwerp en benodig dus nie arfdeksies, wat standaard RGO-programme
gewoonlik het, nie. Die RGO-program moet egter aftrek-funksie hé om die pasklaar-

kontakoppervlaktes vir die PVKISI te gee.

Alhoewel die part volgens spesifieke perke ontwegod, moet dit eers getoets woiid Dinamiese
muskuloskeletale simulasie-program, binne die kispgram, sal gebruik word om te bepaal of die

finale ontwerp wel aan die fisiese- en meganieseistes voldoen.

As die PVKISI-ontwerp nie dié toets slaag nie, wdid PVKISI met ander parameters herontwerp.
Dit word egter aanbeveel dat die perke vamsard is dat die PVKISI-ontwerp, gegenereer deeir di
koppelprogramn 99.9%, of beter, slaag syfer moet hé. Daar moet vertiougie koppelprogram

wees en dit moet byna onmoontlik wees’mislegte PVKISI te ontwerp.

As die PVKISI-ontwerp die simulasietoets slaag, dvdit gesertifiseer, vervaardig, gesteriliseer en

verpak.

Die verwagte tydsduur vanaf die GT-data ontvantpidat die RGO-eindproduk gefinaliseer is, is
deur n tydstudie bereken (uitsluitend die dinamiese miloskeletale simulasie-program). Die
tydstudie is uitgevoer op programme met soortgefykiksies soos in hierdie afdeling beskryf (sien
Tabel 3-9).

Tabel 3-9 Die beraamde tydsduur vir die ontwerp varin PVKISI.

Funksie Program gebruik vir tydstudie  Tyd

GT-data segmentering van die L4- en L5-werwels Mimics 13.1 16 minute
Definiéring van assestelsels en parameterseleksieATOS 8 minute
Pasklaar-Skyf-Generator (PSG) ExcelenAutoDesk Inventor 200! 33 sekondes
Aftrek funksie vir pasklaar-kontakoppervlakte 3-matics 2 minute

Som Totaal ~27 minute
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Soos in Tabel 3-9 gesien is, KarPVKISI binne 27 minute ontwerp word. Daar moeteegtaarop
gelet word dat die tydstudie met goeie GT-dataevivgr is.n Osteoporose pasiént se GT-data sal
byvoorbeeld baie langer neem om te segmenteeasgadin pasiént meh gesonde been-mineraal-
digtheid. Die tydsduur van die ontwerpproses is o@n die rekenaar wat gebruik is se

prosesseringspoed afhanklik.
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4. RESULTATE

Die resultate van die akkuraatheidstoets vir diatstafpart en die PVKISI, wat in afdeling 3 beskryf

word, sal nou in detail bespreek word.

4.1. RESULTATE VAN DIE MAATSTAFPART SE AKKURAATHEIDSTOETS
Die maatstafpart se akkuraatheidstoets bestaawesgt afdelings. Die eerste afdeling bepaal die ware

fisiese dimensies van die maatstafpart na vervgiagli Die tweede afdeling bepaal hoe akkuraat die
GT-flikkergram die maatstafpart kan voorstel. Diggmeters wat in hierdie toets bepaal is, is gkbrui

om die steekproef-grootte vir die PVKISI se akktina&stoets te bepaal.

4.1.1. DIE MAATSTAFPART SE WARE FISIESE DIMENSIES NA VERVARDIGING
Soos in afdeling 3.1.2 beskryf, is voorafgedefindeepunte meh RMM gemeet. Dit is gedoen om

die ware fisiese dimensies van die maatstafpartenaaardiging, te bepaal. Die part is 16 maal met
die RMM gemeet waarvan slegs RMMO005-RMMO016, weegmiese redes, gebruik is. Die rou data

is volgens puntname en RMM-datastel, soos in Téliglingedeel.

Tabel 4-1 Die rou data word volgens puntname en RMMilatastel ingedeel (afmetings in mm).

Punte RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM RMM
005 006 007 008 009 010 011 012 013 014 015 016

X001 37.286 37.283 37.278 37.274 37.268 37.267 37.267 37.264 37.264 37.245 37.247 37.248
X002 22.319 22.314 22.312 22.308 22.300 22.298 22.298 .2932 22.294 22.275 22.276 22.279

Die maksimum, minimum, verskil tussen die maksim@n minimum, die gemiddeld, die
standaardafwyking, die betroubaarheidskoéffisiénet@ = 5%), en die vertrouensintervalh{,

bereken volgens die studente t-verdeling, woreNe punt bereken (sien Tabel 4-2).

Tabel 4-2 Die parameters vir elke punt van die RMM-neting word bereken (afmetings in mm).

Punte Maks Min Verskil Gemiddeld s a=5% t@0.95 h=zXs

X001 37.286 37.245 0.041  37.266 0.014 2.201 0.0300
X002 22.319 22.275 0.044 22.297 0.015 2.201 0.0324
Z050 68.568 68.498 0.070 68.522 0.025 2.201 0.0556

Die punt-afmetings verkry van die RMM todm goeie herhaalbaarheid mit maksimum van
0.0649 mm, n minimum van0.0022 mm, n gemiddeld var®.0255 mm en’n standaardafwyking van

0.0154 mm vir die vertrouensintervalleif.

Daar is besluit dat die oorspronklike RGO-puntwaard/an die maatstafpart met die RMM-
gemiddelde punt-afmetings vervang moet word ‘wrheter en meer akkurate voorstelling van die

fisiese maatstafpart te kry voordat dit met die d&fa vergelyk kan word.
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4.1.2. DIE MAATSTAFPART-AKKURAATHEIDSTOETS VAN DIE GT-FLIKKERGRAM
Die part is metn GT-flikkergram geskandeer en im digitale omgewing opgemeet. DETOS

program is gebruik om die part mee op te meet.®iedata is inExcelingevoer en gekarakteriseer
volgens asse. Die voorafgedefinieerde punte isulebm dimensies te definieer. Die data is verwerk
deur die GT-data-dimensies met die ware fisiesedsgies te vergelyk.

Die onderstaande grafieke stel die fout in digyxen z-asse voor. Die donker kolomme in die gkafie
stel die waargeneemde foute voor, waar die lig@orkme die gegenereerde frekwensies van
normaal-verdeling, méi gemiddelde vax (y enz) en’n standaardafwyking vas\ voorstel.

'n Opsomming van die resultate in Grafiek 4-1, Gka#ie2 en Grafiek 4-3 word in Tabel 3-4 gegee.
Verwys ook na die digitale kompakskyf.1.2_Maatstafpart. RMMvsGT -GT006-GT010 xlsx

Fout-Verdelingsfunksie Gekorrigeer(X)

0.350
0.300

0.250

0.200
0150 B Regte Frekw.:
0100 Gen. Frekw.:
0050 - 1
o | e = B B E NN ,l_f_l,.L‘

.5‘\

Fout (mm)

fix)

Grafiek 4-1 Die gekorrigeerde histogram, van die fat in die x-as, voorstel.

Fout-Verdelingsfunksie Gekorrigeer (Y)

fiv)

W Regte Frekw.

B Gen. Frekw.:

Fout (mm)

Grafiek 4-2 Die gekorrigeerde histogram, van die fot in die y-as, voorstel.
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0.250

Fout-Verdelingsfunksie (Z)

0.200

0.150

1)

0.100

0050

0.000

M Regte Frekw.:

Gen_Frekw:

Grafiek 4-3 Die histogram, van die fout in die z-asvoorstel.
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4.2. RESULTATE VAN DIE PVKISI SE AKKURAATHEIDSTOETS
Soos in afdeling 3.2.6 genoem, is die kadawer desgekteerde L4- en L5-werwels en die PVKISI se

kontakoppervliaktes meh ATOSfotogrammetrie-meetmasjien gemeet. Die werwelsass die
verwysingspart gebruik. DIBTOSprogram se beste-passingsfunksie is gebruik ontmdie digitale

parte in dieselfde assestelsel te belyn.

'n Fout-analise is gedoen om die verskil tussen dievels en die PVKISI se kontakopperviaktes te
bepaal. Die program illustreer die fout deur pesit foute as rooi en negatiewe foute as blou te.too

50 punte op elk van die 6 kontakoppervlaktes (3 BYK met 2 kontakoppervlaktes elk) is volgéns
rooster gemeet (sien Figuur 4-1).

Figuur 4-1 *n Fout-analise van die L4B-kontakoppervlakte in dieATOS-sagteware.

Die afmetings is irExcelingevoer en geanaliseer. Die histogram van di¢ovehkute is in Grafiek
4-4 aangeteken. Verwys ook na die digitale kompgkek2_PVKISI_GOMvsWerwels_GOM.XIsx

Fout-Verdelingsfunksie
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Grafiek 4-4 Die histogram, van die vektor-foute.
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'n Hipoteses (ly is daargestel dat die vektor-foute witnormaal-verdeling meh gemiddeld van
d = —0.01 mm en’n standaardafwyking vani= 0.1883 bestaann Chi-toets is gebruik om hierdie

hipoteses te ondersoek (sien Tabel 4-3).

Tabel 4-3 Die Chi-toets-ondersoek ten opsigte vanyH

Wh frekw. % Wn frekw. O Teor ws. Teor frekw. E E o 72-terme

0.010 3.000 0.00 0.98]
0.010 3.000 0.01 2.90]
0.031 9.000 0.03 7.23] 1111 15.00 1.36|
0.045 13.000 0.05 15.06| 15.06 13.00 0.28|
0.030 26.000 0.09 26.26| 26.26 26.00 0.00|
0.149 43.000 0.13 38.32| 38.32 43.00 0.57}
0.149 43.000 0.16 46.81( 46.81 43.00 0.31f
0.146 42.000 0.17 47.86| 47.86 42.00 0.72]
0.174 50.000 0.14 40.96( 40.96 50.00 2.00|
0.080 23.000 0.10 29.34| 29.34 23.00 1.37]
0.063 18.000 0.06 17.59| 17.59 18.00 0.01
0.035 10.000 0.03 8.83] 12.54 15.00 0.43
0.017 5.000 0.01 3.71

Somme: 288.000 285.84] 7= 7.10

Klas= 10
vertroue= 95%
m= 2
p-waarde = 0.42
A 14.07]
‘Geen rede om Ho te verwerp nie

Die berekening wat met die Chi-toets gedoen ig) tet daar geen rede is org td verwerp nie. Die

vertrouensinterval kan dus bereken word (sien Tédgl

Tabel 4-4 Die berekening van die vertrouensinterval.

Steekproef-grootte 288

d= 0.01 mm

s = 0.1883 mm
a= 5% of (0.05)
t= 1.960

h = 0.022mm

Daar kan dus met 95% sekerheid gesé word dat #itervioute se populasie-gemiddelgde,van die
PVKISI se kontakoppervlaktes, tusser0.032mm (—0.01 mm —0.022mm ) en 0.012 mm

(—0.01 mm + 0.022 mm) sal wees.

Die absolute kumulatiewe fout is bereken en gepidh histogram, soos in Tabel 4-5 en Grafiek 4-5
aangedui. Volgens die histogram is 95% (0.95) vanP¥/KISI se gemete foute kleiner as 0.37 mm,

en word as volg bereken:

0.375—0.333

0 . ) . _ _ 0.575—0.355
95% van die absolute foute is kleiner as 0.333 + (0.950 — 0.923) % 0953 —0.923

= 0.37mm
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Tabel 4-5 Die berekening van die absolute kumulatiesvfout.

= Regte Abs, Kum Frekw.:
_ "Gen.Abs. Kum. frekw.:

Grafiek 4-5 Die absolute kumulatiewe fout-verdelingfunksie van die PVKISI, gemeet met didTOS 1.
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5. GEVOLGTREKKING EN BESPREKING

In hierdie studie is getoon datpasklaar-prostese binne ~27 minute, met behulphv@asklaar-Skyf-
Generator (PSG), ontwerp, en niedkkuraatheid van 0.37 mm, deur snelle prototigewervaardig
kan word. Soos in Tabel 3-8 aangedui is, kan depies van die vervaardigde prostese so min as
R 2 060 kos (in 2010) wanneer meer as een PVKISkbelig vervaardig word. Dit hoef ni@a

onbekostigbare en tydrowende proses te wees rkaregedeeltelik geoutomatiseer word.

Hierdie studie beskryf die ontwerp- en vervaardigproses vain pasklaar-vervaardigde kunsmatige
intervertebrale skyf-implantaat (PVKISI). Hiermeeond daarna gestreef om die proses, waar
konsep virn kunsmatige intervertebrale skyf-implantaat (KI8ihskep word irn pasklaar-ontwerp,

vir enige innoverende biomediese ingenieur te vagkdik.

Soos in afdeling 2.2.2 genoem, ’is PVKISI 'n moontlike oplossing om skyf-insinking, skyf-
posisionering en inkorrekte skyf-grootte-selekgiepaardgaande met algehele skyf-vervanging, te
verminder.’n Ander studie, wat deel vorm van hierdie navorggnosp, bepaal oh PVKISI beter
drukverspreiding op die kontakoppervlakte tot ggvkdn hé en sodoende moontlike skyf-insinking

kan elimineer.

'n Koppelprogram is in hierdie dokument beskryf waiveerptyd drasties sal verkort en dus pasklaar-
protese meer bekostighaar maakiweede studie, wat ook deel vorm van hierdie reimgsgroep, is
tans besig met die basiese beginsels wat gebruwkosd in die koppelprogram. Dit behels die semi-
outomatiese opstel van die assestelsel en selstesin die nodige parameters vir die ontwerp’rvan
PVKISI, soos in afdeling 3.2.3 en 3.2.4 beskryf evor

Dit is nodig om te beklemtoon datindustrie-vennoot in die mediese industrie nookl#ads ten
einde die navorsing toe te pas en te implementediei praktyk. Toegespitste studies, soos hierdie,

benodig terugvoer van die industrie en insig oerldihoefte wat daar in die mediese praktyk bestaan.

Vir die realistiese implementering van hierdie kemsmoet die volgende onderwerpe eers

aangespreek word:

* Alhoewel hierdie studie slegs in die akkuraathead die PVKISI se inverse geometrie, ten
opsigte van die intervertebrale kontakoppervliakielang stel, word dit aanbeveel dat
verdere studie gedoen word om te bepaal watter wéeik akkuraatheid, vanuit mediese
oogpunt, werklik nodig is. Dit moet ook in ag gemea&vord dat die prosedure vir die
suksesvolle verwydering van die beskadigde intéebeale skyf nog aansienlike uitdagings
het.

» Is dit moontlik omn pasklaar-prostese goedgekeur te kry vir onmiddellinplantering? Die

regulasies vir prostese, volgens dieod and Drug AdministratiolfFDA) en Council of
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Europe(CE), moet ondersoek word. Daar moet bepaal waaraan die produk of die proses
moet voldoen om goedgekeur te kan word.

» Bestaande skywe (soos in afdeling 2.2.2 beskry®@trherontwerp word en die proses, soos
in die studie beskryf, moet daarop toegepas woitdsModig dat die herontwerpte skyf, of
nuwe skyf, se meganika voldoen aan anatomiesestesen Navorser met kinesiologie-
kennis van die muskuloskeletale stelsel is dus saaklik in die ontwikkelingspan. Hierdie
navorser sal saam met die industrie-vennoot werlootwerp-konsepte te ontwikkel vir die
meganika van die skyf en chirurgiese toerustingli@rimplantering van die prostese.

» Die gebruikersvriendelike koppelprogram, soos idedhg 3.3 beskryf, moet dien as die
samekoms en eindproduk van die bogenoemde samettengidiesn Navorser met insig,
asook RGO- en programmeringsvaardighede, is nodigdie konsep varin pasklaar-
vervaardigde kunsmatige intervertebrale skyf-imf@dah verder te ontwikkel en aan die

industrie bekend sal stel.

Daar isn leemte in die industrie vir pasklaar-protese, et hierdie studie word getoon dat dit wel

moontlik is omn PVKISI vinnig en akkuraat te ontwerp en vervaardig
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