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STRESZCZENIE

Rozprawa doktorska poswiecona zostata ocenie wiasciwosci ortez stawu skokowego (AFO)
wytwarzanych metodami przyrostowymi z termoplastycznych tworzyw kompozytowych.
Glownym celem pracy bylo opracowanie metodyki projektowania 1 produkc;ji
spersonalizowanych ortez przy wykorzystaniu technologii druku 3D metoda FDM
oraz przeprowadzenie ich kompleksowej analizy materiatlowej, mechanicznej i uzytkowe;.
Istotnym aspektem badan bylo zbadanie wplywu rodzaju materiatu oraz parametrow
wytwarzania na wlasciwosci koncowego wyrobu, co ma kluczowe znaczenie w kontekscie

indywidualizacji zaopatrzenia ortopedycznego.

W ramach pracy wytworzono znormalizowane probki oraz ortezy z o$miu materiatlow —
czterech bazowych polimerow (PLA, PETG, ABS, PA12) oraz ich wersji wzmacnianych
wioknem weglowym. Probki poddano analizie pod katem wlasciwosci mechanicznych
(rozcigganie, zginanie), mikroskopowej (badanie przetomoéw) i chropowatos$ci powierzchni.
Ortezy z kolei poddano badaniom wytrzymatosciowym na specjalnie opracowanym
stanowisku. Zbadano takze chropowato$¢ powierzchni i doktadno$¢ wymiarowa (poréwnanie
modeli CAD z wynikami skanowania 3D), a takze przeprowadzono symulacje numeryczne
zuzyciem metody elementow skonczonych (MES). Uwzgledniono réwniez aspekty
technologiczne — oceng stabilnosci procesu druku, powtarzalno$¢, czas i koszt wytwarzania

oraz jako$¢ odwzorowania modeli anatomicznych.

Wyniki badan na probkach wykazaly, Zze materialy wzmacniane wldknem weglowym,
w szczegblnosci PETG-CF 1 PA12-CF, cechuja si¢ zwigkszong wytrzymatoScig mechaniczna,
akceptowalng jakoscig powierzchni oraz wigkszg stabilno$cig wymiarowa w pordwnaniu
do tworzyw niemodyfikowanych, jednak badania na pelnych ortezach wykazaty,
ze te z kompozytéw termoplastycznych nie osiagaja — w ujeciu makroskopowym — lepszych
parametrow wytrzymatosciowych 1 sztywnos$ci niz ich odpowiedniki z materialow
niemodyfikowanych. W pracy wykazano, ze zastosowanie technologii FDM (ang. Fused
Deposition Modelling), przy odpowiedniej konfiguracji parametrow druku, pozwala
na uzyskanie funkcjonalnych i trwatych ortez stawu skokowego, ktore spetniaja wymagania
kliniczne 1 normatywne., ale jest problem z uzyskaniem ortez o odpowiednio wysokiej

wytrzymatosci dla aktywnych osob dorostych.

Opracowana w pracy innowacyjna metodyka oceny ortez — uwzgledniajgca autorskie
stanowisko badawcze oraz procedure oceny o poziomie kompleksowosci niespotykanym
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w istniejacej literaturze — moze by¢ wykorzystana do wdrazania indywidualnego zaopatrzenia
ortotycznego w warunkach klinicznych i przemystowych. Wyniki pracy stanowig istotny wktad
w rozwoj spersonalizowanej medycyny, wspierajac tworzenie nowoczesnych, efektywnych

rozwigzan w zakresie rehabilitacji, ortotyki i protetyki.
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ABSTRACT

The doctoral dissertation was dedicated to the evaluation of the properties of ankle-foot orthoses
(AFOs) manufactured additively from thermoplastic composite materials. The main objective
of the work was to develop a methodology for designing and producing personalized orthoses
using Fused Deposition Modeling (FDM) 3D printing technology, and to conduct
a comprehensive analysis of their material, mechanical, and functional characteristics. A key
aspect of the study was to examine the influence of the material type and manufacturing
parameters on the properties of the final product, which is crucial in the context of personalized

orthopedic care.

As part of the research, standardized test specimens and orthoses were fabricated from eight
materials—four base polymers (PLA, PETG, ABS, and PA12) and their carbon fiber-reinforced
variants. The specimens were analyzed in terms of mechanical properties (tensile and bending
tests), microscopic characteristics (fractography), and surface roughness. The orthoses were
subjected to strength testing using a custom-designed testing setup, and further evaluated
for surface roughness, dimensional accuracy (by comparing CAD models with 3D scan data),
and numerically analyzed using the Finite Element Method (FEM). Technological aspects were
also addressed, including the assessment of printing process stability, repeatability, production

time and cost, and the accuracy of anatomical model reproduction.

The results of the specimen testing indicated that carbon fiber-reinforced materials—
particularly PETG-CF and PA12-CF—exhibit improved mechanical strength, acceptable
surface quality, and greater dimensional stability compared to their unmodified counterparts.
However, tests on full-scale orthoses revealed that those made from thermoplastic composites
do not demonstrate superior strength and stiffness parameters on the macroscopic level when
compared to orthoses made from unmodified materials. The study demonstrated that the use
of FDM technology, when properly configured, enables the fabrication of functional
and durable ankle-foot orthoses that meet clinical and regulatory requirements. However,

challenges remain in achieving orthoses with sufficiently high strength for active adult users.

The innovative orthosis evaluation methodology developed in this dissertation—which
includes a custom-designed testing station and an assessment protocol of unprecedented
complexity in existing literature—can be applied in clinical and industrial settings

for the implementation of individualized orthotic solutions. The findings contribute
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significantly to the advancement of personalized medicine, supporting the development

of modern and effective solutions in rehabilitation, orthotics, and prosthetics.
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1 Wprowadzenie

Technologie szybkiego wytwarzania odgrywaja obecnie kluczowa role w pozyskiwaniu
produktéw 1 ich komponentow, stanowigc alternatywe dla tradycyjnych metod
takich jak obrobka skrawaniem czy formowanie wtryskowe [102]. Wraz z dynamicznym
rozwojem technologii wytwarzania przyrostowego (powszechnie znanej jako druk 3D),
rozwigzania te staly si¢ jednym z filarow czwartej rewolucji przemystowej. Ich zaletami sg
m.in. swoboda projektowania geometrii, mozliwo$¢ zdalnego zarzadzania procesem oraz
produkcja pojedynczych komponentow w malych seriach. Cechy te znacznie zwigkszaja
zainteresowanie technologia druku 3D. Dodatkowymi atutami sg niski koszt urzadzen
1 materiatow oraz usprawnienie procesu produkcyjnego. Jak wskazuje raport firmy FormLabs
[103], 76% respondentow wykorzystato druk 3D w fazie projektowania, co pozwolilo
na modyfikacje projektow i zaoszczedzenie czasu oraz srodkow finansowych, szczegdlnie przy
wytwarzaniu wielkoseryjnym (np. form wtryskowych). Wytwarzanie przyrostowe umozliwia
takze produkcje wysokiej jakosci gotowych produktow dzieki ciggtemu postgpowi

technologicznemu i rozwojowi materiatow.

W 2023 wartos¢ globalnego rynku druku 3D zostata oszacowana na 10,9 mld USD. Prognozy
wskazuja, ze branza bedzie si¢ dynamicznie rozwija¢ — od 13,33 mld USD w 2024 roku
do 54,47 mld USD do 2032 roku, co odpowiada $redniorocznej stopie wzrostu (CAGR)
na poziomie 19,24% w latach 2024-2032. Wzrost ten napgdzany jest m.in. przez rosnace
zapotrzebowanie na technologie druku 3D w stomatologii cyfrowej oraz inwestycje rzadowe
w projekty zwigzane z drukiem 3D. Technologia znajduje coraz szersze zastosowanie w takich

branzach jak opieka zdrowotna, motoryzacja, lotnictwo czy obronno$¢ [104].

Jednym z kluczowych obszaréw zastosowan technik wytwarzania przyrostowego jest
inzynieria medyczna, gdzie dzigki mozliwosci personalizacji produktéw technologia taznajduje
szerokie zastosowanie w produkcji protez, implantow, ortez czy modeli anatomicznych,
idealnie dopasowanych do potrzeb pacjentow. Ponadto w sytuacjach kryzysowych,
wymagajacych szybkiego reagowania, druk 3D pozwala na szybkie, precyzyjne i ekonomiczne
wytwarzanie produktow. Gléwne zastosowania obejmuja modele medyczne, implanty,
szablony operacyjne, protetyke, ortotyke oraz biodruk 3D [105]. Kazda z tych kategorii

wymaga indywidualnego podejscia oraz odpowiednich technologii.

0Od 2013 roku zauwazalny jest dynamiczny wzrost liczby publikacji naukowych poswigconych
drukowi 3D w medycynie, co potwierdza intensywny rozwdj tego obszaru [106]. Zmiany

technologiczne i medyczne generuja potrzebe opracowywania nowych metod projektowania
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i produkcji, a takze aktualizacji istniejacych rozwigzan. Szczegoélnie istotna jest wspolpraca
miedzy inzynierig mechaniczng, biomedyczng i1 medycyna, aby skutecznie wdrazaé
innowacyjne produkty wspierajace proces leczenia pacjentoéw. To wiasnie te wyzwania

stanowig podstawe podjecia tematyki tej rozprawy doktorskie;.

Zainteresowanie autorki kwestig produkcji zindywidualizowanych ortez na kostki wynika
Z rosngcego zapotrzebowania na rozwigzania na miar¢ w obszarze ortopedii i rehabilitacji.
Wspotpraca z lekarzami oraz fizjoterapeutami, a takze do§wiadczenie w badaniach i rozwoju
w obszarze urzadzen medycznych, pozwolity na podkres§lenie szczegdlnych obszarow, ktoére
wymagaly bardziej szczegOlowego zbadania. Szczegdlng uwage zwrdocono na analize
dostepnych technologii produkcji, uzywanych materiatbw oraz na ocene¢ projektu ortez i ich

funkcjonalnosci z perspektywy technologicznej i uzytecznosci [106-108].

Ortopedia, a zwtaszcza rehabilitacja pourazowa oraz wspomaganie leczenia chirurgicznego,
to dziedziny medycyny, w  ktorych  pacjent traktowany jest w  sposob
catosciowy — z uwzglednieniem zaro6wno aspektow fizycznych, jak 1 funkcjonalnych.
W kontekscie ortez stawu skokowego nadal brakuje jasno okreslonych standardow
dotyczacych projektowania, produkcji i oceny indywidualnych wyrobéw ortopedycznych.
Tymczasem takie produkty powinny cechowac¢ si¢ wysoka wartoscig uzytkowa 1 zapewniad
pacjentowi komfort noszenia. W praktyce dominuje stosowanie rozwigzan seryjnych, ktore
czesto nie sg odpowiednio dopasowane do anatomicznych cech pacjenta — co wplywa
na ograniczenie ich skutecznos$ci klinicznej. W literaturze naukowej zauwaza sie, ze badania
nad spersonalizowanymi ortezami stawu skokowego nadal majg charakter niszowy. Wiele
istotnych aspektow, takich jak biomechaniczne wlasciwosci materialdw czy sposob integracji

ortezy z ciatem pacjenta, pozostaje niewystarczajgco zbadanych [109—-110].

Inng niedoskonatosciag, z ktora zetknigto si¢ podczas analizy literatury, jest brak
wypracowanych 1 spdjnych standardow oceny ortez medycznych, a w szczegdlnosci ortez
projektowanych 1 wytwarzanych w sposéb przyrostowy. Cho¢ w literaturze mozna znalez¢é
pojedyncze proby opracowania kryteriéw oceny takich wyrobdéw — obejmujace m.in. aspekty
biomechaniczne, ergonomiczne czy trwatosci materiatow — to wcigz sa one fragmentaryczne
1 nie zostaty szeroko przyjete w praktyce klinicznej ani inZynierskiej [111]. Powinno to jednak
stanowi¢ istotne zagadnienie, gdyz standaryzacja proceséOw projektowania, produkc;ji
1 wdrazania tego typu produktow moze znaczaco poprawi¢ jakos¢ 1 funkcjonalnos¢
produkowanych ortez. W ponizszej rozprawie podj¢to probe rozwigzania tego zagadnienia

poprzez zaprojektowanie procesu wytwarzania ortez stawu skokowego wzmacnianych
11
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wioknem weglowym oraz wdrozenie ich wieloaspektowej oceny — obejmujgcej zardwno
metody obiektywne, jak 1 subiektywng ewaluacje pacjentow — w celu optymalizacji

dopasowania do indywidualnych potrzeb uzytkownikow.

Niniejsza rozprawa doktorska koncentruje si¢ na szczegélowym zbadaniu istniejacych metod
produkcji oraz mozliwosci ich adaptacji do projektowania ortez stawu skokowego. W ramach
badan przeanalizowano procesy technologiczne, dokonano wyboru odpowiednich materiatow
oraz opracowano kryteria oceny funkcjonalnos$ci produktow. Istotnym elementem badan byto
réwniez opracowanie stabilnych i powtarzalnych metod wytwarzania przyrostowego, ktore

moga by¢ stosowane w personalizowanej produkcji wyrobow medycznych.

Efekty pracy stanowig nie tylko rozwinigcie istniejacych rozwigzan w zakresie projektowania
1 wytwarzania ortez, ale rowniez tworza solidne podstawy do dalszych badan nad materiatami
1 technologiami druku 3D z zastosowaniem w medycynie. Wprowadzone rozwigzania mogg
by¢ takze adaptowane do innych grup produktow o podobnych wymaganiach
biomechanicznych, co w opinii autorki czyni t¢ pracg istotnym krokiem w kierunku rozwoju

spersonalizowanej opieki medycznej oraz technologii wspierajacych leczenie i rehabilitacje.
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2 Analiza literatury

2.1 Metody projektowania i wytwarzania ortez stawu skokowego

2.1.1 Ortezy stawu skokowego — definicja i zastosowania

AFO (ang. Ankle Foot Orthosis), czyli ortezy stawu skokowego (przedstawiona na rys. 2.1)
to medyczne wyroby ortopedyczne stosowane w celu stabilizacji, odcigzenia, korekcji
lub ochrony stawu skokowego. Sa to urzadzenia zewnetrzne, ktore poprzez odpowiednig
konstrukcje wspierajg funkcje stawu, ograniczajg jego niepozadane ruchy lub wspomagaja
proces regeneracji tkanek. Ortezy znajduja zastosowanie zar6wno w leczeniu pourazowym,
jak 1 w rehabilitacji, a takze w profilaktyce urazow u osob aktywnych fizycznie. W literaturze,
m.in. w pracach [42] oraz [4], podkresla si¢ ich istotne znaczenie w poprawie jako$ci zycia

pacjentdw z ograniczeniami ruchowymi.

Rysunek 2.1. Orteza stawu skokowego produkcji firmy ORTOPRO [74]

Ortezy stawu skokowego moga petnic¢ r6znorodne funkcje. Ich zastosowania obejmujg zaréwno
leczenie schorzen takich jak skrecenia, zapalenia $ciggien czy artrozy, jak 1 wsparcie
dla pacjentow z deformacjami wrodzonymi, porazeniem mozgowym lub po urazach

neurologicznych. Jak wskazujg autorzy [15] oraz [12], nowoczesne technologie, takie jak druk

13



Justyna Rybarczyk

3D, pozwalaja na tworzenie ortez spersonalizowanych, idealnie dopasowanych

do indywidualnych potrzeb pacjentow. Podstawowe zastosowania AFO to:

e stabilizacja stawu — stosowane po urazach, takich jak skrecenia, zwichnigcia
czy ztamania, w celu unieruchomienia lub ograniczenia ruchomosci stawu;

e korekcja deformacji — uzywane u pacjentoéw z wadami wrodzonymi lub nabytymi,
np. w przypadku stopy konsko-szpotawej, w celu przywrocenia prawidtowej
biomechaniki stawu;

e profilaktyka urazow — dedykowane sportowcom oraz osobom narazonym
na przecigzenia stawu skokowego, majace na celu zmniejszenie ryzyka kontuz;i;

e rehabilitacja — wspomagaja proces leczenia i odbudowy tkanek po urazach, zabiegach
chirurgicznych czy w chorobach przewlektych, takich jak artroza czy reumatoidalne
zapalenie stawow;

e ochrona stawu — wykorzystywane w przypadkach zwigkszonego ryzyka uszkodzen,
np.u osob z ostabionymi wigzadlami, oraz jako wsparcie w codziennych

aktywnosciach.

Ortezy moga by¢ klasyfikowane wedtug réznych kryteriow, kryteria zostaty przedstawione

w tabeli 1.

Tabela 1. Klasyfikacja ortez

Kryterium klasyfikacji Kategorie ortez

Ortezy sztywne

Ortezy potsztywne

Ortezy elastyczne

Ortezy korekcyjne

Ortezy stabilizujace

Ortezy odcigzajace

Ortezy gotowe (uniwersalne)
Ortezy spersonalizowane
(indywidualnie dopasowane)

Z.akres ruchomosci

Cel terapeutyczny

Metoda wytwarzania

S0 N Ov kIS

W ostatnich latach szczeg6lny nacisk kladzie si¢ na rozwdj zindywidualizowanych
anatomicznie ortez stawu skokowego, wytwarzanych przy uzyciu technologii przyrostowych,
takich jak technologia FDM (ang. Fused Deposition Modelling) (rys. 2.2). Tego rodzaju
rozwigzania umozliwiaja precyzyjne dopasowanie ortezy do anatomicznych uwarunkowan
pacjenta, co znaczaco zwigksza ich funkcjonalno$¢, komfort uzytkowania oraz skuteczno$¢

terapeutyczng. Dzigki zastosowaniu nowoczesnych materialow, takich jak polimery
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termoplastyczne czy kompozyty, spersonalizowane ortezy staja si¢ lzejsze, bardziej

wytrzymate i estetyczne [12, 168].

Rysunek 2.2. Orteza stawu skokowego wytworzona metodg FDM z materiatu PET-G [75]

Zastosowanie ortez stawu skokowego w medycynie pozwala nie tylko na przyspieszenie
procesu leczenia 1 rehabilitacji, ale rdwniez na poprawe jakosci Zycia pacjentdw poprzez
minimalizacj¢ bolu [112], poprawe stabilnosci [113] oraz umozliwienie powrotu
do codziennych aktywnos$ci [113]. Wspotczesne badania wskazuja na rosnaca role ortez
w zapobieganiu przewleklym problemom zdrowotnym oraz w redukcji obcigzenia systemu
opieki zdrowotnej, poprzez skrocenie czasu hospitalizacji oraz zwigkszenie skutecznosci terapii

[114].
2.1.2  Metody projektowania ortez stawu skokowego

Wraz z rozwojem techniki, metody projektowania i wytwarzania ortez stawu skokowego
ulegaty cigglemu usprawnieniu, co umozliwilo tworzenie rozwigzan bardziej efektywnych,
precyzyjnych oraz indywidualnie dopasowanych do potrzeb pacjentow. Kluczowe metody

projektowania i wytwarzania obejmuja:

15



Justyna Rybarczyk

tradycyjne metody rgczne: wytwarzane sg bezposrednio przez protetyka z materiatow
takich jak gips lub tworzywa termoplastyczne, ktoére sa bezposrednio stosowane
na konczynie pacjenta. Mozna je w pewnym stopniu dopasowa¢ do anatomii pacjenta,
ale ich wykonanie zajmuje wigcej czasu 1 nie ma pewnosci, ze b¢da idealnie pasowac
[115].

wykorzystanie technologii CAD/CAM: zastosowanie komputerowego wspomagania
projektowania (CAD) i wytwarzania (CAM) umozliwia tworzenie precyzyjnych modeli
ortez. Jest ono wykorzystywane m.in. przez firm¢ OTTOBOCK [66]. Proces
rozpoczyna si¢ od cyfrowego skanowania konczyny pacjenta, co pozwala na doktadne
odwzorowanie jej ksztattu. Nastepnie, przy uzyciu oprogramowania CAD, projektuje
si¢ orteze lub proteze (przyktad pokazano na rys. 2.3), uwzgledniajac indywidualne
potrzeby pacjenta. Gotowy projekt jest przesylany do oprogramowania CAM, ktory
umozliwia generowanie kodu, ktory pozwala na sterowanie maszynami

wytwarzajacymi ortez¢ z odpowiednich materiatow. Metoda ta skraca czas produkcji.
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Rysunek 2.3. Proces modelowania leja protezowego [66]

techniki wytwarzania przyrostowego (ang. Additive Manufacturing): techniki
wytwarzania przyrostowego, popularnie okreslane jako druk 3D, pozwalaja
na tworzenie ortez o skomplikowanych ksztattach, ktore sg idealnie dopasowane
do anatomii pacjenta. Proces rozpoczyna si¢ od cyfrowego skanowania konczyny,
na podstawie ktorego projektuje si¢ model ortezy w srodowisku CAD. Nastepnie model

odwzorowywany jest warstwowo z wykorzystaniem materiatléw takich jak tworzywa
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sztuczne czy kompozyty. Jedna z najistotniejszych zalet tych technologii —
z perspektywy wytwarzania anatomicznie dopasowanych ortez — jest mozliwos¢
szybkiej zmiany produkowanego asortymentu, bez konieczno$ci przezbrajania maszyn
ani przygotowywania dedykowanego oprzyrzagdowania technologicznego. To kluczowa
réznica wzgledem konwencjonalnych metod ubytkowych oraz technik obrobki

formujacej (np. obrobka plastyczna, odlewnictwo).

Technologie przyrostowe umozliwiajg takze szybkie prototypowanie oraz tatwe wprowadzanie

modyfikacji, co jest szczegdlnie istotne w przypadku dzieci, u ktérych anatomia dynamicznie

si¢ zmienia [67]. Laboratorium na Politechnice Poznafiskiej, gdzie prowadzono badania

do niniejszej pracy doktorskiej, zostato przedstawione na rys. 2.4.

Rysunek 2.4. Laboratorium szybkiego wytwarzania na Politechnice Poznanskiej, wydruk ortezy stawu

skokowego [78]

metody hybrydowe: tacza one tradycyjne techniki reczne z nowoczesnymi
technologiami cyfrowymi. Na przyktad, po wykonaniu cyfrowego skanowania
konczyny i1 zaprojektowaniu ortezy w programie CAD, mozna zastosowa¢ tradycyjne
techniki reczne do finalnego dopasowania i wykonczenia ortezy. Takie podejscie taczy
zalety obu metod, zapewniajac precyzje oraz indywidualne dostosowanie [116].
Rys. 2.5 przedstawia ortez¢ wykonane metodg hybrydowag w 2021 roku przez firme¢
Progettiamo Autonomia Polska dla 11-letniej pacjentki z SMA.
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Rysunek 2.5. Orteza wykonana metoda hybrydowa (opracowanie wtasne)

Nowoczesna metodologia projektowania ortez stawu skokowo ktadzie nacisk na wysoka
personalizacj¢, uzyteczno$¢, komfort i skutecznos$¢ terapeutyczng. Te najnowocze$niejsze
technologie obejmuja skanowanie trojwymiarowe, projektowanie wspomagane komputerowo,
oprogramowanie do produkcji wspomaganej komputerowo i drukowanie tréjwymiarowe, ktore
umozliwiajg wytwarzanie wktadek ortopedycznych idealnie dopasowanych do indywidualnych
wymiardw potrzeb pacjenta i wptywajacych na lepsze wyniki i leczenie w rehabilitacji [63,

117].

2.2 Projektowanie zindywidualizowanych ortez stawu skokowego

2.2.1 Metodyka pobierania danych antropometrycznych

Nowoczesna ortopedia 1 rehabilitacja dynamicznie rozwijaja si¢ w kierunku petnej
indywidualizacji wyrobow medycznych. Personalizacja ortez — zwlaszcza tych stosowanych
na konczynach dolnych — nie jest juz tylko trendem technologicznym, lecz staje si¢ standardem
praktyki klinicznej, ktory znaczaco poprawia efektywno$¢ leczenia oraz komfort codziennego

uzytkowania. Kluczowym elementem tego procesu jest pozyskanie doktadnych danych
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antropometrycznych, ktore stanowig podstawe anatomicznego dopasowania ortezy do budowy
ciata pacjenta [75, 166, 168]. Btedne odwzorowanie ksztattu konczyny moze bowiem
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji, takich jak nieprawidlowe rozlozenie sit podczas
chodu, punkty ucisku, czy nawet wtorne deformacje ortopedyczne. Aby tego unikngé, coraz
powszechniej stosuje si¢ zaawansowane technologie skanowania 3D, z ktérych szczeg6lne
miejsce zajmujg reczny skaner EinScan Pro 2X (rysunek 2.6. przedstawia pogladowy proces

skanowania) oraz kompleksowy system projektowo-produkcyjny AutoMedPrint [153].

Rysunek 2.6. Proces skanowania konczyny dolnej z uzyciem skanera 3D (Grafika wygenerowana

za pomocg ChatGPT - OpenAl, 2025)

Skanowanie 3D to nieinwazyjna metoda pozyskiwania geometrii powierzchni ciala cztowieka.
Pozwala ona na szybkie, bezkontaktowe i1 precyzyjne odwzorowanie rzeczywistego ksztattu
konczyny pacjenta [12]. Jest to szczegélnie istotne w przypadku ortez stawu skokowego,
gdzie nawet milimetrowe rdznice w ksztatcie mogg prowadzi¢ do dyskomfortu, otar¢ skoéry
lub zaburzen biomechaniki chodu [78]. Skaner Einscan wykorzystuje technologi¢ $wiatla
strukturalnego 1 pracuje w trybie ciggtym — operator przesuwa urzadzenie wokot konczyny,
a w czasie rzeczywistym uzyskiwany jest model 3D w postaci chmury punktéw. Urzadzenie

charakteryzuje si¢ wysoka doktadnos$cig skanowania, wynoszaca nawet 0,1 mm, co zapewnia
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bardzo wierne odwzorowanie szczegotow anatomicznych — zardwno konturow, jak i krzywizn

konczyny [44, 75, 168].

Zgodnie z metodyka opisang w literaturze oraz materiatach projektowych, proces skanowania
przebiega wedlug okreslonego schematu. W pierwszej kolejnosci przygotowuje si¢ stanowisko
1 pacjenta — konczyna dolna powinna znajdowac si¢ w pozycji siedzacej, ze zgieciem w stawie
kolanowym pod katem prostym (90°) [75, 166], a stopa powinna by¢ stabilnie oparta o podioze.
W zaleznosci od potrzeb projektowych, skanowany moze by¢ caty odcinek od stopy do kolana,
lub — w przypadku projektowania skomplikowanej ortezy — takze druga konczyna, na zasadzie
tzw. ,,mirror scan” (skan lustrzany). W niektérych przypadkach skanowanie obejmuje takze

kikuty po amputacjach lub konczyny w opatrunkach [12, 75, 153].

Proces skanowania moze by¢ realizowany na dwa sposoby — manualnie lub automatycznie.
Manualne skanowanie przy pomocy urzadzenia Einscan Pro 2X polega na tym, Ze operator
przesuwa skaner wokoét konczyny, utrzymujac odpowiednig odlegto$¢ oraz kat skanowania.
Zaletg tego rozwigzania jest elastyczno$¢ i mobilnosé, ktora pozwala na prace w réznych
warunkach — takze poza laboratorium. Z kolei automatyczne skanowanie mozliwe jest
w specjalnym, zaprojektowanym do tego celu stanowisku AutoMedPrint. Zawiera ono tor
jezdny, wozek ze skanerem oraz uchwyty stabilizujace konczyne. Dzigki temu mozliwe jest
uzyskanie powtarzalnych pomiarow przy minimalnym udziale operatora, co znacznie

przyspiesza 1 usprawnia caty proces [12-13, 75, 153, 168-169].

Po zakonczeniu skanowania generowana jest surowa chmura punktow, ktéra stanowi cyfrowy
zapis geometrii konczyny. Dane te musza nastgpnie zosta¢ odpowiednio przetworzone.
Obejmuje to szereg operacji, takich jak czyszczenie modelu (usuwanie nieprawidtowych
punktow, artefaktow, zaktocen), zamykanie otwordw, wygladzanie powierzchni oraz — jesli
to konieczne — redukcje liczby trojkatow w siatce. Gotowy model eksportowany jest do formatu
STL, ktory jest standardowym formatem dla dalszej obrobki w srodowisku CAD [12-13, 75,
153, 168].

W kolejnym etapie dane trafiajg do systemu AutoMedPrint, gdzie nast¢puje ich automatyczna
analiza 1 przeksztalcenie w parametry projektowe. Na podstawie uzyskanych przekrojow
poprzecznych, punktow referencyjnych i wymiardOw system generuje gotowy model ortezy
w Srodowisku  Autodesk Inventor. Dzigki zastosowaniu inteligentnych  modeli
parametrycznych caly proces projektowania odbywa si¢ automatycznie i nie wymaga re¢cznej
interwencji projektanta. Projekt mozna wzbogaci¢ o preferencje pacjenta, takie jak kolor, typ

zamknigcia, czy materiat — co dodatkowo wspiera personalizacj¢ wyrobu [153, 168-169].
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Catly proces — od skanowania do wygenerowania gotowych plikow STL do druku 3D — moze
trwa¢ mniej niz dwie godziny. W razie potrzeby mozliwe jest szybkie wprowadzenie poprawek
(np. na podstawie przymiarki) i ponowne wydrukowanie nowej wersji ortezy. Taka iteracyjnos¢
zwieksza precyzje dopasowania, a jednoczesnie zmniejsza koszty i1 skraca czas oczekiwania

pacjenta na wyrdb [153].

W praktyce klinicznej i edukacyjnej system AutoMedPrint wraz ze skanerem Einscan
wykorzystywany byl juz w blisko 100 przypadkach, obejmujacych pacjentow w réznym wieku
1z r6znorodnymi jednostkami chorobowymi — od dzieci z mézgowym porazeniem dziecigcym,
przez osoby z deformacjami stop, po pacjentdow po amputacjach. Technologie te pozwolily
na tworzenie ortez sztywnych, polelastycznych oraz specjalistycznych, takich jak ortezy

wodoodporne czy ortezy pionizujace [44, 75, 153, 168-169].

2.2.2  Przetwarzanie danych antropometrycznych

Po zakonczeniu procesu skanowania 3D konczyny dolnej i zapisaniu uzyskanych danych
w formacie STL, kolejnym etapem jest przetwarzanie tych informacji w programie
umozliwiajacym edycje siatki trojkatéw (ang. mesh) [75, 153]. Schemat przetwarzania danych

antropologicznych zostat przedstawiony na rysunku 2.7.

Przetwarzanie danych
antropometrycznych

DANE STL

SIATKA
SO MESH

i ! i
CAD [@
ﬁ l |

Rysunek 2.7. Schemat przetwarzania danych antropometrycznych — od pliku STL do wydruku 3D
21



Justyna Rybarczyk

W tym celu mozna zastosowa¢ oprogramowania Meshmixer, ktore jest jednym z najczgsciej
wykorzystywanych darmowych narzedzi do przetwarzania modeli pochodzacych ze skanerow
3D. Program ten pozwala na wykonanie szeregu operacji niezb¢dnych do przygotowania

modelu konczyny do dalszego projektowania ortezy [75].

Rysunek 2.8. Skan konczyny dolnej zaimportowany w programie Meshmixer [75]

W literaturze dotyczacej cyfrowego modelowania wyrobow ortopedycznych, powszechng
praktyka jest wstepne przygotowanie geometrii poprzez import pliku STL do dedykowanych
programéw edycyjnych, takich jak Meshmixer czy inne oprogramowania do obrobki siatek
trojkatnych [166, 168]. Jak podkreslaja autorzy [75, 166], kluczowym etapem jest odpowiednie
ustawienie modelu wzgledem ukladu wspotrzednych przestrzennych — w wielu przypadkach
domy$lna orientacja importowanej siatki nie odpowiada wymaganej pozycji do dalszego

przetwarzania.

W zwiazku z tym istotne jest zastosowanie funkcji typu Transform, umozliwiajacej translacje,
rotacj¢ oraz skalowanie modelu, co pozwala na uzyskanie wlasciwej orientacji konczyny
w przestrzeni roboczej. Odpowiednio ustawiona geometria stanowi podstawe do dalszych
operacji, takich jak wycinanie obszaréw roboczych czy generowanie przekrojow, ktore — jak
zauwazono w literaturze — wymagaja zachowania osiowe]j symetrii oraz precyzji wzgledem
anatomicznych punktow odniesienia [166, 168]. Przeksztalcony model widoczny jest

na rysunku 2.9.
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Rysunek 2.9. Ustawiona w przestrzeni konczyna dolna po operacji Transform [75]

Zgodnie z przyjeta w literaturze praktyka, kolejnym istotnym krokiem jest usunigcie zbgdnych
danych i szumoéw, ktoére mogly zosta¢ wygenerowane podczas skanowania, szczegdlnie w
obrebie granic modelu. W tym celu usuwa si¢ fragmenty siatki nieistotne dla projektowania
ortezy, takie jak koncowki palcéw czy obszary z nadmiarem trdjkatow. Operacja ta zostaje
wykonana za pomocg funkcji zaznaczania i usuwania, ktéra pozwala na rgczne wybranie

niepotrzebnych czg¢sci modelu.

Nastepnie stosuje sie funkcje zamykania otwordéw i nieciaglosci, np. Close Cracks, ktora
odpowiada za automatyczne zamykanie pgknig¢ oraz otworoOw w siatce trojkatéw. Dzieki tej
operacji uzyskuje si¢ zwartga, jednorodng struktur¢ modelu — pozbawiong przerw 1 szczelin,
ktore moglyby wptyna¢ negatywnie na proces modelowania w systemie CAD lub uniemozliwié¢

poprawne wykonanie druku 3D [166, 168].

Najwieksza wage przyktada si¢ do zachowania doktadnej geometrii stawu skokowego 1 dolnej
czesci tydki, ktore sg kluczowe z punktu widzenia biomechaniki dziatania ortezy. Mniej istotne
obszary — takie jak palce stopy — celowo upraszcza si¢ lub pomija, poniewaz nie odgrywaja
istotnej roli w procesie dopasowania ortezy. Palce, ze wzgledu na swoja mata powierzchnig 1
zmienno$¢ potozenia, sg najtrudniejszym elementem do poprawnego zeskanowania.

Przyktadowe artefakty zostaty przestawione na rysunku 2.10 [75, 166, 168].
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Rysunek 2.10. Artefakty w trakcie oczyszczania modelu (materiaty zespotu AutoMedPrint — skan
nogi 4-letniego chlopca)

Gotowy, oczyszczony model, po przeprowadzeniu wszystkich operacji transformacji,
oczyszczania 1 rekonstrukcji, przedstawiono na rysunku 2.11. Tak przygotowana siatka mesh
uznawana jest za gotowa do zaimportowania do programu CAD (np. Autodesk Inventor) w celu
wygenerowania projektu ortezy metodg parametryczng. Na tym etapie model mozna
wykorzysta¢ do dalszych analiz, symulacji lub bezposredniego przygotowania do druku 3D

[12,75, 166, 168].

Rysunek 2.11. Oczyszczony skan prawej dolnej konczyny [166]
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2.2.3 Projektowanie ortez z uzyciem systeméw CAD

Wspoélczesna ortopedia 1 protetyka dynamicznie rozwijaja si¢ dzigki postgpowi
technologicznemu, ktory umozliwia projektowanie i1 produkcje wyrobow medycznych
dostosowanych do indywidualnych potrzeb pacjentow. Jednym z kluczowych narzedzi, ktore
zrewolucjonizowaly ten proces, sa systemy CAD (ang. Computer-Aided Design),
czyli komputerowe wspomaganie projektowania. Zastosowanie CAD w projektowaniu ortez
umozliwia precyzyjne odwzorowanie ksztattu konczyny, optymalizacj¢ konstrukcji (rys. 2.12)

oraz szybkie iteracyjne [168].
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Rysunek 2.12. Modelowanie brylowe z wykonanym azurem dla ortezy nadgarstka w programie

Autodesk Inventor [168]

Proces projektowania ortez z uzyciem systemow CAD rozpoczyna si¢ zazwyczaj od uzyskania
danych antropometrycznych pacjenta. Dane te wczytywane sa do oprogramowania CAD,
gdzie stanowig punkt wyjsécia dla dalszych prac projektowych [75, 166, 168-169]. Na ich
podstawie konstruktor moze zaprojektowac ortezg idealnie dopasowana do anatomii pacjenta,

co ma szczego6lne znaczenie w przypadku konczyn dolnych

Jedna z kluczowych zalet systeméw CAD jest mozliwo$¢ tworzenia modeli parametrycznych.

Oznacza to, ze projekt jest zbudowany w oparciu o zdefiniowane parametry — takie jak dlugos¢,
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szerokos¢, obwdd tydki czy kostki — ktore mozna tatwo modyfikowa¢, dostosowujac model
do réznych pacjentow bez koniecznosci tworzenia projektu od zera. W praktyce oznacza to
duza oszczgdno$¢ czasu oraz wigksza elastycznos¢ produkcji, szczegdlnie w placowkach, ktére

obstuguja duza liczbe pacjentow [169].

Systemy CAD pozwalaja rowniez na precyzyjne modelowanie wszystkich istotnych cech
konstrukcyjnych ortezy — takich jak grubos¢ $cianek, lokalizacja otworow wentylacyjnych,
strefy elastyczne 1 sztywne, systemy mocujgce (np. rzepy lub tasmy), a takze elementy
funkcjonalne, jak zawiasy lub belki sprezyste. Mozliwe jest takze tworzenie perforacji,

co zmniejsza wage ortezy i poprawia komfort uzytkowania [168].

Projekt CAD mozna tatwo wyeksportowa¢ do formatu STL lub OBJ, co umozliwia
bezposrednie przestanie do drukarki 3D. Dzigki temu caty proces — od skanu do gotowego
wyrobu — moze zosta¢ zrealizowany w ciggu jednego dnia. To rozwigzanie ma szczegdlne
znaczenie w konteks$cie ortez tymczasowych, np. dla pacjentoéw pooperacyjnych lub w trakcie

intensywnej rehabilitacji [12, 166-169].
2.2.4 Wytwarzanie ortez stawu skokowego

W przypadku produkcji ortezy stawu skokowego istnieje wiele istotnych etapow, ktorych celem
jest wytworzenie nowego, spersonalizowanego urzadzenia ortopedycznego. Obecnie stosuje si¢
zarowno tradycyjne, jak 1 nowoczesne metody produkcji, oparte na réznych koncepcjach

i technologiach [63, 75, 166, 168].

Jak opisano w literaturze [63], w tradycyjnym, r¢cznym procesie tworzenia form (rys. 2.13)
to ortopeda technik inicjowat caly przebieg prac. Na poczatku dokonywano pomiaru konczyny
pacjenta z wykorzystaniem gipsowego odlewu lub elastycznych miar, a uzyskane dane stuzytly
do wykonania modelu referencyjnego. Na jego podstawie formowano ortez¢ z materialow
termoplastycznych lub skory. Mimo Zze metoda ta pozwala na znaczna indywidualizacj¢ wyrobu
wzgledem anatomii pacjenta, jest ona wysoce czasochtonna i wymaga duzego do$wiadczenia

rzemieslniczego. Pomimo tego, wciaz jest ona powszechnie obecna w praktyce ortopedyczne;.
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Rysunek 2.13. Formowanie r¢czne ortez stawu skokowego [63]

Nowoczesny proces projektowania i wytwarzania ortez stawu skokowego opiera si¢
na zaawansowanych technologiach cyfrowych, ktéore umozliwiajg precyzyjne odwzorowanie
anatomicznych ksztaltow pacjenta. Etap projektowania rozpoczyna si¢ od trojwymiarowego
skanowania konczyny, ktére stanowi baz¢ do stworzenia cyfrowego modelu ortezy
w Srodowisku CAD. Nastepnie pliki projektowe, w formacie STL, sg przesytane do drukarek
3D wykorzystujacych technologie wytwarzania przyrostowego, gdzie model jest realizowany
warstwa po warstwie z materiatow takich jak tworzywa termoplastyczne, kompozyty wtokniste

lub metale [63, 117, 168].

Takie podejscie eliminuje konieczno$¢ stosowania specjalistycznych narzedzi oraz recznego
przezbrajania maszyn, co znaczaco skraca czas produkcji 1 zwigksza elastyczno$¢ procesu
wytwarzania [116]. Technologie wytwarzania przyrostowego umozliwiaja szybkie
prototypowanie oraz tatwe wprowadzanie modyfikacji w projekcie, co jest szczegolnie wazne

w przypadku dzieci i pacjentéw ze zmieniajacg si¢ anatomia [63].

Roéwniez technologie hybrydowe zyskuja na popularno$ci, taczac precyzje cyfrowego
projektowania z tradycyjnymi technikami r¢cznymi. Na przykiad po wykonaniu cyfrowego
skanu 1 zaprojektowaniu ortezy w programie CAD, do finalnego dopasowania i wykonczenia
wykorzystuje si¢ reczne metody, co pozwala zachowa¢ wysoka jako$¢ i indywidualne

dostosowanie produktu [118].
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Indywidualizacja jest kluczowym aspektem w produkcji ortez. Wykorzystanie
zaawansowanych technologii pozwala na dopasowanie wyrobow do indywidualnej anatomii
pacjenta oraz jego specyficznych potrzeb terapeutycznych. Eksperci moga dzicki temu
projektowaé ortezy uwzgledniajace zarbwno parametry biomechaniczne, jak i funkcjonalne
ograniczenia pacjenta [119]. Do produkcji stosuje si¢ szeroka game materialow —
od tradycyjnych tworzyw termoplastycznych 1 skory, po nowoczesne kompozyty weglowe
i szklane, ktére charakteryzuja si¢ wysoka wytrzymalo$cia przy jednoczesnej niskiej

masie [120].

Wdrozenie nowoczesnych technologii cyfrowych i automatyzacji przynosi liczne korzysci:
skraca czas produkcji, zwigksza precyzje dopasowania, ulatwia prototypowanie
oraz modyfikacje, a takze moze prowadzi¢ do obnizenia kosztdw, co czyni ortezy bardziej
dostepnymi dla pacjentoéw [121-122]. Takie zmiany znaczaco podnosza jako$¢ leczenia

iefektywnosc¢ rehabilitacji osob z zaburzeniami funkcji stawu skokowego [122].

2.3 Metody badan wlasciwosci wyrobow ortopedycznych

2.3.1 Podstawowe wymagania i normy dotyczace wyrobow ortopedycznych

Wyroby medyczne powinny by¢ projektowane i wytwarzane w taki sposob, aby minimalizowac
ryzyko wystapienia urazOw mechanicznych, zakazeh oraz narazenia na promieniowanie.
Glownym celem jest zapewnienie, ze podczas ich uzytkowania nie stanowig zagrozenia
dla zdrowia 1 bezpieczenstwa pacjentow ani personelu medycznego [67]. Jednym z kluczowych
aspektow regulacyjnych jest klasyfikacja wyrobow medycznych, ktéra opiera si¢ na ocenie
ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem. Klasa wyrobu wptywa bezposrednio na procedury
zwigzane z oceng zgodno$ci oraz nadzorem. Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745, a konkretnie rozdzialem III, regutag 2, wyroby
nieinwazyjne przeznaczone do transportu lub przechowywania ptyndéw ustrojowych, tkanek,
komorek, organow lub gazow, ktoére moga zosta¢ uzyte do infuzji, podania lub wprowadzenia
do organizmu, klasyfikuje si¢ jako klase Ila, jesli sa potaczone z aktywnym wyrobem klasy Ila,
IIb lub III, albo gdy przeznaczone sa do przechowywania krwi, komorek lub innych materiatow
biologicznych, z wyjatkiem workow na krew, ktore naleza do klasy IIb. W pozostatych
przypadkach tego typu wyroby kwalifikuja si¢ do klasy I [68].

Zanim wyrob medyczny zostanie wprowadzony do obrotu, producent ma obowigzek
przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny zgodnosci. Proces ten obejmuje migdzy

innymi sporzadzenie deklaracji zgodnosci oraz — w przypadku wyrobow wyzszej klasy —
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uzyskanie certyfikatu zgodno$ci wystawionego przez jednostk¢ notyfikowang. Wszystkie
wyroby przeznaczone do sprzedazy w Unii Europejskiej musza by¢ oznakowane znakiem CE
(nie dotyczy wyrobow medycznych klasy I takich jak ortezy, producent sam deklaruje ich

zgodnos$¢), ktory potwierdza ich zgodno$¢ z obowigzujacymi wymaganiami prawnymi [69].

W przypadku podmiotéw zajmujacych si¢ zaopatrzeniem pacjentow w wyroby ortopedyczne,
istnieja réwniez jasno okreslone wymagania dotyczace lokalu, w ktérym prowadzona jest
dziatalno$¢. Placowka taka powinna by¢ wyposazona w pomieszczenia umozliwiajace
magazynowanie, ekspedycje oraz przymiarki wyrobow, a takze zapewnia¢ dostepnos¢ dla osob
z niepelnosprawno$ciami. Kluczowe jest takze utrzymywanie odpowiednich warunkow

przechowywania produktow ortopedycznych, zgodnie z zaleceniami producenta [70].

System refundacji wyrobéw medycznych zaktada, Zze pacjenci maja prawo do otrzymania
dofinansowania na wyroby takie jak protezy, ortezy czy wozki inwalidzkie. W celu realizacji
refundacji konieczne jest wystawienie przez uprawnionego lekarza zlecenia, ktore musi zostaé
potwierdzone w systemie eZWM. Odbidr wyrobu nastgpuje w odpowiednim punkcie, ktory

posiada umowg¢ z Narodowym Funduszem Zdrowia [71].

Wyroby ortopedyczne, jako szczeg6lny podtyp wyrobow medycznych, musza spetnia¢ szereg
norm technicznych 1 jakosciowych, ktore sg zgodne z tzw. normami zharmonizowanymi.
W Unii Europejskiej szczegélne znaczenie maja normy opracowywane przez Europejski
Komitet Normalizacyjny (CEN) oraz Miedzynarodowa Organizacje Normalizacyjng (ISO),
przyktadowo:

e PN-EN ISO 13485:2016 — norma okreslajagca wymagania dotyczace systemu
zarzadzania jakos$cig w organizacjach zajmujacych si¢ projektowaniem i1 produkcja
wyrobow medycznych, w tym ortopedycznych. Koncentruje si¢ na elementach takich

jak projektowanie, wytwarzanie, montaz oraz utrzymanie wyrobéw medycznych [140].

e PN-EN ISO 14971:2020 — dotyczy systemowego zarzadzania ryzykiem i definiuje
etapy identyfikacji zagrozef, oceny oraz kontroli ryzyka zwigzanego z wyrobem

medycznym [141].

e PN-EN ISO 10993-1:2020 — zawiera szczegdélowe wytyczne dotyczace oceny
biologicznej materiatow oraz ich biokompatybilno$ci, co ma szczegoélne znaczenie

dla produktéw majacych kontakt z organizmem cztowieka [142].
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e PN-EN ISO 17664:2017 — okresla wymagania wobec informacji przekazywanych
przez producenta w zakresie czyszczenia, dezynfekcji 1 sterylizacji wyrobow

medycznych wielokrotnego uzytku [143].

e PN-EN ISO 14630:2012 — zawiera ogdélne wymagania projektowe i funkcjonalne
dla nieaktywnych chirurgicznych wyrobow medycznych, obejmujace m.in. kryteria

konstrukcyjne oraz bezpieczenstwo uzytkowania [144].

Wdrozenie powyzszych standardéw stanowi podstawe dla zapewnienia bezpieczenstwa,
skutecznosci oraz zgodnosci wyrobow ortopedycznych z przepisami prawa obowigzujacymi na

rynku Unii Europejskie;.
2.3.2 Metody badan wytrzymatosciowych

Badania dotyczace wytrzymatosci ortez stawu skokowego produkowanych przyrostowo
za pomocg druku 3D z materiatdow amorficznych, potkrystalicznych oraz ich kompozytow
obejmuja szereg metod mechanicznych i technologicznych, majacych na celu ocene¢ ich
funkcjonalnosci, trwalo$ci 1 bezpieczenstwa uzytkowania. W badaniach naukowych wyrdznia

si¢ kilka istotnych podejs¢ [123]:

e badania statyczne — analiza odpornos$ci na naprezenia w warunkach rownowagi,

e badania dynamiczne — analiza wytrzymatos$ci na zmienno$¢ obcigzen i zmegczenie
materiatu,

e analizy numeryczne — symulacja obcigzen 1 modelowanie charakterystyk

mechanicznych.

W zakresie badan mechanicznych istotne sg testy rozciggania i $ciskania w jednym kierunku,
ktore umozliwiaja ustalenie wytrzymato§ci na napr¢zenia oraz modutlu sprezystosci.
Dodatkowo przeprowadza si¢ testy zginania 1 §$cinania, pozwalajagce na ocen¢ odpornosci
na obcigzenia boczne oraz elastyczno$ci materiatu. Metody te sg znormalizowane zgodnie
z migdzynarodowymi standardami, takimi jak ISO 527 [145] (przyktad probki typu 1B ,,dog-
bone” stosowanej dla materiatow kompozytowych wzmocnionych wtoknami przedstawiono

narys. 2.14) lub ASTM D638 [124, 146].
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Rysunek 2.14. Przyktadowy pomiar rozciggania probki typu 1B zgodnej z ISO 527 [124]

Badania niszczace stanowia jedna z fundamentalnych kategorii metod eksperymentalnych
stosowanych w inzynierii materiatowej, mechanice konstrukcji, technologii produkcji
oraz inzynierii biomedycznej. Ich celem jest poznanie mechanicznych wtasciwosci materiatow
oraz struktur poprzez doprowadzenie ich do zniszczenia. Tylko w ten sposob mozliwe jest
precyzyjne okreslenie granicznych parametrow wytrzymalosciowych, takich jak: maksymalne
naprezenie, przy ktorym dochodzi do uszkodzenia, wydtuzenie wzgledne przy zerwaniu, modut
sprezystosci (Younga), granica plastyczno$ci, wytrzymatos¢ zmeczeniowa czy charakterystyka
pekania. Badania niszczace dostarczajg zatem danych, ktore sg niezbedne w projektowaniu
elementow narazonych na obcigzenia, zaréwno statyczne, jak i dynamiczne, zmienne

lub cykliczne [170-171].

W odréznieniu od badan nieniszczacych, ktore pozwalaja na oceng jakos$ci materiatow
ielementéw bez naruszania ich integralno$ci, takich jak badania ultradzwickowe,
rentgenowskie czy termograficzne, badania niszczace prowadzg do trwalej utraty funkcji
uzytkowej probki lub konstrukcji. Jest to cena, jaka ponosi si¢ w zamian za uzyskanie
szczegotowej, bezposredniej informacji o zachowaniu materiatu pod obcigzeniem. Co istotne,
wyniki uzyskane w tego rodzaju badaniach stanowig podstawe do certytikacji, dopuszczenia
do obrotu i stosowania materiatow w wielu sektorach, w tym w przemysle lotniczym,

motoryzacyjnym, budownictwie oraz medycynie [172].

31



Justyna Rybarczyk

Badania niszczace obejmuja wiele réznych metod, ktore dzieli si¢ ze wzgledu na rodzaj
obcigzenia 1 wlasciwosci mierzonych w trakcie testow. Do najczgsciej stosowanych naleza:
proba rozciagania (wytrzymato$¢ statyczna na jednoosiowe rozcigganie), proba Sciskania,
proba zginania (trdjpunktowa lub czteropunktowa), proba udarnosci (np. Charpy’ego
lub Izoda), proba pelzania (czyli odpornos¢ na dhlugotrwate obcigzenie statyczne), testy
zmgczeniowe, polegajace na cyklicznym obcigzaniu elementu, a takze badania pekania
1 propagacji rysy. Kazda z tych metod dostarcza informacji o innych wtasciwosciach materiatu.
Przyktadowo, proba rozciggania umozliwia okreslenie maksymalnego obciazenia, jakie moze
przenies¢ element przed peknigciem, podczas gdy testy zmeczeniowe pozwalajg na oceng
trwalo$ci materialu w warunkach dtugotrwatego, zmiennego obcigzenia. W kontekScie
inzynierii biomedycznej szczegolne znaczenie majg proby rozciggania, zginania oraz $ciskania,
poniewaz odpowiadaja one naturalnym mechanizmom obcigzen dzialajacych na uktad
migsniowo-szkieletowy. Ortezy, protezy, implanty i inne elementy wspomagajace wymagaja
wiec szczegdtowej charakterystyki materialowej pod katem zachowania mechanicznego [100,

170-171].

W przypadku badan mechanicznych tworzyw polimerowych i ich kompozytéw, jedng
z najczesciej stosowanych procedur jest proba rozciggania zgodna z normg ISO 527. Norma ta
definiuje szczegd6towo warunki prowadzenia badania, w tym: geometri¢ probki, warunki
srodowiskowe, predkos¢ odksztalcania oraz sposob interpretacji wynikdéw. Probka stosowana
w badaniach ISO 527 ma ksztatt charakterystycznego ,,wiosetka” — jest to element symetryczny
z poszerzonymi koncami umozliwiajgcymi pewne zamocowanie w uchwytach maszyny
wytrzymato§ciowej oraz zwezong czescig centralng, czyli obszarem pomiarowym. Ksztatt ten
zapewnia lokalizacj¢ deformacji w jednej strefie oraz minimalizuje ryzyko niekontrolowanego

zerwania probki poza polem pomiarowym [100, 145].

W przypadku materialow drukowanych przyrostowo, w tym metoda FDM, badania niszczace
maja dodatkowe znaczenie. Wydruki FDM charakteryzujg si¢ warstwowg strukturg
oraz kierunkowo$cig wynikajacg z toru druku. To oznacza, ze wlasciwosci mechaniczne moga
znacznie r6ézni¢ si¢ w zalezno$ci od orientacji warstw wzgledem kierunku dzialania sity.
Dlatego badania nalezy przeprowadza¢ w réznych kierunkach — wzdtuz warstw i1 prostopadle
do nich — aby doktadnie okresli¢ anizotropi¢ struktury. Jest to spowodowane mniejszg
wytrzymato$cig potgczen miedzywarstwowych niz samego materialu wewnatrz warstwy.
Badania niszczace pozwalaja zatem nie tylko na oceng¢ samego materiatu, ale tez na analize
jakosci procesu druku — w tym parametrow takich jak temperatura gtowicy, predkos¢ druku,

strategia wypetnienia czy chlodzenie [100, 167-169].
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W pracach [100, 184-185] badania niszczace przeprowadzono dla probek wykonanych z PLA,
PET-G, ABS, PA12 oraz ich kompozytow z wtoknem weglowym. Wszystkie probki mialy
ksztalt zgodny i1 byly drukowane w warunkach kontrolowanych. Celem bylo poréwnanie
wiasciwosci mechanicznych réznych materialdéw pod katem potencjalnego zastosowania ich
do produkcji ortez stawu skokowego. Wnioski ptynace z badan pokazaly, ze materiaty
kompozytowe (np. PLA-CF, PA12-CF) wykazujg znacznie wyzsze warto§ci modutu Younga,
lecz réwniez wigksza krucho$¢. Dla zastosowan ortopedycznych wazne jest zatem znalezienie

kompromisu miedzy sztywnos$cig a odpornoscig na pekanie [184-185].

Oprocz prob na prostych probkach, badania niszczace moga by¢ takze stosowane do oceny
gotowych wyrobow — takich jak ortezy. W takim przypadku nie bada si¢ jedynie wiasciwosci
materialowych, ale rowniez zachowanie calej struktury pod dziataniem sit odpowiadajacych
warunkom rzeczywistego uzytkowania. Ortezy moga by¢ poddawane testom zginania,
Sciskania, punktowego obcigzenia [154]. Wyniki takich badan dostarczaja informacji
o trwatosci konstrukcji, sztywnosci funkcjonalnej oraz lokalnych strefach narazonych
na przecigzenie [12]. Analizujac powierzchnie ztaman po probach niszczacych, mozna okresli¢
dominujace mechanizmy zniszczenia — np. delaminacj¢ migdzywarstwowa, inicjacje peknigé
w punktach naprezen czy zerwanie w miejscach stabej adhezji. Techniki obrazowe, takie jak
mikroskopia $wietlna lub skaningowa mikroskopia elektronowa (SEM), umozliwiaja
identyfikacj¢ miejsc inicjacji uszkodzen oraz struktur mikrodefektow, ktore nie byty widoczne

w makroskali [186].

Badania niszczace stanowig nieodzowny komponent w procesie projektowania i1 testowania
nowych materiatbw oraz konstrukcji. Pozwalaja one na walidacje wlasciwosci
wytrzymato$ciowych, sprawdzenie zgodno$ci z zatozeniami projektowymi, oceng trwato$ci
1 bezpieczenstwa uzytkowania. W kontekscie biomedycznym ich znaczenie jest szczegdlnie
duze, poniewaz urzadzenia wspomagajgce — takie jak ortezy czy protezy — muszg by¢ nie tylko
ergonomiczne, ale tez niezawodne i odporne na uszkodzenia. Normy takie jak ISO 527
zapewniaja jednolity, standaryzowany sposob prowadzenia testow, co umozliwia
poréwnywalno$¢ wynikéw w skali miedzynarodowej 1 w przypadku badan mechanicznych
tworzyw polimerowych i ich kompozytéw, jedng z najczesciej stosowanych procedur jest

wlasnie proba rozciggania zgodna z norma ISO 527 [145].

W przypadku materiatow kompozytowych szczegolne znaczenie majg badania dynamiczne,
np. dynamiczna analiza mechaniczna (DMA), ktére pozwalaja oceni¢ wlasciwosci

mechaniczne w zmiennych warunkach obcigzenia i1 temperatury [126]. Z kolei testy
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zme¢czeniowe nasladujg dtugotrwate uzytkowanie ortez i pozwalajg okresli¢ moment, w ktorym

materiat zaczyna ulega¢ degradacji lub utracie wtasciwosci mechanicznych [127].

Charakterystyka materiatow  kompozytowych, takich jak laminaty o zlozZone;,
wielowarstwowe] strukturze 1 anizotropowych wiasciwosciach, wymaga zastosowania
zaawansowanych technik badawczych. Wéréd nich wyréznia si¢ badania ultradzwigkowe oraz
tomografi¢ komputerowa (ang. Computed Tomography — CT), ktéore pozwalaja na oceng
zewnetrznej geometrii oraz wewnetrznej struktury ortez, co jest istotne dla analizy
jednorodnos$ci materiatu, rozmieszczenia wzmocnien kompozytowych oraz ewentualnych
defektow wewnetrznych [138]. Szczegolnie istotne w kontek$cie technologii przyrostowych
jest badanie potaczen miedzywarstwowych, ktore maja kluczowe znaczenie dla jakosci

wydrukow w technologii FDM [128].

Obiekty wytwarzane przyrostowo sg analizie wptywu kierunku druku, rodzaju materiatu oraz
grubo$ci warstw na wlasciwosci mechaniczne. W takich testach pomocne sa symulacje
komputerowe, szczegdlnie metoda elementow skonczonych (MES), ktéora umozliwia
modelowanie rozktadu naprgzen w obrebie ortezy oraz symulacje jej zachowania pod wptywem

obciazen [130].

Conditbn 11 Condition |

Rysunek 2.15. Warunki i katy zalecane przez norme ISO 10328 dla testow cyklicznych [125]

W kontekscie badan wytrzymatosciowych ortez istotne sg rowniez odpowiednie standardy
techniczne, takie jak ISO 10328 [150], dotyczacy wytrzymalosci mechanicznej ortez i protez
konczyn dolnych 1 jej warunki zostaly przedstawione na rys. 2.15, oraz ISO 10993 [142],
obejmujacy oceng biokompatybilnos$ci materiatdw medycznych. Analizy prowadzone zgodnie
z tymi wytycznymi zapewniaja bezpieczenstwo oraz komfort uzytkowania gotowego produktu

[125].
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2.3.3 Metody badan doktadnosci wymiarowo-ksztattowej

Analiza doktadno$ci wymiarowo-ksztattowej odgrywa istotng role w ocenie ortez stawu
skokowego produkowanych technikami addytywnymi z wykorzystaniem materiatow
kompozytowych. Precyzja realizacji ma wplyw na ich funkcjonalno$¢, dostosowanie
do anatomii pacjenta oraz zgodno$¢ z wymogami projektowymi [136]. W dostepnej literaturze

naukowej przedstawiono réoznorodne metody wykorzystywane w tym celu, takie jak:

e metrologia wspoirzednosciowa (CMM): zastosowanie maszyn wspotrzednosciowych
do doktadnych pomiaré6w geometrycznych obiektow pozwala na precyzyjng kontrolg
wymiarow [129, 133],

e skanowanie 3D: technologia pozwalajaca na szybkie gromadzenie znacznych ilo$ci
informacji o zlozonych powierzchniach, co jest uzyteczne w modelowaniu CAD
oraz w kontroli jakosci [131, 132],

o mikroskopia pomiarowa: umozliwia badanie powierzchni oraz mikrostruktury
materialow, co ma kluczowe znaczenie przy ocenie jako$ci wykonania ortez [137],

e tomografia komputerowa: pozwala na bezinwazyjne badanie struktury wewngtrznej
obiektéw, wykrywanie defektow takich jak delaminacje czy peknigcia [138],

e analiza zgodnosci z modelem CAD: Obejmuje zestawienie rzeczywistego obiektu
z jego wirtualnym modelem w celu wykrycia odchylen wymiarowych 1 ksztalttowych

[139].

Wykorzystanie opisanych technik umozliwia doktadng analize¢ jakosci ortez stawu skokowego

wytwarzanych metoda addytywng, gwarantujac ich dobre dopasowanie oraz funkcjonalnos¢.

W literaturze naukowej mozna znalez¢ wiele badan dotyczacych wykorzystania tych metod
w ocenie doktadno$ci wymiarowo-ksztaltowej ortez stawu skokowego. W publikacjach [4,
133-134] autorzy badaja uzycie metrologii wspotrzednosciowej do weryfikacji precyzji
wymiarowej ortez produkowanych metodami addytywnymi. Inne badania [135] analizuja

uzycie skanowania 3D oraz analizy zgodno$ci z modelem CAD w kontroli jakos$ci tych ortez.

Dodatkowo, metody takie jak mikroskopia pomiarowa oraz tomografia komputerowa sa
powszechnie wykorzystywane w analizie strukturalnej kompozytéw stosowanych w produkcji
ortez, co umozliwia wykrywanie potencjalnych defektow 1 gwarantowanie wysokiej jakosci

koncowego wyrobu [137 - 138].
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Metrologia wspoOtrzednosciowa umozliwia doktadne pomiary punktow kontrolnych
na elementach, co pozwala na ocen¢ parametrow takich jak odchytki ksztattu, potozenia czy
réwnoleglo$¢ powierzchni. Jest to wazne zwlaszcza w kontek$cie ztozonych geometrii
typowych dla technologii przyrostowej. Alternatywnie, skanowanie 3D z wykorzystaniem
systemow optycznych lub laserowych umozliwia szybkie i1 bezdotykowe gromadzenie
informacji o calej powierzchni obiektu, ktore mozna zestawi¢ z modelem CAD. Taka analiza

pozwala na wykrycie odchylen wymiarowych oraz deformacji powierzchni [129, 133, 139].

Badania obrazowe, a w szczego6lnosci mikroskopia optyczna i cyfrowa, odgrywaja kluczowa
role w ocenie jako$ci wyrobow medycznych wykonywanych metoda przyrostowa. Technologia
druku 3D, a zwlaszcza technika Fused Deposition Modeling (FDM), umozliwia szybkie,
precyzyjne i stosunkowo tanie wytwarzanie indywidualnych komponentéw ortopedycznych.
Jednak pomimo szerokiego zastosowania w protetyce i ortotyce, metoda ta cechuje si¢
charakterystycznymi ograniczeniami, wynikajacymi z jej warstwowej natury. Mikroskopia
umozliwia dokladng analize tych struktur, pozwalajac na wczesne wykrycie mikropeknieé,
pustek powietrznych, stabych potaczen migdzywarstwowych czy nieregularnego rozktadu
wiokien wzmacniajgcych w materiatach kompozytowych [152]. W kontek$cie ortez stawu
skokowego, ktére muszg spetniac nie tylko wymagania anatomiczne, ale réwniez wykazywaé
odporno$¢ na obcigzenia dynamiczne, badania obrazowe stanowig istotne narzedzie

diagnostyczne, projektowe 1 kontrolne.

Mikroskopia pozwala na ocen¢ jakos$ci potaczen warstwowych, wykrycie niecigglosci
strukturalnych oraz detekcje¢ potencjalnych defektow powstajacych w  wyniku
nieréwnomiernego chtodzenia, btedéw ekstrudera lub nieprawidlowej orientacji drukowanego
obiektu. Jak wykazano w [21, 183-185], obrazowanie cyfrowe umozliwilo identyfikacje réznic
mikrostrukturalnych pomig¢dzy probkami wykonanymi z materialow standardowych i tych
z dodatkiem wlokna weglowego. Zastosowanie mikroskopu pozwala zidentyfikowaé
nieciggtosci miedzy warstwami, lokalne skupiska wildkien oraz mikropeknigcia zarowno
w stanie pierwotnym, jak i po przeprowadzeniu testOw mechanicznych [21]. Autorzy badali
probki wykonane z PLA oraz ich kompozyty z wiloknem weglowym. Okazalo sig,
ze kompozyty, mimo ze wykazywaly lepsze parametry sztywnosci, byly bardziej narazone

na defekty mikroskopowe, wynikajace z niejednorodnego rozktadu fazy wzmacniajacej [21].

Zblizone wyniki uzyskali autorzy artykutu [90], ktdrzy porownywali morfologi¢ kompozytow
drukowanych technologiami FFF oraz PJM. W obu przypadkach mikroskopia ujawnita istotne

niedoskonatosci powierzchni wynikajace z procesu drukowania, w tym $lady warstwowania,
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nieregularno$ci wynikajace z réznic temperatury oraz mikropory. Autorzy [94] podkreslili,
ze rozklad domieszek w matrycy PLA wplywa bezposrednio na odpornos$¢ na $cieranie

1 degradacj¢ powierzchni, co ma szczegolne znaczenie w ortezach uzytkowanych dynamicznie.

Mikroskopia odegrata rowniez kluczowa role w ocenie gotowych ortez ortopedycznych
wykonanych metoda FDM. W pracy analizowano ortezy projektowane indywidualnie,
na podstawie skanéw 3D konczyny dolnej pacjenta [75], a nastepnie drukowane z uzyciem
kompozytéw PLA-CF i PA12-CF [100]. Badania mikroskopowe pozwolily oceni¢ jakos¢
powierzchni zewnetrznych oraz przylegajacych do skory, wykrywajac m.in. schodkowanie
warstw oraz obecno$¢ mikropeknie¢ w miejscach najbardziej narazonych na obcigzenia
mechaniczne — w szczegdlnosci w okolicy kostki bocznej. Powierzchnie wykazywaty rowniez
réznice w chropowato$ci, co moglo prowadzi¢ do otar¢ i podraznien skéry uzytkownika.
Autorzy [93] zauwazyli, ze nawet niewielkie defekty powierzchniowe w obrgbie gorsetow
ortopedycznych mogg znaczaco wplyna¢ na komfort uzytkowania, co znajduje potwierdzenie

réwniez w przypadku ortez stawu skokowego.

Wazna czg$¢ analizy stanowito obrazowanie mikroskopowe powierzchni ztaman probek
po przeprowadzonych testach mechanicznych [21]. Dzigki mikroskopii mozliwe bylo
okreslenie typu uszkodzenia — czy miato ono charakter kruchosciowy, czy tez bylo zwigzane
z rozwarstwieniem struktury. W probkach zawierajacych widkno weglowe inicjacja pgknigé
czesto rozpoczynala si¢ w miejscach o wyraznie gorszej adhezji migedzywarstwowe;.
Mikroskopia pozwolita rowniez na identyfikacje stref, w ktorych nastgpita lokalna koncentracja
naprezen. Wnioski te pokrywaja si¢ z obserwacjami autorow [96], ktorzy analizujac ortezy
wykonane z kompozytow PLA, zaobserwowali korelacj¢ pomigdzy kierunkiem druku

a dominujacym kierunkiem peknig¢.

W badaniach [95] oraz [92] wskazano dodatkowo na znaczenie mikroskopii w ocenie wyrobow
implantacyjnych i ortotycznych, gdzie niezbgdna jest kontrola jednorodnosci struktury i1 brak
mikroporow, ktore moglyby wptyna¢ na degradacje wyrobu w warunkach obcigzenia
dynamicznego. Mikroskopia w tych zastosowaniach stanowi narzedzie nie tylko do kontroli
jakosci, lecz takze do weryfikacji skutecznosci zastosowanych domieszek wzmacniajacych,

takich jak hydroksyapatyt czy wtokno naturalne.

Znaczenie badan mikroskopowych wykracza poza sama kontrole jakosci. Obrazowanie
umozliwia oceng¢ wplywu parametrow procesu drukowania — takich jak grubo$¢ warstw,

predkos¢ ekstrudera czy temperatura stolu — na wlasciwosci strukturalne wyrobu koncowego.
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Dzigki temu mozliwa jest optymalizacja calego procesu technologicznego oraz ograniczenie
liczby prob prototypowych. Co wigcej, jak zauwazyt autor [91], w przypadku druku wyrobow
ortopedycznych dla dzieci i mtodziezy, mikroskopia jest rOwniez narzedziem predykcyjnym,
pozwalajacym projektowac rozwigzania bezpieczne i dostosowane do szybko zmieniajacej si¢

anatomii.

Analiza zgodnosci z modelem CAD jest kluczowa dla oceny precyzji wymiarowej. Zestawienie
rzeczywistych wymiarow z modelami umozliwia ustalenie odstgpstw od wymiarow
nominalnych, tolerancji wymiarowych oraz zgodnos$ci ksztaltu. Jest to szczegolnie istotne
w odniesieniu do technologii przyrostowych, ktéore moga prowadzi¢ do specyficznych
niedoktadnosci, takich jak warstwowos¢ czy dostrzegalne linie druku (tzw. efekt schodkowy)
[151]. Analiza ta wymaga uzycia skanerow 3D lub mikroskopdéw optycznych, ktére pozwalaja

na doktadne badanie struktury poszczeg6élnych warstw [73].

Badania dotyczace wymiardw i ksztattow powinny by¢ realizowane zgodnie z normami, takimi
jak ISO 10360 [147], ktora dotyczy maszyn wspotrzednosciowych, oraz ISO 1101 [148] 1 ISO
5459 [149], ktore odnosza si¢ do tolerancji wymiarowych i geometrycznych powierzchni.
W kontekscie urzadzen medycznych istotne sa rowniez normy ISO 13485 [140], ktére okreslaja

wymagania dotyczace bezpieczenstwa i jakosci produktow medycznych.

2.3.4 Metody oceny jakosci 1 funkcjonalnosci wyrobow ortopedycznych

Wspolczesna ortopedia coraz czgsciej siega po nowoczesne technologie, takie jak druk 3D,
umozliwiajgce tworzenie wyrobow medycznych dostosowanych do specyficznych potrzeb
pacjenta. Ortezy stawu skokowego s3 waznym elementem wspierajacym proces rehabilitacji
oraz terapii schorzen uktadu ruchu, dlatego ich jako$¢ i1 funkcjonalno$¢ sa kluczowe
dla pacjentow oraz specjalistow medycznych. Produkcja przyrostowa, znana jako technologia
addytywna, zapewnia duza elastyczno$¢ w tworzeniu ortez, pozwalajac na ich indywidualne
dostosowanie oraz uzycie nowoczesnych materiatow kompozytowych. Analiza publikacji
w tym zakresie podkresla znaczace elementy, ktore powinny by¢ brane pod uwage przy ocenie

tych produktow.

Ocena jakos$ci oraz funkcjonalnosci produktéw ortopedycznych bazuje na migdzynarodowych
normach i standardach. Norma ISO 10328 [125, 150] definiuje wymagania dotyczace testow
mechanicznych dla protez i1 ortez, natomiast normy serii ISO 10993 [142] koncentrujg si¢
na biokompatybilno$ci uzywanych materiatow. Istotnym aspektem jest takze ocena trwatosci

mechanicznej, ktora obejmuje odpornos¢ na Sciskanie, zginanie oraz zmg¢czenie materiatow.
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Techniki obrazowe, takie jak skanowanie 3D czy tomografia komputerowa, umozliwiaja

doktadng oceng struktury i jako$ci materialow uzytych w produkcie [101] .

Technologie przyrostowe, takie jak FDM, SLA czy SLS, s3 coraz powszechniej stosowane
w wytwarzaniu produktow medycznych, w tym ortez. Umozliwiajg one doktadne dostosowanie
ksztaltu 1 cech ortezy do specyficznych wymagan anatomicznych pacjenta, co stanowi atut
w porownaniu z klasycznymi metodami wytwarzania [176]. Analiza dostgpnych materiatow
wskazuje jednak na pewne ograniczenia tych technologii, takie jak ograniczona trwato$¢
niektérych materiatow przyrostowych czy mozliwe trudnosci w uzyskaniu pelnej

biokompatybilnosci [168].

Kompozyty maja istotne znaczenie w opracowywaniu ortez. Te materialy, przewaznie
sktadajace si¢ z matryc polimerowych wzmocnionych wtoknami weglowymi, cechujg si¢ duza
wytrzymato$cig mechaniczng przy jednoczesnym utrzymaniu niskiej masy wytworzonych z ich
uzyciem ksztattow [175]. Badania pokazujg takze ich wysoka trwato$¢ oraz mozliwosé

doktadnego dopasowania wiasciwosci mechanicznych do wymagan uzytkownika.

Ocena wilasciwosci ortez stawu skokowego dotyczy zarowno ich cech mechanicznych, jak
1 funkcjonalnych. Odpornos¢ na mechaniczne obcigzenia oraz wytrzymato$¢ na uszkodzenia
to kluczowe czynniki, ktore wptywaja na trwatos¢ i efektywnos$¢ produktu [169]. Analizy
biomechaniczne udowodnily, ze wtasciwie skonstruowane ortezy moga znacznie zwigkszy¢
stabilno$¢ stawu skokowego oraz tagodzi¢ bol, co prowadzi do wyzszej mobilno$ci pacjenta.
Wygoda uzytkowania, w tym wilasciwa wentylacja 1 elastyczno$¢, jest rownie waznym

elementem oceny funkcjonalnosci [177-178].

Mozliwosci rozwoju w tej dziedzinie obejmujg dalsze udoskonalanie technologii druku 3D pod
katem zwigkszenia precyzji odwzorowania geometrii anatomicznej [173] oraz optymalizacji
parametrow procesu w celu poprawy wiasciwosci mechanicznych 1 powierzchniowych
wyrobow [174], tworzenie 1 testowanie nowych materialdow kompozytowych [167]
oraz zastosowanie nowoczesnych metod personalizacji ortez z uwzglgdnieniem danych
biomechanicznych 1 indywidualnej anatomii pacjenta [154]. Nowatorskie metody, takie
jak wiaczenie czujnikow do $ledzenia uzywania ortez, stwarzajag nowe szanse w rehabilitacji

i diagnostyce [78].
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2.4 Techniki przyrostowe w ortopedii

Techniki przyrostowe (ang. additive manufacturing, AM), takie jak modelowanie osadzania
topionego (FDM), selektywne spiekanie laserowe (SLS) czy stereolitografia (SLA), znajduja
coraz szersze zastosowanie w ortopedii. Pozwalaja one na szybkie wytwarzanie
spersonalizowanych wyrobow ortopedycznych, takich jak ortezy, protezy czy implanty. Dzi¢ki
swojej precyzji 1 mozliwosciom personalizacji techniki te znaczaco podnoszg jakos$¢ leczenia

pacjentow [12, 75, 168].
2.4.1 Podstawowe wymagania i normy dotyczace wyrobow ortopedycznych

Wyroby ortopedyczne musza spetlnia¢ szereg norm 1 wymagan, ktére gwarantuja

ich bezpieczenstwo i skutecznos¢. Podstawowe kryteria to:

e biokompatybilno$¢, czyli materiaty uzywane w ortopedii muszg by¢ nietoksyczne i nie
wywolywac reakcji alergicznych ani immunologicznych [16, 46].

e wytrzymalo$¢ mechaniczna, co oznacza, ze ortezy musza wytrzymywaé obcigzenia
dynamiczne i statyczne zwigzane z ruchem i codziennymi aktywno$ciami pacjenta [1,
4, 18].

e crgonomia i komfort noszenia, produkty powinny by¢ lekkie, dobrze dopasowane
do anatomii pacjenta i nie powodowa¢ dyskomfortu [12, 15].

e normy medyczne, czyli wszystkie wyroby ortopedyczne musza spelnia¢ normy ISO,
m.in. [SO 13485 [140] dotyczace systemoOw zarzadzania jakoscig w produkcji wyrobow
medycznych.

2.4.2 Wytwarzanie przyrostowe metoda ekstruzji (FDM)

W wytwarzaniu przyrostowym metoda ekstruzji material jest wciggany przez dyszg,
podgrzewany 1 wytlaczany na platform¢ robocza, zgodnie z modelem cyfrowym
wygenerowanym przy pomocy slicera [180]. Przebieg tego procesu zostal przedstawiony
na rys. 2.16. Material krzepnie natychmiast po ekstruzji podczas chtodzenia. Trzeba podkresli¢,
ze FDM to powszechna technologia w tej kategorii, stosowana gltéwnie w przypadku

polimerow termoplastycznych [168].
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Rysunek 2.16. Schemat procesu FDM [180]

FDM nalezy do najczesciej wykorzystywanych metod przyrostowego wytwarzania w ortopedii
1 protetyce. Kluczowa zaleta tej metody jest mozliwos$¢ tworzenia zindywidualizowanych
wyrobdéw o zlozonej geometrii, co pozwala na precyzyjne dopasowanie do anatomii pacjenta
[3, 4, 17]. Niskie koszty operacyjne w poréwnaniu z technikami tradycyjnymi, takimi jak
termoformowanie czy frezowanie, w polaczeniu z krotkim czasem realizacji zamowien
sprawiaja, ze FDM jest szczegdlnie atrakcyjna w kontek$cie produkcji spersonalizowanych
ortez i protez [12, 15]. Wysoka dostepnos¢ szerokiego wachlarza materiatdéw — od klasycznych
tworzyw jak PLA, ABS, PETG czy PA12, po ich kompozyty wzmacniane widoknami —

dodatkowo zwigksza elastycznos$¢ projektowa i funkcjonalng tej technologii.

Skuteczno$¢ procesu FDM zalezy w duzej mierze od odpowiednio dobranych parametrow
technologicznych. Do najwazniejszych nalezy grubos$¢ warstwy — zwykle w przedziale 0,2—
0,3 mm - ktéra wplywa na zaréwno jako§¢ powierzchni, jak i czas produkcji [180].
Nie bez znaczenia pozostaje réwniez orientacja modelu na platformie roboczej, poniewaz
wplywa ona na wytrzymato$¢ mechaniczng gotowego wyrobu. Wydruki sg najstabsze w osi Z,
gdzie warstwy sg ze sobg jedynie zespalane przez adhezj¢ i dyfuzje, co moze skutkowad
istotnym spadkiem odpornosci na obcigzenia dynamiczne. Z tego powodu, przy projektowaniu
elementow narazonych na dziatanie sit, zaleca si¢ unikanie kierunkéw obcigzen zgodnych

z 0s1g wzrostu warstw [168].
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Parametrami wplywajacymi na wiasciwosci funkcjonalne elementu sg réwniez rodzaj 1 gestos¢
wypetnienia. Struktury pelne zapewniaja wysoka sztywnos$¢ i nosnos¢, jednak wigzg sie
z wigkszym zuzyciem materialu i dluzszym czasem wydruku. Z kolei struktury azurowe, jak
plastry miodu, pozwalaja znaczaco obnizy¢ mase¢ 1 koszt produkcji, zachowujac przy tym
zadowalajace wlasciwosci mechaniczne w mniej obcigzonych zastosowaniach. Oprécz tego,
istotne sg ustawienia retrakcji filamentu, parametry chlodzenia oraz miejsce rozpoczecia
i zakonczenia kazdej warstwy, ktore moga wplywac na estetyke powierzchni i trwato$¢ wyrobu.
Wszystkie te czynniki nalezy dostosowaé indywidualnie w zalezno$ci od zastosowanego

materiatu, geometrii modelu oraz docelowych warunkow eksploatacji [168].

Nieodzownym aspektem technologii FDM jest kontrola warunkéw termicznych w trakcie
calego procesu. Ogrzewana dysza, cho¢ kluczowa, nie jest jedynym elementem wymagajacym
stabilnej temperatury [181-182]. Dla wielu materiatow niezbedne jest takze podgrzewanie
platformy roboczej, aby ograniczy¢ roznice temperatur pomiedzy nakladanym materialem
a podtozem. Utrzymanie jednorodnych warunkow cieplnych pozwala zmniejszy¢ ryzyko
deformacji oraz poprawia przyczepno$¢ miedzy warstwami. W bardziej zaawansowanych
urzadzeniach stosuje si¢ dodatkowo zamknigte komory robocze z kontrolowang temperatura,
co pozwala ograniczy¢ wplyw czynnikdéw zewnetrznych i utrzymac state warunki wewnetrzne.
Tylko najprostsze drukarki pozbawione sg takiej zabudowy, co czyni je bardziej podatnymi

na bledy druku przy wymagajacych materiatach [168].

Pomimo wielu zalet, FDM posiada takze istotne ograniczenia, ktore nalezy uwzgledni¢ juz
na etapie projektowania. Jednym z gléwnych jest wspomniana wczesniej anizotropia
wlasciwosci mechanicznych — szczegolnie niekorzystna w kontekscie dynamicznych obcigzen,
jakim poddawane sg elementy ortopedyczne. Przyktadowo, w testach udarowych elementy
wykonane w technologii FDM wykazywaly znaczaco nizsza odporno$¢ w pordéwnaniu
z odpowiednikami wytworzonymi metoda wtrysku [25, 35]. Kolejnym istotnym ograniczeniem
jest konieczno$¢ stosowania podpdr dla bardziej ztozonych geometrii. Struktury te, choé
technicznie niezbg¢dne, zwigkszaja zuzycie materialu, wydtuzajg czas produkeji i komplikuja
obrobke koncowa. Ich usuwanie bywa trudne, szczeg6lnie w trudno dostgpnych miejscach,
a nieumiejetne operowanie moze prowadzi¢ do uszkodzen powierzchni, co w kontekscie
wyrobow medycznych znaczaco obniza komfort uzytkowania oraz bezpieczenstwo pacjenta

[35].
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2.4.3 Materiaty stosowane w metodzie FDM — dobdr 1 wlasciwosci

W technologii FDM wykorzystywane sa rozne materialy termoplastyczne, ktére mozna
dostosowywaé¢ w celu poprawy ich cech mechanicznych, chemicznych i biologicznych.
Do najczesciej stosowanych nalezg PLA, ABS 1 PETG, a takze poliamid 12 (PA12) oraz coraz
szerzej wykorzystywany w ortopedii PCTG. Sg one przygotowywane przez producentow

w postaci szpul, takich jak na rys. 2.17.

Rysunek 2.17. Szpula filamentu PCTG firmy ROSA 3D Filaments [183]

PLA (kwas polimlekowy) jest materiatem biodegradowalnym, lekkim i biokompatybilnym,
co sprawia, ze jest chetnie wybierany w ortopedii [1, 17, 57]. Wprowadzenie do jego struktury
wlokien weglowych lub szklanych pozwala na znaczace zwickszenie jego wytrzymatosci

mechanicznej oraz sztywnosci [18, 21].

ABS cechuje si¢ wysoka wytrzymatoscig mechaniczng 1 odporno$cig na uderzenia, cho¢ jego
biokompatybilno$¢ jest nizsza niz w przypadku PLA. Materiat ten wykazuje tendencje
do kurczenia si¢ podczas chlodzenia, co moze prowadzi¢ do powstawania odksztatcen

w drukowanych elementach [1, 36].

PETG taczy dobra wytrzymato$¢ mechaniczng z wysoka odpornos$cia chemiczng i tatwoscia
przetwarzania. Jest odporny na wilgo¢ i stosunkowo prosty w druku, co czyni go materialem

odpowiednim do produkcji ortopedycznych wyrobdéw o ztozonej geometrii [1, 18].
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PA12 (poliamid 12) to materiat wyrdzniajacy si¢ wyjatkowa odpornoscig mechaniczng,
elastycznoscig oraz odpornoscig na $cieranie. Charakteryzuje si¢ rowniez dobrg stabilnos$cia
chemiczna, dzigki czemu jest odporny na dziatanie olejow, thuszczow 1 wigkszosci chemikaliow
[59]. Niska absorpcja wilgoci pozwala mu zachowa¢ swoje wlasciwosci mechaniczne nawet
w Srodowiskach o podwyzszonej wilgotnosci, co jest istotne w kontekScie zastosowan
ortopedycznych. PA12 znajduje zastosowanie zaréwno w technologii FDM, jak i1 SLS,
coumozliwia tworzenie bardziej zaawansowanych konstrukcji, takich jak ortezy stawu

skokowego 1 implanty kostne [59].

Kompozyty, takie jak PLA lub ABS wzmacniane wtoknami weglowymi badz szklanymi,
oferuja znacznie lepsze wtasciwosci mechaniczne i termiczne w porownaniu do materiatow
bazowych. Dzi¢ki temu sg chetnie wykorzystywane w produkcji wyrobow ortopedycznych

wymagajacych duzej wytrzymatosci przy zachowaniu niskiej masy [18, 31].

Dzigki szerokiemu zakresowi i roznorodno$ci dostgpnych materiatow, takich jak PLA, ABS,
PETG, PCTG oraz PA12, technologia FDM umozliwia wytwarzanie ortopedycznych wyrobow
medycznych, w tym ortez, dostosowanych do indywidualnych potrzeb pacjentow. Zapewnia
to wysoka jako$¢ i1 funkcjonalnos¢ produktéw. Wsrod tych materialtdow PA12 szczegdlnie
wyrdznia si¢ w zastosowaniach wymagajacych wysokiej wytrzymatos$ci, odpornosci
chemicznej oraz elastycznos$ci, co czyni go jednym z najbardziej obiecujagcych materiatow

dla nowoczesnych technologii medycznych.

2.4.4 Zastosowanie technik przyrostowych w produkcji wyrobow ortopedycznych

Wytwarzanie indywidualnych ortez (rys. 2.18b), takich jak ortezy stawu skokowego, dtoni
czy kregostupa, stanowi jedno z gldwnych zastosowan technologii druku 3D. Technologia
ta umozliwia produkcje wyrobow perfekcyjnie dostosowanych do anatomii pacjenta,

co znaczaco zwigksza ich efektywnos$¢ terapeutyczng oraz komfort uzytkowania [4, 15, 43].

Protezy konczyn dolnych i gornych (rys. 2.18¢) wykonane w technologii druku charakteryzuja
si¢ niskg masg, relatywnie duzg dokladnos$cig oraz tatwoscia w wymianie pojedynczych
komponentow. W rezultacie te protezy stajg si¢ bardziej praktyczne 1 komfortowe

dla uzytkownikéw, a jednoczes$nie umozliwiajg redukcje wydatkow produkcyjnych [14, 49].

Wytwarzanie implantow kostnych (rys. 2.18a) z uzyciem biodegradowalnych surowcow
stanowi nowy krok milowy w zastosowaniu metod przyrostowych. Te implanty moga by¢

stopniowo absorbowane przez ciato pacjenta, co eliminuje konieczno$¢ przeprowadzania
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dodatkowych operacji. Dodatkowo druk 3D pozwala na produkcje implantdow o ztozonej

strukturze, ktore idealnie lacza si¢ z tkanka kostng [11, 16, 57].

Rysunek 2.18. a) Implant kregostupa zakonczony porowatymi koficowkami utatwiajacymi integracje
z tkankami oraz poliamidowe nakladki — prowadnice dla wiertta [177],
b) Orteza stawu skokowego wytworzona z PLA[100] ,

¢) Kompletna mechaniczna proteza wydrukowana w technologii 3D dla pacjenta [13].

Technologie przyrostowe w ortopedii zapewniaja ogromne mozliwosci w personalizacji
wyrobow medycznych do specyficznych potrzeb pacjentéw. Wykorzystanie metod takich jak
FDM umozliwia uzyskanie duzej precyzji w realizacji, zredukowanie czasu produkcji
oraz znaczace obnizenie wydatkdw, przy roéwnoczesnym utrzymaniu wysokich norm
bezpieczenstwa i komfortu korzystania. Druk 3D otwiera nowe perspektywy w terapii

1 rehabilitacji, czynigc rozwigzania medyczne bardziej dostepnymi 1 efektywnymi.
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2.5 Podsumowanie analizy literatury

Przeglad literatury dotyczacy projektowania i produkcji ortez stawu skokowego ujawnia
dynamiczny rozwdj tej dziedziny, nape¢dzany postepem technologicznym oraz rosngcymi
wymaganiami pacjentow i srodowiska medycznego. Ortezy, jako istotne wyroby ortopedyczne,
pelnig funkcje stabilizujgce, odcigzajace, korygujace i ochronne, znajdujac zastosowanie
w leczeniu urazéw, rehabilitacji oraz profilaktyce. Ich znaczenie w poprawie jakosci zycia osob

z ograniczeniami ruchowymi zostalo szeroko udokumentowane.

Metody wytwarzania ortez przeszly transformacje — od tradycyjnych technik manualnych
po nowoczesne rozwigzania oparte na technologiach CAD/CAM i druku 3D. Technologie
te umozliwiaja wierne odwzorowanie anatomii pacjenta, zwickszajac tym samym precyzje
dopasowania, funkcjonalno$¢ oraz skuteczno$¢ terapeutyczng. Szczegdlnie istotne stalo si¢
zastosowanie druku 3D w technologii FDM, pozwalajacego na szybkie prototypowanie
i produkcje jednostkowa. Mimo to nadal istniejg ograniczenia, takie jak anizotropowos$¢
wiasciwosci mechanicznych, konieczno$¢ stosowania podpdr w przypadku zlozonych

geometrii oraz zmienno$¢ jakosci miedzy kolejnymi wydrukami.

W zakresie materiatow wykorzystywanych do druku ortez dominuja termoplasty, takie jak
PLA, ABS, PETG oraz poliamid 12 (PA12), cenione za korzystne wtasciwos$ci mechaniczne,
fatwo$¢ obrobki 1 biokompatybilnos¢. Coraz wigksze zainteresowanie budza rowniez
kompozyty wzmacniane wltoknami szklanymi lub weglowymi, charakteryzujace si¢
korzystnym stosunkiem wytrzymatosci do masy, co moze znaczaco poprawi¢ parametry

uzytkowe ortez.

Metody oceny jakosci i funkcjonalnos$ci ortez obejmuja zaréwno badania mechaniczne
(rozciaganie, zginanie, zmegczeniowe), jak 1 analizy wymiarowo-ksztaltowe (z wykorzystaniem
skanowania 3D, tomografii komputerowej czy metrologii wspdirzednosciowej).
Migdzynarodowe normy, takie jak ISO 13485, ISO 14971 oraz ISO 10328, okreslajg
wymagania dotyczace bezpieczenstwa, skutecznosci i zgodnosci z przepisami medycznymi

dla wyrobow ortopedycznych.

Literatura naukowa konsekwentnie wskazuje na wysoka przydatnos¢ technologii druku 3D
w projektowaniu 1 wytwarzaniu ortez, protez oraz implantow, podkreslajac korzysci takie jak
skrécenie czasu realizacji, redukcja kosztéw oraz mozliwos¢ indywidualizacji wyrobow.
Jednoczes$nie zidentyfikowano istotne luki badawcze, ktore wskazuja na potrzebg kontynuacji

1 pogltebienia badan w tym obszarze. W szczegodlnosci:
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1.

Brakuje ustandaryzowanego schematu postgpowania w zakresie doboru materiatow
i technologii przy wytwarzaniu ortez stawu skokowego metodami przyrostowymi,
z uwzglednieniem doktadnosci ksztaltowo-wymiarowej, ekonomicznosci
oraz optymalizacji czasu produkcji.

Brakuje kompleksowych badan nad ortezami stawu skokowego wykonywanymi
metoda druku 3D z materiatéw wzmacnianych wldknem weglowym, mimo ich rosnace;j
popularnosci.

W wielu badaniach analizie poddaje si¢ wytacznie probki materialowe, co nie oddaje
petnych wlasciwosci mechanicznych gotowych wyrobow o anatomicznych, ztozonych
ksztaltach.

Nie s3a dostatecznie opisane parametry procesu i projektowania majace wplyw

na stabilno$¢ mechaniczng i powtarzalno$¢ wymiarowg finalnych produktow.

Zarysowane braki literaturowe wskazuja jednoznacznie na konieczno$¢ podjecia badan

zmierzajacych do optymalizacji doboru materiatow 1 parametrow druku 3D, zwlaszcza

w kontekscie pelnowymiarowych, indywidualizowanych ortez konczyn dolnych. Istniejg silne

przestanki przemawiajace za potrzeba opracowania calosciowego podejscia do projektowania,

testowania i walidacji tego typu wyrobow medycznych.
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3 Cel pracy, problemy i hipotezy badawcze

3.1 Problem badawczy

Na podstawie wyzej zidentyfikowanych barier w procesie rozwoju projektowania
i produkowania ortez stawu skokowego wytwarzanych przyrostwo sformutowano nastgpujace

problemy badawcze poruszone w niniejszej rozprawie doktorskie;j.

Problem numer 1 to wyzwanie zapewnienia odpowiednich wlasciwo$ci mechanicznych oraz
komfortu uzytkowania. Wiele dotychczasowych prob wykorzystania technologii addytywnych
w ortotyce wykazato, ze wytwarzane w ten sposob ortezy czesto nie spelniajg wymagan
dotyczacych wytrzymatosci, trwato$ci oraz ergonomii, co znaczaco ogranicza ich
funkcjonalno$¢. W zwiazku z tym w pracy analizowano, czy istnieje odpowiedni zestaw
parametréw materialowych 1 technologicznym, ktéry pozwoli na osiaggniecie odpowiedniej
sztywnosci, elastyczno$ci oraz dopasowania do potrzeb pacjenta, zapewniajac tym samym
zardwno bezpieczenstwo uzytkowania, jak i komfort noszenia. Szczeg6lng uwage poswiecono
zbadaniu potencjalnego wpltywu zastosowania kompozytéw polimerowych z dodatkiem

wiokna weglowego, wytwarzanych przy uzyciu technologii addytywnej (druk 3D).

Drugim istotnym ograniczeniem tradycyjnych metod produkcji ortez sa wysokie koszty
oraz dtugi czas realizacji. Procesy manualnego formowania i obrobki, powszechnie stosowane
w klasycznych technikach ortopedyczych, sg czasochtonne 1 wymagaja znacznych naktadow
finansowych. W zwigzku z tym kluczowym zagadnieniem badawczym bylo okreslenie, czy
zastosowanie technologii druku 3D pozwoli na istotne skrocenie czasu oczekiwania na gotowa
ortez¢ do kilku dni roboczych, a jednoczesnie ograniczy koszty do poziomu pordéwnywalnego

lub nizszego niz w przypadku metod konwencjonalnych.

Trzecim wyzwaniem w dotychczasowych rozwigzaniach ortopedycznych jest brak
pelnej automatyzacji procesu projektowania. Obecnie stosowane technologie cyfrowe
W nowoczesnej wersji procesu projektowo-wytworczego wymagaja znacznego zaangazowania
inzynierow i technikéw, ktdrzy przeprowadzaja skanowanie odlewoéw, modelowanie geometrii
w oprogramowaniu CAD oraz reczne dostosowanie konstrukcji do specyficznych potrzeb
pacjenta. W pracy podjeto probe okreslenia, czy mozliwe jest opracowanie 1 wdrozenie w pelni
zautomatyzowanego procesu projektowania ortez, bazujagcego na danych pozyskanych
ze skanowania 3D oraz algorytmicznych metodach przetwarzania geometrii. Zastosowanie
takiego podejscia mogloby nie tylko zredukowaé czasochtonno$¢ projektowania, ale rowniez
zwiekszy¢ powtarzalnos$¢ 1 precyzje wytwarzania ortez, co w efekcie mogtoby przyczyni¢ sig
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do poprawy jakosci i dostepnosci nowoczesnych rozwigzan ortopedycznych. Nie zostato ono
jednak podjete w niniejszej rozprawie ze wzgledu na jego ztozono$¢ oraz inny charakter
zaplanowanych w rozprawie badan, skupiajacych si¢ na ocenie wtasciwosciach materiatow

kompozytowych.

Kluczowym zagadnieniem podjetym w niniejszej rozprawie doktorskiej jest okreslenie
parametréw procesu wytwarzania przyrostowego, ktore pozwalaja na uzyskanie akceptowalnej
wytrzymato$ci mechanicznej ortezy przy jednoczesnym zachowaniu niskiej masy

1 odpowiedniej podatnos$ci. Najwazniejsze pytania badawcze zdefiniowano jak nizej:

e jaki bedzie wplyw zastosowania materiatow kompozytowych tj. dodatku widkien
wzmacniajgcych, na wytrzymato$¢ mechaniczng wytworzonych metoda ekstruzji ortez?

e jak dobra¢ parametry druku 3D, takie jak temperature ekstruzji, orientacj¢ warstw
i gesto§¢ wypetnienia, w celu uzyskania odpowiedniej sztywno$ci i odpornosci
na obcigzenia?

e jaka jest minimalna grubo$¢ elementéw konstrukcyjnych, przy ktorej orteza spetnia
wymagania wytrzymatosciowe wynikajace z celu uzytkowego, a jednoczes$nie

zachowuje niskg mase?

Wprowadzenie technologii druku 3D do produkcji ortez pozwala na skrdcenie czasu
produkcji oraz obnizenie kosztow w poréwnaniu do tradycyjnych metod wytwarzania. Ortezy
generowane automatycznie w procesie cyfrowym podlegaja weryfikacji pod katem zgodnosci
z normami funkcjonalnymi i mechanicznymi okreslonymi w standardach ISO. Poréwnanie
kosztow i czasu produkcji pomigdzy metoda FDM a technikami konwencjonalnymi umozliwia
ocen¢ efektywnosci wdrozenia tej technologii na szersza skale. Wykorzystanie technologii
druku 3D sprzyja wigkszej indywidualizacji ortez 1 dostosowaniu ich do specyficznych potrzeb
pacjentéw. Wérdd probleméw badawczych wyrdzniono takze aspekt ekonomiczno-czasowy,
obejmujacy oceng oplacalnosci wytworzenia przyrostowej ortez z kompozytow polimerowych
w stopniu  umozliwiajagcym  zastgpienie nimi ortez ~wytwarzanych metodami

konwencjonalnymi.

Badania zespolu AutoMedPrint nad projektowaniem i1 produkcjg zindywidualizowanych
ortez AFO metoda FDM, bedace punktem wyjscia niniejszej rozprawy, wykazatly liczne bariery
technologiczne. Chropowato$¢ powierzchni wydrukow FDM czgsto wymaga dodatkowej
obrébki wygladzajacej, co zwieksza koszty 1 wydtuza czas produkcji. Dokladno$¢ wymiarowa
ortez zalezy od jakosci skanow 3D oraz precyzji odwzorowania geometrii w procesie druku,
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co moze powodowa¢ odchylenia wymiarowe i problemy z anatomicznym dopasowaniem.
Dobér materiatow, takich jak PET-G 1 PLA, znaczaco wplywa na funkcjonalnos$¢ ortezy. Jak
wskazano w przegladzie literatury, zastosowanie widkien wzmacniajacych, np. Carbon Fiber
(CF), moze prowadzi¢ do poprawy wlasciwosci mechanicznych i wytrzymato$ciowych, nie
zostalo jednak zbadane jak wptynie to na wytrzymato$¢ kompletnych ortez, rozpatrywang
makroskopowo, w kontekscie wlasciwosci uzytkowych. W konteks$cie kosztéw 1 czasu
produkcji, mimo ze druk 3D obniza koszty jednostkowe, konieczno$¢ dodatkowych proceséw
post-produkcyjnych wptywa na catkowitg optacalnos¢ technologii wytwarzania przyrostowego
w zastosowaniach praktycznych. Redukcja chropowatosci, wyjsciowo wigkszej w wyrobach
wytwarzanych przyrostowa metoda FDM niz w przypadku metod konwencjonalnych,
znaczaco poprawia komfort uzytkowania oraz minimalizuje ryzyko podraznien skory

pacjentow.

3.2 Cel pracy

Celem niniejszej rozprawy doktorskiej byla kompleksowa ocena wlasciwosci
mechanicznych, uzytkowych 1iekonomicznych ortez stawu skokowego wytwarzanych
przyrostowa metodg FDM z wykorzystaniem kompozytowych materialow termoplastycznych,
w celu uzupehienia zidentyfikowanych podczas przegladu literatury luki badawczej. Badania
obejmowaty analize wptywu parametrow technologicznych druku 3D, doboru materiatéw oraz
metod obrobki wykanczajacej na trwatos¢, funkcjonalnos¢ i komfort uzytkowania ortez. Praca
koncentruje si¢ rowniez na aspekcie oplacalno$ci technologii przyrostowej w poréwnaniu
do konwencjonalnych metod wytwarzania — zatozono, ze ortezy stawu skokowego wykonane
z materialow kompozytowych metoda druku 3D sg bardziej ekonomiczne i szybsze w produkcji

niz ich odpowiedniki produkowane tradycyjnie.
Do celéw szczegdtowych naleza:

e opracowanie odpowiednich parametrow technologicznych, ktore pozwola na uzyskanie
ortez z kompozytow z wioknami weglowymi osiggajacych wyzsze parametry
wytrzymato$ciowe i1 sztywno$¢ w poroéwnaniu do tradycyjnych materiatow

e przeprowadzenie analizy pordwnawczej kosztow i czasu produkcji ortez drukowanych
przyrostowo oraz wytwarzanych metodami tradycyjnymi, w celu okre$lenia
efektywnosci wdrozenia technologii druku 3D w praktyce klinicznej,

e zweryfikowanie, czy wilasciwosci mechaniczne 1 funkcjonalne drukowanych ortez

spelniajag obowigzujace normy oraz standardy,
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e zweryfikowanie, czy mozliwe jest uzyskanie kosztéw jednostkowych przyrostowej
produkcji ortez stawu skokowego z kompozytow polimerowych ponizej 800 zl oraz
skrocenie czasu produkcji do mniej niz 24 godzin, co zwickszyloby dostepnosc¢ tej

technologii w pordwnaniu do konwencjonalnych rozwigzan (cel ekonomiczny).

Otrzymane wyniki pozwolity na ocen¢ potencjalu technologii druku 3D w produkcji
nowoczesnych ortez stawu skokowego, wskazano takze kierunki dalszych badan w zakresie

doboru materiatoéw, parametréw technologicznych i metod obrobki wykanczajacej.

3.3 Hipotezy badawcze

Zatozenia pracy, jej cel 1 problem badawczy pozwolily postawi¢ dwie hipotezy
odnoszace si¢ kolejno do procesu wytwarzania, ktorego wynikiem sg ortezy stawu skokowego
wraz z doborem zakresOw materiatlowych 1 technologicznych oraz ustandaryzowanego
schematu postgpowania podczas procesu produkcyjnego z udzialem niskobudzetowych

rozwigzan.

Hipoteza 1: Ortezy stawu skokowego wytwarzane metodq przyrostowg z wykorzystaniem
kompozytow termoplastycznych osiggajq wyzsze parametry wytrzymatosciowe i sztywnos¢
w porownaniu do tradycyjnych materiatow, co umozliwia im osiggniecie wystarczajgcej
do celow praktycznych wytrzymatosci mechanicznej. Optymalizacja grubosci komponentow

ortezy pozwala na zwiekszenie odpornosci na obcigzenia bez nadmiernego wzrostu masy.

W przypadku Hipotezy 1, weryfikacja jej prawdziwosci opiera si¢ na przedstawieniu
odpowiednich zakresow doboru materiatowego 1 wykonaniu badan wytrzymatosciowych
wytworzonych ortez stawu skokowego dla wybranego przypadku pacjenta pediatrycznego oraz

analizie statystycznej wynikéw tych badan.

Hipoteza 2: Chropowatos¢ powierzchni ortez stawu skokowego wytwarzanych technologiq
FDM z tworzyw kompozytowych, bez zastosowania dodatkowej obrobki wykonczeniowej bedzie
wyzsza niz w przypadku materiatow polimerowych bez wiokien weglowych. Oczekuje sig, ze w
celu spetnienia standardow medycznych w zakresie komfortu pacjenta i zmniejszenia
podraznien skory, konieczne bedzie zastosowanie dodatkowych procesow obrobki

wykanczajgcej.
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Weryfikacja Hipotezy 2 i jej prawdziwosci opiera si¢ na przedstawieniu odpowiednich
pomiardw z profilometru wytworzonych ortez stawu skokowego oraz analizie statystycznej

wynikow tych badan.
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4 Metodyka badan

4.1 Koncepcja i plan badan

Praca doktorska stanowi znaczgce rozwini¢cie 1 uzupetnienie wczesniejszych badan
prowadzonych w ramach projektu AutoMedPrint, ktérego realizacja miata miejsce w latach
2018-2021 w ramach programu LIDER (z czg¢$éciowym udziatlem autorki w koncowej fazie
projektu). Cho¢ projekt AutoMedPrint koncentrowat si¢ gtéwnie na protezach rak oraz ortezach
konczyn gornych, to w ramach jego realizacji opracowano rowniez modele ortez AFO. Warto
jednak zaznaczy¢é, ze w trakcie trwania projektu nie przeprowadzono badan
wytrzymato$ciowych ortez stawu skokowego, a takze nie uwzgledniono innych materiatéw
niz niemodyfikowane polimery termoplastyczne. Nie analizowano zadnych alternatywnych
materialow, np. kompozytdéw, co pozostawito otwarte pole do dalszych badan w tej dziedzinie.
W zwigzku z tym, jednym z gtownych zalozen niniejszej pracy doktorskiej byto uzupetienie
tych luk badawczych poprzez analiz¢ wytrzymalosciowa ortez AFO oraz weryfikacje
potencjalnych mozliwosci zastosowania innych materiatbw, w tym kompozytéw
wytwarzanych przyrostowo metoda ekstruzji (FDM), co nie zostalo dotad zrealizowane

w dostepnej literaturze naukowe;.

W zaplanowanym procesie badawczym opartym o ide¢ cyklu ciagltego doskonalenia
(rys. 4.1) wykorzystano metodyke inspirowang rozwigzaniami przedstawionymi podczas
projektu AutoMedPrint w badaniach m.in. nad ortezami nadgarstka (ang. Wrist Hand Orthoses,
skrot: 'WHO), gdzie automatyzacja projektowania oraz zastosowanie technologii
przyrostowych pozwolilty na efektywne wytwarzanie spersonalizowanych wyrobow
medycznych. Opracowane wcze$niej metodyki badan zostaty zaadaptowane i1 usprawnione
na potrzeby badan ortez konczyny dolnej, co stanowi istotny wklad w rozwoj technologii

AutoMedPrint.
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Rysunek 4.1. Schemat procesu badawczego zgodnie z cyklem PDCA

W celu odpowiedzi na pytania zawarte w rozdziale 3, utworzono plan eksperymentow
(rys. 4.2), ktory zawierat seri¢ badan eksperymentalnych, ktérych celem byto zweryfikowanie
mozliwosci  dostosowania technologii FDM do produkcji zindywidualizowanych,
automatycznie projektowanych ortopedycznych wyrobow medycznych — ortez AFO. Badania
obejmowaty analiz¢ réznych konfiguracji materialowych oraz ocen¢ wplywu parametrow
druku 3D na wtasciwosci mechaniczne i funkcjonalne finalnych wyrobow. Szczegdlng uwage
poswigcono kompozytom wzmacnianym wiloknem weglowym, ktore charakteryzuja sie
potencjalnie lepszymi wilasciwosciami mechanicznymi w poréwnaniu do standardowych
materiatdw termoplastycznych stosowanych w technologii FDM. Zgodnie z pierwsza
postawiong hipotezag badawczg, ich zastosowanie moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wytrzymato$ci ortez, przy jednoczesnym zachowaniu niskiej masy 1 wysokiego komfortu
uzytkowania oraz stabilnego i ekonomicznie optacalnego procesu wytworczego. Aby w sposob
obiektywny oceni¢ wytworzone ortezy, a nie tylko same materialy (niemodyfikowane polimery
1 ich kompozytowe odpowiedniki), przewidziano testy niszczace i nieniszczace, jak 1 analize
funkcjonalng gotowych ortez. Zgodnie z postawionym celem pracy, dagzono do uzyskania
zestawu parametréw technologicznych 1 materialowych, w ktorych orteza stawu skokowego
wytwarzana przyrostowa metoda ekstruzji tworzywa (FDM) spelnia wymagania dotyczace
funkcjonalnos$ci 1 wytrzymaloSci, przy jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci kosztowe;j
1 krotkiego czasu realizacji, umozliwiajacego upowszechnienie 1 wdrozenie zwtlaszcza

dla pacjentow pediatrycznych.
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Rysunek 4.2. Schemat planu badan
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W pierwszym etapie badan przeprowadzono szczegoétowa analize literatury naukowej
dotyczacej ortez konczyn dolnych wytwarzanych metoda przyrostowa, ze szczegdlnym
uwzglednieniem technologii druku 3D. Skupiono si¢ na dostgpnych rozwigzaniach
technologicznych, wykorzystywanych materialach polimerowych 1 kompozytowych
oraz metodach testowania ich wytrzymatosci 1 funkcjonalnosci. Rownoczesnie dokonano
przegladu obowigzujacych norm oraz przepisow dotyczacych bezpieczenstwa, trwatosci
i jakosci wyrobow ortopedycznych. Przeglad ten (przedstawiony w rozdziale 2) umozliwit
sformulowanie zatozen badawczych oraz pozwolil na okreslenie wytycznych do kolejnych
etapow prac eksperymentalnych. W ramach tego etapu dokonano réwniez wyboru przypadkow
do badan — zakwalifikowano pacjentéw, dla ktorych projektowano spersonalizowane ortezy

stawu skokowego.

W ramach tego etapu dokonano réwniez wyboru przypadkéw do badan — zakwalifikowano
pacjentow, dla ktérych projektowano spersonalizowane ortezy stawu skokowego. W celu
uzyskania precyzyjnych danych anatomicznych wykorzystano technike skanowania 3D, za
pomoca skanera EINSCAN oraz stanowisko do skanowania konczyn pacjentdéw w ramach
zrealizowanego na Politechnice Poznanskiej projektu AutoMedPrint [153], ktére pozwolito na
bezkontaktowy pomiar geometrii konczyn dolnych wybranych pacjentdw. Uzyskane modele
cyfrowe postuzyty do zaprojektowania indywidualnych ortez stawu skokowego. Réwnolegle
przeprowadzono selekcj¢ materiatdéw i parametrow technologicznych do wytwarzania probek
oraz gotowych ortez. Na podstawie literatury wybrano cztery bardzo dobrze dostgpne
komercyjnie (istotny warunek praktycznos$ci ewentualnego wdrozenia) 1 czesto stosowane
materialy do druku 3D metoda FDM 1 uzupetniono je o ich kompozytowe odpowiedniki
(termoplasty bazowe wzbogacone widoknem weglowym). Ustalono takze parametry druku 3D,
takie jak temperatura ekstruzji, predko$¢ druku, wypelnienie czy orientacja warstw na

podstawie literatury, wezesniejszych badan wstepnych 1 doswiadczen zespotu AutoMedPrint.

W drugim etapie przystagpiono do badan materiatowych. Celem oceny materiatow —
do pdzniejszego porownania z gotowymi ortezami — opracowano standardowe probki, ktore
poddano testom niszczacym. Wykonano probki do rozciggania i zginania zgodnie z norma ISO-
527, co pozwolilo na okreslenie kluczowych parametrow mechanicznych, takich jak
wytrzymato$§¢ na rozcigganie, modul Younga, wydluzenie przy zerwaniu czy granica
plastycznos$ci. Wyniki te umozliwily porownanie wtasciwosci badanych tworzyw w kontekscie
ich zastosowania w ortezach. Dodatkowo przeprowadzono mikroskopowa analize obrazowa

uszkodzonych probek przy uzyciu mikroskopu. Badania te umozliwilty ocene struktury
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wewnetrznej, identyfikacj¢ mechanizmow uszkodzen oraz ocen¢ wplywu parametrow druku na

powstawanie mikropeknie¢, pustek, porowatosci i innych defektow.

Na podstawie wynikow etapu drugiego przystapiono do trzeciego etapu, obejmujacego badania
gotowych ortez stawu skokowego. W pierwszej kolejnosci przeprowadzono testy takie jak
pomiar chropowatosci oraz skanowanie 3D wytworzonych ortez. Ich celem byla ocena
doktadno$ci wymiarowej wytworzonych ortez poprzez poroéwnanie rzeczywistego modelu
zmodelem cyfrowym. Analiza ta pozwolila na identyfikacje ewentualnych odchytek

geometrycznych oraz ocen¢ doktadnosci procesu addytywnego.

Nastepnie przeprowadzono testy niszczace gotowych ortez, ktore obejmowaty proby zginania
w warunkach laboratoryjnych, odwzorowujacych rzeczywiste obcigzenia wystgpujace podczas
uzytkowania, zidentyfikowane w ramach przeprowadzonych badan wstepnych. Badania
niszczace pozwolily na ocene nosnosci konstrukeji oraz identyfikacje potencjalnych punktow
krytycznych prowadzacych do uszkodzenia. Rownolegle wykonano mikroskopowa analizg
struktur ortez po testach, aby zidentyfikowa¢ lokalne uszkodzenia, delaminacje i peknigcia
powstate podczas eksploatacji. Po testach niszczacych zostala przeprowadzona analiza

mikroskopowa na przetlomach ortez.

W czwartym etapie badan wykonano analizy numeryczne 1 statystyczne. Zastosowano metode
elementdéw skonczonych (MES), aby przeprowadzi¢ symulacj¢ rozktadu naprezen 1 odksztatcen
w ortezach podczas obcigzen dynamicznych i statycznych. Modele CAD byly importowane
do srodowiska PrePoMax, gdzie natozono realistyczne warunki brzegowe. Analiza pozwolita
na identyfikacje¢ najbardziej obcigzonych obszaréw konstrukcji oraz ocen¢ ich zachowania
pod wptywem réznych sil, a takze na optymalizacje geometrii i struktury. Te badania miaty na
celu oceng stosowalnosci typowej metodyki obliczen MES w przewidywaniu wytrzymatos$ci
ortez AFO wykonanych z kompozytéw polimerowych metoda ekstruzji (FDM), gdyz jak
wskazuje literatura standardowe podejscie z uzyciem MES nie zawsze poprawnie odwzorowuje

zachowanie 1 wlasciwos$ci wyrobow wytwarzanych przyrostowo.

Réwnoczesnie dokonano analizy ekonomicznej, zestawiajagc koszty produkcji, czas
wytwarzania 1 wytrzymato$¢ konstrukcji. Zrealizowano takze analize statystyczng wynikow
testow, ktora umozliwita wyciagnigcie istotnych zaleznosci pomiedzy typem materiatu,

technologig druku a wtasciwo$ciami gotowego wyrobu.

W piagtym, koncowym etapie, przeprowadzono syntetyczng analiz¢ wynikow. Zweryfikowano

postawione hipotezy badawcze, opierajac si¢ na danych z testow materiatowych, badan
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gotowych ortez, analiz numerycznych i statystycznych. Na podstawie peinej oceny wynikow
sformutowano wnioski koncowe oraz zaproponowano rekomendacje dotyczace dalszego
rozwoju technologii przyrostowego wytwarzania indywidualnych ortez stawu skokowego

zwykorzystaniem tworzyw kompozytowych.

4.2 Dane wejsciowe

4.2.1 System AutoMedPrint i dane historyczne

W celu przeprowadzenia badan w niniejszej rozprawie doktorskiej, wykorzystano szereg
danych wejsciowych oraz wiedzy specjalistycznej opracowanego wczesniej przez zespot

AutoMedPrint. Nalezg do nich m.in.:

1. Metodyka skanowania konczyn dolnych (rys. 4.3) na zautomatyzowanym stanowisku
wraz z algorytmem automatycznego taczenia i obrébki skanéw z wykorzystaniem

oprogramowania MeshLab [153].

2. Metodyka badan wytrzymato$ciowych ortez konczyny gornej (WHO) [13] oraz lejow
protezowych konczyny gornej [154] z wykorzystaniem wyrobow ortopedycznych jako
probek w badaniach wytrzymalosciowych, opisana we wczesniejszych publikacjach

zespotu.

3. Inteligentne modele CAD ortez konczyny dolnej (AFO) dla wybranych pacjentow

dziecigcych, przeznaczone do wytwarzania przyrostowego [12].

4. Zeskanowane w 3D konczyny wybranych pacjentow testowych w postaci plikow STL

(dane historyczne).

Jednym z kluczowych narzgdzi wykorzystanych w badaniach bylo pdtautomatyczne
stanowisko do skanowania 3D konczyn, ktore pozwalalo na uzyskanie doktadnych
1 powtarzalnych skandéw anatomicznych pacjentow [153]. Zastosowane technologie
obejmowaly skanery optyczne oraz algorytmy rekonstrukcji geometrii 3D, ktore
umozliwialy doktadne odwzorowanie szczegotow konczyn dolnych, niezbednych
do zaprojektowania geometrii ortez. Dodatkowym atutem stanowiska jest jego modutowos¢
oraz mozliwo$¢ dostosowania do roéznych metodologii skanowania w zaleznoS$ci
od indywidualnych potrzeb pacjentdéw. Automatyzacja procesu pozwala na skrocenie czasu
pomiarow oraz zwigkszenie ich powtarzalnosci, co ma kluczowe znaczenie dla jako$ci

koncowego produktu.
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Rysunek 4.3. Projekt stanowiska do automatycznego skanowania 3D oraz stanowisko do skanowania

konczyny dolnej [153]

W badaniach — zar6wno nieniszczacych (pomiary chropowatosci, ocena doktadnos$ci z uzyciem
skanowania 3D) oraz niszczacych (proby zginania) prowadzonych w niniejszej pracy oparto
si¢ o zastosowang wczesniej 1 zwalidowang w praktyce metodyke testowania kompletnych,
zindywidualizowanych anatomicznie wyrobow ortopedycznych — ortez WHO, jak opisano

w publikacji [13] oraz lejow protezowych, jak opisano w publikacji [154].

Obie metody badan wytrzymatosciowych zakladaly ocene¢ gotowego produktu w pelnym
kontekscie biomedycznym, co odrdznia je od klasycznych prob wytrzymalo$ci materiatlowej
wykonywanych na prostych probkach. Uwzglednienie anatomicznej geometrii
oraz zastosowanie realistycznych scenariuszy obcigzeniowych pozwolito na rzetelng
weryfikacje przydatnosci funkcjonalnej wyrobow, ich trwalosci oraz komfortu uzytkowania.

W opinii autorki, bazujac na poprzednich eksperymentach zrealizowanych w projekcie
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AutoMedPrint oraz analizie literatury, podej$cie z testowaniem kompletnych wyrobow
ortopedycznych jest niezbedne w przypadku ortez konczyny dolnej. Specyfika procesu
wytwarzania przyrostowego metoda ekstruzji (FDM), szczegoélnie brak monolitycznosci
wyrobow 1 stabe taczenia migdzy warstwami, skutkujagce anizotropia wilasciwosci
mechanicznych [155, 156] powoduje, ze wilasciwosci makroskopowe calych wyrobow
(zwlaszcza o anatomicznych, nietypowych ksztattach) i ich zachowanie pod obcigzeniem moga
znaczaco r6zni¢ si¢ od wlasciwosci wyznaczonych na podstawie wylacznie analizy
znormalizowanych probek. Zatem ocena stosowalno$ci konkretnych grup materiatow w
wytwarzaniu przyrostowym zindywidualizowanych ortez powinna opiera¢ si¢ o analize
catosciowg — wynikow badan probek oraz kompletnych ortez. Opracowano w zwigzku z tym

nowa metodyke badan ortez AFO, ktorej szczegdly opisano w dalszej czesci pracy.

Korzystajac z doswiadczen zespolu AutoMedPrint, z uprzednio prowadzonych badan lejow
protezowych zaczerpni¢to takze ide¢ badania chropowatosci na powierzchni wyrobu
bezposrednio przeznaczonej do styku z cialem uzytkownika (pacjenta) [154]. Metode

te zaadaptowano do ortez AFO, co takze opisano w dalszej czgsci pracy.

Korzystajac z poprzednich doswiadczen w projekcie AutoMedPrint (juz z czg¢sciowym
udziatem autorki) wykorzystano takze modele CAD ortez kofczyny dolnej z wykorzystaniem
materialow PET-G 1 nylonu PA12, opisanych w poprzedniej publikacji a takze w kolejnym
podrozdziale przedstawiajgcym badania wstgpne [12]. Wszystkie ortezy byly testowane przez
pacjenta, przechodzac przez etapy dopasowania, proby stania i chodzenia. Ostateczna wersja
(zintegrowana, jednoczes$ciowa —rys. 4.4) pozwolita na cz¢§ciowo samodzielne poruszanie si¢,
wykorzystano zatem t¢ konstrukcje jako sprawdzong w praktyce do utworzenia wilasnej

konstrukcji dla innego pacjenta na potrzeby badan, co opisano w rozdziale 4.2.3.
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Rysunek 4.4. Porownanie trzech iteracji ortez konczyny dolnej dla 13-letniego pacjenta

pediatrycznego [12]
4.2.2 Badania wstgpne, wytwarzanie ortez dla wybranego pacjenta AFO

W ramach badan wstepnych, przed wilasciwymi eksperymentami badawczymi,
zrealizowano kompletny proces projektowania, wytwarzania i wdrozenia do praktyki ortez
konczyny dolnej dla wybranych pacjentow. Przypadki te zostaly przedstawione w tym

podrozdziale i dotycza one:

e [3-letniego pacjenta z rozszczepem kregostupa,
e 26-letniej pacjentki z niestabilnos$cig stawu skokowego,

e 11-letniego pacjenta ze ztamaniem S$rdodstopia.

W artykule [12] opisano wspomniany wczesniej szczegotowy przypadek pacjenta — 13-
letniego chtopca zrozszczepem kregostupa, ktory z powodu swojej choroby zmagal sig¢
zZ powaznymi ograniczeniami ruchowymi. Rozszczep kregostupa prowadzi do uszkodzenia
rdzenia kregowego w odcinku ledzwiowym, co skutkuje brakiem czucia w konczynach dolnych
oraz trudno$ciami w samodzielnym chodzeniu. Chiopiec wymagal stosowania
specjalistycznych ortez stabilizujgcych konczyny oraz umozliwiajgcych poruszanie si¢

zaréwno na suchym podtozu, jak i w wodzie.

Aby sprosta¢ tym wymaganiom, w ramach badan w projekcie AutoMedPrint
zaprojektowano kilka réznych wersji ortez, ktére poddano testom pod katem materialowym,

konstrukcyjnym oraz funkcjonalnym. Proces ten przebiegat w kilku etapach. Najpierw
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przeprowadzono doktadne skanowanie 3D konczyn pacjenta w pozycji siedzacej oraz lezace;,
co umozliwito precyzyjne odwzorowanie anatomicznego ksztattu nog. Skanowanie wykonano
przy uzyciu dwoéch réznych urzadzen: David SLS-3 oraz EinScan Pro, a uzyskane modele
cyfrowe postuzyly jako baza do dalszego projektowania. Po przeprowadzeniu analizy
anatomicznej stworzono trzy rézne warianty konstrukcji ortez, réznigce si¢ geometria,
rozktadem obcigzen oraz sposobem mocowania na nodze. Kluczowe byto uwzglednienie
asymetrii dlugo$ci konczyn — na skutek wezesniejszych operacji chtopiec miat skrécong prawa
noge o kilka centymetrow, co wymagato kompensacji poprzez odpowiednig budowe ortezy.
Kazda iteracja projektu byta oceniana pod katem ergonomii, stabilno$ci oraz komfortu
uzytkowania. Konstrukcja miata rowniez spelnia¢ wymagania zwigzane z uzytkowaniem w
wodzie, dlatego dodano otwory wentylacyjne pozwalajagce na swobodny przeptyw wody oraz
lekka, odporng na wilgo¢ konstrukcje. Po zaprojektowaniu ortezy przystagpiono do jej
wytwarzania za pomocg technologii druku 3D. W pierwszych testach zastosowano materiat
PET-G, charakteryzujacy si¢ dobra odporno$cig mechaniczng oraz niskim kosztem produkcji.
PET-G postuzyt do wykonania prototypow, ktoére pozwolily oceni¢ dopasowanie konstrukcji
do konczyny pacjenta oraz przeprowadzi¢ testy obcigzeniowe — w kilku przypadkach
zakonczone uszkodzeniem (ztamaniem) ortezy przy probie stania oraz chodzenia. W kolejnych
iteracjach (lacznie bylo ich 6) testowano rdzne materiaty, aby znalez¢ optymalne rozwigzanie
pod katem wytrzymatosci, lekkosci oraz odpornosci na dziatanie wody. Ostatecznie
zastosowano nylon (PA-12), ktory zapewnial wysokg elastyczno$¢ 1 odporno$¢ na pekanie.
Materiat ten gwarantowal lepsza stabilizacj¢ 1 wygode uzytkowania. Dodatkowo zastosowano
paski mocujagce oraz wkiadke¢ z pianki EVA, ktora zwigkszata komfort uzytkowania
i redukowala punkty nacisku na skor¢ pacjenta. Po wydrukowaniu finalnej wersji ortezy
przeprowadzono seri¢ testow funkcjonalnych, obejmujacych testy dopasowania w pozycji
siedzacej, testy chodu oraz testy w warunkach wodnych. Sprawdzano, czy orteza zapewnia
stabilizacje, nie ogranicza nadmiernie ruchu stawu skokowego oraz nie zatrzymuje wilgoci.
Orteza spehnita swoje zalozenia — umozliwiala stabilne poruszanie si¢, zar6wno na suchym

podiozu, jak 1 w Srodowisku wodnym.

Drugi przypadek obejmowatl pacjentke 26-letnig z umiarkowang niestabilno$cig w obrebie
stawu skokowego, wynikajaca z wczesniejszych urazow, ktorych skutki odciskaty sie
na biomechanice chodu oraz komforcie codziennego poruszania si¢ [75] i byt prowadzony
w zespole badawczym wraz z inz. Klaudig Janczak ze wspomaganiem pozostatych cztonkow

zespotu AutoMedPrint. W tym przypadku celem badawczym bylo opracowanie
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zindywidualizowanej ortezy AFO, ktora umozliwitaby znaczaca poprawe stabilizacji konczyny

dolnej przy jednoczesnym zachowaniu elastycznosci ruchu i ergonomii uzytkowania.

Proces rozpoczeto od wykonania trojwymiarowego skanowania konczyny dolnej pacjentki,
przy zachowaniu zasady trzech katéw prostych (90°) w stawach skokowym, kolanowym
oraz biodrowym, co miato na celu zachowanie naturalnego ustawienia konczyny podczas
digitalizacji. Skan wykonano przy uzyciu niskobudzetowego skanera 3D, a uzyskane dane
zostaty poddane obrébcee cyfrowej, celem przygotowania wysokiej jakosci modelu siatkowego.
Na podstawie tych danych opracowano dwa warianty projektu ortezy: pierwszy wykonano
z wykorzystaniem platformy internetowej Mecuris, natomiast drugi stworzono w $rodowisku
Autodesk Inventor, przy zastosowaniu modelu autogenerujacego, bedacego integralng czescia
systemu AutoMedPrint. Oba modele zostaly wydrukowane w technologii FDM,
z wykorzystaniem materialéw takich jak PLA oraz PET-G. W toku testow uzytkowych
zaobserwowano, iz orteza wykonana przy uzyciu modelu autogenerujacego charakteryzowata
si¢ lepszym przyleganiem do powierzchni konczyny oraz wigkszym komfortem noszenia,
szczegoOlnie w obszarze piety i $rodstopia (rys. 4.5). Pacjentka zglosita wyrazng poprawe
stabilizacji stawu skokowego, redukcje zmeczenia podczas chodzenia, a takze brak
wystepowania podraznien skory. Wyniki te pozwolily stwierdzi¢, iz polaczenie
trojwymiarowego skanowania oraz cyfrowej parametryzacji modelu umozliwia uzyskanie
wyrobu o wysokim poziomie dopasowania anatomicznego, co przeklada si¢ na wyzsza
funkcjonalnos$¢ 1 komfort uzytkowy w warunkach codziennych [75]. Niestety, wytrzymatos¢
mechaniczna ortezy wytworzonej z tego materiatu nie byla odpowiednia — w trakcie testow

orteza ulegta uszkodzeniu (peknigciu).
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Rysunek 4.5. Przymiarka ortezy wykonanej z PET-G dla 26-latki [opracowanie wlasne]

Trzeci przypadek dotyczyt pacjenta (rys. 4.6) zglaszajacego szczegdlne wymagania zwigzane
z koniecznoscia uzytkowania ortezy w srodowisku wilgotnym i wodnym, podczas wyjazdu
wakacyjnego, aktywno$ci na plazy oraz pltywania. Zgloszone potrzeby uzytkowe stanowity
wyzwanie dla konwencjonalnych materiatlow, ktore w wigkszosci przypadkow cechuja sie
podatno$cig na absorpcje wilgoci, co prowadzi do ich degradacji oraz spadku komfortu
uzytkowania. W zwigzku z tym, w procesie projektowym, w ktorym brat udzial zespot
badawczy w skladzie dr inz. Przemystaw Zawadzki, inz. Klaudia Janczak oraz autorka
niniejszej pracy, szczegdlny nacisk potozono na wybor odpowiedniego tworzywa sztucznego,
odpornego na dziatanie wody, a jednoczes$nie zachowujacego niezbgdne wihasciwosci
mechaniczne. Podobnie jak w przypadku pacjentki pierwszej, wykonano skanowanie 3D
konczyny dolnej pacjenta, a uzyskane dane postuzyty do stworzenia cyfrowego modelu ortezy.
Model zostat nastepnie zoptymalizowany konstrukcyjnie w taki sposob, aby ograniczy¢ liczbe
szczelin 1 punktéw krytycznych, ktore moglyby ulec ostabieniu pod wptywem dhugotrwatego
kontaktu z woda. Orteza zostata wykonana z materiatu PET-G, ktéry wykazuje odpornos¢ na
wilgo¢, oraz wydrukowana przy zastosowaniu odpowiednich parametréw druku, takich jak

grubo$¢ warstwy 0,2 mm oraz trzykrotna grubo$¢ $cianki 0,3 mm.
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Rysunek 4.6. Orteza wykonana dla chtopca ze ztamanym $rddstopiem, pacjent wykorzystujacy orteze

podczas wakacji [101]

Po wykonaniu wyrobu przeprowadzono testy uzytkowe zard6wno w warunkach suchych, jak
i wilgotnych. Pacjent potwierdzit zachowanie integralno$ci strukturalnej ortezy oraz brak
jakichkolwiek objawow dyskomfortu podczas uzytkowania. Jednakze zauwazono,
ze sztywnos$¢ zastosowanego materialu ograniczata czgsciowo naturalny zakres ruchu w stawie
skokowym, co sugeruje mozliwo$¢ zastosowania bardziej elastycznych tworzyw w przysztych
iteracjach projektowych. Mimo tej drobnej niedoskonatosci, orteza wodoodporna spetnita
zatozenia projektowe 1 umozliwila pacjentowi bezpieczne i komfortowe uzytkowanie w
srodowisku wilgotnym [75]. Orteza nie ulegla uszkodzeniu przez caly okres rehabilitacji

pacjenta — ale z powodu kontuzji nie byta poddawana aktywnemu i pelnemu obcigzeniu.

Realizacja wyszczegdlnionych powyzej badan wstepnych, a takze ogdlne doswiadczenia
zespolu AutoMedPrint wynikajace z produkcji ortez AFO dla potrzebujacych pacjentow,

pozwolita na wyciagnigcie nastgpujacych wnioskow, istotnych w kontekscie dalszych prac:

1. Ortezy stawu skokowego wytworzone przyrostowo metodg FDM ze standardowych
materialow, takich jak PLA czy PETG, nie spelniaja wymogdéw wytrzymatosciowych
umozliwiajacych ich praktyczne uzytkowanie przez pacjentdow dorostych czy
nastoletnich — ortezy dla starszych dzieci oraz osob dorostych tamig si¢ podczas
uzytkowania, najcze$ciej w wyniku opierania si¢ tydka o tylng cze$¢ ortezy i

wynikajacym z tego zginaniem (w ten sposob ulegaly zniszczeniu pierwsze iteracje
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ortezy dla pacjenta nr 1 oraz pacjentki nr 2), skutkujgcym pekaniem na wysokosci stawu
skokowego.

2. Modyfikacja konstrukcji ortezy poprzez jej pogrubienie jest mozliwa, ale utrudnia
korzystanie z ortezy, np. zmieszczenie jej do butdw czy pod ubraniem. Mozliwe bytoby
pogrubienie ortezy bez zwigkszenia jej obrysu zewnetrznego poprzez rezygnacje z
wylozenia pianka, gdyby chropowato$¢ powierzchni wewngtrznej ortezy byta
odpowiednio niska (jest to wazny parametr z punktu widzenia uzytkowosci ortezy).

3. Ze wzgledu na stosunkowo szybkie i czeste zmiany geometrii konczyny dolnej u
pacjentow pediatrycznych, czas projektowania 1 wytwarzania ortezy oraz jej
dostarczenia musi by¢ jak najkrotszy — z doswiadczen zespotu AutoMedPrint wynika
potrzeba tworzenia ortez w ciggu 2-3 dni od zgloszenia si¢ pacjenta, co jest mozliwe
wylacznie w wypadku stosowania automatycznego projektowania oraz szybkiego
wytwarzania metoda ekstruzji (FDM) ze wzgledu na jej dostepnos$¢ i tatwos¢ w

implementacji w placowkach ochrony zdrowia (np. w szpitalach).

Zrealizowane obserwacje oraz wnioski zastosowano podczas tworzenia szczegdtowego planu

eksperymentéw i doboru ich warunkdéw, co przedstawiono w dalszych podrozdziatach.

4.2.3 Wybrany przypadek pacjenta testowego

W ramach realizowanej pracy doktorskiej wytworzono ortez¢ dla czteroletniej pacjentki
o wzroscie okoto 1 metra 1 masie ciata wynoszacej okolo 13 kg, u ktorej zdiagnozowano
zaburzenia funkcjonalne w obrebie konczyn dolnych wymagajace zastosowania indywidualnie
dopasowanej ortezy. Przypadek testowy dobrano tak, aby mozliwe bylo przeprowadzenie
szczegdtowych eksperymentow na gotowych ortezach — w przypadku pacjenta o wigkszych
gabarytach ciala (np. dorostego) wytwarzanie wigkszej liczby sztuk ortez oraz ich badanie

byloby znaczaco utrudnione.

Kluczowym zatozeniem przyjetej metodologii bylo zapewnienie pelnej
indywidualizacji konstrukcji. Podejscie to wynikalo z potrzeby dostosowania wyrobu
do anatomicznych uwarunkowan dziecka, co jest szczegélnie istotne w kontekscie
dynamicznych zmian zachodzacych w ukfadzie migsniowo-szkieletowym w tej grupie

wiekowe;.

Poczatkowo zalozono mozliwos¢ zastosowania konstrukcji dzielonej, sktadajace; sie
z osobnych elementow obejmujacych tydke 1 stope, polaczonych belka lub przegubem.

Koncepcja ta miata na celu zwigkszenie elastyczno$ci dopasowania oraz umozliwienie
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szybszych modyfikacji w przypadku konieczno$ci wymiany lub korekty poszczegodlnych
czesci. Co wigcej, w literaturze 1 wezesniejszych projektach badawczych autorki — w tym w
publikacji [75] — wskazywano na zalety konstrukcji modularnych, zwtaszcza w kontekscie

tatwiejszej personalizacji oraz potencjalnej naprawialnos$ci ortezy.

Jednak juz na etapie prototypowania i pierwszych testow funkcjonalnych [12]
ujawniono szereg powaznych wad konstrukcji taczonych. Ortezy tego typu cechowaly sie
znaczng podatnoscia na uszkodzenia mechaniczne w rejonach lgczen. Najczgstszym
problemem byly pgkniecia wystepujace w miejscu styku elementu no$nego z czgscig stopy,
niezaleznie od zastosowanego materiatu. W trakcie prob chodu pacjenta dochodzito
do rozluznienia potaczen lub calkowitego ztamania belki stabilizujacej. Przecigzenia
dynamiczne w okolicach stawu skokowego oraz sily skretne przekraczajace lokalng

wytrzymato$¢ materiatu prowadzily do niekontrolowanych uszkodzen struktury.

Waznym ograniczeniem konstrukcji dzielonych okazata si¢ rowniez ztozono§¢ montazu
oraz trudno$¢ zachowania osiowos$ci 1 poprawnego ustawienia segmentéw wzgledem siebie.
Niewielkie odchylenia w geometrii lub bledy montazowe wptywaly istotnie na funkcjonalnos¢

ortezy, powodujac ucisk, niestabilno$¢ lub nienaturalne ustawienie konczyny.

W kontekscie tych doswiadczen zdecydowano o catkowitym odejsciu od koncepcji
ortezy dzielonej na rzecz wariantu monolitycznego — zaprojektowanego jako jedna,
nieprzerwana struktura przestrzenna. Gtéwne przestanki przemawiajace za tym wyborem miaty

zarowno charakter techniczny, jak 1 biomechaniczny:

o Eliminacja punktow ostabienia konstrukcyjnego, ktére w ortezach taczonych skupiaty

najwigksze naprezenia i byly podatne na uszkodzenia.

o Zwigkszenie sztywno$ci 1 przewidywalno$ci zachowania ortezy w warunkach
rzeczywistego uzytkowania — konstrukcja monolityczna zachowuje integralnosé¢

geometryczng nawet przy powtarzalnych obcigzeniach dynamicznych.

e Optymalizacja procesu projektowego i1 produkcyjnego — monolit pozwalal na peing
automatyzacj¢  projektowania z  wykorzystaniem systemu  AutoMedPrint

i minimalizacj¢ liczby krokow wymagajacych rgcznej ingerencji.

e Ergonomia i1 komfort — spojna geometria umozliwila lepsze dopasowanie
do anatomicznych ksztaltéw konczyny, a przez to wigkszy komfort uzytkowania

oraz lepsze warunki stabilizacji stawu skokowego.
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Co istotne, decyzja ta zostala potwierdzona nie tylko w testach wtasnych, ale rowniez znalazta
potwierdzenie w badaniach poréwnawczych. W cytowanym wczes$niej artykule autorki [75],
analizowano ortezy przygotowane dla trzech pacjentow z wykorzystaniem dwoch strategii
projektowania: klasycznej (Mecuris) i parametrycznej (model inteligentny w AutoMedPrint).
Konstrukcje dzielone, cho¢ atrakcyjne pod wzgledem czasu realizacji i1 estetyki, nie przeszty
pomyslnie prob dynamicznych — w tym testow chodzenia — poniewaz dochodzito do pgknieé
wzdhuz warstw druku lub deformacji geometrycznych, szczegdlnie w obrebie piety i stawu
skokowego. Na diagramie ponizszej przestawione zostato poréwnanie ryzyka i szansy dla ortez

monolitycznych.

Wybor konstrukcji monolitycznej
ortezy

Konstrukcja
monolityczna

( )
Zalety ] [ Ryzyka
Eliminacja punktow - Trudniejsza
ostabienia konstrukcyjnogo modyfikacja
- Zwiekszenie sztywnosci - Wiegksza masa
« Optymalizacja procesu ortezy
projektowego - Ograniczenia
Ergonomia i komfort geometryczne
« Dluzszy czas
produkcji

Rysunek 4.7. Ryzyka i szanse dla ortez monolitycznych

Na tej podstawie konstrukcja monolityczna zostata uznana za jedyng zdolng do zapewnienia
odpowiedniej sztywnosci, trwatosci oraz stabilizacji konczyny, co byto warunkiem koniecznym

do zakwalifikowania jej do dalszych badan wytrzymatosciowych i wdrozen klinicznych.

W pierwszym etapie przeprowadzono skanowanie prawej konczyny dolnej pacjentki
przy uzyciu optycznego skanera David SLS-3 (rys. 4.8), a nast¢gpnie dane te przetworzono

w srodowisku MeshLab 1 CATIA.
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Rysunek 4.8. Wynik skanowania prawej dolnej koficzyny 4-letniej pacjentki

Opracowany model cyfrowy postuzyt do potautomatycznego generowania
podstawowej konstrukcji ortezy (gotowa orteza AFO, ze zmianami w projekcie
wprowadzonymi manualnie celem lepszego dostosowania jej do przypadku pacjentki
przestawiona na rysunku 4.10) z wykorzystaniem systemu AutoMedPrint, co pozwolito
na optymalne dopasowanie projektu do indywidualnych parametroéw anatomicznych pacjentki

przy uzyciu oprogramowania CATIA v5 (rys. 4.9).
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Rysunek 4.9. Projektowanie ortezy stawu skokowego w programie CATIA v5

W toku badan zaprojektowano oraz wytworzono ortezy w dwdch wariantach funkcjonalnych:

AFO oraz GRAFO (ang. Ground Reaction Ankle Foot Orthosis), jednak tylko wyniki z badan

AFO byly brane pod uwage w niniejszej pracy doktorskie;.
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Rysunek 4.10. Orteza AFO zaprojektowana dla pacjentki [169]

4.3 Materialy i metody wytwarzania

W kontek$cie przyrostowego wytwarzania ortez ortopedycznych metoda FDM,
zasadnicze znaczenie ma dobdr materialu o wilasciwosciach dostosowanych do wymagan
biomechanicznych oraz technologicznych. W niniejszym rozdziale zaprezentowano
charakterystyke podstawowych tworzyw termoplastycznych oraz ich kompozytow z dodatkiem
wiokien weglowych, ktore znajduja zastosowanie w procesach druku 3D elementow
ortopedycznych oraz przedstawiono ponizej tabele z podstawowymi danymi technicznymi

dla analizowanych materiatow.
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Tabela 2. Podstawowe parametry techniczne dla analizowanych materiatow:

Material | Gestos¢ [g/cm?]| Temp. ekstruzji [°C]| Temp. stotu [°C] |Zawartos¢ CF
PLA 1,22 185-230 0-45 0%
PLA-CF 1,30 255-270 50-70 15%
ABS 1,05 230-255 100 0%
ABS-CF 1,045 250-270 90-110 10%
PA12 1,01 255-270 100 0%
PA12-CF 1,07 265-270 90-110 15%
PET-G 1,29 220-260 60-80 0%
PETG-CF 1,28 220-260 60-100 10%

PLA (Polilaktyd) jest poliestrem alifatycznym otrzymywanym w procesie fermentacji
surowcoOw odnawialnych, takich jak kukurydza, trzcina cukrowa czy buraki cukrowe. PLA
nalezy do grupy polimeréw biodegradowalnych, co oznacza, ze moze ulega¢ rozkladowi
w Srodowisku w obecnosci odpowiednich mikroorganizmow, przeksztatcajac si¢ w wode,
dwutlenek wegla 1 biomase [18, 21]. Material ten cechuje si¢ stosunkowo niskg temperaturg
topnienia, co umozliwia jego przetworstwo przy uzyciu szerokiej gamy drukarek FDM —
rébwniez tych nizszej klasy, bez komory grzewczej. PLA posiada dobra adhezje
migdzywarstwowa, niski skurcz przetworczy oraz wysokg stabilno$¢ wymiarowg. Jest
materiatem o strukturze potkrystalicznej, cho¢ w warunkach szybkiego chtodzenia moze
tworzy¢ faz¢ amorficzng. Znajduje szerokie zastosowanie w dziedzinie medycyny,
m.in. w produkcji implantoéw, opakowan farmaceutycznych oraz biodegradowalnych narzedzi

chirurgicznych [1, 17, 57].

PLA-CF to kompozytowy material oparty na polilaktydzie z dodatkiem krotkich
wiokien weglowych. Typowa zawartos¢ wtokien weglowych w tego typu filamentach wynosi

okoto 15% [100, 158]. Dodatek ten modyfikuje strukture materialu bazowego, wplywajac
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na jego sztywno$¢ oraz parametry cieplne. Obecno$¢ wiokien weglowych wptywa takze
na wzrost temperatury przetwarzania — material wymaga wyzszej temperatury ekstruzji oraz
stosowania podgrzewanego stolu roboczego. Z uwagi na obecno$¢ wlokien o charakterze
Sciernym, materiat ten wykazuje zwickszong abrazyjno$¢ w stosunku do standardowego PLA,
co moze wptywac na szybsze zuzycie elementéw eksploatacyjnych drukarki, takich jak dysze.
PLA-CF moze by¢ wykorzystywany do wytwarzania elementow o zwigkszonej sztywnosci

oraz stabilnos$ci ksztattu [158-159].

ABS (Akrylonitryl-butadien-styren) to kopolimer termoplastyczny sktadajacy sie
z trzech sktadnikow: akrylonitrylu, butadienu i styrenu. Charakteryzuje si¢ dobra odpornos$cia
chemiczng, udarnoscia oraz stabilno$cig wymiarowa. Posiada struktur¢ amorficzng i jest
materialem trudno palnym. Ze wzgledu na znaczna tendencj¢ do skurczu przetwodrczego
i wypaczania modeli, drukowanie z ABS wymaga stosowania zamkni¢tej komory roboczej oraz
podgrzewanego stolu. W technologii FDM ABS stosowany jest do produkcji czg$ci
technicznych, obudéw, prototypoéw funkcjonalnych oraz elementow mechanicznych. Wykazuje
dobra adhezje miedzywarstwowa przy odpowiednich warunkach przetwarzania. Typowy
zakres temperatury ekstruzji dla ABS wynosi 230-255°C, a temperatura stolu grzewczego —

okoto 100°C [1, 36].

ABS-CF to wersja kompozytowa ABS, zawierajaca zazwyczaj okoto 10% krotkich
wiokien weglowych. Dodatek widkien modyfikuje strukture polimeru, zwigkszajac jego
sztywnos¢ 1 odpornos¢ na odksztalcenia. Ze wzgledu na $cieralnos¢ weglowych czastek,
materiat ten wymaga stosowania wzmocnionych dysz, wykonanych np. ze stali hartowanej lub
weglika wolframu. Temperatura przetwarzania ABS-CF jest wyzsza niz dla wersji bazowej
1 wynosi zazwyczaj 250-270°C. Stét roboczy powinien by¢ nagrzewany do temperatury 90—
110°C. Wymagana jest takze dobra wentylacja przestrzeni roboczej ze wzgledu na wydzielanie

si¢ oparow podczas druku [160-161].

Poliamid 12 (PA12), nalezy do rodziny poliamidéw o dtugim tancuchu weglowym. Jest
materialem czgsciowo krystalicznym, odpornym na dziatanie chemikaliow, tluszczow, olejow
iwody [59]. PA12 wykazuje dobrg elastyczno$¢, wysoka udarno$¢ oraz odporno$¢ na $cieranie.
Czgsto wykorzystywany jest w aplikacjach wymagajacych wytrzymatosci mechanicznej
1 trwatosci, m.in. w przemysle motoryzacyjnym 1 medycznym [59]. Przetwarzanie PA12
w technologii FDM wymaga stosowania zamknigtej komory oraz doktadnego przygotowania
powierzchni stotu roboczego — materiat ma niskg adhezje i tendencje do odklejania si¢

od platformy. Zakres temperatury ekstruzji miesci si¢ w przedziale 255-270°C, a temperatura
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stotu powinna wynosi¢ 90—100°C. PA12 charakteryzuje si¢ relatywnie niskim skurczem i dobrg

spojnoscia warstw, co sprzyja uzyskiwaniu elementow o wysokiej jakosci druku [59].

Kompozyt PA12-CF zawiera zwykle (w dostepnych komercyjnie wersjach) 15%
wiokien weglowych, co znaczaco wptywa na modyfikacje wlasciwosci materiatu bazowego.
Materiat ten taczy w sobie odpornos¢ chemiczng i termiczng PA12 z dodatkowymi walorami
strukturalnymi wynikajacymi z obecnosci widkien. PA12-CF wymaga stosowania wysokiej
temperatury ekstruzji (265-270°C) oraz dobrze podgrzanego stotu (90-110°C), jak réwniez
solidnych warunkéw adhezji warstwowej. Dzieki swojej strukturze kompozyt ten nadaje si¢ do
zastosowan inzynierskich, wtym do produkcji elementdw narazonych na obcigzenia

dynamiczne, wibracje 1 zmienne warunki srodowiskowe [162].

PET-G to kopoliester bedacy modyfikacja klasycznego PET-u poprzez dodatek glikolu,
ktéry wpltywa na obnizenie temperatury krystalizacji 1 poprawe wilasciwosci przetworczych.
Material ten taczy przezroczystos¢ i estetyke PET z wigkszg udarnoscia 1 fatwoscia druku. PET-
G jest materiatem amorficznym, wykazujacym dobre wiasciwosci adhezyjne i stabilnos¢
wymiarowg. Drukowanie PET-G nie wymaga zamknigtej komory, a temperatura ekstruzji
miesci si¢ w zakresie 220-260°C. Temperatura stotu roboczego powinna wynosi¢ 60—80°C.
PET-G wykazuje dobra odporno$¢ chemiczng i promieniowanie UV, co czyni go atrakcyjnym

materiatem do zastosowan zewngtrznych oraz konstrukcyjnych [1, 18].

PETG-CF to kompozyt PET-G z zawartoscig wtokna weglowego w ilosci okoto 10%.
Dodatek ten wptywa na zwigkszenie sztywnosci 1 stabilnosci wymiarowej materiatu. Filament
ten, podobnie jak inne kompozyty CF, charakteryzuje si¢ wyzsza temperaturg przetworstwa
oraz abrazyjnos$cig. Zakres przetwarzania PETG-CF obejmuje temperatury ekstruzji 220-
260°C oraz temperatur¢ stolu 60—100°C. Materiat znajduje zastosowanie w elementach
konstrukcyjnych, wymagajacych zachowania wysokiej stabilnosci ksztattu i1 odpornosci

na obcigzenia mechaniczne [163-164].
4.3.1. Wybrane metody oraz parametry wytwarzania i obrobki wykanczajacej

Do wytwarzania prototypowych ortez stawu skokowego z tworzyw kompozytowych metoda
przyrostowa zastosowano dwie drukarki 3D:urzadzenie Zortrax M200 Plus. Dodatkowo do
badan termowizyjnych postuzyta drukarka Bambu Lab P1S. Urzadzenia te charakteryzuja si¢
relatywnie wysoka precyzja doktadno$cig 1 powtarzalnoscig druku, mozliwoscig pracy z
materiatami technicznymi oraz szerokim zakresem ustawien, pozwalajacych na dostosowanie

parametrow procesu do konkretnych wymagan funkcjonalnych 1 mechanicznych
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projektowanych elementow. W przypadku urzadzenia Zortrax M200 Plus wykorzystano

parametry technologiczne opisane w tabeli 3.

Tabela 3. Wartosci parametréw drukowania na drukarce Zortrax M200 Plus

PARAMETR WARTOSC
Srednica dyszy [mm|] 0,4

Grubos¢ warstwy [mm] 0,19
Predkosé¢ wentylatora Automatyczna
Odstep kontur-wypelnienie 0,4

Odstep kontur-warstwa gérna 0,25

Liczba warstw gérnych 7

Liczba warstw dolnych 4

Maksymalna grubos¢ sciany [mm] 3,13
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Rysunek 4.11. Wymiary probek do eksperymentalnych badan wytrzymatosciowych: a) proba

b)

rozciggania, b) proba zginania [100]

Probki do badan wytrzymatosciowych w ksztalcie wiosetek 1 belek (przedstawione narys. 4.11,

wytworzone zgodnie z norma ISO 527-1) zostaly wydrukowane jak na rys. 4.12, a orteza stawu
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skokowego zostala ustawiona w oprogramowaniu Z-SUITE tak jak na rys. 4.13, w orientacji
pionowej. Dla kazdego materialu wytworzono po 10 probek na rozcigganie oraz zginanie

(tacznie wytworzono 160 probek).
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Rysunek 4.12. Probki w oprogramowaniu Z-SUITE (wersja 2.26.0.0)): a) probki na rozciaganie,
b) probki na zginanie [100]

Proces wytwarzania ortez odbywat si¢ przy uzyciu drukarek FDM o niskim koszcie
eksploatacji, z zastosowaniem ustawien: grubos¢ warstwy 0,3 mm, wypehienie 90%,
orientacja modelu pionowa (0§ nogi rownolegla do osi Z maszyny). Czas druku pojedynczej
ortezy typu AFO wynosit $rednio od 8 do 10 godzin, w zalezno$ci od zastosowanego materiatu
1 parametréw jego przetwarzania. Dla kazdego z 8 materiatéw podjeto probe wytworzenia 3

kompletnych ortez, ktdre nastepnie badano.

Ustawienia te umozliwily uzyskanie wysokiej jakosci powierzchni z odpowiednig liczba

warstw wypelniajacych i zamykajacych, istotnych z punktu widzenia trwatosci mechanicznej.
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Rysunek 4.13. Orteza w oprogramowaniu Z-SUITE od drukarki Zortrax M200 Plus

Drukarka Bambu Lab P1S charakteryzuje si¢ wysoka szybko$cia druku (dlatego zostata
wykorzystana do wydrukow rejestrowanych kamerg termowizyjng) oraz zaawansowanym
systemem kontroli procesu. Zastosowano parametry opisane w tabeli 4, a na rysunku 4.13
przedstawiono ustawienie probek do badan termowizyjnych w programie Bambu Studio.

Urzadzenie cechuje si¢ rowniez wysoka estetyka wykonania.
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Rysunek 4.14. Wiosetka w slicerze BambuStudio od Bambu Lab

Tabela 4. Wartosci parametréw drukowania na drukarce Bambu Lab P1S

PARAMETR WARTOSC
Grubos¢ warstwy [mm] 0,20
Liczba warstw gérnych 4
Liczba warstw dolnych 4
Liczba obryséow (perymetréow) 3
Gestos¢ wypelnienia [%] 20
Wzér wypelnienia Gyroid
250

Predkos$¢ druku [mm/s]
Maksymalna temperatura dyszy [°C] 250
Temperatura stolu [°C] 100
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Jednym z pierwszych etapéw obrobki wykanczajacej bylo mechaniczne usunigcie struktur

pomocniczych, takich jak:

o raft (platforma startowa) — stosowany w celu zwickszenia przyczepnosci wydruku
do stotu. Po zakonczeniu druku raft jest oddzielany recznie lub przy uzyciu narze¢dzi,

takich jak dtutka, szpatutki czy szczypce.

e supporty (podpory) — usuwane recznie (rys. 4.15) lub z uzyciem narzedzi, zwlaszcza w
miejscach trudno dostgpnych. Niedoktadne usunigcie supportéw moze powodowac

lokalne napre¢zenia oraz uszkodzenia powierzchni [86].

N

Rysunek 4.15. Reczne usuwanie podpor z ortezy stawu skokowego w laboratorium Szybkiego

Wytwarzania na Politechnice Poznanskiej [157]
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W literaturze opisano réwniez inne metody obrobki wykanczajacej, ktore w ramach
niniejszej pracy nie zostaty zastosowane a nalezg do nich: obrobka mechaniczna (szlifowanie,
pitowanie, wiercenie i dopasowywanie otwordow), wygladzanie powierzchni (cieplne
i chemiczne), klejenie i montaz dodatkowych elementow oraz czyszczenie i kontrola jakosci.

W ramach niniejszej pracy nie stosowano tych metod.

4.4 Badania materialowe

4.4.1 Koncepcja i plan badan materiatowych

Celem badan materiatowych byto okreslenie wtasciwosci grupy wybranych materialow
przydatnych do wytwarzania ortez stawu skokowego metodami przyrostowymi, ktore
spelniatyby wymagania funkcjonalne oraz zalozenia wynikajace z zastosowania medycznego.
Szczegdlny nacisk potozono na poszukiwanie materiatu o wysokiej wytrzymalos$ci
mechanicznej, odpowiedniej sztywnosci oraz stabilnym procesie wytworczym przy

zachowaniu mozliwosci zastosowania w technologii FDM.
Zakres badan obejmowal:

e pordéwnanie niemodyfikowanych tworzyw polimerowych (PLA, PET-G, ABS, PA12)
oraz kompozytéw polimerowych — mieszanin tworzyw i widkien weglowych (PLA-CF,

PETG-CF, ABS-CF, PA12-CF),
o analizg procesu drukowania i stabilno$ci wytwarzania,
e badania nieniszczace (ocena wizualna, mikroskopia, chropowato$c),

o badania niszczace (rozcigganie i zginanie),

analiz¢ przetomow 1 wybdr materiatu do dalszych badan.

Na rysunku 4.16. przedstawiono ogdlny plan badan materialowych.
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Opracowanie parametrow
eometrycznych i wydruku Badania nieniszczejgce
probek gl Ocena stabilnosci wydruku el (badania mikoskopowe i
wytrzymatosciowych
(wiosetek oraz belek)

chropowatosci)

Badania niszczgce Badania obrazowe po

(rozcigganie i zginanie) badaniach niszcacych - | DOy Clelael e i

Wydruk prébek z
wybranych materiatow z Badania niszczgce
wykorzystaniem wybranych prébek
termowizji

Rysunek 4.16. Plan badan materialowych (opracowanie wiasne)

Badania przebiegaty etapowo, z uwzglednieniem selekcji materiatdw na podstawie wynikow
czastkowych. Etap pierwszy obejmowal wykonanie i analize¢ wydruku probek zgodnie z norma
ISO 527-1 [145] na rozcigganie (rys. 4.17) oraz normg dotyczaca zginania. W kazdym
przypadku material oceniano pod katem jako$ci powierzchni, podatnosci na druk, czasu

wytwarzania oraz obecnosci defektow.
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Rysunek 4.17. Wytworzone probki do badan na rozcigganie

4.4.2 Badania nieniszczace

W ramach planu badan materialowych zaplanowano wykorzystanie nieniszczacych
metod diagnostycznych w celu wstgpnej oceny jakosci probek oraz analizy powierzchni
po probach mechanicznych. Celem badan obrazowych byto zaréwno wykrycie potencjalnych
defektow technologicznych mogacych wplywa¢ na wyniki testow niszczacych,

jak 1 dokumentacja sposobu pgkania materiatdéw w zaleznosci od ich struktury i rodzaju.

Bezposrednio po wytworzeniu prébek metoda FDM przeprowadzono ich oceng wizualng
w celu weryfikacji poprawno$ci odwzorowania geometrii oraz wykluczenia obecno$ci
oczywistych wad strukturalnych, takich jak nieciaglo$ci warstw, nadtopienia czy braki
materiatu. Probki uznane za niezgodne byly dokumentowane, a nastgpnie podejmowano

decyzje o ich odrzuceniu i ponownym wydruku badz dopuszczeniu do dalszych analiz.

Kolejnym etapem byta szczegdlowa analiza powierzchni z uzyciem mikroskopu cyfrowego

ISM-PM200SA (Insize Co., Ltd., Suzhou New District, Chiny). Mikroskop pozwalat

82



Ocena wtasciwosci ortez stawu skokowego wytwarzanych przyrostowo z kompozytow
polimerowych

na uzyskanie obrazow, umozliwiajacych detekcje mikropeknig¢, niedoskonatosci powierzchni
czy niedolewéw. Stanowisko do badania probek metoda mikroskopowa zostato przedstawione

na rysunku 4.18.

Rysunek 4.18. Procedura badania probki na rozcigganie przy uzyciu mikroskopu [100]

Po przeprowadzeniu badan mikroskopowych, probki zostaly poddane testowi rozciggania
(ktory zostat opisany bardziej szczegoétowo w rozdziale 4.4.3), prowadzonemu zgodnie
z obowigzujaca norma i zaprojektowanym zakresem obcigzen. Po zakonczeniu testu, kazda
probka zostala ponownie poddana analizie mikroskopowej, koncentrujacej si¢ na strefie
peknigcia. Celem byto udokumentowanie przebiegu pekania oraz ocena charakteru zniszczenia
(kruchos¢, ciagliwos$¢, delaminacja itp.) dla réznych rodzajow materiatow oraz warunkow

wytwarzania.

Pomiar chropowato$ci wykonano przy uzyciu certyfikowanego testera chropowatosci.
Wszystkie probki zostaly zmierzone za pomoca urzadzenia PowerSurf ART-300 Surface
Roughness Tester (PowerTech s.c., Grojec, Polska). Urzadzenie to jest zgodne z odpowiednimi

normami EN ISO 4287 oraz EN ISO 4288.

Badania chropowatosci przeprowadzono zar6wno na probkach do rozciggania, jak 1 do
zginania, ale dopiero po zakonczeniu testow niszczacych. Pomiary wykonywano na stalym

odcinku 2,5 mm z predkoscia 1 mm/s, w miejscach pokazanych na rysunku 4.19a 1 4.19b.
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Rysunek 4.19 Miejsca, w ktorych przeprowadzono pomiar chropowatosci, typ probki:
a) probka do zginania [100], b) probka do rozciggania [100], ¢) pomiar chropowatosci na probce po
tescie zginania [100], d) pomiar chropowato$ci na probce przed testem na rozcigganie (opracowanie

wlasne)

W celu poréwnania parametrow wydruku probek z materialu PLA przeznaczonych do badan
wytrzymato$ciowych na rozcigganie zgodnie z normg ASTM D638 zastosowano kamere
termowizyjng w trakcie druku, co pozwala na precyzyjne monitorowanie temperatury zarOwno
w strefie ekstrudera, jak i w obszarze kontaktu materiatu z podlozem. Pomiary wykonano
kamerg FLIR T530 (rys. 4.20) z obiektywem FOL18. Druk zostal wykonany na drukarce
Bambu Lab P1S. Zakres pomiarowy kamery obejmowal przedzial od 15°C do 180°C,

84



Ocena wtasciwosci ortez stawu skokowego wytwarzanych przyrostowo z kompozytow
polimerowych

co umozliwito szczegdtowa obserwacje zarowno strefy aktywnego wyttaczania, jak i procesow
chtodzenia probek na platformie roboczej. Badania zostaly przeprowadzone dla trzech r6znych

temperatur wyttaczania filamentu PLA i PLA CF: 220°C, 230°C oraz 260°C.

Rysunek 4.20. Stanowisko pracy do wytwarzania probek na rozcigganie z wykorzystaniem kamery

termowizyjnej
4.4.3 Badania niszczace

Badania wytrzymato$ciowe na rozcigganie przeprowadzono zgodnie z wytycznymi normy
ASTM D638 dla tworzyw sztucznych, z wykorzystaniem skréconych probek o catkowitej
dhugosci 100 mm 1 dtugo$ci pomiarowej 64 mm. Testy zrealizowano przy uzyciu uniwersalnej
maszyny wytrzymato$ciowej (SUNPOC Universal Testing Machine) w temperaturze
pokojowej. Predkos$¢ przesuwu belki (glowicy) ustawiono na 20 mm/min, co jest zgodne
z zaleceniami normy dla materiatdw o $rednim module sprezystosci. W celu zapewnienia
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doktadnosci 1 powtarzalnosci wynikow, przetestowano dziesig¢ probek kazdego typu. Zdjecie

ilustrujace stanowisko badawcze przedstawiono na rysunku 4.21.

Rysunek 4.21. Stanowisko badawcze — proba rozciggania

Przed rozpoczeciem testu kazdg probke zmierzono bezposrednio przy uzyciu suwmiarki
elektronicznej, a uzyskane wymiary wprowadzono do oprogramowania maszyny
wytrzymalo$ciowej. Nastepnie probki zostaly zamocowane w uchwytach uniwersalnej
maszyny wytrzymalosciowej. Uchwytom nadano odpowiednie ustawienie i dokrecono je,
aby zapewni¢ stabilne 1 pewne zamocowanie. Rozstaw podpor ustawiono na 1 = 64 mm.
Po przygotowaniu stanowiska przystapiono do proby rozciggania. W trakcie testu probka byta
poddawana narastajacemu obcigzeniu rozciggajacemu az do momentu jej zerwania. Maszyna
wytrzymato$ciowa rejestrowata przylozong site, a na podstawie wczesniej wprowadzonych

wymiarow probki automatycznie obliczano warto$ci naprezenia 1 odksztatcenia.

Probe zginania przeprowadzono zgodnie z norma ISO 178:2019 [165] poprzez umieszczenie
probki na podporach maszyny wytrzymatosciowej i przylozenie obciazenia w $rodku probki
(rys. 4.22), przy zalozonej predkosci przesuwu wynoszacej 1 mm/min. Test konczono
w jednym z dwoch przypadkow: gdy nastgpito ztamanie probki lub gdy osiggnieto ugiecie

10 mm.
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Podczas proby zginania rejestrowano zardwno przylozong site, jak i powstale przemieszczenie,

co umozliwiato obliczenie warto$ci napr¢zenia i odksztatcenia podczas zginania.

Rysunek 4.22. Stanowisko badawcze — proba zginania

4.5 Metodyka oceny procesu wytwarzania przyrostowego

4.5.1 Ocena stabilnosci

Ocena stabilno$ci wyrobow ortopedycznych wykonanych metoda druku 3D — w tym
ortez stawu skokowego (AFO) — opierala si¢ w niniejszej pracy na analizie technicznej
i materiatlowej, z pominigciem testoéw funkcjonalnych oraz badan uzytkowych. Glownym
zatlozeniem badawczym bylo zidentyfikowanie materialdw 1 parametrow druku, ktore
pozwalaja na stabilne 1 powtarzalne wytworzenie ortez o odpowiedniej wytrzymatosci

mechanicznej. Stabilno$¢ oceniano dwutorowo:

e na podstawie wynikow badan wytrzymato$ciowych probek testowych wykonanych

z tych samych materiatéw co ortezy,
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e oraz poprzez ocen¢ stabilnosci procesu drukowania ortez AFO — rozumianej jako
skuteczne wytworzenie petlnowymiarowej ortezy bez uszkodzen strukturalnych

1 defektow druku.
Stabilnos¢ probek testowych (wioselka i beleczki)

W celu oceny wilasciwosci mechanicznych zastosowanych materiatow opracowano zestaw

probek testowych:
e probki do rozciggania o ksztalcie ,,wiosetek” zgodne z norma ISO 527-1,
e probki do zginania w postaci beleczek o ustalonym rozstawie podpdr ISO 178:2019.

W badaniach rozciagania analizowano sile niszczaca, odksztalcenie przy zerwaniu oraz modut
Younga, natomiast proba zginania umozliwita okreslenie sztywnos$ci materiatdow w warunkach

ugiecia.
Stabilno$¢ ortez

Roéwnolegle z badaniami probek testowych analizowano mozliwo$¢ fizycznego wytworzenia
pelnowymiarowych ortez AFO z kazdego z o$miu materialow. Za kryterium stabilno$ci
przyjeto skuteczno$¢ procesu druku — rozumiang jako mozliwo$¢ wytworzenia 3 kompletnych
ortez, brak delaminacji, deformacji geometrycznych  brakéw materialu oraz biedow

przerywajacych druk.

W ocenie stabilnosci rzeczywistych ortez szczeg6lng uwage poswiecono odcinkowi tydkowe;j
czesci ortezy, ktory — zgodnie z doniesieniami literaturowymi oraz obserwacjami z wczesniej
projektowanych modeli — stanowi najbardziej narazony na uszkodzenia obszar konstrukc;ji.
W przesztych przypadkach uzytkowania ortez AFO to wtasnie w rejonie tylno-przysrodkowe;j
czesci tydki najczesciej dochodzito do pegknigé, delaminacji warstw lub ztaman strukturalnych,
wynikajacych z koncentracji naprezen podczas chodu oraz zakladania i zdejmowania ortezy

(jak pokazano na rys. 4.23).
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b)
Rysunek 4.23. Ztamania ortez z widocznymi miejscami uszkodzen [12, 166]

Kazda wydrukowana orteza byla poddawana szczegdlowej ocenie wizualnej
1 wytrzymato$ciowej wtasnie w tym krytycznym obszarze. Analizowano obecno$¢ rys,
mikroprzebi¢, brakoéw cigglosci materialu oraz objawow niedostatecznej adhezji
migdzywarstwowej w obrebie tydki. Stabilnos¢ tego odcinka traktowano jako wskaznik ogdlne;j
trwato$ci konstrukcji, uznajac, ze orteza zdolna do zachowania integralno$ci w tym fragmencie
wykazuje wystarczajaca odpornos¢ mechaniczng w warunkach statycznych i dynamicznych.
Wyniki obserwacji jednoznacznie wskazaty, ze nie wszystkie materialy zapewniaja pelng
stabilno$¢ tej czesci, co miato kluczowe znaczenie przy formutowaniu zalecen dotyczacych

wyboru tworzywa do produkcji ortez AFO.

4.5.2 Ocena wskaznikow techniczno-ekonomicznych procesu

W tym rozdziale przedstawiono oceny wskaznikéw ekonomicznych wytworzonych
elementow, biorgc pod uwage zarowno koszty ich realizacji, jak i catkowity czas potrzebny
do uzyskania gotowego produktu, facznie z etapami obrobki wykanczajacej. W przypadku
zastosowania technologii FDM z wykorzystaniem drukarki Zortrax M200 Plus, czas produkcji
zalezal od parametrow procesu druku (takich jak wysoko$¢ warstwy, stopien wypetnienia,
geometria modelu) oraz rodzaju uzytego materiatu. Poszczegdlne kombinacje parametrow
1 tworzyw skutkowaty zrdéznicowaniem zaréwno pod wzgledem czasu realizacji, jak 1 kosztu

koncowego.
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Analize ekonomiczng przeprowadzono w oparciu o jeden model ortezy stawu skokowego,
ktory zostat wytworzony z oS$miu réznych materialow budulcowych, jak wskazano
we wezesniejszych rozdziatach. Pozwolito to na porownanie kosztow i czaséw produkcji przy
zachowaniu tej samej geometrii modelu, ale przy zmiennych wlasciwosciach przetwoérczych

materialow.

Koncowej wyceny dokonano w dwoch wariantach: komercyjnym — z zatozeniem realizacji
zlecenia dla zewngtrznego podmiotu (np. firmy prywatnej) oraz niekomercyjnym -—
uwzgledniajacym mozliwo$¢ wykonania elementu w placéwce medycznej dysponujacej
odpowiednim sprzgtem oraz przeszkolonym personelem (tzw. point of care manufacturing —
preferowany sposob wdrozenia automatycznie projektowanych wyrobdéw ortopedycznych
do praktyki medycznej). Koszty produkcji w wariancie komercyjnym wyliczano wedlug
uproszczonego przelicznika: 1 zt za kazdy gram zuzytego materialu. W wersji niekomercyjnej

wykorzystano wzory:

kw = ke *ty, + kmar + kam (1)
Kam = =%+ 2 2)
ty
w*k
Kimar = "2t 3)

gdzie:

k,, — kwota wyrobu konhcowego [z1],

ke, — pobOr pradu przez urzadzenie [kWh],
t, — czas wytwarzania [h],

kimar — koszt zuzycia materiatu [z1],

k.m — amortyzacja urzadenia [z1],

k, — koszt urzadzenia [zt],

tr — fundusz czasu pracy [z1],

m,, — masa wyrobu [g],

k, — koszt materiatu budulcowego za 1000g [z1].

W oparciu o dane dla roku 2024 przyjeto sredni koszt energii elektrycznej na poziomie
1,05 z/kWh. Fundusz czasu pracy na 2024 wynosit 2008h (251 dni roboczych) Pobér mocy
dla Zortrax M200 Plus wynosit okoto 0,32 kWh. Dodatkowo, do kazdej wyceny wliczano czas
niezbedny na przygotowanie projektu modelu oraz jego komponentoéw — przyjeto stawke

80 zl/h. Koszt materiatow budulcowych dla technologii FDM przyjeto na poziomie 100 z¥/kg.
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Wszystkie wartosci zostaty przeliczone na dolary amerykanskie (USD) zgodnie z kursem

srednim NBP z dnia 9.04.2025 r., wynoszacym 3,8828 zt.
Wyceny dokonano w dwoch wariantach:

e komercyjnym — zaktadajacym realizacj¢ zlecenia dla podmiotu zewngtrznego, np. firmy
prywatnej. Koszt obliczano wedlug uproszczonego przelicznika: 2 zt za kazdy gram

zuzytego materiatu.

e nickomercyjnym — symulujagcym wytworzenie elementu w placowce medycznej,
wyposazonej w odpowiedni sprzet oraz przeszkolony personel. Koszty produkcji

obliczano na podstawie nastgpujacych wzoréw:
Przyjeto nastgpujace wartosci dla roku 2024:

e koszt energii elektrycznej: 1,05 zt/kWh,
e moc pobierana przez Zortrax M200 Plus: 0,32 kWh,
e kurs USD/PLN z dnia 09.04.2025 r.: 3,8828.

W wersji komercyjnej wykorzystano wzor:
e | zt za kazdy gram materiatu.
W wersji niekomercyjnej wykorzystano wzory:

1. Koszt energii:

ke * ty = 0,32 kWh * 1,05—— « 8h = 2,688 zt

zt
kw

2. Koszt materiatu:

my,*100

kmat = 000 = Mw * 0,1zt
3. Amortyzacja:
15000
kom = 008 " 2 = 14,94 zt
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4.6 Badania wytrzymalosciowe ortez

4.6.1 Koncepcja i plan badan wytrzymatosciowych

Celem badan wytrzymato$ciowych na ortezach bylo okreslenie wlasciwosci wybranych
materiatow, ktore spelnialyby wymagania funkcjonalne oraz zatozenia wynikajace
z zastosowania medycznego. W celu zapewnienia dokladno$ci i powtarzalno$ci pomiardw,
kazda z wersji ortez badano w trzech powtdérzeniach dla kazdego podstawowego
(niemodyfikowanego) materialu polimerowego i jego kompozytu z widknami weglowymi.
Pomiary przeprowadzono przy uzyciu uniwersalnej maszyny wytrzymatosciowej (UTM,
SUNPOC, Guiyang, Chiny) w temperaturze pokojowej, przy predkosci przesuwu glowicy
wynoszacej 8,0 mm/s. Uchwyt obcigzajacy zostat zamocowany do gérnego konca ortezy, co
umozliwilo przyktadanie sit w tym miejscu. Do testow przyjeto obcigzenie odpowiadajace

okoto 120% masy ciata pacjenta, co daje warto$¢ 160 N.

Stanowisko do badan wytrzymatosciowych zostato zaprojektowane w programie CATIA v5
(przedstawione na rys. 4.24) i bylo konstrukcyjnie dostosowane do w/w maszyny
wytrzymato$ciowej. Nalezy podkresli¢ unikalno$¢ konstrukcji stanowiska i zaproponowanej
metody oceny catych ortez AFO — stanowi to gtéwna nowos$¢ naukowa metod zastosowanych

W niniejszej pracy.
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Rysunek 4.24. Stanowisko do badan wytrzymato$ciowych zaprojektowane w CATIA v5

Dwie podktadki personalizowane pod orteze zostaty wytworzone przyrostowo na drukarce
Zortrax M200 plus, a cale stanowisko zostato ztozone w laboratorium Szybkiego Wytwarzania

na Politechnice Poznanskie;j.

4.6.2 Metodyka niszczacych badan eksperymentalnych

Ortezy zostaly zamocowane w zaprojektowanym uchwycie (rys. 4.25), umozliwiajagcym
przeniesienie osiowego obcigzenia w kierunku proksymalno-dystalnym, odpowiadajacego
naturalnemu uktadowi sit dziatajacych na orteze w warunkach eksploatacyjnych. Kazda probke
poddano probie statycznego Sciskania z predkoscig przemieszczenia ttoka réwng 8 mm/min,
azdo wystgpienia jednoznacznego zniszczenia struktury. Pomiar przeprowadzono w
warunkach ustabilizowanego srodowiska laboratoryjnego (T = 23 + 2 °C, RH = 50 + 5%),
zgodnie z wytycznymi normy ISO 291:2008. Kazdorazowo przed rozpoczgciem proby
wykonano procedur¢ kalibracyjng maszyny, zapewniajac prawidtowe pozycjonowanie probki
oraz osiowos¢ przylozonego obcigzenia. Po zakonczeniu kazdej proby dokonano wizualnej
inspekcji uszkodzen. Na tej podstawie przeprowadzono klasyfikacje typow zniszczen,
do ktorych nalezaty m.in. peknigcia w strefach przegubowych, ztamania zgigeciowe, lokalne
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zgnioty struktury oraz trwate deformacje geometryczne. W trakcie testu rejestrowano
maksymalng site niszczacg (Fmax). Analiza mechanizméw uszkodzen odnosita si¢ bezposrednio
do pracy [4], co umozliwilo zachowanie spdjnosci porownawczej z wezesniejszymi badaniami

w literaturze.

Rysunek 4.25. Stanowisko do badan niszczacych dla AFO

4.6.3 Metodyka obliczen wytrzymatosciowych z uzyciem MES

Obliczania wytrzymatosciowe z zastosowaniem Metody Elementow Skonczonych (MES)
tojedno z kluczowych narzgdzi umozliwiajacych ocen¢ zachowania mechanicznego
konstrukcji ortopedycznych w warunkach obcigzenia rzeczywistego. W kontekscie
indywidualizowanych ortez stawu skokowego, wykonywanych technologia przyrostowa
(FDM) z kompozytéw termoplastycznych, symulacja MES pozwala na wczesne wykrycie
potencjalnych punktéw krytycznych konstrukcji oraz weryfikacj¢ przyjetych zatozen
projektowych.
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W niniejszej pracy wykorzystano program PrePoMax — otwartozrodlowe srodowisko graficzne
dla solvera CalculiX, umozliwiajace prowadzenie analiz statycznych, nieliniowych
1 kontaktowych. Dane materialowe zastosowane w modelu uzyskano na podstawie badan
wytrzymatosciowych probek referencyjnych (tzw. wiosetek), ktore stanowity podstawe

do kalibracji 1 weryfikacji modelu obliczeniowego.

Na rys. 25 przestawiono schemat metodyki obliczen wytrzymato$ciowych:

B — Skanowanie 3D nogi

—— Tworzenie modelu CAD w CATIA

o
ﬁ — Eksport do formatu STEP

Import do PrePoMax

Generacja siatki z elementami
C3D10

Przypisanie wtasciwosci

/\7||:| materiatowych oparte na testach
!

wytrzymatosciowych prébek
wydrukowanech

— > Zastosowanie warunkéw
brzegowych i obcigzen

\ ___, Analiza wynikow (odksztatcenie,
\ naprezenia, wielko$¢ von Mises’a)
v | —— Walidacja modelu na podstawie
v danych eksperymentalnych

Rysunek 4.26. Metodyka obliczen wytrzymatosciowych z uzyciem MES

Podstawa obliczen byl przestrzenny model CAD ortezy stawu skokowego, opracowany
na podstawie skanu 3D konczyny dolnej z wykorzystaniem skanera EinScan Pro.

Jak wspomniano wczesniej, model zostal opracowany czgsciowo automatycznie
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1 przygotowany w Srodowisku CATIA VS5, a nastgpnie wyeksportowany do formatu .STEP,
zgodnego z PrePoMax.

Przed importem do srodowiska MES dokonano uproszczen geometrycznych majacych na celu:

¢ climinacj¢ zbednych detali nieistotnych z punktu widzenia obcigzen,
e wygladzenie krawedzi w miejscach styku z konczyna,

e usuni¢cie potencjalnych btedow topologicznych (tzw. gaps, non-manifold edges).

W PrePoMax wygenerowano obje¢tosciowa siatke elementéw skonczonych przy uzyciu
wbudowanego generatora tetrahedral mesh (rys. 4.27). Zastosowano elementy typu C3D10 —
dziesigcioweztowe elementy tetraedryczne drugiego rzedu (liczba elementow 39567
oraz weztdw 72038), ktére odwzorowuja zlozone geometrie przy akceptowalnym czasie

obliczen.

Rysunek 4.27. Siatka elementéw skonczonych dla ortezy AFO
Parametry siatki byty nastepujace:

e rozmiar globalny elementu: 1,5 mm,
e Jlokalne zaggszczenie w okolicach cienko$ciennych struktur oraz otworéow
montazowych (0,5-0,8 mm),

e liczba elementdéw w modelu: ok. 120 000-160 000,
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e jakosc¢ siatki kontrolowana poprzez wskaznik jakosci (Jacobian ratio < 1.5).

W celu sprawdzenia wptywu gestosci siatki na wynik obliczen, przeprowadzono analize
zbieznos$ci siatki (ang. mesh convergence study). Ostateczng siatke dobrano tak, by rdznica

warto$ci maksymalnych napr¢zen dla kolejnych zageszczen nie przekraczata 5%.

Wiasciwosci mechaniczne materialow uzytych do druku ortez zostaty okreslone na podstawie
eksperymentalnych prob rozciagania zgodnie z normg ISO 527-2 [145]. Badania
przeprowadzono na probkach typu wiosetko, wykonanych przy uzyciu tych samych

parametréw druku co docelowe ortezy.
Dla kazdego materiatu okreslono:

e modut Younga (E),

e wytrzymato$¢ na rozcigganie (Rm),
e granicg plastycznosci (Rp0.2),

e wspodlczynnik Poissona (v),

e charakterystyke sprezysto-plastyczng (w przypadku kompozytow).

W przypadku materiatdw kompozytowych (np. PLA z widknami weglowymi) uwzgledniono
anizotropi¢ wynikajacag z kierunku druku i struktury wewnetrznej. W modelu MES
zastosowano zatem model ortotropowy, w ktorym wlasciwosci mechaniczne w kierunku X

(zgodnym z warstwg druku) roznily si¢ od pozostatych kierunkow.

Model ortezy zostat zamocowany w sposob odzwierciedlajacy rzeczywiste warunki

uzytkowania:

e stale zamocowanie powierzchni tylnej 1 bocznej tydki, odpowiadajace przyleganiu
do skory,

e warunek przemieszczenia zerowego na styku z pieta,

e obcigzenie skoncentrowane o wartosci 1200 N dziatajace osiowo na $rodek podpory

stopy (symulacja nacisku ciala uzytkownika w czasie chodu).

W symulacji uwzgledniono pelng geometrig, bez symetrii, w celu analizy rzeczywistego stanu

naprezen. Rys. 28. przedstawia orteze z przytozong sitg oraz podporami.
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Rysunek 4.28. AFO z przytozong silg oraz podporami

4.7 Badania dokladnosci wymiarowo-ksztaltowej / badania obrazowe

4.7.1 Koncepcja i plan badan obrazowych

Glownym celem badan bylo opracowanie metodyki bezstykowej oceny doktadnosci wyrobow
ortotycznych wykonanych technika FDM (Fused Deposition Modeling), a takze opracowanie
powtarzalnego schematu analizy, ktéry mogltby by¢ zintegrowany z procesem produkcyjnym.
Ze wzgledu na fakt, ze FDM to technologia wrazliwa na parametry procesu — takie jak
temperatura ekstrudera, kierunek drukowania, grubo$¢ warstwy czy predko$¢ chtodzenia —

konieczne byto uwzglednienie wptywu tych zmiennych na koncowe wiasciwosci wyrobu.
W badaniach przyje¢to strategi¢ trzypoziomowej walidacji, ktéra objeta:

1. Analize mikroskopowa powierzchni i przekrojow warstwowych — majaca na celu
identyfikacj¢ mikrodefektow strukturalnych, takich jak pustki, rozwarstwienia i wiokna

niedostatecznie osadzone w matrycy.

2. Pomiary chropowatosci powierzchni — przeprowadzone w obszarze majacym kontakt

bezposredni ze skérg pacjenta na tydce (wewnetrzna powierzchnia ortezy).

3. Skanowanie 3D i poréwnanie z modelem cyfrowym (STL/CAD) —umozliwiajace ocene
btedow geometrycznych, odchytek wymiarowych oraz deformacji powstatych podczas

chtodzenia i1 naktadania warstw (pomiar przedstawiony na rys. 4. 29).
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Badaniom obrazowym poddano pelne modele ortez — wydrukowane dla testowego przypadku
pacjenta. Metodyka badan mikroskopem oraz pomiary chropowatosci zostaly opisane w
dalszych podrozdzialach. Badania doktadno$ci oparto na pomiarach z uzyciem skanera
EINSCAN Pro, na stanowisku zawierajagcym obrotowy stolik, jak pokazano na rys. 4.29, ich

szczegobty opisano w podrozdziale 4.7.4.

Rysunek 4.29. Skanowanie ortez z wykorzystaniem skanera EINSCAN Pro

4.7.2 Metodyka badan mikroskopowych

W  kontekscie jakosci wyrobow ortopedycznych wytwarzanych metoda druku 3D,
mikroskopowa analiza struktury warstw odgrywa kluczowa role w ocenie wewngtrznej
integralnosci modelu oraz jednorodno$ci materialowej. Technologia FDM opiera si¢
na przyrostowym naktadaniu kolejnych warstw uplastycznionego w dyszy materialu
termoplastycznego, istnieje zatem ryzyko powstawania nieciaglo$ci, rozwarstwien, pecherzy
powietrza, aglomeratoéw dodatkow (np. widkien weglowych) oraz lokalnych mikropeknigc.
Wszystkie te zjawiska moga bezposrednio wptywac na wytrzymato$¢ mechaniczng ortezy,
komfort uzytkowania i trwatos¢ strukturalng. Dlatego doktadna ocena mikrostruktury staje si¢

nieodzownym elementem procesu weryfikacji jakos$ci.
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Rysunek 4.30. Badania mikroskopowe ortez stawu skokowego

Badania mikroskopowe przeprowadzono z uzyciem mikroskopu ISM-PM200SA (uzytego
do badania mikroskopowego probek typu ,,wiosetka” 1 przedstawionego na rysunku 4.30).
Urzadzenie umozliwialo obserwacj¢ zaréwno powierzchni zewnetrznych modeli, jak
i przekrojéw poprzecznych, przygotowanych za pomoca precyzyjnego przecinania wzdhz osi
druku. Prébki przygotowywano w ten sposob, by uwidoczni€ lini¢ taczenia warstw, obecnos¢

pustek oraz orientacj¢ i rozmieszczenie widkien w strukturze materiatu.

4.7.3 Metodyka badan chropowatosci powierzchni

Powierzchnia ortezy stawu skokowego, jako element bezposrednio stykajacy si¢ ze skora
pacjenta, odgrywa kluczowg role w procesie adaptacji wyrobu medycznego do codziennego
uzytkowania. W przeciwienstwie do elementow mechanicznych czy przemystowych,
dla ktorych chropowato$¢ powierzchni wplywa gtéwnie na tarcie lub zdolnos$¢ przylegania
smardw, w ortotyce jej znaczenie ma bezposredni wptyw na komfort, bezpieczenstwo i higieng
uzytkowania. Zbyt wysoka chropowato$¢ moze prowadzi¢ do mikrourazéw, podraznien
naskorka, odparzen, a w skrajnych przypadkach — nawet do powstawania owrzodzen

u pacjentdw z wrazliwg skora, np. cierpigcych na neuropatie lub choroby naczyniowe.
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Z tego wzgledu w niniejszym badaniu zdecydowano si¢ na precyzyjng analiz¢ powierzchni
ortez stawu skokowego wykonanych metodg FDM z r6znych materialdéw. Gtownym celem byto
okreslenie warto$ci chropowatosci uzywajac ustandaryzowanej miary R, (Srednia arytmetyczna
chropowato$ci profilu), R, (maksymalna wysokos$¢ profilu) oraz Ry ($redni kwadratowy
odchyl), a nastgpnie zestawienie wynikow z wymaganiami klinicznymi dotyczacymi

dopuszczalnych parametrow powierzchni stykajacej si¢ ze skora.

Badania przeprowadzono przy uzyciu profilometru kontaktowego (tego samego, ktérego uzyto
do badania probek typu wiosetka i1 beleczki), ktory umozliwia pomiar zgodny z normami ISO
4287 1 ISO 4288. Pomiar odbywat si¢ na dlugo$ci probki 2,5 mm przy predkosci glowicy
1 mm/s. Dla kazdej probki wykonano po trzy pomiary w réznych miejscach: tylna czgs¢ piety,
boczna cze$¢ goleni oraz strefa podparcia srodstopia — czyli te miejsca, ktore w praktyce sg
najbardziej narazone na kontakt i nacisk, sumarycznie uzyskujac 6 pomiaréw dla kazdego

z zastosowanych w produkcji ortez materialow

Probki pomiarowe wykonano z nastgpujacych materiatow: PLA, PET-G, ABS, PA12, PLA-
CF, PETG-CF i PA12-CF. Dla kazdego materialu wykonano pomiar powierzchni w stanie

surowym (zaraz po druku). Miejsca pomiaru zostaly zaznaczone na rysunku 4.31.
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Rysunek 4.31. Oznaczenie miejsca badania chropowatosci ortez stawu skokowego

4.7.4 Metodyka oceny doktadnos$ci z uzyciem skanowania 3D

W niniejszym badaniu ocena doktadno$ci wymiarowo-ksztattowej ortez zostata
przeprowadzona z wykorzystaniem optycznego skanowania 3D oraz analizy metrologicznej
wykonanej w $rodowisku CloudCompare v2.14 — otwartozrodlowym programie stuzacym
do obrobki i1 poréwnywania chmur punktéw oraz modeli 3D. CloudCompare umozliwia
precyzyjne porownanie danych pomiarowych z modelem referencyjnym (rys. 4.32 przedstawia
porownanie zeskanowanej ortezy PA12-CF do modelu CAD), oferujac zaawansowane funkcje
takie jak dopasowywanie (alignment), analiza odchylen (cloud-to-mesh distance), tworzenie
map btedéw oraz statystyczne raportowanie wynikoOw pomiardw, co czyni go efektywnym

narzedziem do kontroli jako$ci w projektowaniu wyrobow ortopedycznych.
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Rysunek 4.32. Pordwnanie zeskanowanej ortezy pal2-cf do modelu CAD

W pierwszym etapie badania modele ortez wytworzonych metoda FDM zostaly zeskanowane
za pomocg skanera EinScan Pro, ktory zapewnia rozdzielczo$¢ do 0,05 mm. Uzyskane dane —
w postaci gestej chmury punktow — zostaly zapisane w formacie STL i zaimportowane

do CloudCompare wraz z modelem referencyjnym CAD.
W ramach procedury poréwnawczej przeprowadzono nastepujace kroki:

e wykonano precyzyjne dopasowanie chmury punktow do modelu CAD (ICP — Iterative
Closest Point),

e przeprowadzono analize¢ odleglosci punkt-mesh w celu okreslenia lokalnych
1 globalnych odchylefn geometrycznych,

e wygenerowano kolorystyczne mapy odchylen (heat maps), przedstawiajace roznice
mi¢dzy modelem fizycznym a nominalnym w sposob wizualny,

e obliczono warto$§¢ bledu RMS (Root Mean Square Error) jako wskaznik ogdlnej
zgodnos$ci geometrycznej,

e zidentyfikowano obszary o najwigkszych odchyleniach, szczegélnie w rejonach
anatomicznie krytycznych, takich jak pieta, kostka czy tydka,

e sporzadzono szczegotowy raport z analizy metrologicznej, stanowiacy cze$¢

dokumentacji projektowe;.
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5 Wyniki

5.1 Wyniki badan materialowych

5.1.1 Wyniki badan nieniszczacych

Wyniki badan materialowych przeprowadzonych na prébkach do badan wytrzymatosci
na rozciaganie oraz zginanie przedstawionych w catym podrozdziale 5.1. zaprezentowano
w opublikowanym artykule naukowym pt. ,,Mechanical Properties of Carbon Fiber Reinforced
Materials for 3D Printing of Ankle Foot Orthoses™ [100], gdzie autorka niniejszej rozprawy

byla gtéwnym autorem.

Wstepna ocen¢ jakosSci wykonanych probek przeprowadzono metoda wizualna,
analizujac powierzchni¢ oraz ksztatt geometryczny bez powiekszenia. Nastepnie wykorzystano
mikroskop cyfrowy ISM-PM200SA , ktéory umozliwit obserwacj¢ powierzchni przetomu
po probie rozciggania w powickszeniu i wysokiej rozdzielczosci. Celem analizy obrazowej
bylo zidentytfikowanie typowych cech uszkodzen oraz sposoboéw pekania probek wykonanych

z materiatlow bazowych i kompozytow.
Zidentytikowano dwie gldwne grupy defektéw (rys. 5.1):

e btedy krytyczne, ktore uniemozliwialy dalsze testowanie (np. oderwanie si¢ probki

od stotu roboczego, zator dyszy,

e bledy drugorzedne, majace wpltyw na jakos¢ powierzchni, ale nie dyskwalifikujace

probki (np. niedobor materiatu, lokalne deformacje.

Rysunek 5.1. Przyktady bledow wydruku dla a) ABS i b) ABS-CF [100]

W przypadku materiatow PLA oraz PA12 proces wytwarzania przebiegal stabilnie. Dla PLA-

CF 1 ABS-CF odnotowano natomiast zwiekszong podatnos$¢ na zatykanie dyszy oraz odklejanie
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si¢ (poduszki technologicznej) raftu od stotu, co jest efektem obecno$ci wtokien weglowych

w strukturze materiatu.

Rysunek 5.2. Przyktady bledéw wydruku dla PLA-CF, PA12-CF i PETG-CF [100]

Po przeprowadzeniu préb rozciggania, mikroskopia cyfrowa pozwolila na szczegdtowa analizg
powierzchni przetomu. Zastosowanie wiokna weglowego wyraznie zmienialo charakter
powierzchni — w materiatach PLA-CF i ABS-CF zauwazalne bylo zjawisko bielenia
wskazujace na crazing (mikropeknigcia w fazie amorficznej), podczas gdy materialy PETG-CF

1 PA12-CF zachowywaly czarny kolor, zgodny z pierwotnym wygladem materiatu.
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PETG-CF

Rysunek 5.4. Zdjecia mikroskopowe probek z materiatow kompozytowych [100]
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Na rysunkach 5.3 1 5.4 widoczne sg rdznice w charakterze peknig¢. Probki z PLA 1 ABS ulegaly
przelamaniu warstwowemu (typowe dla FDM), z minimalnym uplastycznieniem materiatu.
Probki ABS-CF natomiast wykazywaly zjawiska uplastycznienia z zauwazalng deformacja
1 zmiang barwy w miejscu peknigcia — jest to rzadziej spotykane w przypadku FDM i1 wskazuje

na bardziej ztozong mechanik¢ zniszczenia.

Tabela 5. Wyniki chropowato$ci dla probek rozcigganych

TYPE Ra [pm] R, [pm] Rq [pm]
ABS 7.4 38,0 8,7
ABS-CF 4,7 29,2 6,0
PLA 9,3 50,4 11,9
PLA-CF 9,1 55,1 11,2
PAI12 15,7 87.6 19,8
PA12-CF 7,6 53,6 10,5
PET-G 11,7 48,8 13,3
PETG-CF 3,3 23,6 4,1

Dodatkowo zauwazono wyrazne roznice w teksturze powierzchni miedzy probkami z widknem
weglowym 1 bez — probki kompozytowe miaty wyraznie gladsza strukturg. Przyktadowo,
PETG-CF charakteryzowal si¢ najnizsza chropowatoscia (R. = 3,3 um), co potwierdzaja

pomiary przedstawione w tabeli 5 1 narys. 5.5.

Chropowatosc¢ probek na rozcigganie

PETG + CF
PETG
PA12+CF

PA12
Rg (um)

B Rz (um)

PLA+CF

PLA
B Ra (um)

ABS+CF
ABS

0 20 40 60 80 100

chropowatos¢ [um]

Rysunek 5.5. Wykres porownujacy chropowatos¢ dla probek rozciaganych

Zgodnie z uzyskanymi pomiarami, najmniej korzystng warto$¢ chropowatosci wykazywaty

probki wykonane z niemodyfikowanego PA12 (R.= 15,7 um), co jednak nie miato istotnego
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wplywu na ich zachowanie mechaniczne. Z kolei chropowatos¢ powierzchni probek z PA12
modyfikowanego CF zmniejszyla si¢ ponad dwukrotnie (Ra = 7,6 um), co wskazuje na
pozytywny wplyw dodatku witokna weglowego na mikrostrukture powierzchni w tym
wypadku.

5.1.2  Wyniki badan niszczacych

Zgodnie z tabelami 6 i 7, dodatki widkna weglowego istotnie wplywaty na wytrzymatosé
na rozcigganie i odksztatcalnos¢ probek. W przypadku trzech sposrdd czterech materiatow
kompozytowych odnotowano zauwazalne zwigkszenie wartosci naprgzen maksymalnych
(Omax), jednak zréznicowany wpltyw na odksztalcenie wzgledne (emax). Wyniki zostaly

przestawione rowniez na wykresie na rysunku 5.6.

Tabela 6. Wyniki proby rozciggania dla niemodyfikowanych polimeréw

MATERIAL Fmax [N] dLFmax Omax [MPa] Emax [%0]
[mm]
ABS 570,9 33 27,9 5,5
PLA 780,8 3 39,1 5,2
PA12 497,5 15,7 25,3 24.9
PET-G 660,4 4,1 32,8 6,1

Tabela 7. Wyniki proby rozciggania dla materialdéw kompozytowych

MATERIAL Fumax [N] dLFomax Gmax [MPa] Emax [%0]
[mm]
ABS-CF 611,0 34 31,4 5,6
PLA-CF 511,5 5.4 23,5 9,0
PA12-CF 735,6 5,0 35,8 10,1
PETG-CF 906, 1 3,5 45,6 52

Najwyzsze wartosci wytrzymatosci na rozciagganie osiggni¢to dla:
e  PETG-CF: Gmax = 45,6 MPa — najwyzszy wynik wsrod wszystkich materiatow,
e  PA12-CF: 6max = 35,8 MPa, z umiarkowang odksztatcalnoscia (emax = 10,1%),

e PLA (niemodyfikowany): omax = 39,1 MPa — najwyzszy wynik sposréd bazowych
polimerow (bez dodatku CF).
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Rysunek 5.6. Poréwnanie wynikow rozciagania [100]

Z kolei w przypadku PLA-CF zauwazono spadek wytrzymato$ci wzgledem materiatu
bazowego — omax spadto do 23,5 MPa [100]. Jednoczesnie zwickszyla si¢ jego odksztatcalnosé¢
(emax = 9 %), co moze wskazywac na nieoptymalny rozktad lub dlugos¢ widkien w strukturze
tego kompozytu. Krzywe napre¢zenie — odksztalcenie dla PLA i PLA-CF oraz PET-G i PETG-
CF zostaly przedstawione na rys. 5.7.

Krzywa naprezenie - odksztatcenie PLA

w w b b U
o uu o u o

Naprezenia [MPa]
N
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b)

d)
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Rysunek 5.7. Krzywe rozciagania dla a) PLA, b) PLA-CF, ¢) PET-G, d) PETG-CF
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Analizujac powierzchnie przetomow (rys. 5.8 15.9), zauwazono rdéznice w sposobie zniszczenia
probek. Wiekszos¢ ulegata peknieciu migdzywarstwowemu bez widocznych objawéw
uplastycznienia. Wyjatek stanowily probki z ABS-CF, ktére wykazywaly charakterystyczne

rozciggni¢cie widkien 1 zmiany koloru, sugerujace wiekszy udziat odksztatcen plastycznych.

, R a TR L

Rysunek 5.8. Zdjecia ztamanych probek a) PLA, b) ABS [100]

b)
Rysunek 5.9. Zdjecia ztamanych probek a) PETG-CF, b) ABS-CF [100]

Podczas prob tréjpunktowego zginania rowniez obserwowano istotne roznice w zachowaniu

materialow. Dane przedstawione w tabelach 8 1 9 oraz na rysunku 5.10 pokazuja, ze:
o PETG-CF osiagnat najwyzsza wytrzymatos$¢ na zginanie: 6max = 59,8 MPa,

e PA12-CF rowniez wykazywal znaczne polepszenie wlasciwosci wzgledem materiatu

bazowego (48,77 vs 27,7 MPa),

e PLA-CF odnotowalo drastyczny spadek wytrzymalosci (do poziomu 39,2 MPa,

podczas gdy PLA = 74,3 MPa).
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Tabela 8. Wyniki proby zginania dla polimerow

MATERIAL Fumnax [N] dLFoax Gmax [MPa] Emax [Yo]
[mm]
ABS 68,0 9,5 393 5,4
PLA 121,8 6,0 74,3 4,0
PA12 49,3 9,9 27,7 6,0
PET-G 76,7 9,8 45,0 5,5
Tabela 9. Wyniki proby zginania dla materiatow kompozytowych
MATERIAL Fmnax [N] dLFoax Gmax [MPa] Emax [Yo]
[mm]
ABS-CF 66,8 9,6 373 5,2
PLA-CF 73,0 5,2 39,2 3,3
PA12-CF 78,6 9,9 48,8 5,7
PETG-CF 102,3 7,6 59,8 4,5
Krzywa naprezenie—odksztatcenie PA12
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Rysunek 5.10. Wykresy naprezen - odksztalcen dla PA12 i PA12-CF [100]
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Rysunek 5.11. Wyniki poréwnawcze prob zginania [100]

Zachowanie si¢ probek po zginaniu potwierdzaja zdjgcia na rys. 5.12. Probki nie ulegaty
calkowitemu ztamaniu, lecz deformacji, czgsto asymetrycznej, co moze wynikaé

z nierownomiernego rozkladu wildkien lub naprezen resztkowych powstatych w procesie

1 7
Y v
9 A

drukowania.

Rysunek 5.12. Zdjecia zdeformowanych probek po probie zginania a) PET-G, b) ABS-CF

5.1.3  Wyniki badan termograficznych

Rozktad temperatur, w kolejnosci rosnacej (220, 230, 260°C dla poszczegolnych probek zostat
przedstawiony na rys. 5.13.
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c)

Rysunek 5.13. Poréwnanie probek dla trzech temperatur a) 220°C, b) 230°C, c) 260°C
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Kazda seria pomiarowa zostata skorelowana z wynikami badan wytrzymato$ciowych —

naprezen wzgledem wydluzenia, wyniki zostaty przedstawione na rysunku 5.14.

Poréwnanie wykreséw rozciggania PLA przy roznych temperaturach druku
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—#— PLA230°C
—+— PLA 260°C
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Rysunek 5.14. Wykres poréwnawczy rozciggania dla PLA zgodnego z normg wytwarzania

ASTM D638 dla trzech temperatur 220, 230, 260°C

W przypadku najnizszej analizowanej temperatury (220°C) maksymalne temperatury
powierzchniowe probek siggaty 60,7°C, przy $rednich wartosciach w przedziale 37—47°C.
Termogramy wskazywaty na wzglednie rownomierne nagrzewanie probki, jednakze w goérnych
warstwach wystepowaly lokalne przegrzania, co moze mie¢ wplyw na wlasciwosci
mechaniczne — w szczeg6lnosci na adhezje miedzywarstwowa. Mimo to, probka wykazata
najlepsze parametry wytrzymatosciowe, osiagajac naprezenia bliska 60 MPa i wydluzenie na
poziomie ~2%. Przy temperaturze 230°C zaobserwowano najbardziej intensywne nagrzewanie
probek, z temperaturami maksymalnymi siegajacymi 60,4°C, jednak o szerszym zakresie stref
ciepla obejmujacym wicksza czes¢ probki. Srednie temperatury byly wyzsze niz przy 220°C
1 wynosity ~45-55°C. Zwigkszona temperatura mogta wplyna¢ na obnizenie parametréw
mechanicznych — wykres rozciggania wskazuje zmniejszenie si¢ naprezen do ~53 MPa,
przy jednoczesnym zmniejszeniu wydtuzenia do ~1,6%. Moze to $wiadczy¢ o nadtopieniu

zewnetrznych warstw 1 zaburzeniu struktury wewngtrznej. Pomimo najwyzszej ustawionej
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temperatury ekstrudera (260°C), termogramy wykazaty relatywnie nizsze wartosci temperatury
maksymalnej na powierzchni probki — do 49,7°C — oraz stabilniejszy rozktad termiczny.
Swiadczy to o skuteczniejszym chlodzeniu lub innym przebiegu procesu wyttaczania
(np. wydluzony czas retrakcji). Jednakze wynikajaca z tego struktura materialu
charakteryzowala si¢ najnizsza wytrzymatoscia — maksymalne naprezenia wyniosta
ok. 50 MPa, a wydtuzenie ograniczyto si¢ do ~1,4%. Moze to wskazywac¢ na przesuszenie

filamentu lub pogorszenie adhezji warstw w wyniku nadmiernego uplastycznienia.

Wyniki analizy termograficznej oraz mechanicznej probek wykonanych z kompozytu PLA
wzmocnionego wioknem weglowym (PLA-CF), ktore drukowano w trzech réznych
temperaturach: 220°C, 230°C 1 260°C. Ponizej na wykresie na rys. 5.16 przedstawiono

porownanie rozciggania PLA-CF przy r6znych temperaturach.

Poréwnanie wykreséw rozciggania PLA-CF przy réznych temperaturach druku

PLA-CF 220°C
—=— PLA-CF 230°C
—a— PLA-CF 260°C
50F

B
o
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N w
[=) o

10r

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0
Wydtuzenie [%]

Rysunek 5.15. Wykres rozciagania PLA-CF przy r6znych temperaturach

Dla temperatury 220°C zaobserwowano najnizsze wartosci temperatury powierzchniowe;j
probek, siegajace maksymalnie 39,4°C. Sredni rozktad temperatury w badanym obszarze wahat
si¢ od 33°C do 39°C, przy braku punktowych przegrzan. Obrazy termograficzne wykazalty
rownomierne roztozenie ciepla, bez lokalnych anomalii. Pod wzgledem mechanicznym probka
PLA-CF uzyskata maksymalne naprezenia rowne 55 MPa przy wydluzeniu 0,9%. Wskazuje
tona zachowanie wysokiej wytrzymaloéci, przy jednocze$nie umiarkowanej podatnos$ci

na odksztalcenie.
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W przypadku prébek drukowanych w temperaturze 230°C nie odnotowano istotnych roéznic
w maksymalnych temperaturach powierzchniowych w stosunku do 220°C (maks. 39,2°C),
jednak zauwazono szerszy zakres rozkladu temperatury (35-39°C). Termogramy sugerujg
delikatnie podwyzszong energi¢ wprowadzang w gorne warstwy probki, co moze sprzyjaé
poprawie zespolenia miedzywarstwowego. Wyniki badan wytrzymatosciowych potwierdzaja
te hipotez¢ — maksymalne napr¢zenia wynosity 57 MPa, a wydiluzenie zwigkszyto si¢ do 1,1%.
Wskazuje to, ze temperatura 230°C byta najbardziej optymalna dla uzyskania wysokiej jakosci

wigzan migdzy warstwami bez ryzyka przegrzania.

Przy temperaturze 260°C rdéwniez nie zaobserwowano wzrostu temperatury powierzchni
probek — maksymalna warto$¢ wyniosta 39,2°C, co potwierdza skuteczne dzialanie systemu
chlodzenia. Rozktad ciepta koncentrowat si¢ jednak w bardziej waskim zakresie (36—39°C),
glownie wokot strefy ekstrudera. Pomimo braku lokalnych przegrzan, parametry mechaniczne
ulegty pogorszeniu — maksymalne napr¢zenia spadta do 52 MPa, a wydtuzenie do 0,95%. Moze
to wskazywac na zjawisko przegrzania materiatu w same;j strefie topienia, co przy obecnosci

wlokien weglowych moze prowadzi¢ do pogorszenia adhezji i degradacji fazy wzmacniajace;.

Najwicksze warto$ci wytrzymatosci na rozcigganie probek z materiatu PLA-CF uzyskano przy
temperaturze 230°C, gdzie rozklad temperatury byl stabilny, a struktura warstwowa ulegta
odpowiedniemu zespoleniu. Temperatura 220°C pozwalata na uzyskanie dobrej wytrzymatos$ci
przy rownomiernym rozkladzie termicznym, natomiast temperatura 260°C nie wplyne¢ta
negatywnie na stabilno$¢ termiczng, ale obnizyta wytrzymatos¢ materiatu, prawdopodobnie w
wyniku zjawisk chemicznych zachodzacych w matrycy PLA lub na interfejsie wtokno-matryca.
Analiza termograméw w korelacji z wykresami sita—wydtuzenie potwierdza, ze odpowiedni
dobor temperatury druku ma istotny wptyw na jakos$¢ elementéw drukowanych z PLA-CF,

w szczegdlnosci w kontekscie zastosowan medycznych, takich jak ortezy stawu skokowego.

5.1.4 Podsumowanie i dobdér materiatow

Na podstawie wynikdw uzyskanych w trakcie badan mechanicznych (rozciaganie, zginanie),
analiz obrazowych (mikroskopia cyfrowa) oraz oceny stabilno$ci procesu wytwarzania,
dokonano kompleksowej oceny przydatnosci osmiu testowanych materiatow 1 ich kompozytow
do zastosowania w produkcji ortez stawu skokowego metoda FDM. Ocenie poddano cztery
materiaty bazowe (PLA, PET-G, ABS, PA12) oraz ich odpowiedniki wzbogacone o wtokna
weglowe (PLA-CF, PETG-CF, ABS-CF, PA12-CF).
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Wyniki jednoznacznie wskazuja, ze zastosowanie kompozytow na bazie wtokien weglowych
istotnie wptywa na wtasciwosci mechaniczne 1 fizyczne badanych tworzyw, cho¢ skutki te nie
sg jednorodne i1 zaleza od konkretnego materialu macierzystego oraz charakterystyki
zastosowanego wzmocnienia. Szczegdlnie korzystne efekty podczas badania standardowych
probek na rozcigganie i zginanie uzyskano w przypadku materiatow PA12-CF 1 PETG-CF,
ktore w sposob wyrazny przewyzszaty swoje odpowiedniki bazowe pod wzgledem
wytrzymato$ci na rozciaganie, zginanie oraz jako$ci powierzchni, cho¢ zauwazono takze

spadek wydhluzenia przy zerwaniu.

Kompozyt PA12 z dodatkiem wildkien weglowych (PA12-CF) okazal si¢ najbardziej
zrbwnowazonym 1 uniwersalnym materialem w calym zestawieniu. Uzyskano wysoka
wytrzymalo$¢ na rozcigganie (o = 35,8 MPa), bardzo dobra plastycznos¢ (¢ = 10,12%)
oraz stosunkowo niski poziom chropowatosci powierzchni (R, = 5,6—7,5 pm), co uczynito go
potencjalnie dobrym kandydatem do wytwarzania elementéw ortopedycznych, ktéore musza
taczy¢ sztywno$¢ z elastycznos$ciag w celu zapewnienia odpowiedniego komfortu pacjenta.
Dodatkowym atutem PA12-CF jest jego odporno$¢ chemiczna oraz relatywnie niski cigzar
wlasciwy, ktory sprzyja projektowaniu lekkich, ale trwatych ortez. Glowna wada tego materiatu
to konieczno$¢ stosowania drukarek z zamknigta komorg grzewcza i kontrolg temperatury
platformy oraz konieczno$¢ suszenia materiatlu przed wytwarzaniem — co nieco ogranicza

dostepnos¢ jego przetwarzania w warunkach niskokosztowej produkcji.

Z kolei PETG-CF wyr6znial si¢ najwyzsza odnotowang wytrzymalo§cia mechaniczng
na rozcigganie (¢ = 45,61 MPa) oraz na zginanie (¢ = 59,79 MPa), a takze najnizsza
chropowato$cig powierzchni (Ra = 3,3 um). Parametry te, w polaczeniu z deklarowang przez
producenta wysoka udarnoscig oraz dobrymi wtasciwosciami estetycznymi (gltadkosc¢, potysk),
czynia PETG-CF materialem potencjalnie dobrym do produkcji ortez przeznaczonych
do aktywnego wykorzystania, narazonych na wigksze obcigzenia mechaniczne. Wada PETG-
CF jest jednak najdtuzszy czas druku sposrdd testowanych materiatow oraz pewna podatnos¢
na asymetryczne deformacje — prawdopodobnie wynikajace z naprezen resztkowych

lub nierdwnomiernego rozktadu widkien.

Wsrod materiatow bazowych najkorzystniej wypadt PLA, ktéry, mimo stosunkowo niskiej
odksztatcalnosci (¢ = 5,2%), oferowat wysoka wytrzymalo$¢ na rozcigganie (¢ = 39,1 MPa),
dobrg stabilno$¢ wymiarowa i bardzo wysoka powtarzalno$¢ procesu druku. Warto zaznaczy¢,
ze PLA cechuje si¢ tez biokompatybilnoscig 1 biodegradowalnos$cia, co moze by¢ istotne

w kontekscie jednorazowych lub tymczasowych ortez — szczegdlnie w zastosowaniach
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pediatrycznych lub szpitalnych. Material ten jest tatwy w druku, tani i dostepny niemal w kazde;j
konfiguracji kolorystycznej. Z drugiej strony jego ograniczona sprezystos¢ i tendencja
do kruchego p¢kania czynig go nieodpowiednim do konstrukcji ortez dla pacjentow dorostych

1 bardziej aktywnych.

Kompozyt PLA-CF, mimo teoretycznych zalet wynikajacych z dodatku wtokien weglowych,
nie potwierdzil swojej przydatnosci w analizach eksperymentalnych. Odnotowano obnizenie
wytrzymalo$ci mechanicznej w stosunku do PLA bazowego (spadek omax z 39,1 do 23,5 MPa)
oraz zwickszong tendencje do zatykania dyszy, odklejania raftu i niestabilno$ci procesu
drukowania. Cho¢ material charakteryzowal si¢ stosunkowo gladka powierzchnia, jego

parametry uzytkowe nie uzasadniajg zastosowania w produkcji ortez funkcjonalnych.

Zdecydowanie najwigcej problemow przysparzal kompozyt ABS-CF, ktory — mimo
umiarkowanej wytrzymatosci mechanicznej — charakteryzowat si¢ bardzo niska stabilnoscia
procesu. W testach konieczne bylo az siedmiokrotne powtoérzenie prob druku, z czego tylko
jeden wydruk zakoficzyl si¢ sukcesem. Odnotowano znane w procesach wytwarzania
przyrostowego problemy, takie jak zatykanie dyszy, separacja raftu, deformacje narozne
oraz nierownomierne osadzanie warstw. Z uwagi na wysokie wymagania temperaturowe
1 sztywnos¢ wiokien, jak rowniez mniejszg biokompatybilnos¢ w poréwnaniu do pozostatych
materialow, obiektywnie nalezy stwierdzi¢ ze materiat ten nie nadaje si¢ do produkcji ortez

w technologii FDM bez znaczacego wsparcia technologicznego i1 optymalizacji parametrow.

Materiaty bazowe — ABS, PETG 1 PA12 — wykazaly umiarkowanie korzystnee wtasciwosci
wytrzymatosciowe 1 przetworcze. Cho¢ moga one znalez¢ zastosowanie w prostych ortezach
(np. szynach stabilizujacych), to na podstawie wylacznie badan na probkach mozna stwierdzic,
ze ich wilasciwosci mechaniczne sg wyraznie nizsze niz odpowiednich kompozytow,
co przemawialoby za preferencyjnym wyborem wersji z wtoknem weglowym, o ile pozwalaja

na to warunki produkcyjne.

5.2 Wyniki procesu wytwarzania

5.2.1 Ocena technologiczna i stabilno$ci procesu wytworzonych wyrobow

Jednym z wyzwan podczas drukowania ortez z kompozytow weglowych byta sklonnosé
materiatlow do zatykania dysz drukarki oraz odklejania si¢ modeli od stotu roboczego,
szczegOlnie w przypadku ABS-CF. W przypadku materialéw takich jak PLA 1 PETG, druk byt

bardziej stabilny (monitorowano wszystkie wydruki optycznie — ryzyko odklejania sig¢
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wydrukow od stolu bylo minimalne), jednak bez wyraznej poprawy wilasciwosci
mechanicznych po dodaniu widkien weglowych, jak wspomniano w rozdziale dotyczacym
badan niszczacych ortez (5.3). W szczegolnosci PLA-CF okazat si¢ gorszy charakteryzowaé
mniejsza wytrzymatoscig od czystego PLA, co wskazuje na konieczno$¢ ostroznego doboru

materialu w zaleznos$ci od konkretnego zastosowania.

Materiaty PLA, PETG oraz PA12, zaréwno w wersjach niemodyfikowanych, jak
1 wzmacnianych wioknem weglowym (CF), charakteryzowaty si¢ wysoka stabilnos$cig procesu.
Ortezy drukowane z tych filamentow powstaty bez wigkszych probleméw juz przy pierwszych
iteracjach. Zaréwno PLA, dzigki swojej sztywnosci 1 tatwosci obrobki, jak 1 PETG okazaty si¢
dobrze dostosowane do wymagan procesu FDM. PA12, wykazujacy elastyczno$¢, réwniez
pozwolit na bezproblemowe wytworzenie ortez. Rownie dobrze w procesie sprawdzily sie
wersje kompozytowe — wtokna weglowe nie wplywaty istotnie negatywnie na przebieg druku,
a dysze nie ulegaty zatkaniu. W efekcie mozliwe byto uzyskanie petnych, funkcjonalnych

modeli juz przy pierwszym podejsciu. Na rysunku 5.16 przedstawiono zdjgcie ortezy stawu

skokowego dla 26-letniej pacjentki wykonanej z materialu PETG.

Rysunek 5.16. Orteza stawu skokowego po wydruku [157]
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Rowniez ABS w niemodyfikwanej formie wykazat si¢ dobra drukowalnoscig i stabilnoscia
procesu (jest to jeden z najpowszechniej stosowanych materialdw w technologii FDM).
Wszystkie proby zakonczyty si¢ sukcesem, a produkt koncowy charakteryzowat si¢ dobra
sztywnoscig 1 niskg chropowato$cig powierzchni (~25 pm), niwelujgcg potrzebe dodatkowe;j

obrébki mechaniczne;j.

Najwicksze trudnosci pojawity si¢ w przypadku materialu ABS z dodatkiem witokien
weglowych (ABS-CF). Pomimo oczekiwanej poprawy wlasciwosci, praktyczne wykorzystanie
tego filamentu w technologii FDM okazato si¢ niewykonalne. Z szesciu prob wykonania
petnych ortez, tylko jedna zakonczyta si¢ czesciowym sukcesem — wydruk byt niekompletny.
Pozostate proby zakonczyty si¢ awarig, gldwnie przez zatykanie si¢ dyszy i niestabilny
przeptyw materiatu. Dodatkowo, struktura powierzchni, czgSciowo wydrukowanej ortezy
(orteza nie miata wytworzonej czes$ci z punktem pomiaru chropowatosci, zaznaczonym w
rozdziale 4.7.3 na rys. 4.30), byla na tyle chropowata (Ra > 160 um), ze uniemozliwiata
wykonanie dokladnych pomiaréw profilometrycznych. W zwiazku z tym ABS-CF zostal
uznany za nieprzydatny do produkcji funkcjonalnych ortez AFO w warunkach FDM

i odrzucony w dalszych analizach.

Na potrzeby weryfikacji hipotezy badawczej nr 1 dla tego materialu zalozono z racji braku
mozliwo$ci wytworzenia kompletnej ortezy wytrzymalo$¢ jest zerowa, a zatem nizsza niz
niemodyfikowanego ABS (gdyZz niemozliwe jest uzyskanie ortezy ktéra mozna by poddac
obcigzeniu). Na potrzeby weryfikacji hipotezy badawczej nr 2 przyjeto, na drodze takze
obserwacji wizualnej 1 dotykowej (z braku mozliwosci wykonania pomiaréw
w porownywalnych warunkach) zZe chropowatos¢ jest wigksza niz w przypadku

niemodyfikowanego ABS.

Catoksztatt przeprowadzonych analiz wskazuje, ze materiaty takie jak PLA, PETG oraz PA12
— zar6wno w formie niemodyfikowanej, jak 1 wzmacnianej wtoknem weglowym — pozwalaja
na uzyskanie stabilnego i przewidywalnego procesu druku, co stanowi istotny atut w kontekscie
wdrozen przemystowych. Z kolei obecnos¢ domieszek widkien, mimo deklarowanych korzysci
mechanicznych, moze komplikowa¢ przebieg procesu (jak w przypadku PLA-CF czy PETG-
CF), a w skrajnych przypadkach — catkowicie uniemozliwi¢ wytworzenie modelu, co miato
miejsce przy probach z ABS-CF. Wyniki te podkreslajg konieczno$¢ kompleksowej oceny
nie tylko wlasciwosci wytrzymatosciowych, ale takze technologicznej przydatnosci materiatu
podczas wytwarzania kompletnych wyrobow, zanim zostanie on wykorzystany w praktyce

klinicznej. Warto zwroci¢ uwagg, ze problemy ze stabilno$cig wyttaczania materialu ABS-CF
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pojawity si¢ dopiero przy wytwarzaniu kompletnych ortez (probki do badan materiatowych
udato si¢ wytworzy¢ bez nadmiernych komplikacji), co stanowi przyczynek do obserwacii,
ze w przypadku zindywidualizowanych wyrobow ortopedycznych wytwarzanych metoda
ekstruzji wszelkie wnioski dotyczace technologii oraz wilasciwosci uzyskanych wyrobow
mozna wyciagna¢ dopiero podczas produkcji konkretnych wyrobow, a nie na podstawie

znormalizowanych probek.

5.2.2  Ocena wskaznikow techniczno-ekonomicznych

W niniejszym podrozdziale przedstawiono wyniki oceny wskaznikow ekonomicznych
dla wytworzonych wyrobow ortopedycznych, uwzgledniajagc zaré6wno koszty realizacji,
jak 1 catkowity czas potrzebny do uzyskania gotowego wyrobu. Analizg objeto wszystkie etapy

procesu wytwarzania, wtacznie z obrébka wykanczajaca. Wyniki przedstawiono w tabeli 10.

Tabela 10. Koszt wytworzenia ortezy w zaleznosci od materiatu

Materiat Masa [g] K"meflc,ij;’)y koszt NE;‘S‘::‘(";ICJ{\JI;‘Y Koszt (USD)
PLA 130 260 zt 147,13 zt 37,89 USD
PETG 122 244 71 144,02 zt 37,08 USD
ABS 97 194 7t 137,33 zk 35,38 USD
PAI2 97 194 7t 137,22 4 35,36 USD
PLA - CF 113 226 7t 143,06 zt 36,84 USD
PA12 - CF 94 188 7t 136,38 zk 35,13 USD
PETG - CF 105 210 zt 139,72 zk 35,97 USD

Analizujac mase materialow zuzytych do produkcji, zauwaza si¢, ze najwigksza mas¢ osiaga
orteza wykonana z PLA (130 g), natomiast najmniejsza — ta z materiatu PA12 - CF (94 g).
Oznacza to, ze niektore materialty kompozytowe pozwalaja uzyska¢ kompletne wyroby przy

mniejszym zuzyciu materiatu, co przektada si¢ na wigkszg efektywnos$¢ materiatowa.

Pod wzgledem kosztu komercyjnego (czyli ceny rynkowej materialdéw), najdrozszym
wariantem okazuje si¢ PLA (260 zt), a najtanszymi — PA12 oraz PA12 - CF (po 188 z}). Inne
materiaty, takie jak PETG, PLA - CF czy PETG - CF, mieszcza si¢ w przedziale 210-244 zt.
W uyjeciu kosztéw niekomercyjnych (uwzgledniajacych warunki produkcji poza przemystem,
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np. w laboratoriach czy matych pracowniach), wartosci te sa nieco wigksze i wahajg si¢

od 136,38 zt (PA12 - CF) do 147,13 zt (PLA).

Roéznice w kosztach sg rowniez widoczne po przeliczeniu na dolary amerykanskie. Najtanszym
materiatem jest PETG (37,08 USD), a najdrozszym PLA (37,89 USD). Nalezy jednak
zauwazyC, ze roznice te nie sg znaczace — wszystkie materialy mieszczg si¢ w waskim

przedziale od 35 do 38 USD, co oznacza relatywng stabilnos¢ kosztow w ujgciu walutowym.

Gtowne obserwacje wynikajace z przeprowadzonej analizy ekonomicznej sg nast¢pujace:
materialy takie jak PA12 oraz PA12 - CF sg najbardziej oplacalne pod wzgledem kosztow
komercyjnych i niekomercyjnych, co czyni je atrakcyjnymi dla produkcji seryjnej i pdiseryjne;.
Dodatkowo, dzigki nizszej masie potrzebnej do wytworzenia ortezy, oferuja wyzsza wydajnosé
materialowa. PLA, mimo najwyzszych kosztow, nie oferuje proporcjonalnych korzysci, przez
co moze by¢ mniej korzystnym wyborem w dhuzszej perspektywie. Warto réwniez zwrdcic
uwagg na réznice migdzy kosztami komercyjnymi a nieckomercyjnymi — w przypadku produkcji
poza przemystem nalezy spodziewac si¢ wyzszych kosztow jednostkowych. Taka informacja

jest szczegoblnie istotna przy planowaniu niskoseryjnej produkcji ortopedyczne;.

Porédwnanie kosztow ortez wykonanych z réznych
materiatow
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Rysunek 5.17. Poréwnanie kosztow wytworzenia AFO wykonanych z r6znych materiatow

5.3 Wyniki badan niszczacych i nieniszczacych
5.3.1 Woyniki niszczacych badan wytrzymatosciowych

W niniejszym rozdziale przedstawiono porownanie wiasciwos$ci mechanicznych ortez stawu

skokowego (AFO), wykonanych metoda przyrostowa (FDM) z wykorzystaniem o$miu roznych
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materiatow: czterech bazowych — PLA, PETG, ABS, PA12 — oraz ich odpowiednikow
wzmacnianych wiéknem weglowym (PLA-CF, PETG-CF, ABS-CF, PA12-CF). W analizie
uwzgledniono krzywe obcigzenie—przemieszczenie, uzyskane w probach niszczacych

na maszynie wytrzymatosciowe;.

Dla kazdego materialu wykonano trzy probki pelnowymiarowych ortez AFO, ktore nastepnie
poddano badaniom statycznym. W trakcie testow rejestrowano wartosci sity (N) oraz
odpowiadajace jej przemieszczenia (mm). Nie obliczano napr¢zen ani odksztalcen, ze wzgledu
na bardzo ztozona, zmienng geometri¢ ortezy, niedajacag si¢ tatwo przyblizy¢ i oszacowac

znormalizowanymi ksztattami (jak np. belka).

Na wykresie sita—przemieszczenie na rys. 5.18. przedstawiono $rednie wartosci dla kazdego
materiatu. Nie dotyczy to materiatu ABS-CF, dla ktérego udato si¢ wytworzy¢ tylko jedna,
niepelng ortez¢ — poddano ja badaniom wytrzymato§ciowym dla petniejszego obrazu,
ale wyniku nie mozna uzna¢ za miarodajny. Z analizy wynika, Ze najwyzsza no$no$¢ wykazaty

ortezy wykonane z PETG ($rednio 377,7 N) oraz PLA (342,9 N).

Krzywe sita-przemieszczenie dla materiatéw AFO

ABS
—— ABS-CF
3501 — PAL2
PA12-CF
PETG
—— PETG-CF
— PLA
PLA-CF

0 10 20 30 40 50 60
Przemieszczenie [mm]

Rysunek 5.18. Krzywe sita — przemieszczenie dla wytworzonych ortez AFO

W przeciwienstwie do nich, wszystkie kompozyty z widknem weglowym uzyskaty mniejsze
wartos$ci sity niszczacej. Najmniej wytrzymate okazaty si¢ ortezy z PETG-CF ($Srednia warto$¢
120,9 N) oraz ABS-CF (141,4 N), co sugeruje, ze cho¢ dodatki CF zwigkszaja sztywno$¢, moga

negatywnie wplywac na integralno$¢ warstw druku.

Kompozyty CF, mimo potencjanie wigkszego modutu spr¢zystosci (bardziej strome krzywe),

0siggaja nizsze wartosci graniczne i1 ulegaja zniszczeniu wczesniej. PLA-CF 1 PA12-CF
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wykazaly nieco lepsze wtasciwos$ci niz PETG-CF 1 ABS-CF, jednak ich podatno$¢ na peknigcia

moze ogranicza¢ zastosowanie w pelnych, funkcjonalnych ortezach.

Tabela 11. Poréwnanie $rednich maksymalnych sit dla AFO wytworzonych z réznych materialow

Material Srednia sila Material Srednia sila
niemodyfikowany maksymalna [N] kompozytowy maksymalna [N]
PETG 3717,7 PLA-CF 212,8
PLA 3429 PA12-CF 204,8
ABS 299.,4 ABS-CF 141,4*
PA12 230,0 PETG-CF 120,9

* wytworzono tylko 1 sztuke ortezy

Dane przedstawione w tabeli 11 pokazujg wyrazng przewage materiatow niemodyfikowanych
nad ich kompozytowymi odpowiednikami (przy czym do wyniku ABS-CF nalezy podejs¢
ostroznie, ze wzgledu na tylko jedng sztuk¢ ortezy poddang badaniom — proces wytwarzania
nie jest stabilny i wynik ten nie jest miarodajny). Cho¢ zastosowanie wiokien weglowych ma
potencjat do zwigkszenia sztywnos$ci 1 kontroli odksztatcen, nie rekompensuje to spadku
wytrzymato$ci maksymalnej, co jest szczegodlnie istotne w przypadku ortez narazonych

na intensywne obcigzenia.

5.3.2 Wyniki obliczen MES 1 zestawienia z eksperymentem

W ramach niniejszego podrozdzialu przeprowadzono analiz¢ poroOwnawcza pomiedzy
wynikami uzyskanymi za pomoca metody elementow skonczonych (MES), wykonanej
w darmowym $rodowisku PrePoMax (bazujacym na solverze CalculiX), a wynikami badan
niszczacych przeprowadzonych na pelnowymiarowych ortezach stawu skokowego (AFO),

wykonanych technikg druku 3D FDM z materiatow PLA, PLA-CF, PETG 1 PETG-CF.

Modele geometryczne zastosowane w MES odpowiadaty rzeczywistym ksztalttom ortez
testowanych w badaniach mechanicznych. Do obliczen przyjeto rzeczywiste sily niszczace
uzyskane w testach. Wlasciwosci materiatlowe potrzebne do symulacji pochodzity z badan
wiasnych przeprowadzonych na probkach typu ,,wiosetko” zgodnych z ASTM D638 oraz —

w ograniczonym zakresie — z danych katalogowych producentow.
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Poczatkowo planowano poréwna¢ wyniki MES uzyskane dla wlasciwosci materialowych
wyznaczonych na podstawie testow anizotropowych z wynikami wyznaczonymi na podstawie
wartosci katalogowych producentéw. Jednakze zestawienie tych danych wykazalo ich znaczng
rozbiezno$¢. Przyktadowo, dla materiatu PLA sita zniszczenia ortezy oszacowana z MES przy
uzyciu danych katalogowych byta kilkunastokrotnie mniejsza niz realnie zarejestrowana sita
niszczaca. Z tego wzgledu zrezygnowano z dalszej analizy danych producentéw, a wszystkie
zestawienia przygotowano wylacznie w oparciu o dane z samodzielnie przeprowadzonych

z badan laboratoryjnych.

Tabela 12. Wykaz sit z MES oraz z maszyny wytrzymato$ciowe;j

Materiat Sita niszczaca na maszynie Przewidywana sita
wytrzymatosciowej [N] graniczna MES [N]
PLA 342,9 298.,4
PLA-CF 212,8 215,01
PETG 377,17 76,11
PETG-CF 120,9 184,64
PAI2 230,0 295,5
PA12-CF 204,8 496,0

W tabeli 12 porownawczej zestawiono $rednie sity niszczace uzyskane z badan oraz warto$ci
maksymalnych sil z symulacji MES (rys. 5.19). Na tej podstawie, przy znajomosci zaleznos$ci
miedzy sitg a naprgzeniem, oszacowano przewidywang site graniczng wynikajaca z MES
przy zalozeniu zadeklarowanej wytrzymalosci materiatlu. Poréwnanie wynikéw wskazuje
na stosunkowo dobrg zgodno$¢ w przypadku materiatow PLA i PLA-CF. Dla PLA $rednia sita
niszczaca wyniosta 342,9 N, a przewidywana sita graniczna z MES — 298,4 N. Dla PLA-CF
odpowiednie wartosci to 212,8 N oraz 215,01 N, co $wiadczy o wysokiej wiarygodnosci
wynikow uzyskanych za pomoca MES przy prawidlowo dobranych parametrach

materialowych.

W przypadku materiatu PETG stwierdzono duza rozbiezno$¢. Pomimo Ze w badaniach

eksperymentalnych sita niszczaca wyniosta az 377,7 N, MES oszacowal warto$¢ graniczna
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jedynie na 76,11 N. Przyczyn tak duzej réznicy moze by¢ kilka: po pierwsze, rzeczywista
wytrzymato§¢ materialu moze by¢ znacznie wyzsza niz podana w dokumentacji technicznej;
po drugie, model MES mogl nie uwzgledniaé nieliniowosci zachowania materiatu wynikajacej
ze specyfiki procesu wytwarzania przyrostowego lub efektow redystrybucji naprezen. PETG
cechuje si¢ duza sprezysto$cig izdolnoscia do rozpraszania energii, co jest trudne
do uchwycenia w klasycznym, liniowym modelu sprezystym. Rozpatrywanie tych zagadnien
nie miesci si¢ w zakresie i celach niniejszej rozprawy doktorskiej (celem bylo wylacznie

sprawdzenie czy standardowa analiza MES pozwoli uzyska¢ cho¢ czgsciowo realne wyniki).

Odwrotng tendencj¢ zaobserwowano dla PETG-CF. W tym przypadku przewidywana sita
graniczna z MES wyniosta 184,64 N, natomiast sita niszczaca z badan osiagneta jedynie
120,9 N. Roéznica ta moze wynika¢ z wysokiej sztywnosci, ale takze duzej kruchosci tego
kompozytu. Widkna weglowe, mimo zwigkszenia modutu sprezystosci, obnizaja odpornosc
materialu na lokalne pekniecia i wady technologiczne powstate podczas druku, szczegdlnie

w warstwach ostabionych adhezjg migdzy warstwami.

Rozktad sit z badan niszczacych i MES

eazcr [ —
rere . [ ————
0 100 200 300 400 500 600
B Przewidywana sita graniczna MES [N] M Sita niszczaca (eksperyment) [N]

Rysunek 5.19. Wykres rozktadu sit z badan niszczacych i MES

W analizie uzupeiniono réwniez dane dotyczace materiatow PA12 i PA12-CF. Dla czystego
PA12 przewidywana sita graniczna uzyskana z MES wyniosta 295,5 N, podczas gdy sita
niszczaca zmierzona w badaniu doswiadczalnym osiggneta 230 N. Roéznica ta sugeruje

tendencj¢ do niewielkiego przeszacowania wytrzymatosci przez model numeryczny, jednak
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wynik miesci si¢ w akceptowalnym zakresie bledu, co potwierdza uzyteczno$s¢ metody MES

przy odpowiednim doborze parametrow materialowych.

Z kolei dla kompozytu PA12-CF rozbiezno$¢ byta znacznie wigksza — MES wskazal site
graniczng na poziomie 496,0 N, podczas gdy rzeczywista sita niszczaca wyniosta tylko
204,8 N. Tak duze przeszacowanie moze by¢ skutkiem nieuwzglgdnienia potencjalnych
defektow strukturalnych i kruchosci materiatu kompozytowego w modelu numerycznym.
Wiokna weglowe zwigkszajg sztywnos$¢, lecz jednocze$nie mogg obniza¢ odpornosé
na propagacj¢ peknie¢ 1 wrazliwos$¢ na wady technologiczne, co powoduje spadek rzeczywistej
nos$nosci. Wynik ten podkres§la znaczenie stosowania realistycznych danych materiatlowych

pochodzacych z badan wlasnych, a nie tylko z dokumentacji technicznej producenta.

Obliczenia MES wykonane w PrePoMax (przyktadowe obliczenia dla PLA-CF pokazane
narys. 5.20) dla pelnowymiarowych ortez AFO nie wykazaly si¢ uZytecznoscia
w przewidywaniu zachowania mechanicznego struktur drukowanych technika FDM.
Warunkiem skutecznos$ci tej metody jest jednak wiarygodno$¢ i doktadno$¢ wprowadzanych
danych materialowych — co szczegdlnie uwidocznito si¢ w przypadku PETG. Wyniki uzyskane
dlaPLA 1 PLA-CF potwierdzaja zasadno$¢ stosowania analizy MES juz na etapie
projektowania ortez. Z kolei wyniki dla materialow kompozytowych PETG-CF i1 PA12-CF
wskazujg na konieczno$¢ dodatkowych analiz wrazliwosci 1 precyzyjnego modelowania
efektow interakcji materiatowych. Wyniki potwierdzajg, ze dane katalogowe producentéw sa
czesto niewystarczajace 1 moga prowadzi¢ do powaznych bledow w ocenie wytrzymatosci

konstrukcji ortopedycznych.
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STRESS: MISES
Unit: MPa
Manual

+30.43
+23
+20.44
+17.89
+15.33
+12.78
+10.22
+7.667
+5.111
+2.556
+0

+0

Rysunek 5.20. Obliczenia MES dla PLA-CF

5.3.3 Wyniki badan mikroskopowych

Celem badan mikroskopowych byto przeprowadzenie analizy morfologii przetaméw czterech
wybranych materiatow termoplastycznych wykorzystywanych w technologii druku FDM
kompletnych ortez: PLA, PLA-CF, PETG oraz PETG-CF. Obserwacje przeprowadzono
przy uzyciu mikroskopii optycznej w $wietle odbitym na przekrojach poprzecznych ortez

poddanych zerwaniu w probach mechanicznych i przedstawiono na rysunku 5.21.

Badania umozliwily jakosciowa ocen¢ mechanizméw propagacji peknigé, adhezji
migdzywarstwowej, jednorodnosci strukturalnej oraz wpltywu widkien wzmacniajacych

na charakter fraktury. Uzyskane wyniki przedstawiono w tabeli 13.

Mikroskopowe obrazy przetamu ortez wykonanych z PLA ujawniaja dominujacy charakter
fraktury krucho-szklistej, z wyraznie gtadkimi, 1$nigcymi powierzchniami pgknigé¢. Struktura
warstwowa typowa dla technologii FDM jest zachowana, cho¢ miejscami zaobserwowano
lokalne mikroskopowe rozwarstwienia. Obecno$¢ ostrych krawedzi 1 brak plastycznej
deformacji materialu wskazuje na niska zdolno§¢ PLA do absorpcji energii w warunkach

udarowych.
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W przypadku PLA z dodatkiem wtokien weglowych, przetamy wykazuja ztozony charakter
fraktury witoknistej z cechami delaminacji. Widoczne sg liczne obszary z wyrywanymi
wtoknami, utozonymi zgodnie z kierunkiem druku (réwnolegle do warstw). Widkna te petnig
role mikro-wzmocnienia, jednakze miejscami wystepuje separacja migdzy widknem a matryca,

sugerujaca lokalne nieciggtosci adhezyjne.

PLA PLA CF

PETG PETG CF

Rysunek 5.21. Struktura PLA, PLA, PETG i PETG CF pod mikroskopem

Obserwacje fraktograficzne PETG ujawniaja plastyczny charakter peknig¢, widoczny poprzez
nieregularne, matowe powierzchnie przelamu oraz strefy rozciggania materiatu. Linia podziatu
warstw jest dobrze widoczna, lecz nie stwierdzono oznak delaminacji, co wskazuje na wysoka
adhezj¢ mie¢dzywarstwowa. Brak wldkien wzmacniajacych skutkuje jednolita morfologia

bez mikro-zaklocen w strukturze.

Materiat PETG-CF wykazatl najbardziej zlozony charakter przetamu sposrod analizowanych
probek. Zaobserwowano laminarng, jednorodng strukture z obecnoscig widkien weglowych
rownolegle zorientowanych wzgledem kierunku drukowania. Przetamy sg nieregularne,

z widocznymi obszarami rozciaggnigecia oraz wyrwania wiokien. Brak widocznych
130



Ocena wtasciwosci ortez stawu skokowego wytwarzanych przyrostowo z kompozytow
polimerowych

makroskopowych rozwarstwien wskazuje na bardzo dobra adhezje miedzywarstwowa

oraz efektywna dyspersj¢ fazy wzmacniajacej.

Tabela 13. Poréwnanie morfologii fraktury analizowanych materiatow

Material Typ Adhezja Obecnos¢ Charakterystyka
przelomu miedzywarstwowa wlokien fraktury
PLA Kruchy Srednia Brak Gtladka powierzchnia,
(szklisty) peka bez deformacji
PLA-CF Krucho- Srednia Widoczne Wyrywanie wtokien,
wloknisty wieksza anizotropia
PETG Ciagliwy Wysoka Brak Nieregularne peknigcia,
rozcigganie
PETG- Ciagliwy Bardzo wysoka Jednorodne Laminarny przetom,
CF 1 widknisty bez delaminacji

5.3.4 Wyniki badan chropowatosci powierzchni

W ramach przeprowadzonych badan dokonano analizy chropowato$ci powierzchni ortez
wykonanych z sze$ciu materialow: PETG, PLA, PA12, PLA z wioknem weglowym (PLA-CF),
poliamid z wtoknem weglowym (PA12-CF) oraz PETG z wtoknem weglowym (PETG-CF).
Parametry powierzchni oceniano na podstawie trzech charakterystyk chropowato$ci — Ra
(Srednia arytmetyczna wysokosci), R, (wysoko$¢ najwigkszych nierdéwnosci profilu) oraz Rq

(Srednia kwadratowa odchylenia profilu). Wyniki zostaty przestawione w tabeli 14.

Warto zwréci¢ uwage na fakt, ze w przypadku dwoch materiatow, z ktorych wytwarzano ortezy
nie udalo si¢ uzyska¢ miarodajnego wyniku pomiaru chropowatosci. Jak wspomniano
wczesniej, proces wytwarzania ortez z ABS-CF byl niestabilny i1 jedyna wytworzona orteza
sposrod szesciu podjetych prob nie posiadala kompletnego odcinka wyznaczonego
do pomiarow, zrezygnowano zatem z ich przeprowadzenia (wizualnie i dotykowo stwierdzajac
znacznie wiekszg chropowato$¢ niz w przypadku niemodyfikowanego ABS). Z kolei
w przypadku materiatu PETG-CF, chropowato$¢ byta tak duza, ze wykraczala poza zakres

pomiarowy zastosowanego urzadzenia.
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Tabela 14. Srednie warto$ci parametréw chropowatosci

Ra R, Rq

PETG 21,58 105,16 25,70
PLA 22,66 117,45 27,25
ABS 22,70 113,22 27,22

PA 20,74 95,25 24,51
PLACF 2639 14531 31,84

PA CF 2439 131,83 29,84

Najnizsze warto$ci parametrow Ra, Rz 1 Rq zaobserwowano dla probek wykonanych z materiatu
PA12, co $wiadczy o wysokiej jakosci powierzchni i dobrej adhezji warstw w procesie druku.

Srednia warto$é Ra dla tej grupy wyniosta 20,74 pm, natomiast R, — 95,25 um, a Rq—24,51 pum.

Chropowatos¢ ortez AFO wytworzonych przyrostowo

m Ra mRz =Rq

160
140
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40
- ol il si0 =E¢ ER) R
' B -
PETG PLA ABS PA PLA CF PA CF

Rysunek 5.22. Wykres porownujacy chropowatos¢ dla ortez stawu skokowego

Zupelhie odmienne wyniki uzyskano dla materiatéw kompozytowych zawierajacych witdkno
weglowe. W szczeg6lnosci PLA-CF cechowat si¢ najwigkszymi warto$ciami wszystkich

analizowanych parametrow chropowato$ci (pomijajac wspomniane PETG-CF): Ra=26,39 um,
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R,= 145,31 um, Rq = 31,84 um. Podobng tendencj¢ wykazywat materiat PA12-CF, u ktérego

warto$ci te rowniez byly znaczaco podwyzszone w poréwnaniu do materiatow bazowych.

Uzyskane wyniki jednoznacznie wskazuja, iz obecno$¢ widkien weglowych w strukturze
materialu prowadzi do zwigkszenia chropowatosci powierzchni. Jest to konsekwencja
nieregularnego rozmieszczenia wtokien oraz ich tendencji do wystepowania na powierzchni

zewngtrznej warstw, co skutkuje powstawaniem mikrowypuktosci i nierownosci.

5.3.5 Wyniki badan doktadnosci

W ramach badan poréwnawczych przeprowadzono szczegdétowa analize doktadnosci
ksztattowo-wymiarowej ortezy stawu skokowego (AFO) wydrukowanych z materialu PLA,
PET-G, PAI12 oraz ich kompozytéw z widknami weglowymi, wykorzystujac metode
porownania modelu rzeczywistego, uzyskanego w wyniku skanowania 3D, z cyfrowym
modelem referencyjnym zaprojektowanym w programie CATIA v5. Celem analizy bylo
okreslenie stopnia zgodnos$ci geometrycznej pomigdzy rzeczywistym wyrobem a projektem

CAD oraz identyfikacja obszardéw istotnych odchytek.

Do poréwnania wykorzystano oprogramowanie CloudCompare v2.14, stosujac narzedzie C2M
(Cloud-to-Mesh) do wyznaczenia odleglo$ci podpisanych (ang. signed distances) pomiedzy
siatkg zeskanowang a modelem odniesienia. Analiza zostala poprzedzona procedurg
dopasowania (ICP — Iterative Closest Point), umozliwiajaca precyzyjne wyrownanie obiektow

W przestrzeni trojwymiarowe;j.

Na podstawie wygenerowane] mapy odchylek przestrzennych (rys. 5.23), stwierdzono,
ze wiekszo$¢ powierzchni ortezy miesci si¢ w zakresie tolerancji £1 mm wzgledem modelu
odniesienia. Kolorystyka rozktadu wskazuje dominacj¢ barwy zielonej, co jednoznacznie
potwierdza relatywnie wysoka zgodno$¢ wymiarowa na znacznej cze$ci powierzchni,

zwlaszcza w obrgbie goleni oraz w srodkowej czgsci podeszwy.
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Rysunek 5.23. Mapy odchytek przestrzennych dla modelu PLA

Najwigksze odchytki, dochodzace lokalnie do okoto +7,77 mm, zaobserwowano w strefie
palcow oraz dolnej czes$ci przodostopia, co obrazuje obecnos$¢ stref zaznaczonych kolorem
czerwonym. Prawdopodobng przyczyna takich deformacji jest nagromadzenie warstw
materiatu w obszarach o zmiennej geometrii oraz mozliwe lokalne przegrzanie wyttaczanego
materiatu w koncowej fazie druku. Z kolei punkty oznaczone kolorem niebieskim (odchytki
do —2,9 mm) wystgpowaly sporadycznie, gldéwnie na cienkich krawedziach bocznych 1 moga

$wiadczy¢ o niedoborze materiatu lub zbyt cienkiej pierwszej warstwie.
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Gauss: mean = 0.321135 / std.dev. = 1.173080 [1287 classes]
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Rysunek 5.24. Rozktad iloSciowy odchytek przedstawiony na histogramie

Rozktad ilosciowy odchytek przedstawiony na histogramie (rys. 5.24) wskazuje, ze uzyskany
profil jest zblizony do rozktadu normalnego z nieznacznym przesuni¢ciem w stron¢ wartosci
dodatnich, co oznacza przewage obszaréw z nieznacznym nadmiarem materiatu wzgledem
modelu CAD. Obliczona warto$¢ Srednia odchytki wyniosta 0,321 mm, a odchylenie
standardowe 1,173 mm, przy czym wigkszo$¢ danych (ponad 95%) miescita si¢ w przedziale

+2 mm.

Wyniki te wskazuja na bardzo dobrg jakos¢ wymiarowa wydruku z niemodyfikowanego PLA
przy zastosowanych parametrach procesu druku FDM, w relacji do wymagan stawianych tego
typu zindywidualizowanym ortezom, zwtaszcza ze normy ISO 13485 1 ISO 22523 (dotyczace
wyrobow medycznych i ortotycznych) — nie definiujg konkretnych tolerancji, cho¢ w praktyce
wiele badan zaktada tolerancje £0.5-1.0 mm dla dopasowania do skory i kosci w ortezach
konczyn dolnych. W ujeciu tradycyjnym ortezy tego typu wytwarzane sg r¢cznie, gdzie
doktadno$ci wykonania 1 rozmiary ortez okresla si¢ w przedziale do 1 cm. Nalezy jednak
podkresli¢, ze lokalne odchylenia powyzej 5 mm moga mie¢ wplyw na ergonomi¢

i funkcjonalno$¢ ortezy, zwlaszcza w kontek$cie dopasowania do konczyny pacjenta.
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Rekomenduje si¢ dodatkowg optymalizacje strefy przedniej (palcowej), poprzez modyfikacje

parametrow chtodzenia lub strategii wytwarzania warstw koncowych.

Na rysunku 5.25 przedstawiono kolorowa mape¢ odchytek powierzchniowych dla PLA z CF
(C2M signed distances), uzyskang w wyniku obliczen w programie CloudCompare. Skala
odchylek rozciaga si¢ od —10,54 mm (niebieski — obszary wkleste wzgledem modelu CAD)
do +26,15 mm (czerwony — nadmiar materiatu wzglegdem modelu nominalnego). Zdecydowana
wickszo$¢ powierzchni ortezy (w tym kluczowe powierzchnie styku z konczyng) miesci si¢
w zakresie +2 mm, co $wiadczy o generalnie poprawnym odwzorowaniu ksztattu
geometrycznego — mozna jednak zaobserwowac wyraznie mniejszg doktadno$¢ wymiarowa niz

w przypadku niemodyfikowaneg PLA.

Press F11 to disable full-screen mode

Rysunek 5.25. Mapy odchylek przestrzennych dla modelu PLA z CF

Histogram na rysunku 5.26 przedstawiajacy rozktad odchylek geometrycznych uzyskanych na
podstawie analizy w CloudCompare wskazuje, ze bledy dopasowania wykazuja rozktad
zblizony do normalnego. Widoczna jest wyrazna koncentracja danych wokol warto$ci
dodatnich, przy czym wigkszo$¢ punktow miesci si¢ w przedziale od —1 mm do +2 mm. Jest to
zgodne z akceptowalnym zakresem tolerancji wymiarowej przyjmowanym dla funkcjonalnych

ortez stawu skokowego, co potwierdza poprawnos¢ procesu wytwarzania.
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Srednia warto$é¢ odchytki geometrycznej wyniosta 0,471 mm, co $wiadczy o nieznacznym
przemieszczeniu modelu fizycznego wzgledem modelu referencyjnego — gtéwnie w kierunku
na zewnatrz. Takie odchylenie jest typowe dla wydrukow przyrostowych, zwlaszcza
w przypadku zastosowania materiatdbw wzmocnionych wltoknem weglowym. Odchylenie
standardowe uzyskanych danych wynosito 1,347 mm, co wskazuje na umiarkowany rozrzut
warto$ci, charakterystyczny dla technologii FDM przy braku wtérnego wykonczenia
powierzchni. Warto$ci skrajne w analizowanym zbiorze wynosity od —10,54 mm do
+26,15 mm, jednak ich wystepowanie ograniczalo si¢ do waskich obszarow — gtownie w
rejonie krawedzi oraz miejsc trudnych do zeskanowania, co moze wskazywac¢ na obecno$é¢

artefaktoéw pomiarowych lub nieciagtosci w topografii powierzchni.

Gauss: mean = 0470864 / std dev. = 1.346746 [1320 classes]

20000

15000

Count

10000

5000 -

o —_——————————————————
-10 -5 1] 5 10 15 20 25
C2M signed distances

Rysunek 5.26. Rozktad ilosciowy odchytek przedstawiony na histogramie

Calo$¢ analizy potwierdza, ze pomimo sztywno$ci materiatu PLA-CF 1 jego podatnos$ci
na odksztalcenia zwigzane z gradientem temperatury podczas druku, uzyskano bardzo dobra

zgodnos¢ modelu fizycznego z modelem CAD. Wyniki te §wiadczg o prawidlowym doborze
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parametrow technologicznych 1 jakosci procesu druku, umozliwiajac praktyczne zastosowanie

analizowanej ortezy w warunkach klinicznych.

Na podstawie analizy odchylek geometrycznych dla ortezy wytworzonej z materiatu PETG,
mozna stwierdzi¢, ze jako$¢ odwzorowania modelu fizycznego wzgledem modelu CAD jest
na zadowalajacym poziomie. Kolorowa mapa (rys. 5.27) odchylek wskazuje, ze znaczna
wickszos$¢ powierzchni ortezy miesci si¢ w zakresie od —2 mm do +2 mm wzgledem nominalnej
geometrii. Maksymalne lokalne odchylenia siggajg +24,8 mm, natomiast najmniejsze dochodza

do -9,66 mm. Najwigksze nieciggtosci i1 przekroczenia tolerancji wystepuja glownie

w obszarach trudnodostepnych pomiarowo — na gérnych krawedziach i w rejonie piety.

Rysunek 5.27. Mapy odchylek przestrzennych dla modelu PETG

Histogram rozktadu odchytek ma wyraznie zarysowang posta¢ rozktadu normalnego, skupiong
wokol zera. Wiekszos¢ wartosci koncentruje sie¢ w przedziale od —1 mm do +2 mm,
co odpowiada zakladanemu zakresowi dokladnosci wymiarowej dla przyrostowo
wytwarzanych wyrobow ortopedycznych. Warto$¢ srednia bledu dopasowania wyniosta 0,351
mm, co $wiadczy o niewielkim systematycznym przesunigciu powierzchni modelu fizycznego
wzgledem nominalnego. Z kolei odchylenie standardowe wyniosto 1,198 mm, co potwierdza
umiarkowang zmienno$¢ btedéw — nieco nizszg niz w przypadku analizowanego wczesniej

materialu PLA-CF.
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W poréwnaniu do ortezy wykonanej z PLA-CF, model z PETG wykazuje lepsze skupienie
odchytek wokot zera i nieco mniejsze odchylenie standardowe, co moze by¢ efektem mniejsze;j
sztywnosci 1 lepszego tlumienia naprezen wewnetrznych przez material. Jednak lokalne
maksymalne przekroczenia dodatnie (ponad 24 mm) sg wigksze niz w przypadku PLA-CF,
comoze by¢ zwigzane z deformacjami krawedzi podczas druku lub bledami podczas

skanowania — szczeg6lnie w gornej czgsci ortezy.

Na podstawie wykonanej analizy porownawczej chmury punktow i modelu referencyjnego
dla ortezy wykonanej z materiatu PETG-CF na rys. 5.28, mozna stwierdzi¢, ze jako$¢
odwzorowania geometrycznego jest bardzo dobra, a lokalne odchylenia pozostaja w granicach
akceptowalnych tolerancji funkcjonalnych. Kolorowa mapa odchytek wskazuje, ze wigkszo$¢
powierzchni ortezy miesci si¢ w zakresie od —1,5 mm do +2,5 mm wzgledem modelu
nominalnego. Najwigksze odchylenia dodatnie osiggnety warto$¢ +4,43 mm, a najmniejsze
odchylenia ujemne wynosity —4,17 mm, jednak s3 one ograniczone przestrzennie i dotycza

wybranych obszarow, gtownie przy krawedziach i na gérnych zakonczeniach.

C2M signed distances|

Rysunek 5.28. Mapy odchylek przestrzennych dla modelu PETG z CF

Histogram na rys. 5.29 przedstawiajacy rozktad odchylek geometrycznych wykazuje uktad

zblizony do rozkladu normalnego, cho¢ obserwuje si¢ lekkie sptaszczenie i niesymetrycznos¢
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rozktadu, wskazujace na tendencj¢ do dodatnich odchylek. Wigkszos¢ danych skupiona jest
w zakresie od —1 mm do +2 mm, co potwierdza wysoka dokladno$¢ odwzorowania
wymiarowego. Srednia warto$¢ odchytki wyniosta 0,120 mm, co §wiadczy o bardzo niewielkim
systematycznym przemieszczeniu powierzchni ortezy wzgledem modelu CAD. Odchylenie
standardowe ksztattuje si¢ na poziomie 1,158 mm, co oznacza, ze rozrzut danych pozostaje
na akceptowalnym poziomie w kontekscie technologii FDM 1 danej klasy wyrobu

ortopedycznego.

Gauss: mean = 0.119558 / std.dev. = 1.157790 [95 classes]
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Rysunek 5.29. Rozktad ilosciowy odchytek przedstawiony na histogramie

Dla ortezy wykonanej z materiatlu PA12-CF, mozna stwierdzi¢, ze proces przyrostowego
wytwarzania z tego materialu zapewnit umiarkowang precyzj¢ odwzorowania geometrii,
przy jednoczesnym wystepowaniu lokalnych przekroczen tolerancji w okreslonych obszarach
powierzchni. Mapa odchylek ukazuje, ze wigkszo$¢ powierzchni miesci si¢ w zakresie od —2
mm do +3 mm wzgledem modelu CAD, jednak maksymalne wartosci lokalne si¢gaja nawet

+8,06 mm, natomiast najnizsze obserwowane odchytki to —7,87 mm.
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1 signed distances

2015549

1.007775

Rysunek 5.30. Mapy odchylek przestrzennych dla modelu PA12 z CF

Na mapie kolorystycznej (rys. 5.30) widaé, ze najwigksze przekroczenia dodatnie wystepuja
w przedniej czeSci stopy oraz na pigcie — typowych miejscach naprezen 1 naprezen
rezydualnych przy druku FDM materialami wzmocnionymi. Lokalnie odchytki ujemne siggaja
dolnych fragmentow struktury, co moze wynika¢ z niedostatecznego przylegania pierwszych

warstw lub delaminacji.

Histogram (rys. 5.31) przedstawiajacy rozktad btedéw dopasowania wskazuje na rozszczepiony
(bimodalny) charakter rozktadu — widoczne sa dwa wyrazne piki gestosci danych, co sugeruje
istnienie dwoch dominujgcych zakreséw odchylen w analizowanej probce. Moze to §wiadczy¢
o tym, ze czg$¢ powierzchni zostala wytworzona z duza doktadnoscia, natomiast w innych
strefach doszlo do systematycznych btedow wymiarowych (np. z powodu odksztalcen przy
chtodzeniu lub zjawisk warstwowych typowych dla PA12-CF). Srednia odchytka wyniosta
0,283 mm, co teoretycznie $wiadczy o bliskim dopasowaniu globalnym mieszczacym si¢
w akceptowalnym zakresie tolerancji, jednak rozrzut danych (brak symetrii 1 poszerzony ogon

histogramu) moze w praktyce ogranicza¢ precyzj¢ montazu lub uzytkowania.
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C2M signed distances (1657058 values) [256 classes]
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Rysunek 5.31. Rozktad ilosciowy odchytek przedstawiony na histogramie PA12 z CF

Na podstawie przeprowadzonej analizy odchylek geometrycznych ortezy wykonanej
z materiatu PA12 (rys. 5.32), mozna stwierdzi¢, ze model cechuje si¢ bardzo wysoka
jednorodnoscig 1 powtarzalno$cia wymiarowa, cho¢ przy zauwazalnym systematycznym
przesunieciu wzgledem modelu referencyjnego. Kolorowa mapa odchytek wskazuje,
ze wigkszo$¢ powierzchni ortezy miesci si¢ w zakresie od —1,5 mm do +2,5 mm, przy czym
maksymalne lokalne przekroczenia siggaja warto$ci +7,79 mm, a najnizsze wartosci odchylen
ujemnych wynosza —2,14 mm. Najwieksze dodatnie odchytki wystepuja w obrebie przedniej
czgsci stopy 1 piety, a ich przyczyny moga by¢ zwigzane z lokalnymi rozszerzeniami

wynikajacymi z wlasciwosci skurczu tego materiatu.
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3.694161

0.973540

Rysunek 5.32. Mapy odchylek przestrzennych dla modelu PA12

Histogram (rys. 5.33) przedstawiajacy rozklad odchylek geometrycznych wskazuje
na asymetryczny, lecz gladki 1 dobrze uformowany rozklad, w ktérym dominuja dodatnie
warto$ci. Szczyt histogramu przesunigty jest w strong dodatnich odchylen, co moze wskazywac
na nieznaczne rozszerzenie modelu fizycznego wzgledem nominalnej geometrii CAD,
najprawdopodobniej w wyniku specyfiki termicznej materiatu PA12 drukowanego metoda

FDM.
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C2M signed distances (1549590 values) [256 classes]
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Rysunek 5.33. Rozktad ilosciowy odchylek przedstawiony na histogramie PA12

Mozna zaobserwowac, ze znaczna cz¢$¢ danych miesci si¢ w przedziale od —1 mm do +2 mm,
co $wiadczy o duzej doktadnosci wymiarowej. Obecno$¢ niewielkiej liczby punktow o duzych
dodatnich odchytkach w prawym ogonie rozkladu sugeruje lokalne deformacje
w newralgicznych strefach modelu — moga one wynika¢ zaréwno z geometrii (np. ostre

przej$cia, narozniki), jak 1 warunkow druku (gradienty temperatury, retrakcja materiatu).
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6 Dyskusja i wnioski

6.1 Wnhnioski z badan materialowych

Przeprowadzone badania doswiadczalne, obejmujace testy mechaniczne (rozcigganie
1 zginanie), analiz¢ obrazowg mikroskopowa oraz ocen¢ stabilnosci procesu druku metodg
FDM, pozwolity na kompleksowa ocen¢ o$miu materiatéw przeznaczonych do wytwarzania
ortez stawu skokowego. W analizie uwzgledniono zaréwno niemodyfikowane polimery
termoplastyczne powszechnie stosowane w procesach wytwarzania przyrostowego (PLA,
PETG, ABS, PAI12), jak i ich odpowiedniki wzbogacone wtoknem weglowym (PLA-CF,
PETG-CF, ABS-CF, PA12-CF), co umozliwito wszechstronng charakterystyke wptywu

modyfikacji strukturalnych na wlasciwosci uzytkowe i przetworcze tych tworzyw.

Wyniki badan na probkach potwierdzity, ze zastosowanie wtokien weglowych jako fazy
wzmacniajacej w strukturze polimeréw wykorzystywanych w druku 3D generalnie wptywa
na poprawe parametrow mechanicznych. Jednakze skuteczno$¢ tej modyfikacji zalezy od wielu
czynnikow — migdzy innymi od charakterystyki materiatu bazowego, parametrow
przetwarzania oraz jakos$ci i rozktadu widkien w objetosci probki. W szczegolnosci korzystne
wlasciwos$ci mechaniczne 1 powierzchniowe zaobserwowano w przypadku materiatow PETG-
CF 1 PA12-CF. Obydwa te kompozyty przewyzszaly swoje odpowiedniki bazowe zaréwno
pod wzgledem wytrzymato$ci na rozcigganie i1 zginanie, jak 1 jednorodnosci powierzchni oraz
stabilnosci procesu drukowania. Ich zachowanie mechaniczne — podczas analizy wynikdéw prob
zginania 1 rozciggania przeprowadzonych na znormalizowanej geometrii - wskazalo na ich
potencjal w produkcji wyrobow ortopedycznych narazonych na obciazenia uzytkowe, ktory

zweryfikowano w dalszych badaniach gotowych ortez.

Kompozyt PA12-CF, dzigki polaczeniu wysokiej wytrzymatoéci na rozciaganie (¢ = 35,81
MPa), dobrej plastycznosci (€ = 10,12%) oraz niskiej chropowato$ci powierzchni (Ra. = 5,6-7,5
um), zostat uznany za material najbardziej zréwnowazony pod wzgledem parametrow
mechanicznych i przetwarzalnosci. Jego dodatkowe zalety to odporno$¢ chemiczna, niska masa
wlasciwa oraz korzystny stosunek sztywno$ci do masy. Wlasciwosci te sg szczegdlnie istotne
przy projektowaniu ortez, ktore musza zapewnia¢ odpowiednig stabilizacje bez nadmiernego
obcigzania uzytkownika. Warto wspomniec¢ takze, ze PA12 (oraz jego kompozyt) sa generalnie
uznawane za  materialy = biokompatybilne, @ mogace by¢ czeScia  urzadzen
medycznych. Wymagania technologiczne, takie jak konieczno$¢ stosowania zamknigtej,

ogrzewanej komory roboczej oraz precyzyjnej kontroli temperatury platformy, moga jednak
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ogranicza¢ zastosowanie tego materialu w S$rodowiskach o ograniczonych zasobach
technicznych, np. podczas produkcji bezposrednio w szpitalu. Jego dostgpnos¢ w sytuacjach
wymagajacych natychmiastowego dziatania ogranicza¢ moze takze konieczno$¢ suszenia
materialu, w przypadku je$li przechowywany byt w warunkach niezapewniajacych

odpowiednio niskiej wilgotnosci.

Z kolei PETG-CF, analizujgc wyniki probek, uzyskat najwyzsze wartosci wytrzymatosciowe
sposrod wszystkich analizowanych materiatow. W prdobach rozciggania osiggnicto ¢ = 45,61
MPa, a w prébach zginania ¢ = 59,79 MPa. Jednocze$nie material ten cechowat si¢ najnizsza
chropowato$cig powierzchni (R. = 3,3 um), co pozytywnie wptywa na komfort uzytkowania
ortezy oraz pozwala ograniczy¢ czasochtonne operacje wykanczajace. PETG-CF taczyt wysoka
odpornos¢ udarowa, dobra jednorodno$¢ warstw oraz estetyczny wyglad powierzchni.
Podobnie jak w przypadku PA12, PETG-CF jest takze materialem uznawanym
za biokompatybilny. Minusem pozostaje wydtuzony czas druku oraz mozliwo$¢ wystepowania
lokalnych deformacji geometrycznych, ktére moga by¢ wynikiem naprezen resztkowych

lub nierownomiernego rozktadu wtokien w strukturze.

Niemodyfikowany PLA, zaprezentowal bardzo dobre wlasciwosci mechaniczne -—
wytrzymalo$¢ na rozcigganie wynosita 39,13 MPa, a stabilno$¢ wymiarowa i powtarzalnos¢
procesu byly oceniane wysoko. Dodatkowg zaleta PLA jest jego biodegradowalnos¢
1 biokompatybilno$¢, dzigki czemu moze by¢ stosowany w wyrobach jednorazowego
lub tymczasowego uzytku, np. w pediatrii lub w warunkach szpitalnych. PLA jest szeroko
dostgpny, tani i prosty w przetwarzaniu, jednak jego stosunkowo niska odksztatcalnosé
(e=5,17%) oraz kruchos$¢ eliminujg go jako material do ortez przeznaczonych dla osob
dorostych lub aktywnych fizycznie — moze zosta¢ wykorzystany do produkcji ortez dla dzieci

oraz ortez nieprzeznaczonych do pelnego obcigzania (np. nocnych).

Stosunkowo niskie wartosci wytrzymatosci w testach na rozcigganie 1 zginanie uzyskano
w przypadku PLA-CF, ktéry w zatozeniu mial charakteryzowac si¢ lepszymi wtasciwosciami
mechanicznymi dzigki obecnosci widkien weglowych. W rzeczywistosci jednak odnotowano
spadek wytrzymatosci mechanicznej do 23,51 MPa, w stosunku do niemodyfikowanego PLA,
problemy z adhezjg warstw oraz czeste btedy druku, takie jak zatykanie dysz i odklejanie raftu.
Chociaz powierzchnia probek PLA-CF byla wzglednie gladka, to parametry uzytkowe
nie uzasadniaja zastosowania tego materialu do produkcji funkcjonalnych ortez stawu
skokowego, gdyz wlasciwosci niemodyfikowanego PLA przewyzszaja PLA-CF pod niemal

kazdym wzgledem w tym zastosowaniu.
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Najwiecej trudno$ci w procesie wytwarzania przyrostowego zaobserwowano dla ABS-CF.
Material ten, wykazywat bardzo niska stabilno$¢ procesu — préby drukowania musiaty by¢
wielokrotnie powtarzane, a uzyskanie poprawnego (cho¢ niekompletnego) wydruku ztozone;j
geometrii ortezy udato si¢ dopiero po szesciu iteracjach. Wystepowaly takie defekty jak curling,
zatykanie dyszy, brak przyczepno$ci pierwszych warstw oraz deformacje krawedzi.
Potencjalnie mozliwe jest dostrojenie parametrow wytwarzania metodg FDM tak, aby poprawié
W sposOb znaczacy stabilnos¢ procesu, ale ogolnie nalezy stwierdzi¢, ze ABS-CF wymaga
znacznie bardziej zaawansowanego sprzg¢tu do przetwarzania oraz precyzyjnej kalibracji

parametréw technologicznych, co w praktyce klinicznej istotnie ogranicza jego zastosowanie.

Materiaty bazowe — ABS, PETG i PA12 — bez dodatku wldkien weglowych osiggaly przecietne
warto$ci wytrzymato$ciowe, jednak charakteryzowaty sie stabilnym i1 przewidywalnym
procesem przetworczym. Analizujac wylacznie badania przeprowadzone na probkach, mozna
byloby stwierdzi¢ ze mozna je wykorzystywa¢ do produkcji mniej obcigzanych ortez
(np. dla dzieci), a w bardziej wymagajacych scenariuszach — stosowa¢ kompozyty z wtdknem
weglowym na ich bazie. Proby na ortezach zweryfikowaly jednak w duzym stopniu te

rekomendacje.

W toku badan zaobserwowano, ze zastosowanie wlokien weglowych zmniejsza
odksztatcalno$¢ materiatu, czynigc go sztywniejszym i mniej elastycznym. Cecha ta moze by¢
korzystna w konteks$cie zwigkszenia stabilnos$ci ortezy oraz kontroli niepozadanych ruchow
w obrebie stawu, jednak w niektorych przypadkach moze ogranicza¢ komfort uzytkowania,
zwlaszcza w dynamicznych warunkach obcigzenia. W tym kontekscie PA12, jako materiat
wykazujacy najwigksze odksztatcenie wzgledne (ponad 24% w stanie niemodyfikowanym),
moze peti¢ funkcj¢ komponentu elastycznego Ilub amortyzujacego w zlozonych,

wielomaterialowych rozwigzaniach ortopedycznych.

Uzupetnieniem oceny badan materialow byly analizy termowizyjne oraz korelacja parametrow
termicznych druku z wlasciwosciami mechanicznymi probek. Badania dla PLA wykazaty,
7e najwyzsze wartosci wytrzymatosci i wydtuzalnosci osiagni¢to przy temperaturze 220°C,
ktéra zapewniata rownomierny, nieprzegrzany profil temperaturowy w objetosci probki.
Zwigkszenie temperatury do 230°C poprawiato zespolenie warstw, lecz skutkowat wigkszymi
roznicami temperatur wewnatrz wytwarzanej probki, co przekladalo si¢ na spadek
wytrzymato$ci mechanicznej. Z kolei drukowanie w temperaturze 260°C prowadzito do tzw.
przegrzania strukturalnego — mimo braku lokalnych defektow powierzchniowych,

obserwowano spadek wytrzymato$ci oraz wyrazne pogorszenie ciggliwo$ci materiatu.
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Obserwacje te jednoznacznie wskazuja, ze stabilno$¢ termiczna ma istotne znaczenie
dla ostatecznych wtasciwosci mechanicznych, a wybor optymalnych parametrow druku
(zar6wno temperatury glowicy, jak i platformy roboczej) powinien by¢ poprzedzony analizg

termograficzng oraz testami mechanicznymi dla okreslonych warunkow materiatowych.

Najkorzystniejszy zestaw wlasciwosci faczacych stabilno$¢, odporno$¢ mechaniczna, estetyke
oraz powtarzalno$¢ procesu druku zapewniajg materialy PA12-CF 1 PETG-CF. Dobér
odpowiedniego materiatu powinien jednak kazdorazowo uwzglednia¢ nie tylko parametry

mechaniczne, ale rowniez wymagania uzytkowe, konstrukcyjne i technologiczne danej ortezy.

W poréwnaniu do wersji kompozytowej (PA12-CF), model wykonany z niekompozytowego
PAI12 charakteryzuje si¢ bardziej przewidywalnym i stabilnym rozktadem odchylen,
bez rozszczepienia histogramu, jakie wystapito przy wersji wzmacnianej wldknami
weglowymi. Mimo to, catkowity zakres odchylen dla PA12 jest nieco wigkszy, co moze

swiadczy¢ o jego wigkszej podatnosci na deformacje cieplne w obrebie wigkszych powierzchni.

Analiza mikroskopowa oraz ocena wizualna przeprowadzona w ramach badan materialowych
pozwolita na identyfikacje istotnych roéznic w jakosci wykonania probek oraz charakterze
peknig¢ w zalezno$ci od rodzaju materialu. Stwierdzono, ze dodanie widkien weglowych
do kompozytu wptywata nie tylko na wzrost sztywnosci, ale rowniez na specyfike zachowania

si¢ probek podczas procesu drukowania oraz ich uszkodzen w badaniach wytrzymatos$ciowych.

Zidentyfikowano dwa glowne typy bledow wydruku: krytyczne (np. odklejenie od stotu, zatory
dyszy), ktére uniemozliwialy dalsze badania, oraz drugorzedne (np. lokalne deformacije,
niedobory materiatu), ktore wpltywaty na jako$¢ powierzchni, lecz nie dyskwalifikowaly
probki. Najwieksza stabilnos¢ procesu drukowania odnotowano dla materialow
niemodyfikowanych, takich jak PLA 1 PA12. Materialy PLA-CF i ABS-CF cechowaly si¢
natomiast duza podatno$cig na defekty druku, co utrudniato powtarzalne wytwarzanie probek

oraz wplywato negatywnie na ich wlasciwosci uzytkowe.

Mikroskopowa analiza przelomow po probach rozciggania ujawnita istotne rdznice
w mechanizmach zniszczenia. Prébki z PLA 1 ABS wykazywaly klasyczne, warstwowe
peknigcia typowe dla technologii FDM. Z kolei materiaty kompozytowe, szczegdlnie PLA-CF
1 ABS-CF, charakteryzowaly si¢ zjawiskami uplastycznienia oraz widocznym efektem bielenia
(crazing), $wiadczacym o lokalnych mikropeknigciach w strukturze. Materiaty PETG-CF

1 PA12-CF, pomimo zawarto$ci widkien, zachowaty jednorodno$¢ barwy i zwartg strukture,
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comoze $wiadczy¢ o lepszej dyspersji wldkien oraz bardziej jednorodnym przebiegu

zniszczenia.

6.2 Ocena uzyskanych wyrobow ortopedycznych

Na podstawie przeprowadzonych analiz geometrycznych, mikroskopowych i technologicznych
dokonano kompleksowej oceny jako$ci wykonanych ortez stawu skokowego wytwarzanych
metoda przyrostowa FDM z zastosowaniem rdznych materialdow polimerowych oraz ich
kompozytéw z widknem weglowym. Ocenie poddano aspekty mechaniczne, geometryczne
oraz technologiczne — z uwzglednieniem sily niszczacej, odchylen geometrycznych,

chropowato$ci powierzchni, masy wyrobu oraz kosztu jednostkowego.

W kontekscie wlasciwosci mechanicznych, najlepsze rezultaty uzyskano dla materiatow
bazowych PETG i1 PLA, ktore wykazaly si¢ wysoka wytrzymato$cia przy zachowaniu
korzystnego kompromisu pomigdzy sztywno$cig a elastycznoscig. Cecha ta ma kluczowe
znaczenie w przypadku wyrobow ortopedycznych, ktore musza przenosi¢ obcigzenia
dynamiczne, jednocze$nie zapewniajac komfort uzytkownikowi i odpowiednie dopasowanie
do anatomii pacjenta. Zarowno PETG, jak 1 PLA dobrze adaptuja si¢ do warunkow
eksploatacyjnych, nie wykazujac istotnych tendencji do deformacji pod wpltywem

uzytkowania.

Zastosowanie materiatdw kompozytowych, takich jak PLA-CF oraz PETG-CF, skutkowato
znacznym zwigkszeniem sztywno$ci wyrobu, jednak kosztem zmniejszenia odpornosci
na pe¢kanie. Analiza mikroskopowa potwierdzita, ze widkna weglowe obecne w matrycy
polimerowej zmieniajag mechanizm propagacji peknigcia — w materiatach kompozytowych
obserwuje si¢ rozdzielenie faz 1 mikroszczeliny na granicy widkno—matryca. Cho¢ kompozyty
te oferujg akceptowalng precyzje wymiarowa 1 bardzo dobra stabilno$¢ geometryczna,
ich zastosowanie powinno by¢ ograniczone w przypadkach, gdzie wystgpuja znaczne
naprezenia zginajace lub udarowe. Sposroéd materiatéw kompozytowych najlepsze wlasciwosci
ogolne wykazal PETG-CF, ktéry charakteryzowal si¢ jednorodng struktura, wysoka
odpornoscig na delaminacj¢ oraz najbardziej centrycznym i symetrycznym rozktadem odchylen
geometrycznych wzgledem modelu CAD. Dzigki tym cechom PETG-CF uzna¢ mozna

za szczegolnie predysponowany do zastosowan w ortezach funkcjonalnych.

Material PA12 — zar6wno w wersji niemodyfikowanej, jak i wzmocnionej wtoknem weglowym

(PA12-CF) — wykazat si¢ dobra stabilno$cia wymiarowg oraz elastycznym zachowaniem
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pod obcigzeniem. Modele wykonane z PA12 charakteryzowaty si¢ przewidywalnym
i stabilnym rozkladem odchylen geometrycznych, bez rozszczepienia histogramu
obserwowanego w przypadku PA12-CF. Mimo ze PA12-CF cechowat si¢ wickszym rozrzutem
danych i mniej jednorodnym rozkladem, przy odpowiedniej kalibracji procesu i doborze
parametrow druku mozliwe bylo osiggniecie zadowalajacej doktadnosci wymiarowej. PA12
jako material bazowy jest szczegodlnie przydatny do wytwarzania ortez o bardziej elastycznym

charakterze, gdzie oczekuje si¢ potaczenia komfortu uzytkowania z odpowiednig trwatoscia.

Z kolei ABS-CF okazat si¢ materiatem problematycznym technologicznie. Proby druku ortez
ztego kompozytu wielokrotnie konczyly si¢ niepowodzeniem z powodu zatykania dyszy
i niestabilnego przeptywu materialu. Tylko jedna orteza zostala wykonana cze$ciowo,
co uniemozliwialo przeprowadzenie peinej oceny jej wlasciwosci uzytkowych. Takie
zachowanie wskazuje na konieczno$¢ glebokiej modyfikacji parametrow druku lub wrecz
zmiang strategii wytwarzania w przypadku checi wykorzystania ABS-CF w zastosowaniach
ortopedycznych, zdecydowanie utrudnitoby to wdrozenie tego materiatu w praktyce medyczne;j
(ang. point of care manufacturing) przy braku staltej obecnosci wykwalifikowanego inzyniera
technologii przyrostowych w procesie. Zwazywszy, ze pozostale badane materiaty
przewyzszaja ABS-CF pod katem technologiczno$ci oraz biokompatybilnosci, materiat ten
nalezy w opinii autorki odrzuci¢ w dalszych rozwazaniach 1 badaniach zindywidualizowanych

wyrobow ortopedycznych wytwarzanych przyrostowo.

Literatura i normy nie wskazuja wprawdzie konkretnych zakresow tolerancji, ktore musza
spelnia¢ wytwarzane przyrostowo ortezy AFO — warto jednak podkresli¢c ze wszystkie
wytworzone ortezy mieszczg si¢ w generalnie akceptowalnym w praktyce zakresie tolerancii,
jak wynika z doswiadczen zespolu AutoMedPrint 1 poréwnania z ortezami produkowanymi

tradycyjnie.

Ocena geometryczna przeprowadzona na podstawie analizy C2M wykazala, ze materialy
PETG-CF, PA12 oraz PLA-CF najlepiej odwzorowuja nominalng geometri¢ modelu CAD. Ich
Srednie odchytki geometryczne miescity si¢ w granicach £ 1,5 mm, przy czym modele z PETG-
CF charakteryzowaly si¢ najmniejszym rozrzutem danych i1 najwigksza regularnoscig
histogramu. Modele z PLA 1 PETG cechowaly si¢ bardzo dobrg zgodnos$cig geometryczna,
natomiast PLA-CF i PA12-CF wymagaly bardziej precyzyjnej kontroli parametréw procesu.
Dla materialu PETG stwierdzono dodatkowo wigksza stabilno§¢ wymiarowa niz w przypadku

PLA-CF, przy zachowaniu porownywalnej doktadnosci odwzorowania.
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Pod wzgledem technologicznym najbardziej stabilnymi i powtarzalnymi materiatami okazaty
si¢ PETG oraz PETG-CF. Proces druku z ich wykorzystaniem przebiegatl ptynnie,
bez konieczno$ci stosowania podpdr, a powierzchnia modeli byta estetyczna i wolna
od defektow. Wysoka adhezja warstw i dobra spojnos¢ strukturalna stanowia dodatkowy atut

tych materialow w kontekscie seryjnego wytwarzania wyrobdw ortopedycznych.

Warto rowniez zwrdci¢ uwage na fakt, ze ortezy wytwarzane metoda przyrostowa cechuja si¢
znacznie nizszym kosztem w poréwnaniu z komercyjnie dostgpnymi modelami
przeznaczonymi dla pacjentéw ortopedycznych. Wynika to przede wszystkim z mniejszej masy
ortez wykonanych z kompozytéw z dodatkiem wtokien weglowych. Koszt dostgpnych obecnie
na rynku spersonalizowanych ortez obejmuje glownie prace manualng technikow
oraz/lub wydatki zwigzane z projektowaniem indywidualnych wariantow, ktére w przypadku
zautomatyzowanego procesu projektowania sg minimalne i1 nie zostaly uwzglednione

w analizie opisanych w niniejszej pracy ortez.

Dodatkowo, podczas komercyjnego wdrozenia nalezatoby uwzgledni¢ koszty certyfikacji
wyrobu medycznego, warto jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze wg rozporzadzenia Medical
Device Regulation (MDR) obowigzujacego w Unii Europejskiej, ortezy stanowia wyrob
medyczny klasy 1. Dla wyrobow medycznych klasy I, ktore sg niesterylne 1 nie majg funkcji
pomiarowej, producent samodzielnie przeprowadza ocen¢ zgodnosci 1 wystawia deklaracje
zgodnos$ci bez udziatu jednostki notyfikowanej. To znaczaco obniza koszty, a w przypadku
produkcji bezposrednio w miejscu uzycia, np. w szpitalu (mozliwej wylacznie w przypadku
automatycznego projektowania i przyrostowego wytwarzania metoda FDM, co powoduje brak
koniecznosci angazowania inzynierdw), powoduje ze koszt certyfikacji jest praktycznie
minimalny. Podane koszty sa zatem w pelni realne — wdrozenie kliniczne na szeroka skale

spowodowatoby znaczace oszczednosci dla pacjentow oraz placowek ochrony zdrowia.

Dodatkowo, podczas komercyjnego wdrozenia nalezaloby uwzgledni¢ koszty certyfikacjj
wyrobu medycznego, warto jednak zwroci¢ uwage na fakt, ze wg rozporzadzenia Medical
Device Regulation (MDR) obowigzujagcego w Unii Europejskiej, ortezy stanowig wyrdb
medyczny klasy I. Dla wyrobéw medycznych klasy I, ktore sg niesterylne i nie maja funkcji
pomiarowej, producent samodzielnie przeprowadza oceng¢ zgodno$ci i wystawia deklaracje
zgodnosci bez udziatu jednostki notyfikowanej. To znaczaco obniza koszty, a w przypadku
produkcji bezposrednio w miejscu uzycia, np. w szpitalu (mozliwej wylacznie w przypadku
automatycznego projektowania i przyrostowego wytwarzania metoda FDM, co powoduje brak

koniecznosci angazowania inzynierdw), powoduje ze koszt certyfikacji jest praktycznie
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minimalny. Podane koszty sg zatem w peini realne — wdrozenie kliniczne na szeroka skalg

spowodowatoby znaczace oszczednosci dla pacjentow oraz placowek ochrony zdrowia.

6.3 Ocena uzytecznosci materialow kompozytowych do produkcji ortez stawu

skokowego

W ramach przeprowadzonych badan poroéwnawczych i analiz funkcjonalnych szczegdlna
uwage poswigcono ocenie uzytkownosci materiatow kompozytowych wzmacnianych widknem
weglowym (PLA-CF, PETG-CF, ABS-CF, PA12-CF) w konteks$cie ich przydatnosci
do wytwarzania indywidualnych ortez stawu skokowego metoda przyrostowa (FDM). Celem
byta nie tylko ocena wilasciwosci mechanicznych 1 dokladnosci odwzorowania
geometrycznego, ale rowniez identyfikacja ograniczen praktycznych, wplywajacych

na mozliwo$¢ zastosowania danego materiatlu w $rodowisku klinicznym.

Z przeprowadzonych analiz jednoznacznie wynika, ze materialy kompozytowe z dodatkiem
wiokna weglowego charakteryzuja sie istotnie zwigkszong sztywno$cig oraz wyzszym
modulem spr¢zystos§ci w porownaniu do ich bazowych odpowiednikow. Cechy te sa
szczegolnie pozadane w kontekscie zapewnienia odpowiedniego podparcia stawu skokowego,
redukcji nadmiernej ruchomosci oraz kontroli zakresu pronacji i supinacji. Jednak zwigkszona
sztywno$¢ materiatdw kompozytowych wiaze si¢ takze z pewnymi ograniczeniami
funkcjonalnymi. Najistotniejszym z nich jest zmniejszona odpornos¢ na pekanie — wynika to
z obecnosci wiokien, ktore, mimo ze wzmacniajg strukturg, moga generowa¢ mikroszczeliny
iinicjowa¢ peknigcia w miejscach koncentracji naprezen, szczegoélnie przy zginaniu

lub udarowym obcigzeniu.

PLA jako materiat bazowy wykazal dobra wytrzymalo$¢, elastycznos¢ i1 przewidywalne
wlasciwos$ci przetwodrcze, co sprawia, ze znajduje zastosowanie w lekkich konstrukcjach
ortopedycznych. Jego ortezy charakteryzowaly si¢ akceptowalng chropowatoscig oraz niska
masa. Z kolei PLA-CF, mimo lepszej stabilnosci geometrycznej i gtadkiej powierzchni, okazat
si¢ materiatem kruchym, wykazujacym typowe cechy pekania migdzyfazowego. Pomimo

poprawy sztywnosci, jego zachowanie mechaniczne pod obcigzeniem nie byto zadowalajace.

PETG okazat si¢ bardzo stabilnym materialem zaréwno pod wzgledem procesu druku, jak
1 whasciwosci uzytkowych ortez. Charakteryzowal si¢ dobrg elastyczno$cig i odpornoscia
na pekanie. PETG-CF natomiast zapewnit najwyzsza jako$¢ powierzchni oraz najwigksza
regularno$¢ geometryczng wsrdd wszystkich badanych materiatéw kompozytowych. Jego

proces przetworczy byl stabilny, a struktur¢ cechowala odporno$§¢ na delaminacjg.
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Mimo zwigkszone] sztywnosci, material ten nadal utrzymywat dobrg jakos$¢ funkcjonalna,

jednak kosztem nieco nizszej odpornosci na pgkanie.

PA12 cechowat si¢ bardzo dobra stabilnosciag wymiarowa, elastycznos$cig i niska masg, dzieki
czemu ortezy wykonane z tego materiatu byty komfortowe i funkcjonalne. PA12-CF wymagat
doktadniejszej kontroli parametréw procesu — jego histogramy geometryczne byly mniej
regularne, a wyroby wykazywaty wigkszy rozrzut wymiarowy. Mimo to materiat zachowat
wysoka sprezystos¢ 1 odpornos¢ chemiczng, dzigki czemu nadal moze by¢ stosowany

w sytuacjach wymagajacych potaczenia elastycznosci i trwatoSci.

ABS jako material bazowy nie zostal uwzgledniony w ramach przeprowadzonych badan,
poniewaz jego kompozyt — ABS-CF — wykazal znaczace trudnos$ci technologiczne, ktore
uniemozliwity skuteczng realizacje procesu druku oraz dalsza ocene¢ przydatnosci uzytkowe;.
W zwigzku z tym odstgpiono od dalszych analiz ABS jako materialu referencyjnego,

koncentrujac si¢ wyltacznie na ocenie jego wersji kompozytowej.

6.4 Potwierdzenie postawionych hipotez badawczych

6.4.1 Wprowadzenie

W celu weryfikacji postawionych hipotez badawczych, oprocz standardowej analizy
uzyskanych wynikow 1 przeprowadzonych obserwacji procesOw wytwarzania oraz uzyskanych
ortez, przeprowadzono analiz¢ statystyczna wynikow badan wytrzymalo$ci mechanicznej oraz
chropowato$ci powierzchni materiatdéw stosowanych do wytwarzania ortez metoda FDM.
Analizowane byly probki wykonane z materiatdéw polimerowych (PLA, PETG, PA12, ABS)
oraz ich kompozytow z widknem weglowym, jak rowniez wyniki kompletnych ortez, tam gdzie
byto to mozliwe do uwzglednienia. Do analizy wykorzystano test t-Studenta dla prob
niezaleznych, ktérego celem byto okreslenie, czy istniejg istotne réznice pomig¢dzy $rednimi
warto$ciami badanych parametréw w parach materiatow: z CF 1 bez CF. Wersja dla préb
niezaleznych zaklada, ze probki pochodza z populacji o rozkladzie normalnym, a dane

w grupach sg niezalezne.

Wzor statystyki t:

. 4)
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gdzie:

X1, X, — $rednie w grupach,
s2,s2 — wariancje,

ny, n, — liczby obserwacji.

Warto$¢ t porownywana jest z rozktadem t-Studenta przy odpowiedniej liczbie stopni swobody.

Jesli p<0,05, wynik uznaje si¢ za istotny statystycznie (o = 0,05).
6.4.2 Analiza statystyczna dla hipotezy 1

Hipoteza 1: Ortezy stawu skokowego wytwarzane metodq przyrostowg z wykorzystaniem
kompozytow termoplastycznych osiggajq wyzsze parametry wytrzymatosciowe i sztywnos¢
w porownaniu do tradycyjnych materiatow, co umozliwia im osiggniecie wystarczajgcej

do celow praktycznych wytrzymatosci mechanicznej.

W tabeli 15 zostalo przedstawione porownanie wynikéw dla ortez wykonanych z materiatéw

polimerowych z kompozytami (Srednia warto$¢ sity w [N]).

Tabela 15. Porownanie $redniej wartosci sit dla ortez wytworzonych z materialow polimerowych

i kompozytowych
Porownanie Srednia (bez CF) [N] Srednia (z CF) [M] t p-value Istotnosc
PLA vs PLA-CF 328,07 212,87 1,71 0,114 |3
PETG vs PETG-CF 382 140,33 11,8 <0001 |o
PA12 vs PA12-CF 207 150,13 0,47 066 |9
ABS vs ABS-CF 253,73 brak pary CF - - -

W przypadku ortez, istotne statystycznie obnizenie wytrzymalos$ci zaobserwowano jedynie
dla materialu PETG ($rednia sita dla PETG: 382 N, PETG-CF: 140 N, p < 0,001). Dla PLA
oraz PA12 réznice rowniez wskazywatly na obnizenie wytrzymatosci po dodaniu wldkien
weglowych, jednak rdznice te nie byly istotne statystycznie przy zalozonym poziomie
istotnosci a = 0,05 (odpowiednio p = 0,114 1 p = 0,66). Blizszy statystycznej istotnosci jest
wynik testu dla pary PLA-PLA-CF (11% prawdopodobienstwa popetnienia btedu
przy odrzuceniu hipotezy). Aby uzyskaé statystycznie istotne wyniki, nalezaloby zwigkszy¢

probe poddang badaniom, aby uzyska¢ n=10 lub wigksze.

Dla weryfikacji postawionych hipotez najbardziej istotne byty wyniki prob prowadzonych

na gotowych ortezach (ze wzglgdu na makroskopowe réznice w ich wlasciwosciach wynikajace
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ze specyfiki wytwarzania przyrostowego). Aby jednak uzyskaé statystyczng istotno$¢
wynikéow, do analizy wilaczono takze badania na probkach. Wyniki testu t-Studenta

przedstawiono w tabeli 16.

Tabela 16. Porownanie s$redniej warto$ci naprezen dla probek na rozciaganie wytworzonych

z materiatow polimerowych i kompozytowych

Porownanie Srednia (bez CF) [MPa]| Srednia {z CF) [MPa] t p-value Istotnosc
PLA vs PLA-CF 39,15 23,34 40,77 | 0,00018 |
PETG vs PETG-CF 32,8 45,61 4318 | <0001 |¥
PA12 vs PA12-CF 25,25 35,81 2846 | 0006 [¢
ABS vs ABS-CF 5,60 5,11 3,36 0,0014 [¢

Poréwnanie $redniej warto$ci naprezen [MPa] dla probek na rozcigganie wytworzonych
z materiatow polimerowych i kompozytowych (wyniki w tabela 16) test t-Studenta wykazat
istotnie statystyczne réznice dla wszystkich analizowanych materialéw (PLA, PETG, PA12,
ABS). We wszystkich przypadkach probki kompozytowe (CF) wykazywaly wyraznie inne
warto§ci  wytrzymato§ci w poréwnaniu do materialdbw bazowych, co potwierdza,
ze w warunkach standardowych prob rozciggania dodatek widkna weglowego znaczaco
wplywa na wilasciwosci mechaniczne tworzyw, przy czym w przypadku PLA wytrzymalos¢

byta mniejsza dla materiatu z CF, a w pozostatych materialach — na odwro6t.

W przypadku probek do zginania, wyniki testu t-Studenta dla tych probek zostaty

przedstawione w tabeli 17.

Tabela 17. Porownanie sredniej wartosci naprgzen dla probek na zginanie wytworzonych z materiatéw

polimerowych 1 kompozytowych

Pordwnanie Srednia (bez CF) [MPa]| Srednia (z CF) [MPa] T p-value Istotnosc
PLA vs PLA-CF 72,01 38,1 7445 | <0001 |
PETG vs PETG-CF 4545 45 51 0,24 047 X
PA12 vs PA12-CF 28,13 47,45 1053 | <0001 |«
ABS vs ABS-CF 39,35 36,39 -0,45 032 %

Znaczace rdznice w parach materialdéw potwierdzono dla PLA (Srednia bez CF: 72,01 MPa;
z CF: 38,1 MPa; p <0,001, mniejsza wytrzymatos¢ dla PLA-CF) oraz PA12 (Srednia bez CF:
28,13 MPa; z CF: 47,46 MPa; p < 0,001, wicksza wytrzymatos¢ dla PA12-CF). Dla materialow
PETG i ABS nie odnotowano istotnych statystycznie roznic (p = 0,47 i p = 0,39), co sugeruje,
ze w ich przypadku dodatek wtdkna nie wplywa jednoznacznie na zmiang wytrzymatosci

W probie zginania.
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Hipoteza 1 zostala cz¢sciowo zweryfikowana negatywnie:

1. Dla pary materiatow PLA 1 PLA-CF — w 2/3 testach statystycznych potwierdzono
istotng statystycznie roznice w wytrzymatosci na niekorzy$¢ materiatu kompozytowego
— hipoteza badawcza odrzucona dla tego materiatu.

2. Dla pary materiatow PETG 1 PETG-CF — w 2/3 testach statystycznych potwierdzono
istotng statystycznie rdznice, przy czym w przypadku gotowych ortez byta to roznica
na niekorzy$¢ materialu kompozytowego. Uwzgledniajagc charakter hipotezy
badawczej (méwi ona o ortezach, a nie probkach), nalezy warunkowo odrzucié
hipoteze¢ badawczg dla tego materialu, z rekomendacja dalszych badan na gotowych
ortezach.

3. Dla pary materiatow PA12 i PA12-CF — w 2/3 testach statystycznych potwierdzono
istotng statystycznie réznic¢ w wytrzymatosci na korzy$¢ materiatu kompozytowego.
Dla gotowych ortez nie uzyskano statystycznie istotnego wyniku — hipotez¢ badawcza
mozna warunkowo przyjaé jako spelniong dla tego materialu, z rekomendacja
dalszych badan na gotowych ortezach.

4. Dla pary materiatbw ABS 1 ABS-CF — przeprowadzono tylko 2 testy statystyczne
dla probek, przy czym w jednym z nich (zginanie) nie potwierdzono istotnych
statystycznie roznic, a w drugim — nieznaczng roznice na korzy$¢ materiatu
kompozytowego. Zwazywszy na brak stabilno$ci procesu wytwarzania ortez z tego
materialu, niewielka warto$¢ wytrzymatosci dla jedynej (niepeinej) wytworzonej ortezy
oraz obserwacje 1 do$wiadczenia autorki oraz zespotu AutoMedPrint — hipoteze
badawcza mozna warunkowo przyja¢ jako odrzucong dla tego materiatu (ortezy z
ABS-CF nie osiaggaja wytrzymatosci odpowiedniej dla celéw praktycznych, gdyz nie

ma mozliwosci ich stabilnego wytwarzania z tego materiatu).

Kompozyty termoplastyczne moga osigga¢ wyzsza wytrzymato$¢ lub sztywnoscé, lecz efekt ten
jest zalezny od materialu bazowego oraz wytworzonej geometrii oraz rodzaju obcigzenia.
W probkach w ksztalcie wiosetka kompozyty w wigkszosci przypadkow wykazaty przewage
nad materiatami tradycyjnymi. Jednakze w probkach o geometrii zblizonej do rzeczywistych
ortez efekt ten nie byt jednoznaczny i wskazuje na konieczno$¢ dalszej optymalizacji projektu
1 parametrow druku. Hipoteze odrzucono zatem dla 3 z 4 par badanych materiatéw, przy czym
w dwoch przypadkach warunkowo — nalezy kontynuowac¢ badania z materiatami PETG-CF
oraz PA12-CF celem doglebnego potwierdzenia ich uzyteczno$ci w produkcji ortez

o zwigkszonej wytrzymato$ci mechaniczne;.
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6.4.3 Analiza statystyczna dla hipotezy 2

Hipoteza 2: Chropowatos¢ powierzchni ortez stawu skokowego wytwarzanych technologiq
FDM z tworzyw kompozytowych, bez zastosowania dodatkowej obrobki wykonczeniowej bedzie
wyzsza niz w przypadku materiatow polimerowych bez wlokien weglowych. Oczekuje sig,
ze w celu spetnienia standardow medycznych w zakresie komfortu pacjenta i zmniejszenia
podraznien skory, konieczne bedzie zastosowanie dodatkowych procesow obrobki

wykanczajgcej.

W ramach analizy poréwnano warto$ci chropowatosci Ra 1 R, ortez wykonanych z materiatow
bazowych 1 kompozytowych. Ograniczono si¢ wylacznie do analizy wynikéw pomiarow
przeprowadzonych na gotowych ortezach, ze wzgledu na wystarczajacy poziom uzyskanej

istotnosci statystycznej dla celoéw weryfikacji hipotezy badawcze;.

Tabela 18. Chropowato$¢ ortez - wskaznik R,

Pordwnanie Srednia (bez CF) [um] | Srednia (z CF) [um] t p-value Istotnost
PLA vs PLA-CF 118,68 132,85 2,87 0,028
PETG vs PETG-CF 105,16 10 16,45 <0.001
PAL12 vs PA12-CF 103 139,18 587 0,00:03
ABS vs ABS-CF 118,54 brak pary CF - - -

Przeprowadzono testy t-Studenta dla niezaleznych préb (wyniki podano w tabeli 18),
porownujac chropowato$¢ powierzchni R, pomigdzy materiatami z widknem weglowym (CF)
1 ich niekompozytowymi odpowiednikami dla ortez stawu skokowego. Dla kazdego z trzech
materiatow (PLA, PETG, PA12), chropowato$s¢ R, byla istotnie wyzsza w probkach
kompozytowych. Dla PETG-CF roéznica byla szczegdlnie wyrazna (t = 16,45, p < 0,001),
jednak nalezy zaznaczy¢, ze wartosci dla PETG-CF nie byto mozliwosci odczytania, poniewaz
wykraczata poza skalg profilometru, dlatego przyjeto maksymalng warto§¢ pomiarowa
z profilometru, czyli 160 um (w rzeczywisto$ci zapewne warto$¢ ta jest jeszcze wigksza,

co wzmocnitoby statystyczng istotnos$¢ tego testu).

Wyniki te potwierdzaja hipoteze, ze technologia FDM z kompozytami powoduje zwigkszenie
chropowatosci R, (wysoko$¢ nierownos$ci profilu), co moze wymaga¢ dodatkowej obrdbki

wykonczeniowej w celu poprawy komfortu uzytkowania ortez przez pacjentow.
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Tabela 19. Chropowato$¢ ortez - wskaznik R,

Pordwnanie Srednia (bez CF) [um] | Srednia (z CF) [um] t p-value Istotnosc
PLA vs PLA-CF 23,06 26,39 2,37 0,057 (3
PETG vs PETG-CF 22,04 40 127,57 <0001 |&
PA12 vs PA12-CF 21,02 24,66 447 0,014 |«
ABS vs ABS-CF 23,66 brak pary CF - - -

Wyniki testow t-Studenta (tabela 19) pokazuja, ze dla materiatow PETG (¢= 127,57, p <0,001)
oraz PA12 (¢t = 4,47, p = 0,014) chropowato$¢ R, byla istotnie wyzsza w wersjach z widknem
weglowym. Dla PLA réznica nie byla statystycznie istotna na przyjetym poziomie istotnosci
(t= 2,37, p = 0,057) — uzyskano wynik bardzo bliski statystycznej istotnosci wyrazny trend

chropowatos$ci przy dodatku widkien weglowych.

Tym samym hipoteza 2 zostata potwierdzona. Dodatek widkien weglowych w technologii
FDM istotnie zwigksza chropowato$¢ powierzchni ortez, co moze wplywa¢ negatywnie
na komfort uzytkowania. W zwiazku z tym, w przypadku ortez z materiatéw kompozytowych,
zaleca si¢ stosowanie dodatkowej obrobki wykonczeniowej (np. szlifowanie, pokrycia
wykanczajace), szczegélnie w strefach styku z cialem pacjenta, ewentualnie uzupehienie
wewngetrznej powierzchni ortezy o odpowiednia wyscidtke, np. z biozgodnych materiatéw

piankowych.
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7 Podsumowanie

Celem niniejszej rozprawy bylo przeprowadzenie kompleksowej oceny wtasciwosci
wybranych materiatow polimerowych i kompozytowych wykorzystywanych do druku 3D ortez
stawu skokowego (AFO) metoda FDM. W pracy skupiono si¢ zard6wno na aspektach
materialowych — obejmujacych wlasciwosci mechaniczne, geometryczne i mikroskopowe —
jak 1 technologicznych, uwzgledniajacych tatwosé przetworstwa, powtarzalno$¢ procesu oraz

jako$¢ uzyskiwanych wyrobow.

Zrealizowane badania wykazaty, ze wybor materiatu do druku 3D ortez metoda FDM powinien
by¢ dokonywany z uwzglednieniem specyficznych warunkéw eksploatacyjnych oraz
oczekiwanych wilasciwosci uzytkowych wyrobu. Wsrod analizowanych tworzyw PETG
1 PETG-CF okazaly si¢ najbardziej uniwersalnymi rozwigzaniami — tacza one wysoka jakos¢
odwzorowania geometrycznego z tatwos$cig obrobki i przewidywalnym przebiegiem procesu
technologicznego. Ich wtasciwos$ci mechaniczne oraz strukturalne czynia je odpowiednimi

zaréwno dla wyroboéw funkcjonalnych, jak i testowych.

Z kolei PA12 oraz jego wersja kompozytowa PA12-CF wykazuja najwigkszy potencjal
w zastosowaniach wymagajacych elastycznosci. PA12-CF, mimo wigkszego rozrzutu

wymiarowego, zapewnia odpowiedni balans miedzy sprezystoscig a wytrzymatoscia.

Materiaty kompozytowe z dodatkiem wtokien weglowych, takie jak PLA-CF, PETG-CF
czy PA12-CF, oferuja wyjatkowa sztywnos¢, jednak ich zastosowanie powinno by¢ rozwazane
z ostrozno$cig — zwlaszcza w miejscach narazonych na zginanie lub udary. Kompozyty
te wymagaja Scistej kontroli procesu druku oraz odpowiedniego projektowania geometrii,

aby unikna¢ przedwczesnych uszkodzen i delaminacji.

ABS-CF, pomimo teoretycznie korzystnych wiasciwosci, nie sprawdzit si¢ w praktyce druku
ortez metoda FDM — wykazywal niestabilno$¢ procesu, problemy z przetworstwem 1 niskg

powtarzalno$¢, co wyklucza jego zastosowanie.

Przeprowadzona analiza uzyteczno$ci materialdw kompozytowych wykazata, ze ich
zastosowanie w wytwarzaniu ortez stawu skokowego metoda FDM jest jak najbardziej
mozliwe, jednak wymaga $wiadomego i indywidualnego doboru tworzywa do konkretnego
zastosowania. PETG-CF 1 PA12-CF wykazuja najwigkszy potencjat praktyczny — pierwszy

ze wzgledu na doktadnos$cig geometryczng 1 sztywnos¢, drugi ze wzgledu na plastycznos$¢
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1 komfort noszenia. PA12-CF moze by¢ stosowany w sytuacjach, gdzie kluczowe sg niska masa
wyrobu 1 prostota wykonania, natomiast ABS-CF nie powinien by¢ stosowany, jesli

do dyspozycji sg inne materiaty.

Ostatecznie, rezultaty przeprowadzonych badan potwierdzaja, ze dzigki odpowiedniemu
doborowi materialu, mozliwe jest wytwarzanie indywidualnych ortez AFO o wysokiej
funkcjonalnosci, wytrzymatosci 1 doktadnosci, przy zachowaniu relatywnie bardzo niskich
kosztow produkcji i dobrej powtarzalnosci procesu. Praca ta stanowi zatem praktyczne
i metodyczne wsparcie dla projektantéw 1 technologow wdrazajacych technologie FDM

do produkcji spersonalizowanych wyrobow ortopedycznych.

Punktem wyjscia dla przeprowadzonych badan byly dwie hipotezy badawcze 1 cel
ekonomiczny, ktore odnosity si¢ odpowiednio do parametréw wytrzymato§ciowych, jakosci
powierzchni oraz efektywnosci kosztowo-czasowej procesu druku przy uzyciu

niskobudzetowych rozwigzan technologicznych.

W odniesieniu do hipotezy pierwszej, zakladajacej, ze ortezy wytwarzane z kompozytow
termoplastycznych osiagaja wyzsze parametry wytrzymato$ciowe i sztywno$¢ niz ich
odpowiedniki z materialow bazowych, przeprowadzone badania nie potwierdzily tej tezy.
Ortezy wykonane z materiatow kompozytowych osiggaja wytrzymato§¢ na zginanie
wystarczajacg do celow praktycznych, ale nie osiagaja wytrzymatosci wiekszej niz dla
materiatlow bazowych (niemodyfikowanych). Hipoteza zweryfikowana zostata pozytywnie
jedynie dla prébek do rozciggania i zginania dla 2 z 4 badanych materialéw (PET-G z CF
1 PA12 z CF), natomiast w ujeciu globalnym — uwzgledniajac badania ortez oraz probek —
odrzucono ja dla 3 z 4 badanych materiatow kompozytowych (PLA-CF, PETG-CF oraz ABS-
CF), w sposob warunkowy — dla PETG-CF oraz PA12-CF, w opinii autorki, potrzebne bytyby
dodatkowe badania na wigkszej probie gotowych ortez, z wigkszym zrdéznicowaniem

parametrow 1 warunkOw procesu wytwarzania..

Hipoteza druga, dotyczaca wptywu obrobki wykonczeniowej na chropowatos¢ powierzchni
1 komfort uzytkowania, zostala zweryfikowana pozytywnie. Pomiary wykonane za pomoca
profilometru wskazaty, ze chropowato$¢ powierzchni ortez stawu skokowego wytwarzanych
technologia FDM z tworzyw kompozytowych, bez zastosowania dodatkowej obrobki
wykonczeniowej jest wyzsza niz w przypadku materialdw polimerowych bez witokien
weglowych, co rodzi konieczno$¢ dodatkowej obrobki, ktorg trzeba uwzgledni¢ podczas

planowania wdrozenia ortez z materiatow kompozytowych do praktyki medyczne;.
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Z kolei cel ekonomiczny, zakladajacy, ze proces druku ortez z materialdow kompozytowych jest
bardziej ekonomiczny i szybszy niz metody tradycyjne, zostala potwierdzona w pekni,
wskazany uzysk wzgledem materialow niemodyfikowanych jest niewielki — lecz zauwazalny.
Wytworzenie jednej spersonalizowanej ortezy stawu skokowego przy uzyciu
niskobudzetowego sprzetu FDM, wspieranego przez skanowanie 3D i cyfrowy model CAD,
umozliwia produkcje w czasie krotszym niz 24 godziny i przy koszcie jednostkowym
nieprzekraczajagcym 800 zt. Osiggniecie takich wynikow byto mozliwe dzigki zastosowaniu
dostgpnych komercyjnie materiatow ktore nie wymagajag kosztownych przygotowan
ani zaawansowanego zaplecza sprzetowego, catkowity koszt jednostkowy wydrukowanej
ortezy — z uwzglednieniem zuzycia materiatu, czasu pracy urzadzenia oraz podstawowej
obrébki wykanczajacej — wynosit $rednio okoto 150 zt (z czego tanszym rozwigzaniem byty
ortezy z dodatkiem widkien weglowych, poniewaz do ich wytworzenia potrzebne jest zuzycie
mniejszej iloSci materiatu — sg 1zejsze w poréwnaniu do ich polimerowych odpowiednikow),
a proces produkcyjny (od zakonczenia projektowania do uzyskania wydrukowanego produktu)

trwat okoto 8-10 godzin.

Wnhioski te potwierdzaja, ze dzigki odpowiedniemu doborowi materiatow, geometrii oraz
parametréw technologicznych, mozliwe jest wytwarzanie funkcjonalnych, odpowiednio
wytrzymatych 1 ekonomicznych ortez AFO przy uzyciu technologii przyrostowych —
co stanowi realng alternatywe dla metod tradycyjnych 1 zwigksza dostgpnos¢ indywidualnych
rozwigzan ortopedycznych w praktyce klinicznej. Nalezy jednak pamietac, ze przy ocenie
wlasciwos$ci materialdow przy ocenie wlasciwosci materiatow do wytwarzania przyrostowo nie
mozna opiera¢ si¢ jedynie na badaniach na probkach o regularnych ksztattach, a nalezy

wykona¢ badana na petlnych ortezach.

W dalszych badaniach, poszukujac mozliwo$ci znacznego zwigkszenia wytrzymalo$ci ortez
konczyn dolnych dla 0s6b dorostych do aktywnego uzytkowania, planowane jest zbadanie ortez
wytworzonych z wysokowytrzymatych polimeréw z grupy PEEK oraz z dlugim wtoknem,

przy roznych parametrach procesu wytwarzania
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