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altalanos mindsegi ko
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Az el6adas soran biokompatibilis anyagoknak az alabbiakat tekintjuk: a
hosszu tavon beultethetd, nem aktiv orvosi eszkozok mindazon
anyagait, melyeknek elsédleges hatasa nem immunoldgiai és nem
farmakologiai vagy metabolikus.
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Csont 6sszetétele: hidroxilapatit (HA), kollagénrostok, csupan 1% sejt
(mUszaki szempontbdl: szalas erdsitésid keramiakomopzit)

Az el6adas megértéséhez szikséges szojegyzet oran kiosztva.
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e (EU) 2017/745 MDR rendeletre all 4t az eurdpai orvosi eszkdzgyartas

* CE1234 (Conformité Européen) eurdopai megfelel6sség jele; 1234: adott
direktiva/rendelet (pl. MDR) szerint kijelolt tanusité (Notified Body) jele

e Az Uj terméktanusitasoknal a biolégiai értékelés is hangsulyosabb, mint
korabban (az egész MDR a PIP mellimplantatum és MoM csip6protézis
botrany kovetkezménye).

» Kovetelmények: rendelet (MDR), hatosagi utmutatdok (MDCG), harmonizalt
szabvanyok (pl. ISO 10993-1), egyebek

e Uj kihivas: minden beiltethetd (I1.b.i) eszkdzre klinikai vizsgalat sziikséges

 Jogalkotoi szandék: a korabbi nyomon kovetési adatok csak biztonsagot
igazolnak, teljesit6képességet nem

* USA: engedélyeztetés (FDA); EU: piacfelligyelet (NoBo)
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e Korunk egyre altalanosabb betegsége a csontritkulas (osteoporosis).
e 206 emberi csont, amibdl a femur a leghosszabb csont

* |d6sebb korban az egyik legsulyosabb csontritkulasi szovédmeény a
combnyaktaji torés (hip fracture).

e GQyogyitas: osteosynthesis vagy endoprotézis.

* Magyarorszagon a combnyaktoréses esetek kétharmadat
osteosynthesissel gyogyitjak
* Az osteosynthesis 3 alapvetd csoportja:
* Csavaros-lemezes

* Intramedularis rogzités
* Fixateur externe rendszerek
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* A traumatologiai osztalyokon az
évente kozel 50000 fekvébeteg kozil
mintegy 18000 beteg kerul be
csipOtaji toréssel.

* Leginkabb érintett populacio;
menopausa és senilis osteoporozis

 Combnyaktoreés kezelése
osteosynthesis-sel slirgbsségi
m(jtétnek Sza,mit’ 6 (l)ra,n t[:|| nagy a’Z NORMAL TRABECULAR PATTERNS. Proximal Femur. A. Three major patterns exist: principal

compressive group (1), secondary compressive group (2), and principal tensile group (2). The

eSély adacom bfeJ ne kréz | Sé ra confluence of these trabeculae leaves an area relatively void of structure, Ward's triangle (W).

B. Specimen Radiograph- the arrangement of the trabecular bundles can be discemed,
defining Ward's triangle, which is relatively devoid of bony struts.

e Prl me I CSipépl’OtéZlS (TH R) be u IEtéS C. Specimen R;diograph. TheI (f:orrespor;dil;:/g p;lain ﬁlm{conﬁrms the trabecular orientation and
. , arrangement within the proximal femur and Ward's triangle.
video kb. 10 perc
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Zﬂatt CsipGprotézis kilazulasanak okai i

e Elvart élettartam alt. 15 év, rendszeres (éves) kontroll

javasolt
. . . . . . , Hip prosthesis zones
* Locus minoris resistentiae: minden implantatum- DeLee:,de ,, &
elGszovet hatarfelllet (leg)kisebb ellenallasd helynek charnley /. 1T "
tekinthetd az egyoldalu verellatas miatt v

* Ha THR mitetet kovetoen 5 nap mulva is lazas a
paciens, valoszin(leg korai revizio sziikséges (pl. MRSA
szepszis)

* Hosszu tavon a polimer vapa kopik, a fels6 Gruen
zonakban felgyulemlik, és a kopastermék aktivalhatja a
makrofagokat Lateral "

* Nagy rugalmassag kilonbseg (spongiosa 0,4 Gpa vs.
titan 150 Gpa) mechanikailag , kiarnyékol”: ha az
osteocitak nem kapnak huzo terhelést, a remodeling
soran kevesebb bioapatitot épitenek

* Revizios protézisekrdl kés6bb beszéllink

Medial_ _Anterior Posterior_
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* Biokompatibilitas:

* Korrozidallésag (Ellingham-diagram),

passzivalds minosége

Biofilm/plakkréteg

e Biofunkcionalitas:

e Szilardsag, tartamszilardsag

* Kopasallosag

e Osteointegracio

* Polirozhatosag

e Rontgen-kontraszt
* Rugalmassag

e Torési szivossag

* Felszivodas (polimereknél)

MRI-kompatibilitas (nem lehet ferromagneses)

Fellleti morfoldgia (SLA maratas)
Bevonatok (pl. trikalcium-foszfat)
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Zﬂatt Biokompatibilitas szerepe  iimmivimiimmms

* A belltetést kovetben a fibroblastok alakitjak ki a primer biofilm réteget,
aminek vastagsaga egyenesen aranyos a fert6zésveszéllyel: minél vastagabb
a fehérjeégkl), annal konnyebben elszaporodik a patogén. Altalanos
biokompatibilitasi sorrend:

1. Keramidk (Al203, ZrO2)

* El6ny: lonracs, kivalo biokompatibilitas, legvékonyabb biofilm réteg, legkisebb a
fert6zésveszély. Nagy nyomo szilardasag és kopasallosag

* Keramiak hatranya: kicsi hajlitoszilardsag, kicsi torési szivossag és nagyon kicsi
rugalmassag

2. Fémek (1SO 5832 sorozat)
* EIGny: nagy hajlito szilardsag, jo rontgen kontraszt

* Hatrany: fémracs okozta in vivo potencialkilonbség, valtozo biofilm vastagsag,
valtozo kopadsalldsag, eltéré rugalmassag (120-210 Gpa)

3. Polimerek (UHMWPE, PEEK)

* El6ny: spongiosa-hoz hasonld, nagy rugalmassag
e Hatrany: szerves anyagok, vastag biofilm, nagy fert6zésveszély, kicsi kopasalldsag
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El6adas tematikaja: 6 db.

1. SPECIALTY STEELS

. . /7 . Common Name UNS ASTM IS0
I S O 5 8 3 2 szerin t | se b esz et | Material Designation Trade Name Designation Standard Standard
) Fe-18Cr-14Ni-2.5Mo 316 L Stainless Steel 531673 ASTM F 138 IS0 5832-1
. , . . 7 Fe-18Cr-12.5Mi-2.5Mo, Cast 316 L Stainless Steal Unassigned ASTM F 745 s
|m Ia ntatu m OtVOZGt Fe=21Cr-10Ni-3.5Mn-2.5Mo “REX 734" 531675 ASTM F 1586 IS0 5832-3
p Fe-22Cr-12.5MNi-5Mn-2.5Mo “AM-19" 520910 ASTM F 1314 =
.o , Fe-23Mn-21Cr-1Mo-1N 108" 529108 ASTM F 2229 =
gyakorlati dsszehasonlitasa 2 COBALT BASE ALLOYS
Commaon Name UNS ASTM IS0
Material Designation Trade Nama Designation Standard Standard
7 Co-28Cr-8Ma Casting Alloy Cast CoCrMao R30075 ASTM F 75 ISO 5832-4
® 2 rozs d amen te S dace I Ca-28Cr-6Ma Wrought Alloy #1 Wrought CoCrho, Alloy 1 R31537 ASTM F 1537 IS0 5832-12
Co-28Cr-6Mo Wrought Alloy #2 Wrought CaGria, Allay 2 R31538 ASTM F 1537 IS0 5832-12
. . s Co-28Cr-6Mo Wrought Alloy #3 Wrought CoCrio, “GADS" R31538 ASTM F 1537 =
Otvo Zet . 3 1 6 I_V M e S ReX Co-20Cr-15W-10Mi-1.5Mn “L-505" R30605 ASTM F 90 IS0 5832-5
. Co-20Mi-20Cr-5Fa-3.5Ma-3.5W-2Ti  “Syncoban® R30563 ASTM F 563 IS0 5832-8
Co-19Cr-17Ni-14Fe-7Mo-1.5Mn Grade 2 “Phynox" R30008 ASTM F 1058 IS0 5832-7
7 3 4 Co-20Cr-15Mi-15Fa-7Mo-2Mn Grade 1 “Elgiloy” R30003 ASTM F 1058 ISO 5832-7
Co-35Ni-20Cr-10Mo AN RA0035 ASTM F 562 IS0 5832-8
.. .. 3. TITANIUM AND TITANIUM ALLOYS
. Common Name UNS ASTM 150
¢ 2 C O = C r OtVO Zet . AST IVI Material Designation (Alloy Classification) Designation Standard Standard
, Ti CP-1 CP-1 (Alpha) R50250 ASTM F 67 IS0 5832-2
F 7 5 F 9 O TiCP-2 CP-2 (Alpha) RE0400 ASTM F 67 IS0 5832-2
e S TiCP-3 CP-3 (Alpha) RS0550 ASTM F 67 IS0 5832-2
Ti CP-4 CP-4 (Alpha) RSO700 ASTM F 67 IS0 58322
.. Ti-3Al-2.5V Ti-3Al-2.5V (Alpha/Beta) R56320 ASTM F 2146 =
b e 4 4 Ti-5A1-2 5Fa Tikrutan (Alpha/Beta) Unassigned - IS0 5832-10
* Otvozetlen titan es egy Ti-GAI-4V Ti-6A-4V (Alpha/Beta) R56400 ASTM F 1472 IS0 5832-3
Ti-GAl-4V, Cast Ti-BAl-4Y (AlphaBeta) R56406 ASTM F 1108 =
oy 7 . . .« 7 Ti-GAl-4V ELI Ti-6Al-4V ELI {AlphaBeta) R56401 ASTM F 136 IS0 5832-3
t | ta n Otvo Z et : T| e S Ti-6A-TND Ti-5A-7Nb (Alpha/Beta) RSE700 ASTM F 1285 IS0 5832-11
Ti-15Ma Ti-15Mo (Metastable Beta) AS&150 ASTM F 2066 =
. Ti-12Mo-6Zr-2Fe* “TMZF" (Metastable Beta) RS8120 ASTM F 1813 =
T| 6 A I 4V E LI Ti-11.5Mo-6Zr-4.550 “Beta 3" (Metastable Beta) R58030 AMS-T-9046 =
Ti-15Mo-5Zr-3A1 Ti-15Mo-5Zr-3A1 (Metastable Beta) Unassigned = IS0 5832-14
Ti-13Mb-13Zr* Ti-13Mb-137r (Metastable Beta)  RS8130 ASTM F 1713 =
Ti-45Nb Ti-45Nb (Metastable Beta) R58450 ASTM B 348 =
Ti-35Mb-72r-5Ta* “TiDsteum” (Metastable Beta) R58350 F-04.1223 =
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 Osszetétel: Fe bazis, 18 Cr, 14 Ni, 2,5 Mo

* Cr szerepe: 1 Cr atom 5 vasatom elektronjait koti le, és a passziv

oxidréteg stabilabb; kotottebb elektronszerkezet, rossz hé és
elektromos vezetés

* Ni szerepe: ausztenitképz6 (Ni, Mn és N), MRI-kompatibilitas,
hatranya, hogy hosszu tavon kioldodik és metalldzist okozhat, tul kell
O0tvozni az alakitasi martenzit elkerilésére

* Mo szerpe: lyukkorrozids hajlam csokkentése

* FKK racs (ausztenit): nincs felsé folyashatar, nincs valos kifaradasi
hatar
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Korrozioallosag, biokompatibilitas: nikkel miatt kozepesnek tekinthetd

Szilardsag, tartamszilardsag: relative kicsi ~200 Mpa (hidegalakitassal
novelheto)

Rugalmassag: ~210 GPa
Kopasallosag: kozepes
Osteointegracio: kozepes
Polirozhatosag: kivalo
Rontgen-kontraszt: jo

e Alkalmazas:

 kisebb szilardsagu eszko6zok csavaros-lemezes osteosynthesis eszkdzok, amiket
1-2 év mulva eltavolitanak



 Osszetétel: Fe bazis, 21% Cr; 10% Ni; 3,5% Mn; 2,5% Mo; és 0,3-0,5 N
e FKK Racs, ahol 0sszes az ausztenitképzd jelen van

* A nitrogen intersticios szilard oldatban van, szilardsagnovelo hatasa
jelentGs, mas iparban nem hasznaljuk, mert nem hegesztheto
(nitridkivalasok miatt)

* Nagy szilardsagu: ~900 Mpa
* Rugalmassag: ~210 GPa

* Kopasallosag: jo

e Osteointegracio: kdzepes

* Polirozhatosag: kivalo

* Rontgen-kontraszt: jo

* Alkalmazas: nagy szilardsagu implantatumok, csavarok, velGdrszegek, akar
csipOprotézis szarak
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* 1932-ben szabadalmaztatva: Vitallium-o6tvozet

* Kimondottan dntésre fejlesztett sebészeti implantatumotvozet

e Co bazis, 28% Cr, 6% Mo

* Kifejezetten jo biokompatibilitas (nincs nikkel)

* FKK racsu, szemcsedurvulasra tgyelni kell

e Rugalmassag: 210-250 GPa (nem kedvezd)

 Szilardsag: jellemz6en 500-650 MPa (kdzepes)

* Polirozhatosag kivald, osteointegracio nem kiemelked6 (kozepes)
* Kopasallosag jo, rontgen kontraszt is jonak tekinthetd

* Alkalmazas: 6ntott térdprotezis femoralis rész, ontott
csipOprotézisszar
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 Osszetétel: Co-bazis, 20Cr, 15% W, 10 Ni, 1,5% Mn

* FKK racsu, jellemzben kovacsolt, finomszemcsés szerkezet

e volframtartalom miatt a legkopasallobb sebészeti implantatumotvozet
* szilardsag: 600-800 MPa (hidegalakitassal novelhetd)

* Rugalmassag: ~210 GPa

* Biokompatibilitas, osteointegracios képesség atlagos (Ni)

» Kopasallosag: a legkopasallobb 6tvozet (W)

* Kivaloan polirozhaté

e Rontgen-kontraszt: kivalo (W)

* Alkalmazas: csipOprotézis fejrész, szarrész
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* Fémek kozott a legjobb osteointegracids képesség (Branemark, 1958), f6leg
érdesitve, maratva

 f6leg érdesitve, maratva
* Viszonylag kicsi s(ir(iség 4,5 g/cm3
* viszonylag kedvez6 rugalmassag ~120GPa

* Szoros hexagonalis szerkezet: korlatolt csuszasi rendszer, nehezen
alakithato

e Szennyezdk intersticios szilard oldatban O, N, C, H
e Valenciaszerkezet: 3d2 4s2 -> TiO szuboxid elektromosan vezet6
* TiO szuboxid képz6dési szabadentalpia-gorbéje eltér6 meredekségi

* Nem hdallo, 300°C folott az oxidréteg nem stabil, nehezen olvaszthata ill.
hegeszthet6

* Anodizalassal vastagithato az oxidréteg, ami in vivo tovabb vastagodik
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* Nincs felsé folyashatar és valos kifaradasi hatar

* Rossz ho és elektromos vezetd

* Allotrép atalakulas 882°C-on a (sz.hex.) -> B (tkk)

* Forgacsolasi alakvaltozasi tényez6 nagyobb lehet, mint 1
* Rugalmassag: 120 GPa

 Szilardsag: legtisztabb Gradel: ~200 MPa (kicsi),

* a legszennyezettebb Grade4: ~480 MPa (kozepes), hidegalakitassal tovabb
novelhetd (kb. 520 MPa-ig), de az Gitémunka 20J ala lecsokken

 Kivalo rontgenkontraszt

* Rosszul polirozhaté
* nem kopasalld (sz.hex)
* Jellemz6 alkalmazas: fogaszati implantatumok
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* a-B (sz.hex-tkk) metastabil 6tvozet, h6kezelhet6
 Ti bazis, 6%Al, 4%V (szubsztitucios szilard oldat), ELI: extra low interstitials

* Nagyon jo biokompatibilitas, de a salétromsavas passzivalas vékonyitja az
oxidréteget

* Nagy szilardsag: 750-850 MPa

e Rugalmassag: ~150 GPa

 Kivalod rontgenkontraszt (sztenteknél fontos)
* Rosszul polirozhaté

* Nem kopasallo

* Szintén szinezhetd anodizalassal

 Jellemz6 alkalmazas: nagy szilardsagu traumatoldgiai implantatumok,
csipOprotézis szar, térdprotéziseknél tibia talca
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* TKR video kb. 10 perc
* Egyre gyakoribb és nagyobb probléma a térdprotézisek revizidja
* Erszoritds: véralvadas bedllitasa kritikus (alt. klasszikus heparin)

* Legnagyobb kockazatu, lIl. osztalyu rendszer

 Osszetett instrumentarium, alapvet8en befolyasolja a
teljesitGképességet

* A beteg tovabbra is sérulékeny (pl. intramedularis rogzités)
* Explantalhatosag alapveté minden implantatumnal
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Muller valtozatok
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Exeter (csak cementes) Revizids szarak

o
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Metal-on-Metal (MoM) protézisek visszahivasa vérbdl kimutathatd, toxikus
kopastermékek miatt: csak az Egyesilt Kirdlysagban 56000 beteget érintett
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Unicondylaris

PS (posterior stabilizalt), CR (keresztszalag megtarto) és
forgd PS

Revizids TKR
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. A targyi kétfazisu fogaszati implantatum
vizsgalata, szilardsagi ellenbrzés
. Branemark (traumatologus) fogaszati klinikai

vizsgalatai 1970-es években: elsé kétfazisu
titan implantatumrendszer

. Magyarorszagon a ,fogturizmus” kiemelt
iparagnak tekinthetd
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Table 2 — Mechanical properties obabeen’C 500 1000 PRSI | SSSS——  ——"
Pl bk s
Grade Condition Tensile stength 2 Proof stress of Percentage S F 2
non-proportional elongation ©
elongation
miin. min. min.
MPa MPa o
1 ELI Annealed 200 140 30
1 Annealed 240 170 24
2 Annealed 345 275 20
3 Annealed 450 380 18
4A Annealed 550 483 15
4B Cold-worked 680 520 10
4%
9%
O Rutile

m Chlorination

o Mg Reduction
25% O 1st Melt w/ alloy
m 2nd Melt

m Fab to 1" Flate

47%

| Port ce sutimation
Powrt de iransition

30;’0 1 2% s | e

1900
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. A: bIOIégIGI zdrékljp | Repedés indulasi zénaja
. B: elforduldst gatlé idom 747 3

. C: abutment csapjanak illesztése

. D:zarocsavar menetes furata m |

. E: kritikus keresztmetszet .

. Névleges atmérd: 3,4 mm nows 200 SE o7

. NGi fels6 5-06s kis 6rl6 helyére lett belltetve °

. Korai peri-implantitis kizarhato E -

. Kioperalas: masfél év utan trepanfuroval ’
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. Csavaro jellegii tulterhelés torténhetett: Maradék falvastagsig: 0216 m |

. Gyartaskor: esztergalaskor, érvényl6 menetmaraskor, belsé
idom lengd liregelesekor stb.

. Beliltetéskor (gyarto dltal javasolt maximalis becsavarasi
nyomaték: 50 Ncm)

. 0,216 mm-es mért falvastagsag nagyon kicsi

. Kozelitd statikus szilardsagi ellen6rzés csavarasra egyszer( ' :l'
csOfal modellt alkalmazva

M, 16+M *d, 16%500%272 3y N s34 E

Uesofal — 7 T
SOUK,|di-di e (2,72%-2,288%kn mm’

O Ow)
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Alaktényezd csavarasra g Temperature, °F
“r | d/D P N (... ...
—— 4140
- =
220}
]
zccf O _;_‘_L Q 150 ¥  Grade 2 g
S } ; S —e— 0,90 ¥ 4100 £
140 1 { < ‘ = 0,80 2 %
) r Y -—L 0,70 2 100 0§
A W
.EC-L‘\\ L} 060 i s m ‘f
\\\;,\\ . '\\\\ —»%— 0,5 E © é
140 S © 50 B 4 E
\‘\\\ g = . u‘:\ e 04 Grade " | o
(RIS SN
ey ;—:‘,;:‘__\»: : 3 0 1 1 1 1 1 0
b3 53 il 200 -100 0 100 200 300 400
rit Temperature, °C

. Bredt-formula alkalmazasa, csavarasi alaktényezd (min. 1,4)
M, Oyes) 500+ 1,4

=283.2MPa

Tae B
Bredt X Aﬂ- % V. P 113#{ 114* T * 0,216
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Mohr-elmélet:

_1_?”;] “_ Rpll'j 12 RP{J.'E 483 8 5 rs 4932 Lsec 108 T:n 15-Jul-2013 15:36:47
Mohr - ? ?
2 % ‘
T o 4 # T predt 283,2 2

. A szilardsagi biztonsagi tényezo6 (S<1) nem elfogadhaté, mivel a targyi | ‘
implantatum a gyarté sajat nyomateéki eldirasinak sem felel meg (50 Ncm).

. Noéi fels6 5-0s kis 0Orl6 helyén a corticalis igen vékony, a becsavaraskor valé
tulhuzas nem indokolt, gyartasi hiba valésziniisitheto.

. Feltételezhetd, hogy furas v. orvénylo menetmaras soran mar keletkezhetett
valamekkora bemetszés, ami okkluzios terhelés hatasara lassan
tovabbrepedt, és az implantatum 1,5 éven belll in vivo eltort.

. Atargyi torés egyértelmiien konstrukciés hibara vezetheto vissza.
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Felkésziilést segitd kérdések

 Ismertesse a bioanyagok meghatarozasat!

» Tegye sorrendbe a fémek, keramiak és polimerek biokompatibilitasat, és ismertesse egyéb jellemz6
tulajdonsagikat!

* Hasonlitsa 6ssze az 6tvozetlen titan és a 1-605 kobalt-krom 6tvizetet, ismertessen alkalmazasi példakat!

* Ismertesse az 316L auszenites acélbodl és a Ti6AI4V ELI titandtvozetbol késziilt csontrogzitd csavarok
elOnyeit és hatranyait!

* Mit jelent a reviziés miitét, mi a revizios csipoprotézisek o jellemzdje?
* Mit jelent a locus minoris resistentiae fogalma?

* Mit jelent a CE-jeldlés és a harmonizalt szabvany?

 Ismertesse a csipOprotézis termeészetes kilazulasanak f6 okait!

» Explantalt iziileti protézisszar betiiltetheto ujra? Valaszat indokolja!



