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Ayak Ulserlerini Onleyici Medikal Tabanlik Gelistirilmesi Ve Biyomekanik Validasyonu
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Ozetce— Geleneksel yontemlerle tabanlik iiretimi oldukca
yorucu ve beceri gerektiren bir istir. Bu iiretim siirecinde gorev
alan uzmanlar alc¢i, karbon ve kopiik gibi malzemelerin tozlarina
onemli olciide maruz kalmaktadir. Ayrica, geleneksel iiretilen
medikal cihazlarin seri iiretilen bir ayakkabi icerisinde amacina
uygun olarak Kkullamlabilmesi her durumda miimkiin
olmamaktadir. Bu calismada diyabetik bireylerde kullamlmak
iizere FDM sistemi ile ¢alisan bir katkih iiretim teknolojisi ve
termoplastik elastomer temelli ayak iilserlerini 6nleyici medikal
tabanlik gelistirilmistir. Biyomekanik islevselligin uygunlugunun
denetlenebilmesi icin polimer analizlerinden elde edilen
ol¢iimlerden yararlamilmstir. Son olarak, sonlu eleman analizi ile
hastaya ozgii biyomekanik validasyon gerceklestirilerek arzu
edilen biyomekanik islevselligi saglayan iiretim parametreleri
belirlenmistir. Katkih ve geleneksel iiretilen tabanhklar ayrica
zaman, maliyet ve fonksiyonellik acisindan karsilastirilmistir.

Anahtar Kelimeler—katkili iiretim, temassiz rekonstriiksiyon,
medikal tabanlik, podiatri, sonlu eleman analizi

Abstract— Traditional insole manufacturing, also known as
customized medical equipment production, is a laborious work
that requires specific skills. Current manufacturing approach
contains harmful material particles such as plaster and carbon
that may cause respiratory failure. Besides, manufactured insoles
may not be suitable for any mass-produced footwear in all cases.
Therefore, patients require to get insole-specific footwears. In this
study, a diabetic insole was manufactured using a thermoplastic
elastomer on an FDM based system. Biomechanical functionality
was achieved by means of the performed polymer analysis. Finally,
desired biomechanical properties were determined by performed
finite element analysis. Both additive and traditional
manufactured insoles were also compared according to the cost
and function.

Keywords—additive manufacturing, non-contact reconstruction,
medical insole, podiatry, finite element analysis

I. Giris
Geleneksel tabanlik iiretim yontemi zahmetli ve uzmanlik
gerektiren bir istir [1]. Medikal cihazin iiretilebilmesi i¢in hasta
ve ayak sagligi uzmanmin siklikla bir araya gelmesi
gerekmektedir. Bu siliregte Oncelikle bir podolog ayak
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muayenesi yaparak tedavi ya da ayak hastaliklarinin dnlenmesi
amaciyla kullanilacak tabanligi belirlemektedir. Medikal cihazi
iiretecek olan uzman, tedavi bilgileri 15181nda mevcut uzva ait
negatif kalibi  kopiik temelli bir malzeme vasitasiyla
olusturmaktadir. Daha sonra bu kalip al¢1 ile doldurularak pozitif
model olarak bilinen uzuv modeli elde edilmektedir.
Rahatsizliga 6zgii belirlenen sertliklerde malzemelerin 1sitilarak
pozitif model {izerine vakum yardimiyla uygulanmas: ve fazla
malzemelerin kesilerek zimparalanmasiyla tabanlik iiretimi
tamamlanmaktadir. Son olarak podolog tarafindan medikal
cihazin hastaya uygunlugu denetlenmekte ve iyilesme periyodu
boyunca belirlenen siirelerde hastadaki degisimler takip
edilmektedir. Tim bu iiretim siirecinde gorev alan uzmanlar alg,
karbon ve kopiik gibi malzemelerin tozlarma 6nemli 6l¢iide
maruz kalmaktadir. Bununla birlikte, bu medikal cihazlarin seri
iretilen bir ayakkab:1 igerisinde amacma uygun olarak
kullanilabilmesi her durumda miimkiin olmamaktadir.

Hastalar farkli olgiilerde ayak anatomilerine ve farkl tipte
rahatsizliga sahip olabileceginden seri {iretilen medikal
tabanliklarin hastanin ihtiyaglarina ¢6ztiim tiretmesi her durumda
miimkiin olmamaktadir [2]. Dahasi, seri iiretilen tabanliklar,
hastalarin iyilesme siirecini olumsuz etkileyebilmektedir [3, 4].
Ozellikle seri iiretilen bir medikal cihazin kullamim esnasinda
hastada dejeneratif etkiler gozlemlenebilmektedir [S]. Tim
bunlar géz Oniinde bulunduruldugunda 3B yazici ve tarayici
teknolojileri ile hasta anatomisine uygun medikal cihaz
gelistirilmesi biiyllk O6nem arz etmektedir [6]. Gegtigimiz
yillarda tabanlik iiretiminin bahsedilen teknolojiler vasitasiyla
iiretilmesinde “A-Footprint, NMP2-SE-2009-228893” projesi,
Avrupa Birligi tarafindan 5.306.678€ luk bir biitceyle
desteklenerek hayata gecirilmis ve hastalarin 48 saat igerisinde
ihtiyag¢ duydugu tabanligi edinmeleri miimkiin olmustur [7].

Terlik ve sandaletlerin 3b yazic1 ve tarayici teknolojileriyle
iiretilmesi siirecinde hedef hasta ve ilgili ortopedi uzmani sadece
birka¢ dakika bir araya gelmektedir. Hedef uzuv modeli, hasta
uygun anatomik pozisyonda iken saniyeler igerisinde metrik
olarak olusturulmaktadir. Ozellikle yapilandirilmis 151k
teknolojisine sahip el tipi bir 3B tarayicinin kullanilmasiyla
hastaya verilen rahatsizlik minimize edilmektedir [8].
Bahsedilen hedef uzuv modeli referans alinarak, Uretilmesi
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planlanan tabanlik modeli olusturulmakta ve bir bilgisayar
destekli yazilim biinyesinde bu tabanlik modelinin hedef uzuv
modeline giydirilmesiyle hastanin ayak anatomisine uygunlugu
tespit edilebilmektedir. Son olarak belirlenen termoplastik
polimer/ler ve ilgili {iretim parametreleri vasitastyla 3B yazicida
basilarak hedef medikal cihazin {iretimi tamamlanmaktadir.
Sekil 1’de 3B yazici ve tarayici teknolojilerinin ayak saghig ile
ilgili kullanimina ait mevcut uygulamalar1 yer almaktadir.

Uygulamalar Ref. Uygulamalar Ref.
3
= e
- = 0L —
8 ~ Z S =
S o o =2
j =] o < o
< S Q5
> 9 2 9
< =288
=
& =25
—
E 2
a, @
171 <
&S )
2= 5 —
~ = <
=~ <=
= > [—
S Z | AeB A
< m 70 =
s 2
= <
H
b

Sekil I. 3B yazici ve tarayici teknolojileri temelll mevcut uygulamalar.

Tabanlik sekli, hastanin ayak anatomisine ve ilgili
rahatsizliga bagl degisiklik gosterebildigi gibi seri tiretilen terlik
ya da sandaletler icerisinde bahsedilen tabanligin amacina
uygun bir sekilde kullanilabilmesi her durumda miimkiin
olmamaktadir. Bu nedenle hastalarin sahip oldugu tabanliga
uygun terlik, sandalet ya da ayakkabiy1 ayri ayri edinmeleri
gerekebilmektedir. Bu durumun bir sonucu olarak, hedef
rahatsizlig1 tedavi edici ve herhangi bir terlik, sandalet ya da
ayakkabi icerisinde kullamlabilecek bir medikal tabanligin
gelistirilmesi ihtiyact ortaya ¢ikmistir. Bu ¢aligmada diyabetik
bireylerde kullanilmak {iizere katkili iiretim teknolojileri ve
termoplastik elastomer temelli ayak ilserlerini Onleyici bir
medikal tabanlik gelistirilerek bahsedilen tabanligin hastaya
0zgii biyomekanik validasyonu gergeklestirilmistir.

II. METOT

flk adimda, yukarida belirtilen geleneksel yontemlerin (70
kg, erkek, ayak numarasi: 40) asamalarini takiben saglikli bir
aragtirmaci (test amagli) i¢in diyabetik tabanlik iiretildi. Negatif
model, kopiik bazli bir malzeme ile elde edildi. Képiik dokiimii,
Footprinter Foam Box (Amfit, Washington, USA) vasitasiyla
gerceklestirildi. Daha sonra, negatif model al¢i ile doldurularak
kurumaya birakildi. Al¢1 kalip modelinin kurumasiyla pozitif
model elde edildi. Pozitif model yiizeyleri zimparalanarak
sekillendirildikten sonra etil vinil asetat (EVA) kopiikleri
(Euroclinic, Tiirkiye) endiistriyel bir firinda (50° C) 1sitild1 ve
pozitif model yilizeyine bir vakum vasitasiyla uygulandi. Vakum
vasitastyla sekillenen tabanliklarin gereksiz bolgeleri kesilerek
yeniden zimpara ile sekillendirildi. Her iki tabanhigin st
ylizeyleri deri ile kaplanarak geleneksel tabanlik imalati
tamamlandi.

EVA kopik malzemenin ve kullanilacak olan elastik
filamentin mekanik 6zelliklerini elde edebilmek adina ¢ekme

testi (n=3, SkN gii¢ aktarici kapasitesine sahip Instron 3345A
serisi sistem) ve sertlik testleri (n=5, Zwick Roell test sistemi)
gerceklestirildi. Test numuneleri ilgili standartlara 6zgii (cekme
testi igin ISO 527-2 ve sertlik testi i¢in ASTM D2240) birebir
geometride SolidWorks vasitasiyla modellendi ve hemen
ardindan %20, %30, %40 ve %50 i¢ doluluk oranlarinda bir
termoplastik elastomer filament (E-sun elastic) kullanilarak 3B
yazdirildi (Ultimaker 3, Erimis Birikimi Modelleme — FDM
teknolojisi temelli bir 3B yazici, yazdirma parametreleri: 150
katman yiiksekligi, 1zgara dolgu tipi, 45° dolgu acist ve 3200
mm/dk varsayillan baski hizi). Termoplastik elastomer
filamentin polimer yogunlugu (n=3) Mettler Toledo XS204 ile
elde edildi.

Katkili tiretim teknolojileri ile tabanlik {iretimi sirasiyla
modelleme ve basim agamalart ile gergeklestirildi. Bu kapsamda
geleneksel olarak iiretilen tabanlik modeli, katkili iretilecek
olan tabanlik modeliyle birebir hacimde olacak sekilde
iiretilebilmesi ve karsilagtirilabilmesi adina, (her iki tabanliga ait
iiretim zamani ve maliyetini en dogru hesaplamak amaciyla) 3B
taranarak (Artec Spider, Artec) bilgisayar destekli tasarim
yazilimlar1 bilinyesinde iglenebilir modeli elde edildi (Sekil 2).
Bu model son olarak Standart Tessellation Language (STL)
dosya uzantisina doniistiiriildii ve bdylece modelleme admm
tamamlanmis  oldu. Termoplastik elastomer filament
kullanilarak 3B yazic1 vasitasiyla tabanlik modelinin iiretimi
gergeklestirildi (katman yiiksekligi: 150p, i¢ doluluk orant:
%30, 1zgara dolgu tiirit ve 45° dolgu agis1, 3200 mm/dk bask1
hiz1). Uretimi tamamlanan tabanliklarin iist yiizeyleri yine
ergonomik agidan uygun bir deri malzeme ile kaplandu.

Sekil II. 3B taranan tabanlik modeli

Son olarak, tabanlik modeli iizerinde bir sonlu eleman
analizi (FEA) gergeklestirildi (SolidWorks 2016). Ayak basi
bolgelerine  uygulanan  kuvvetlere 06zgli daha dogru
deformasyonu elde edebilmek adina, polimer analizleri
sonucunda elde edilen mekanik dayamim degerleri hedef
tabanlik geometrisi iizerine tanmimlandi. Bir yiiriiylis fazinda
(Durus - Stance, Topuk Vurusu - Heel Strike, Diiz Ayak - Foot
Flat, Orta Durus - Midstance ve Topuk Ayrimi - Heel Off) hasta
agirhigia 6zgi belirlenen statik kuvvetler ayagin belirlenen basi
bolgelerine uygulandi [13, 14].

III. SONUCLAR

Sertlik testi sonuglarina goére i¢ doluluk oranlarina bagh
olarak numunelerin sertlik degerleri orantili bir sekilde artig
gostermistir: 42,8 £ 1,2 (%20), 45,6 = 1,4 (%30), 51,2 + 0,8
(%40), 51,6 = 1,6 (%50) Shore A, EVA kopiik malzemesinin
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sertligi: 27.2 Shore A. Cekme testi sonuglarina gore elastik
modiil degerleri: 16,5 + 0,8 (%20), 16,8 = 0,6 (%30), 19,6 + 0,8
(%40) ve 19,9 £+ 0,8 (%50) MPa olarak elde edilmistir. EVA
kopik malzemesinin elastik modiili 16,8 MPa olarak
Ol¢iilmiistiir. 3B yazdirilan numunelerin cekme gerilim degerleri
8,5 (%20) ile 10,5 (%50) MPa araliginda elde edilmistir. Buna
istinaden EVA kopiik malzemesinin ¢ekme gerilim degeri 2,1
MPa olarak OSlciilmiistiir. E-sun elastik filamentin yogunlugu
1,113 gr/cm3 iken, EVA kopiik malzemesinin yogunlugu 1,031
gr/cm3 olarak belirlenmistir.

Bu c¢aligmada, bir ¢ift tabanligin imalati (%30 dolgu
yogunlugu), 8 saat ve 9 dakikaya kadar diistirilmiistiir (Sekil 3,
on ¢aligmalarda bu siire 24 saati bulmustur). Aym sekilde bir
tabanligin agirligi 74,74g olarak belirlenerek (24,8m filament
iretimde kullanilmistir) bir ¢ift tabanlik 3.44$’a imal edilmistir.
Bunun yan1 sira geleneksel tabanlik iiretiminin (kdpiik dokiimii
esasli) toplam maliyeti 35,37$ olarak hesaplanmig ve tabanligin
agirhg 72,6g olarak belirlenmistir.

FEA analizi sonucunda elde edilen her iki parametreye
iliskin (vonMises stres ve yer degistirme) degerlerin i¢ doluluk
oranlart ile orantili olarak arttig1 goézlemlenmistir. 5 farkll
yiiriime fazi i¢in her bir i¢ doluluk oranina 6zgili ayak basi
bolgelerinde olusan deformasyon degerleri Sekil 4’te
gosterilmistir. Sonug olarak, artan i¢ doluluk oramina istinaden
medikal tabanlik modeli {izerinde olusan deformasyon degerleri
igerisinde EV A kopiik malzeme ile birebir ayn1 sonuglart iireten
oran %30 olarak belirlenmis ve her iki tabanlik modelinde de
(EVA kopiik malzeme ile geleneksel yontemle iiretilen ve %30
i¢ doluluk orani ile 3B yazdirilan) ayni bélgelerde ve ayni
miktarlarda deformasyon gézlemlenmistir.

IV. TARTISMA

3B bask: sirasinda gegen siire ile imalat isleminin maliyeti
onemli dl¢lide azaltilmistir. FDM {iretim yontemi kullanilarak,
Maske Goriintii Projeksiyonlu Stereolitografi (MIP-SLA) ile
karsilagtirildiginda yavag olmasina ragmen, elastik filament
basimi i¢in bu ¢alismada optimize edilen parametreler ile Tiretim
stiresi 6nemli dl¢iide azaltilmigtir. Bunun yani sira, ¢ift X eksen
(birbirinin ayna goriintiisinde hareket kabiliyetine sahip)
yazdirma baghifmma sahip bir FDM temelli 3B yazic
kullanilmasiyla mevcut iretim siiresinin dogrudan yariya
(ortalama 4 saat) diistiriilmesi de miimkiindiir.

Her bir yiirlime evresinin sirali bir sekilde statik analiz

edilmesi ile dinamik bir durumun incelenmesi ve
degerlendirilmesi miimkiin olmustur.
Sekil II. Ure imi tamamlanan medikal tabanltk
Har bir tabanlik modeli igin FEA sonuglan
E E 1 - Durug 2 - Tapuk Vierigu 4 - Orta Durug 5 - Topuk Ayrimi
E o~ {*Toplam: 3% kgf] i*Toplam: 20 kgl) | *Toplam: 70 kgf] 1 *Toplam: 70 kgl [*Toplam: 70 kgf}
5
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E . 5 T kwvwetler uygulandigs alana egit miktarda dagatdmigter,
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2o E Topuk: 20 kgl Topuk: 70 kgl Topuk: 45 kgl Topuk: 30 kgl Topuk: O kgl
5 = O Ayak: 15 kgl O Ayak: 0 kgl O Auyak: 25 kgl O Ayak: 40 kgl On dynk: 70 kgl
£ | vontupes pana | T TIIEIME | e ppa | YO DOBEE | s (rp) | YOOI e upa | YO DO s gupy | VO£ DoBtHIP
] d ! {mm) ! 7 ! fman) ! . ! frnrm) ! . ! frum) ! : ! pm)
G | mim | mak | mun | mek | Min | ek | Mie, | Mek | s | owesk | e | bk | min | mesk | min | Mk | oman, | Mek | omae | wsk
3
[0 © |z332| 10® o822z | 0 |7911| 10% | 2786 | O | 5229 | 10 | 1820 | 0 | 4263 | 10% | 1552 | 0 | 7.392 | 10® | 2.723
| o |2333|10% oses| o 7918 | 10% | 2738 | 0 4263 10™ | 1525 | o0 | 7385 | 10™ | 2675
[4] o [2317|10% '0603| o [7o72] 10% [2363] o0 [5216| 10% [1540 | o [4269] 10% 1306 | 0 [7422 | 10 | 2303
so| o | i | 10® (o883 | o 7571 | 0% | 2 ?1?9 0 [5a5| 10™ 1817 | o [42m0| w® [ 1das]| o [ T4 | 10% | 2253
“EVA | o ! 2 u|| 10" |psea | o 7518 | 10% | 2.738 | 0 (4281 10 | 1825 | 0 | 7.395 | 10% | 2657

*Toplam wiicut agerlific 70k (Ayak numarass: 40).

Sekil IV.Her bir tabanlik modeline ait FEA sonuglari.
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