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1. Osszefoglalas

1.1. Osszegzés

A magyar Chrisofix Hungary Kft. altal gyartott palmaris alkarsin termékek hasznalata soran
olyan karosodasokat észleltek, amelyek kivizsgalasat, okainak feltdrasat és a termékek fejlesz-

tésében ennek az 11j tudasnak a felhasznaldsat hatarozta el a cég vezetése.

Az egészségiigyi mérndki szakon végzett tanulmanyaim soran keriiltem kapcsolatba a cég-
gel, és toliik kaptam felkérést a termékek karosodasi jelenségeinek vizsgalatara. A valos felté-
telek kozott karosodott termékeken végzett kiilonféle vizsgalatok értékelésével arra a kovetkez-
tetésre jutottan, hogy a vevo altal visszakiildott orvosi eszkz a nem megfeleld hasznalat miatt
torott el 1do elott. A terhelés fizikai szimulaciojaként elvégzett farasztovizsgalat eredménye
szerint az orvosi eszkoz tobb, mint 850 ciklusnyi mikromozgasnak is gond nélkiil ellenall. Igy
adodott az a végkdvetkeztetés, miszerint a karosodott ortézis fémalkatrészén, a toretfeliileten
jelentkez6, kagylos szerkezetet idéz6 faradasos torés id6 el6tti, vagyis a nem megfelel6 hasz-

nalat kovetkeztében 1étrejovo, tulzott eréhatasok okoztak.

Ezt a végkovetkeztetést megeldzden elvégeztem a karosodaselemzés altalanos modszertana
szerinti anyagvizsgalatokat a sériilt darabon. A sztereomikroszkopos vizsgalatokkal konkrét ké-
peket kaptam a toretfeliiletekrdl €s a kétfajta torést 6sszehasonlitva igazoltam, hogy valoban

faradas hatasara tort el a panaszolt 0rvosi eszko6z.

A keménységvizsgalat hasznos tajékoztatast adtak az orvosi eszkoz anyaganak szilardsaga-

r6l, az igénybevételekkel szembeni ellenallasarol.

A pasztazo elektronmikroszkoppal folytatott vizsgalatokkal igazoltam, hogy az orvosi esz-
koz megfelel az aluminium miibizonylataban szerepld adatoknak, és megfelel az adott besoro-
last orvostechnikai szabalyozasoknak is. Ezenkiviil pontos képet kaptam az aluminium alkat-
rész feliiletének jellegzetes részleteirdl is. A nagy nagyitasu képek igazoljak, hogy az alumi-
nium merevitdhoz hasznalt anyag homogén, és nem tartalmaz zarvanyokat vagy mikrorepedé-
seket, tehat a tonkremenetel oka a tilzott igénybevétel.

Ezeket az eredményeket felhasznalva a kutatomunkam tovabbi részében torési szimulacio-
kat fogok végezni az aluminium merevitélemezen.

Kulcsszavak: orvosi eszkoz, ortézis, karosoddselemzés
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1.2. Summary

During the use of the palmar splint products manufactured by the Hungarian Chrisofix Hun-
gary Ltd., damages were detected, which the management of the company decided to investi-

gate, uncover the causes, and use this new knowledge in the development of the products.

During my studies in health engineering, | encountered the company and received an invita-
tion from them to examine the damage phenomena of the products. By evaluating various tests
on damaged products under real conditions, it was concluded that the device returned by the
customer broke prematurely due to improper use. According to the results of a fatigue test per-
formed as a physical simulation of the load, the device can withstand more than 850 cycles of
micro-movements without any problems. Thus, it was concluded that the shell-like fatigue frac-
ture occurring on the metal component of the damaged orthosis, on the fracture surface, was

caused by premature, i.e., excessive force effects resulting from improper use.

Before reaching this conclusion, I performed material tests on the damaged piece according
to the general methodology of damage analysis. With stereomicroscopic examinations, | ob-
tained specific images of the fracture surfaces and by comparing the two types of fracture, |
verified that the complained device really broke due to fatigue.

The hardness test provided useful information about the strength of the device's material and
its resistance to stress.

With the scanning electron microscope tests, | verified that the device complies with the data
in the aluminium certificate of manufacture and complies with the medical regulations of the
given classification. In addition, | got an accurate picture of the characteristic details of the
surface of the aluminium component. The high-magnification images prove that the material
used for the aluminium brace is homogeneous and does not contain inclusions or microcracks,

so the cause of the failure is excessive stress.

Using these results, | will perform fracture simulations on the aluminium stiffening plate in

the rest of my research work.

Keywords: medical device, orthosis, failure analysis

4. oldal



2. Bevezetés és altalanos célkitizés

A 2022 tavaszan kezdett 6nall6 munkdm sordn a Chrisofix Hungary Kft. altal gyartott és a
gyartohoz vasarloi reklamaciok alapjan visszakeriilt ortéziseket vizsgaltam. A munkam célja
az, hogy a felhasznalt anyagok mechanikai tulajdonsagairol informéciokat adjak, vizsgaljam az
ortézisek hasznalatabol adodo karosodasait. E vizsgalatokra alapozva tovabbi — vagy talan in-
kabb tavlati — célom, hogy az termék fémes anyagbol késziilt alkatrészére nézve az anyagva-
lasztast a hasznalatnak megfelelden optimalizaljam. A munka eddigi és jelenleg is foly6 szaka-
szaiban a vizsgalataimmal alapvetden a tonkremenetelek jellegét kutatom. E teriileten arra va-
gyok kivancsi, hogy milyen er6hatasoknak voltak kitéve az orvosi eszk6zok, mi okozta a torést,
¢és hogy milyen valtoztatasok novelhetnék meg az orvosi eszkoz €lettartamat az anyagvalasztas

és a szerkezeti modositas révén.

3. Szakirodalmi attekintés

A szakirodalom-kutatast harom részre bontottuk. Egy alapozo szaknyelvi tisztazast mutatok
be az orvostechnikai kifejezésekre. A masodik rész kifejezetten a kéz gyogykezelésére szolgald
ortézisekrol szolo tudomanyos kutatdsi kozlemények gylijtése és feldolgozésa; ezen a téren is
bemutatok egy rovid attekintést. Végiil egy hasznos forraslistat allitottam 6ssze. A szakirodalmi

hivatkozasokat — a szabvanyok nélkiil — 1abjegyzetben adom meg.

3.1. Alapoz6 terminolégiai gyilijtemény az orvostechnikai szakkifejezésekbol

A miszaki szakteriileteken szakkifejezések alatt altalaban a szabvanyokban pontosan meg-

hatarozott kifejezések értenddk. Az aldbbiakban kozolt gylijtés is foleg ilyeneket tartalmaz.

- Orvostechnikai anyag; ez nem szabvanyos szakkifejezés, hanem szaknyelvi szokapcsolat, az
angol ,,medical materials” kifejezésnek a nem éppen tiipontos forditasaként alakult ki. He-
lyesebben: orvosi anyagok. Eléfordul, pl. az MSZ EN ISO 10993-4-ben.

- Bioanyag = olyan anyag, amely a bioldgiai rendszerekkel valo interfészként szolgal a test
barmely szovetének, szervének vagy funkcidjanak értékelése, kezelése, kiegészitése vagy
potlasa céljabol [ISO 20579-3, MSZ EN 1SO 22803].

- Biologiai anyag = allati vagy novényi eredetli anyagok, amelyeket kémiai eljarasokkal mo-
dositottak vagy kezeltek, kivéve a fosszilis biologiai maradvanyokbodl szarmazo6 anyagokat
[MSZ EN ISO 7198:2017 Sziv- és érrendszeri implantatumok és extrakorporalis rendszerek.
Erprotézisek. Cs6 alaku érgraftok és érrendszeri foltanyagok].

- Implantatum = orvosi eszkdz, amely arra szolgal, hogy klinikai beavatkozassal teljes mé-
rtékben bejusson az emberi testbe, illetve helyettesitse a hamfeliiletet vagy a szem felszinét,
¢s amely az eljaras utan is a helyén marad [ISO 10993-1].

- Orvosi eszkoz (orvostechnikai eszk6z) = miszer, késziilék, eszkoz, gép, késziilék, implan-
tatum, reagens in vitro hasznalatra, szoftver, anyag, illetve mas hasonl6 vagy kapcsolédod
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cikk, amelyet a gyartd6 6nmagaban vagy kombinacioban emberi haszndlatra szant, és egy
vagy tobb konkrét orvosi célja lehet az alabbiak szerint:

o betegségek diagnosztizalasa, megeldzése, monitorozasa, kezelése vagy enyhitése,

o sériilés diagnosztizalasa, monitorozasa, kezelése, enyhitése vagy gyogyitasa,

o anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, cseréje, modositasa vagy tAmogatasa,

o az ¢let tamogatéasa vagy fenntartasa,

o a fogantatas ellendrzése,

o orvosi (orvosttechnikai) eszk6zok fertdtlenitése,

o informacionyujtas emberi testbdl szarmazd mintak in vitro vizsgalataval; [ISO/TR 14283].
A jelzis szerkezetli, szabvanyos szakkifejezésekben el6forduld orvosi eszk6zok fajtai: aktiv,

nem aktiv, implantalhat6, aktiv implantalhat6, egyszer hasznalatos, ujrahasznélhato, kritikus,
nem kritikus, in vitro diagnosztikai, virtualis, a kiilvilaggal kommunikald, energiakibocsajto,

sebészetileg beiiltetendo, feliigyeleti, kutatasi.

- Protézis = olyan eszkoz, amely egy anatomiai részt vagy hianyossagot potol, avagy helyet-
tesit [MSZ EN ISO 7198].

- Részegység = olyan termék, amely az orvosi eszkoz részét képezi, de onmagaban nem orvosi
eszkoz [MSZ EN ISO 10993-18].

- Alkoto = vegyi anyag, amely egy kész orvostechnikai eszkdzben vagy gyartasi anyagaban
van jelen [MSZ EN 1SO 10993-18].

- Anyagosszetétel = az anyagban taladlhato alkotdk felsoroldsa és az mennyisége [MSZ EN
I1SO 10993-18].

- Szerkezeti anyag = az 0sszetevd eldallitasdhoz hasznalt egyedi nyersanyag; pl. miigyantak
[MSZ EN I1SO 10993-18].

- Bevonat = az €16 sejteken kiviili szerves vagy szervetlen anyag tovabbi rétege a hordozo
feliiletén, amely modositja annak feliileti tulajdonséagait. Ez a bevonat lehet tartds vagy ide-
iglenes, és felvihetd a kiils6 és/vagy belso feliiletre.

- Biokompatibilitds = az anyag azon képessége, hogy betdltse funkciojat, a befogadd egy adott
alkalmazasahoz megfeleld reakcioval [ISO 22803].

- Teljesitéképesség. Az MSZ EN 1SO 14630:2013 Nem aktiv sebészeti implantatumok. Alta-
lanos kovetelmények cimii szabvany teljes 4. fejezete ezt a témat targyalja. Elemet, kiilonds
tekintettel a biztonsagra: a célja, a funkcionalis jellemzdk, a felhasznalasi koriilmények, az
¢lettartam. Forrasként mindehhez a szabvany a kdvetkezéket sorolja: szabvanyok, szakiro-
dalom, validalt vizsgalati eredmények.

- Tervezési jellemzék. Az MSZ EN 1SO 14630:2013 szabvany teljes 5. fejezete ezt a témat
targyalja. Elemei koziil a leglényegesebbnek érzetteket valogattuk ki:

az anyagok ¢s a biokompatibilitasuk;

fizikai, mechanikai, kémiai anyagtulajdonsagok, benne a tartdssagi és dregedési jellemzok

az anyagok kopasa, a kopadék hatdsa az implantatumra és a testre;

az anyagok karosodaésa, a a kozben keletkez6 termékek hatdsa az implantatumra és a testre;

a gyartas hatdsa (benne a sterilizalas);

az Osszekotések hatasa (alak, méret, tiirés, kopas, karosodas, korr6zid, elektrolitos hatas);

o az implantatum biokompatibilitasa; = specialis esetek! = hemokompatibilitas, biologiai
elfogadhatosag

@)
@)
@)
@)
@)
@)
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o biokompatibilitds = az anyag azon képessége, hogy betdltse funkciodjat, a befogado egy
adott alkalmazdsdhoz megfeleld reakcioval [ISO 22803 ].

o az implantdtumra a testben hato fizikai és kémiai hatasok;

O a sugarzas, a villamos és a magneses tér hatasa;

o rontgensugaras lathatdsag (helyzet, orientacio);

o a megkivant mtéti eljarasok, a tarolasi és kezelési feltételek;

o a beépitett vagy azzal egylitt hasznalt radioaktiv anyagok természete és tipusa.

3.2. A kéz gyogykezelésére szolgalo ortézisek szakirodalmanak szemlézése

Haarman és tarsai ismertetnek egy, a kézmiikodést tamogatd eszkdzt, amely jelentdsen ja-
vithatja az izomgyengeségben szenvedod betegek ¢életmindségét. Mivel az eszkozre szigoru kor-
latok vonatkoznak, mint példadul a méret és a suly, a hardver Osszetettségét €s a funkcionalis
teljesitményt gondosan egyensulyban kell tartani. A szerzok egy 1j, szalagrugdkon alapulo erd-
atviteli mechanizmust fejlesztettek ki kézi ortézisben vald hasznalatra. A milkodtetd erdt egy
szalagrugobol, két csuszoblokkbdl és ujjanként egy-egy végiitkzobdl allé rendszer tovabbitja
az ujjra. A szalagrugdé lehetové teszi az egyik iranyu hajlitast, és ellenall a masik iranyu hajli-
tasnak. Az ) mechanizmusbol prototipust készitettek. A Kis profil (megvastagité hatas) és a

nagy erék atvitelének képessége alkalmassa teszi ezt a mechanizmust kézi ortézisekhez. [1]

(A)
(B)
~ N
©)
.
—a

3.1 abra: (A) Eréatviteli koncepciod, az ujj- és szalagrugds mechanizmusrol. A szalagrugét (piros szin-
ben) mitkddtetd Fact erdvel nyomjak. X és Y jelzi azokat a helyeket, ahol kihajlas varhaté. (B) A de-
formalatlan szalagrugé keresztmetszeti képe. (C) A lapitott szalagrugéd keresztmetszeti képe [1]

! Claudia J. W. Haarman, Edsko E. G. Hekman, Hans S. Rietman, Herman van der Kooij: Pushing the limits: A novel tape
spring pushing mechanism to be used in a hand orthosis. In: M. C. Carrozza et al. (eds.): WeRob 2018, BIOSYSROB 22, pp.
475-479, 2019. Springer Nature Switzerland AG 2019, doi: 10.1007/978-3-030-01887-0_92
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3) (2)

3.2. abra A kézortézis prototipusa. (1) Szalagrugo6 (2) Bowdenkabel (3) Kézi csuszka (4) Ujjcstiszka
(5) Vég-blokk (6) Szalaglapito [1]

Hansen és tarsai ramutatnak, hogy a sztrok gyakran flexor hypertonidt, valamint az ujjny;j-
tas gyengeségét okozza. Ez korlatozza a kéz funkcionalitasat, és lerontja a felsé végtag min-
dennapi tevékenységeinek 6nallo képességét. A sztrok utani kézrehabilitacio 1étfontossagl az
érintett végtag funkcionalitdsanak visszanyerésé¢hez, ami a fiiggetlenség €s az ¢letmindség ja-
vulasahoz vezet. Ebben a cikkben a szerzdk a DigEx és a MIDAS passziv karortézisek fejlesz-
tését részletezik. Gyorsan cserélhet6 biitykds rendszert valositottak meg, amely egykezes biity-
kos cserélgetést biztosit. Ez lehetdvé teszi a segitségnyujtasi szintek valtoztatasat a hasznalha-
tosag ¢€s a felhasznalo fiiggetlenségének javitasa érdekében. Szijtarcsakat és csapagyakat adtak
hozza, hogy csokkentsék a mechanikai érintkezések és az anyaghibak altal okozott strlodast.

A prototipus kezdeti tesztjei igéretesek voltak. [2]

-
_____

Short filaments
limiting ROM

Proportional spring
extension assistance

2 Titus S. Hansen, Chris K. Bitikofer, Bahram E. Sobbi, Joel C. Perry: Design of mobile digit assistive system (MIDAS): A
passive hand extension exoskeleton for post stroke rehabilitation. In: Claudia J. W. Haarman, Edsko E. G. Hekman, Hans S.
Rietman, Herman van der Kooij: Pushing the limits: A novel tape spring pushing mechanism to be used in a hand orthosis. In:
M. C. Carrozza et al. (Eds.): WeRob 2018, BIOSYSROB 22, pp. 535-539, 2019.doi: 10.1007/978-3-030-01887-0_104
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3.3. abra: a) A SaeboFlex ortézis. b) A MIDAS ortézis teljes ujratervezése (fent) és a nyitast segito
erdk Osszehasonlitasa, amikor az ujjakat a MIDAS és a SaeboFlex segitségével meghajlitjak (lent) [2]
A Miesenberger és tarsai altal k6zolt tanulmanynak az a célja, hogy bemutassa egy teljesen

személyre szabott ortézis 1étrehozasanak lehetdségét tobb anyagbol 4lld, 3D-s nyomtatasi tech-
nika hasznalataval. Az additiv gyartas tobb anyag felhasznalasaval lehetdvé teszi a targyak egy-
idejii nyomtatasat két kiilonboz6 anyagbol. Két, egymassal nem elegyedd anyagot, a politejsa-
vat (PLA) ¢és a hore lagyulo poliuretant (TPU) valasztottak ki, hogy az ortézis j6 kompromisz-

szumot biztositson a rugalmassag €s a merevség kozott.

Miesenbergerék eredményei azt mutatjak, hogy ezzel az innovativ technolégiaval nemcsak
Osszetett funkciondlis geometriak hozhatok létre, hanem a hagyomanyos rogzitési technikakkal
kapcsolatos problémak (sinek, gipszelés) is athidalhatok. Szakitasi és iitési teszteket végeztek
a nyomtatott mintakon, hogy elemezzék azok szivossagat, merevségét €s rugalmassagat. Hairom
kiilonb6z6 prototipust fejlesztettek ki, amelyekben a felhasznalt anyagok Gsszetételét és felépi-
tését valtoztattdk. Az eredmények azt mutatjak, hogy a javasolt megkdzelités képes kezelni a

hagyomanyos gipszkotésekkel kapcsolatos dsszes problémat. [3]

Laszlo Gabor és tarsai azt vizsgaltak, hogy az éjszakai immobilzacié mint monoterapia,

szignifikans modon javitja a klinikai tiineteket, a kéz funkcionalitasat €s a beteg ¢letmindségét

3 Sai Advaith Venumbaka, Mario Covarubias, Giacomo Cesaro, Alfredo Ronca, Cristina de Capitani, Luigi Ambrosio, And-
rea Sorrentino: Application of multi materials additive manufacturing technique in the design and manufacturing of hand
orthoses. In: K. Miesenberger et al. (eds.): ICCHP 2020, LNCS 12377, pp. 461-468, 2020, doi: 10.1007/978-3-030-58805-
2_55, Springer Nature Switzerland AG 2020
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az . CMC iziilet arthrosisdban. A konferencian bemutattak a betegek panaszainak és életmind-
ségének valtozasat Quick DASH kérddivvel tortént kiértékelés alapjan, masrészt a betegek a

kezelés utan honapokkal tortént utovizsgalatok eredményét.

A vizsgalati periodus 3 ellendrzést tartalmazott (a kezdeti, €s dtlagosan a 3. és a zard, 6. heti).
Ejszaka hasznalt, gipszszeriien korkoros stabilitast biztositd (immobilzalé), konnyen felszerel-
hetd csuklo és nyeregiziileti Chrisofix ortézis volt az egyetlen megengedett terapia. Az orvos a
betegeket a vizsgalat befejezése utan telefonon kikérdezte arrol, hogy van-e éjszakai vagy nap-
pali fajdalma, hasznalja-e az ortézist allandoan, vagy alkalomszertlien, illetve kapott-e olyan

terapiat a vizsgalatot kdvetden, mely a panaszait befolyasolhatja.

A betegek kozt senki nem volt, aki éjszakai fajdalomra panaszkodott. A rendszeresen, vagy
alkalmanként megjelend nappali fajdalomra 25-en panaszkodtak, de csak 8-an viselték tobbé-
kevésbé rendszeresen az ortézist. Viszont e 25 betegbdl 24 javulasként értékelte a valtozasokat,

csak egy vélte ugy, hogy allapota romlott.

Kovetkeztetésként Laszlo Gaborék megallapitottak, hogy a habitudlis, éjszakai immobilza-
cio, a gipszszerlien korkoros stabilitast biztositd ortézissel kiegészitd terapia nélkiil is szignifi-
kansan csokkentette a Klinikai tiineteket, javitotta a kéz funkcionalis képességeit, ¢és a beteg
¢letmindségét a CMC iziilet arthrosisdban. A hatas tobb honappal a vizsgalat befejezése utan is

érvényesiilt, azoknal a betegeknél is, akik nem valtak teljesen panaszmentessé. [4]

3.3. Az ortézisek miiszaki dokumentumainak gyiijtése és tartalmi példai

Kifejezetten fontosak azok a szakirodalmi forrasok, amelyek adott esetben nem elsdsorban
a nagy tudomanyossag jegyeivel vannak felszerelve (pl. tudomanyos folyodirat, doktori érteke-
zések, impaktfaktor stb.), hanem a mérndki munkéhoz alapvetden hozzatartozé dokumentu-
mok: szabvanyok, szabadalmak, termékismerteték. Az alabbiakban k6zolt gytijtés is ilyenekre
mutat példakat.

- 1SO 8549-1:2020, Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 1: General terms for ex-
ternal limb prostheses and external orthoses - Nem EU-s és nem magyar szabvany.

- 1SO 8549-3:2020, Prosthetics and orthotics — Vocabulary — Part 3: Terms relating to ex-
ternal orthoses - Nem EU-s és nem magyar szabvany.

# Laszlo Gabor, Fiirész Jozsef, Sandra Sandor, Bolla Kalman: A mozgast a gipszhez hasonlé mértékben gatlé ortézis
terapias hatdsossaganak vizsgalata CMC | izlilet arthrézisa esetén. A Magyar Reumatoldgusok Egyestiletének éves vandor-
gy(lése, 2017. szeptember, Siéfok. www.researchgate.net/publication/319979643_Ejszakai_immobilizacio_mint_monotera-
pia_szignifikans_modon_javitia_a_klinikai_tuneteket_a_kez_funkcionalitasat_es_a_beteg_eletminoseget_az_I_CMC_izu-
let_arthrosisaban_utovizsgalat

10. oldal



- 1SO 8551:2020 Prosthetics and orthotics — Functional deficiencies — Description of the
person to be treated with an orthosis, clinical objectives of treatment, and functional requi-
rements of the orthosis = Nem EU-s és nem magyar szabvany.

- MSZ EN 1SO 9999:2017 Fogyatékkal €16 személyek segédeszkozei. Osztalyozas és termi-
nologia (ISO 9999:2016) - angol nyelvii

- MSZ EN IS0 9999:2007 Fogyatékkal €16 személyek segédeszkdzei. Osztalyozas és szakki-
fejezések (ISO 9999:2007) > Magyar nyelvii! Visszavont!

- 1S0O 9999:2022 Assistive products — Classification and terminology = még nincs hatalyba
helyezve Magyarorszagon, annyira 0j szabvany

- 1SO 13404, Prosthetics and orthotics — Categorization and description of external orthoses
and orthotic components - Nem EU-s és nem magyar szabvany.

- 1S0O 21063:2017 Prosthetics and orthotics — Soft orthoses — Uses, functions, classification
and description

- MSZ EN ISO 22523:2007 Kiils6 végtagprotézisek és kiilsé ortézisek. Kovetelmények és
vizsgalati modszerek (ISO 22523:2006)
Angol nyelvii, magyar cimoldallal! Eredeti angol cim: External limb prostheses and external
orthoses — Requirements and test methods

Példak az ortézisfajtak szabvanyos meghatarozasara

- orthosis, orthotic device = externally applied device used to compensate for impairments of
the structure and function of the neuro-muscular and skeletal systems; 1SO 8549-1:2020,
3.1.2

- orthotic device = externally applied device used to compensate for impairments of the struc-
ture and function of the neuro-muscular and skeletal systems; ISO 8549-3:2020, 3.1.1

- custom fabricated orthosis = device that is designed and manufactured to meet the functional
requirements of the individual user based on information such as moulds, models, measure-
ments and images; 1SO 13404:2007, 3.1

- prefabricated orthosis = device that has been designed to meet particular functional require-
ments and is normally available in a range; 1ISO 13404:2007, 3.2

- (external) orthotic device = externally applied device consisting of a single component or an
assembly of components applied to the whole or part of the lower limb, upper-limb, trunk,
head or neck and their intermediate joints to assist the neuro-muscular and skeletal systems;
ISO 22523:2006(en), 3.2

- 3.2. orthoses

o 3.2.1 toe orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the toe ...

o 3.2.2 foot orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the whole or part of the foot ...

o 3.2.3 ankle-foot orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the ankle joint and the whole
or part of...

o 3.2.4 knee orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the knee joint ...

o 3.2.5 knee-ankle-foot orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the knee and ankle joints
and the foot ...

o 3.2.6 hip orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the hip joint ...

o 3.2.7 hip-knee orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the hip and knee joints ...
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https://ugyintezes.mszt.hu/webaruhaz/szabvany-adatok?standard=133191
https://ugyintezes.mszt.hu/webaruhaz/szabvany-adatok?standard=117714
https://ugyintezes.mszt.hu/webaruhaz/szabvany-adatok?standard=117162

o 3.2.8 hip-knee-ankle-foot orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the hip, the knee and
the ankle joints...

o 3.3.1 finger orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the whole or part of a finger ...

o 3.3.2 thumb orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the whole or part of the thumb ...

o 3.3.3 hand orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the whole or part of the hand ...

o 3.3.4 wrist-hand orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the wrist joint and hand ...

o 3.3.5 elbow orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the elbow joint ...

o 3.3.6 elbow-wrist-hand orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the elbow and the
wrist joints and the hand ...

o 3.3.7 shoulder orthosis = orthosis (3.1.1) that encompasses the shoulder joint ...

o KAFO, orthosis (3.1.1) that encompasses the knee and ankle joints and the foot; ISO 8549-
3:2020, 3.2.5

o EWHO = orthosis (3.1.1) that encompasses the elbow and the wrist joints and the hand,;
ISO 8549-3:2020, 3.3.6

o HKO = orthosis (3.1.1) that encompasses the hip and knee joints; 1SO 8549-3:2020, 3.2.7

o SEO = orthosis (3.1.1) that encompasses the shoulder and the elbow joints; 1ISO 8549-
3:2020, 3.3.8

o SEWHO, orthosis (3.1.1) that encompasses the shoulder, the elbow and the wrist joints and
the hand; 1SO 8549-3:2020, 3.3.9

o head orthosis = orthosis (3.1.2) applied to all or part of the head; ISO 8549-1:2020, 3.1.11

Példak az ortézisfajtak szabadalmaira

- WO 2008/005330 A2 Intelligent orthosis. Inventor: Freygardur Thorsteinsson, Helgi Jons-
son, Jose L. Pons, Juan C. Morena Sastoque, Fernando J. Brunetti Fernandez, Antonio M.
Cullel Mirada, Jose Maria Baydal Bertomeu, Ricard Barbera Guillem, Mario Comin Clavijo,
L.W. Freriks, M. lIzerman, Anand V. Nene. Applicant: Ossur HF (Reykjavik), Ossur North
America Inc. (Aliso Viejo, CA, USA)

- US7837641B2 Hand orthosis. Inventor: Michael A. Hoffman. Date of patent: Nov. 23, 2010

- United States Patent 3,967,321; July 6, 1976. Electrically driven hand orthosis device for
providing finger prehenson. Inventors: John Patrick Ryan, James Walter Cowan, Paul Kent

Sharp, Marilyn Elaine Fess, James L. Babcock. Assignee: Indiana University Foundation,
Bloomington, Ind.

4. A Chrisofix alkarortézisek vizsgalata
4.1. Attekintés a vizsgalt ortézisekrél [5]

Munkam soran haromféle alkarortézist vizsgaltam (4.1. abra). Lehet6ségem nyilt arra, hogy

vevoi reklamaciok miatt visszakiildott orvosi eszkozoket dsszehasonlitsak a gyartosorrol lejott

® ortézis = Olyan anyag, eszkoz vagy készilék, mely védi, rogziti a mozgasszervek sériilt részeit. Gyakran hasznalt ortézis
pl. a gipszkdtés és a sin. (http://www.kislexikon.hu/ortezis.html)
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https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-3:ed-2:v1:en:term:3.1.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-3:ed-2:v1:en:term:3.1.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-3:ed-2:v1:en:term:3.1.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-3:ed-2:v1:en:term:3.1.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-3:ed-2:v1:en:term:3.1.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:8549:-1:ed-2:v1:en:term:3.1.2
https://patents.google.com/?inventor=Freygardur+Thorsteinsson
https://patents.google.com/patent/WO2008005330A2
https://patents.google.com/patent/WO2008005330A2
https://patents.google.com/?inventor=Jose+L.+Pons
https://patents.google.com/?inventor=Juan+C.+Morena+Sastoque
https://patents.google.com/?inventor=Fernando+J.+Brunetti+Fernandez
https://patents.google.com/?inventor=Antonio+M.+Cullel+Mirada
https://patents.google.com/?inventor=Antonio+M.+Cullel+Mirada
https://patents.google.com/?inventor=Jose+Maria+Baydal+Bertomeu
https://patents.google.com/?inventor=Ricard+Barbera+Guillem
https://patents.google.com/patent/WO2008005330A2
https://patents.google.com/?inventor=L.W.+Freriks
https://patents.google.com/?inventor=M.+Izerman
https://patents.google.com/?inventor=Anand+V.+Nene
https://patents.google.com/?inventor=Michael+A.+Hoffman

termékekkel. Minden visszakiildott orvosi eszkozhoz kaptam rovid leirast, hogy mi a vissza-

kildés indoka.

e Palmaris alkarsin hiivelykujjtamasszal: a hiivelykujjnal torott a sin, amelyen a torés felté-
telezett oka: nem megfeleld utanformazas.

e Palmaris alkarsin: az alaptest torése tobb helyen.
e Hosszl, nyeregiziileti ortézis: a merevito torése.

4.1, abra. a) Palmaris alkarsin hiivelykujjtdmasszal b) Palmaris alkarsin
c¢) Hosszu, nyeregiziileti ortézis
Sajnos pontos informaciokkal nem rendelkezem arrél, hogy kik és milyen koriilmények ko-
z6tt, illetve meddig hasznaltak a termékeket. Ezek hidanydban nem tudom megallapitani, hogy
rendeltetésszeri hasznalat mellett vagy sz¢éls6séges koriilmények kozott karosodtak az orvosi
eszk6zok. Eme informaciok hidnyaban sajnos az sem megallapithatd, hogy a gyartd cég altal

vallalt, egy honap, rendeltetés szerinti hasznalatot valoban birnak-e a vizsgalt orvosi eszkdzok.

Mindegyik orvosi eszkdzrdl elmondhato, hogy a torott alkatrészeik azonos modon késziiltek.
El6szor a tekercsben érkezo, kiilonbozo vastagsagi Al-lemezeket hullamositjak, majd a meg-
adott formara stancoljak. Ahhoz, hogy megfelelé aluminiumvaz késziilhessen, sok esetben tobb
lemezt is 6ssze kell szegecselni vagy tiizni. Osszeallitasnal egy réteg szdvetre keriil egy réteg
poliféom (térhaldsitott-polietilén hab), majd ra az aluminiumvaz, ujabb polifom és egy zaro6 szo-
vetréteg. Ezt a réteges szerkezetii, lapos vazat hélégbefuvassal osszesiitik, majd kiszaré formak
segitségével kivagjak a rétegelt, hibrid anyagbol. Ezutan minden kistancolt sik vazat egyesével,
varrogéppel korbe szegik, majd kézzel, illetve megfeleld ellendarabos segitségével megfeleld
formara hajlitjak. A rogzitdpantok csak a hajlitds utan keriilnek a helytlikre, majd betegtajékoz-

tatoval egyiitt csomagoljak és szallitjak az ortopéd-segédeszkdz lizletekbe vilagszerte.
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4.2. abra. Sériilt ortézis kibontott formaban

A 4.2. abra mutatja az egyik sériilt alkarortézist, annak kibontott formajaban. Lathato, hogy
Ot f6 részbdl all: szovet, polifém, hullamositott aluminiumlemez, merevité aluminiumlemez,

illetve a lemezeket 0sszefogd szegecsek. Az is észrevehetd, hogy a hasznalat alatt a szegecsek

berozsdasodtak.

Miel6tt barmilyen feladatot is elvégeztem volna a vizsgalt orvosi eszk6zokon, beleértve a
tisztitast is, azzal kezdtem az alapallapotok felmérését, hogy mindent fényképeken dokumen-

taltam, és a vizsgalando orvosi eszkozok tomegét DENVER Instrument APX-200 tipusq, pre-

cizios mérleggel lemértem. A mért adatokat az alabbi tablazat tartalmazza.

1. tablazat — Az ortézisek tomege

Mhasznait () | Mej (9)
Palmaris alkarsin hiivelykujjtamasszal 80, 9213 78, 4044
Palmaris alkarsin 67,4977 66, 2090
Hosszu nyeregiziileti ortézis 77,9690 76, 8270
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A tomegmérés arra utal, hogy a haszndlat soran az orvosi eszkozre keriil6 por, piszok és a

bor altal kiparologtatott egyéb anyagok kissé megnovelték az ortézisek tomegét.

4.2. Rontgenmikroszkopos radiografiai vizsgalat

Elsé feladatként minden vizsgalt orvosi eszkozt rontgenmikroszkopos radiografiai vizsga-
latnak vetettem ala. Erre a BME Elektonikai Technologia Tanszék (ETT) hibaanalitikai labora-
toriumaban volt lehetéségem. A mérést 2022. 04. 11-én végeztem, Riegler Daniel, tanszéki

mérndk segitségével. A hasznalt rontgenmikroszkop tipusa: DAGE XiDAT XD6600.

A vizsgalat sordn a polifom- és szovetréteg levétele nélkiil feltarhatok voltak a kiilonb6zo
repedések €s sériilések. Minden eszkdztipust parosaval vizsgaltam a mikroszkop alatt, hogy a
gyartasbol szarmazo deformaciokat azonnal észrevegyem. E18szor minden orvosi eszkozrdl ké-
szitettem egy teljes felvételt, majd a teljes felvételen beazonositott torések, repedések, illetve

illesztések zonajaban tovabbi nagyitasokat alkalmaztam.

A mérés minden esetben 140 kV csofesziiltségen és 11 W teljesitményen tortént.

Minden tipusnal megallapithato, hogy a panaszolt téréseken és gyengiiléseken tal tobb, nem
vart sériilést is talaltam az orvosi eszkozokon. Megallapithato tovabba, hogy a perforalasok sok
helyen fesziiltséggyijté pontként szolgalnak, és feltételezhetden ezekbdl a perforaciobol indul-
nak ki a repedések. A rontgenfelvételek segitségével pontos képet kaptam az ortéziseken beliili
rétegek illesztésérdl és darabszamardl. Minden tipusnél a bal oldali a hasznalt, sériilt termék, és

a jobb oldali az uj.

Altalanossagban ki tudom jelenteni, hogy az tjonnan gyartott, azaz hasznélatlan orvosi esz-
kozok anyagfolytonossaga a rontgenmikroszkopos vizsgalatok alapjan sértetlen, igy megalla-
pithato, hogy a hasznalt ortéziseken 1évo sériilések mindegyike a hasznalatbol szarmazik, és

nem a gyartasbol.
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4.2.1. A palmaris alkarsin hiivelykujjtamasszal tipusu orvosi eszkoz vizsgalata

Rogzitdpant

Szegecs

=

1,1 mm vastag
lemez

Perforalas

0,2 mm vastag
lemez

Thzbkapocs

Polifém
+ szovetréteg

4.3. dbra. Palmaris alkarsin hiivelykujjtamasszal RTG-felvétel; hasznalt (balra), 0j (jobbra)

Lathato, hogy a termék szerkezete hdarom, kiilonb6z6 vastagsagu €s hulldmositasu alumini-
umlemezbdl épiil fel. Egyikiik a legnagyobb, de kisebb abszorbcidji, vékonyabb réteg (0,2
mm), amihez tlizékapcsokkal rogzitették a kozepes méretii (0,6 mm), szintén vékony, Gn. hul-
lamaluminiumbol késziilt réteget. A legnagyobb aluminiumlemez szolgal arra, hogy a paciens
a sajat alkarjara tudja alakitani oldaliranybdl is az orvosi eszkozt. A k6zEéps6 lemez a csuklonal
1év0 részeket és a hiivelykujjat mereviti. Ezt a két réteget mereviti az ulnaris részen egy vasta-
gabb (1,1 mm) aluminiumlemezbdl késziilt merevitdsav, amit 4 darab, paronként egymastol
azonos tavolsagra elhelyezettszegeccsel rogzitettek. Az aluminiumrétegekre keriil ra a polifom-
, majd a szovetréteg. Ezeket az anyagokat a rontgenfelvétel alig mutatja ki. Viszont lathatoak a
bdr 1égzését biztositd perforalasok. Ezek a perforalasok, féleg a hiivelykujjnal veszélyes fe-
szlltséggylijtd helyek lehetnek, igy teret adhatnak egy-egy torés elindulasanak. Szerencsére
ennél az orvosi eszkdznél ez nem tortént meg. Egy masik orvosi eszkoz esetén lathato lesz

majd, hogy a perforalasnal indulnak ki a torést okozé repedések.

A 4.4, abra jol mutatja, hogy az ortézis vékony lemezei a hiivelykujji rész teljes keresztmet-
szetében ketté torottek. A torés mindkét vékony hullamaluminium réteget €rinti, és a két réteg
egymashoz rogzitése alatt talalhato. A tiizokapoccsal valo rogzitések az 6sszeszereléskor min-

denképpen deformaljak kicsit az olyan lagy fémet, mint az aluminium, igy ezek is segitik a
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repedésképzddést. Meglepd szdmomra, hogy a térés nem a stirlin perforalt részen kovetkezett
be. A nagyitott részen jol latszanak az elhajlds nyomai, gyltrddések, redok és rancok, amik a
torés bekovetkezésével keletkeztek. A torésrdl pontosabban a burkolorétegek eltavolitasa utdn

tudok majd tobbet megallapitani (4.4. abra).

- 32.0mm |

f\\ Tube voltage: 140 kV

\ Tube power: 1.0 W
W\ Fiter+Stretch: MaxMagiLive) + Stretch Contrast
N/ Averaging: mes

4.4. abra. A hiivelykujji rész teljes torése a rontgenképen

Meég két szembetiind torés figyelhetd meg ezen az 0rvosi eszkdzon. Az egyik az ulnaris me-
revitélemezek széle mentén; errdl a hosszu, nyeregiziileti ortézis esetén részletesen fogok irni,
illetve az ujjak végénél (4.5. abra). Az ujjrész végenél megfigyelhetd egy, a merevitdlemez
mentén 1évo hatarozott torés. Vélhetéen az 0rvosi eszkoz visel6je, nem megfeleld koriiltekin-
téssel hasznalta igy id6 eldtt bekovetkezett a tonkremenetel. A képen még az is lathato, hogy a

o

vastagabb merevitd folé begylirddott a vékony hulldamaluminium.

4.5. abra. Az ujjrészvégi, teljes keresztmetszetii torés (a) és az lemez ottani felgytirddése (b)
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4.2.2. A palmaris alkarsin orvosi eszkoz vizsgalata

4.6. abra. A Palmaris alkarsin RTG-felvétele, hasznalt (balra), 4j (jobbra)

Ez a termék (4.6. dbra), az el6zo6tdl eltérden csak kétfajta lemezbdl (0,2 mm €s 1,1 mm) van
Osszeallitva szegecses rogzitéssel. A rontgenmikroszkopos képen azonnal kivehetd, hogy a
hasznalt termék a csukld magassagaban, teljes szélességében el van torve. Lathatd, hogy az
alkarmerevitd hossztengelye kozépen erdsen megtorik Ez rontgenkép nélkiil is jol lathato,

ugyanis a reklamaciot vizsgald csoport olloval elkezdete lefejteni a fémrdl a szovetboritast.

A torés, az eldzdleg vizsgalt orvosi eszkdzh6z hasonldan, mind a két lemezt egyarant érinti.
Egy nagyobb nagyitasban késziilt képrdl (4.7. abra) arra kovetkeztetek, hogy ez a térés nem
tisztan faradasos torés. A jelolt rész arra utal, hogy a térés masodik fazisaban szakadas is koz-

rejatszhatott a roncsolodasi folyamatban.

18. oldal



4.7. abra. A Palmaris alkarsin torott csukloi részérdl készitett rontgenkép

A torésen lathatd, hogy az aluminiumrétegek itt is egymasra csusztak, illetve sok helyen

felgytirédtek.

Ezen az orvosi eszk6zon is észrevehetéek a merevitd, vastagabb lemez széle mentén hosz-
szanti iranyu repedések, amik tobb helyen hosszlra ndttek. Ezenkiviil talalhatd az ortézis alsé
részén egy lyuk, ami valdszintileg az alkarformara val6 tobbszori igazitas kozben keletketett.
A hullamositott aluminium azon a helyen, ahol a hulldamprofilnak csucsa van, a tobbszori haj-

litas hatasara kilyukasztotta sajat magat (4.8. abra).

4.8. abra Hullamaluminium lyukadasa
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4.2.3. A hosszi, nyeregiziileti ortézis vizsgalata

A hosszu nyeregiziileti ortézis rontgenmikroszkopos vizsgalata kapcsan tapasztaltam a leg-
tobb olyan sériilést, ami kiviilrél, illetve a mindennapi felhasznalas szempontjabol nem észre-
vehet6, de az orvosi eszkoz ezekkel a hibakkal mar nem, vagy korlatozott mértékben lenne

hasznalhato.

4.9. abra. A hosszu, nyeregiziileti ortézis RTG-felvétele; hasznalt (balra), j (jobbra)

Természetesen a csukloi résznél 1évo, teljes széleségben, mindkét fémréteget érintd farada-
Sos torés teljesen ellehetetleniti az ortézis tovabbi hasznalatat. Ezt a torést a hasznalatlan nye-

regiziileti ortézisen farasztovizsgalattal is szimulaltam; a dolgozat masodik felében ismertetem.

4.10. abra. A csuklonal 1évo, felgylirddott részen kialakult faraddsos torés
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A 4.10. abra jol lattatja, hogy a torés tobb részbdl all. Eldszor is a megfigyelhetd, hogy a
vastagabb merevitélemez széle mentén a vékonyabb hulldmaluminium végig el van torve. (1)
Az el6z6ekben mar emlitett, oldaliranyt, az alkarra valo formazas okozhatja ezt a torést, illetve
az, hogy a vastagabb lemez sz¢élénél s hajtogatas hatasara dsszesurlodnak a lemezek. Vélemé-
nyem szerint ennek a tipust torésnek az eléfordulasi valoszinliségét csokkenteni lehetne, ha a

merevitd fémlemez széleire nagy sugaru lekerekitést munkalnanak gyartas kozben.

Szintén mutatja a 4.10. abra (2), hogy az alkarra formazasbol keletkezett egy tovabbi nagy
torés is a lemezen. Ez a torés a perforaciok hatasara meggyengiilt lemezrészt érinti. Itt ugyanis
a lyukak kozotti megmaradt anyag keskenyebb, ezért konnyen repedés képzddhet, ami akar az
ortézis egész hossztengelyén is végigfuthat. Ez tortént a vizsgalt ortézisen is. A perforalas
egészségiigyi szempontbol nagyon fontos része az ortézisnek, de javasolnam, hogy azokon a
helyeken legyen stiribb, ahol nem éri kdzvetlen igénybevétel az ortézist. Tehat semmiképpen

sem azokon a részeken, ahol az alkarra hajlitdsnal a lemez hajlik.

A rontgenfelvételen jol latszik, hogy a vizszintes iranyl torés egyszerre €rintette a vastag
merevitélemezt és a vékony hullamaluminiumot is. A merevitélemez két része egymasra csu-
szott; itt sotétebb a kép, a hullimaluminium pedig erésen felgytirddott, az ujjak irdnyaba vissza
is hajlott. A jeldlt résznél (3) lathatd, hogy az aluminium mér nem a faradas hatasara tort el,

hanem tdrés utan az anyag elszakadt.

4.3. Az un. hullimaluminium merevitélemez vizsgalata

Az ortézisekben 1év0, hullamositott aluminiumlemez vizsgalatdhoz egy, a Lot: 76 jelzésti,
0,4 milliméter vastagsagli aluminiumszalagbdl szdrmazo, a Chrisofix soroksari gyaraban hul-
lamositott lemez egy darabjabodl készitettem miigyantaba agyazott csiszolatot. A csiszolatkészi-
tés célja az, hogy a hullamositott aluminiumlemez hullamprofiljanak aranyait vizsgaljam, meg-
nézzem vannak-e aszimmetridk és alakitasbol adodo elvékonyodasok a kialakitasban, illetve

megmérjem a keménységét a hasznalt aluminiumnak.
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4.11. abra. A hullamaluminium egy darabjanak keresztiranyticsiszolata

Az aluminiumlemezt a bedgyazashoz kissé meg kellett gorbitenem, igy csak azokon a része-

ken tekintem a méréseket reprezentativnak, ahol a lemez tengelye egyenes.

A beagyazast kovetden a csiszolatot egyre finomabb csiszoldpapiron csiszoltam, és Topol 1
tipust polirozoszerrel poliroztam. Az igy elkésziilt csiszolatot sztereomikroszkoppal, kiilon-

b6z6 nagyitasok mellett vizsgaltam.

4.12. dbra. A hullamok amplitiddjanak vizsgalata

Az els6, szembetlind megallapitdisom, hogy mar kis nagyitds mellett is lemérhetd, hogy a
hullamositott aluminiumlemez profilja nem szimmetrikus. A 4.12. abra mutatja, hogy a ,,f61s6”
amplitadé 8 um-rel nagyobb, mint az ,,alsé¢”. Ez a jelenség altalanosan tobb hullamnal is észre-

vehetO ¢€s arra enged kovetkeztetni, hogy a hulldm nem szinuszhulldm profilu.

A 4.13. abra mutatja azt is, hogy a lemezvastagsag a névleges 0,4 milliméterhez képest ki-
sebb, 0,37 milliméter az egyenes szakaszokon, ¢és 0,36 milliméter a hajlitdsoknal, azaz a hul-

lamcstcsoknal; ez azonban egyedi mérési eredmény.
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4.13. abra. A lemez profiljanak deformitasvizsgalata soran mért értékek

A 4.12. abra pirossal jeldlt helyein az lathatd, hogy az aluminiumprofilban nem vart bemé-
lyedések vannak. Mivel ez a jelenség minden hullanal ugyanazon a részen el6jon, gyanitom,
hogy a hullamositoszerszamban talalhaté egy kidudorodés vagy egy megmunkaldsi hiba. A
4.13. abra ezeket a pirossal jelolt helyeket mutatja nagy nagyitdsban. Lathatd, hogy a csorbult
helyeken az aluminium 7-8 um-rel vékonyabb, mint egyéb teriileteken. Ezek a csorbulasok és
elvékonyodasok fesziiltséggylijtd helyekként funkciondlnak. Ezeken a részeken nagyobb valo-
szinliséggel keletkezhetnek repedések, s majd torések. A keresztmetszeten észrevett csorbula-

sokat megvizsgaltam feliileti sztereomikroszkopos felvétellel is.

Az 4.14. abra jol mutatja, hogy a hullamok aljan hosszanti iranyban végigfut egy kisebb
mélyedés. Ez a mélyedés minden hullamon jelen van, igy arra kovetkeztetek, hogy a

hullamosit6 berendezés teljes hosszaban valamilyen szerszamhiba van.
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4.4. A hullimaluminium anyaganak keménységvizsgalata

»A keménységmérés egyszerli €s gyors eljaras, mely olyan jellemzdk meghatarozasara szol-
galhat, melyek alapjan kozelitd és 6sszehasonlitd adatok nyerhetdk, a sokkal bonyolultabb sza-
kitovizsgalattal nyert paraméterekre. Azonban nyomatékosan meg kell jegyezni, hogy a ke-
ménységmérés alapjan becsléssel szamolt folyashatar vagy szakitdszilardsag, soha nem fogad-
hatd el olyan bizonyossaggal, mint a szakitassal meghatarozott értékek. A keménységmérés
adatai nem csak a szilardsagrol adnak tajékoztatast, hanem arra is kovetkeztetni engednek, hogy
a munkadarab milyen hékezeltségi allapotban van, ill. milyen képlékenyalakitdson ment ke-

resztiil. Ezen kiviil a keménységérték és a kopasallosag kozott is szoros kapcsolat all fenn.” [6]

Az aluminiumlemez keresztmetszeti csiszolatan Vickers-keménységmérést végeztem. En-
nek soran egy 136° lapszogli gyémantgulat egy beallitott tomegi terhelés mellett 5 masodpercig
nyomott a gép az aluminiumlemezbe. A terhelés utan a gép segitségével lemértem a lenyomat

atloit. Az atlok rogzitése utan a gép automatikusan szdmolta a Vickers-keménységet.

A mérést harom kiilonb6z6 terhelés mellett végeztem el: 50 gramm (~0,5 N), 100 gramm és

200 gramm. A mért adatokat a 2. tablazat tartalmazza.

© BME ATT: Keménységmérés laboratorium sillabusz
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2. tablazat. A keresztcsiszolaton mért Vickers-keménység

Terhelés | Lenyomatatlo, | Lenyomatatlo, | Keménység
(N) dl (um) d2 (um) HV
0,5 55,3 59,5 28,1
1 79,7 78,9 29,5
2 114,5 115,7 28

A keménységmérési lenyomatokat sztereomikroszkdppal pontosabban is lemértem, és az (

1. egyenlet) alapjan az igy meghatarozott atlokkal készitettem egy ellen6rz6 szamitast.

3. tablazat. A keménység sztereomikroszkoppal mért atlokkal valo ellendrzésének adatai

Terhelés (N) d1 (um) d2 (um) HV
0,5 55,23 59,88 27,4525
1 79,07 78,48 29,3091
2 116,28 115,13 27,1709
1,854F
HV = 72 (1. egyenlet)

Vickers-lenyomatok (200 g, 100 g, 50 g terhelés mellett)

A keménységmérd altal szamolt atlag 28,53 HV keménység 1,98 %-os relativ hibaval meg-
felel a mikroszkop segitségével ellendrzésként szamolt atlag 27,98 HV keménységnek. igy a

28 HV keménységet fogom a hulldmaluminium alapanyaga keménységének venni.
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5. A palmaris alkarsin karosodaselemzése; esettanulmany

5.1. Célkitiizések a palmaris alkarsin karosodaselemzé vizsgalatanal

Az elvégzett esettanulmany célja, hogy 6sszehasonlitsam a Chrisofix cégtol kapott, panasz-
szal, a cég szamara visszakiildott torott ortézis toretfeliiletének tulajdonsagait a laborkoriilmé-
nyek kozott farasztovizsgalatnak kitett torott eszkoz toretfeliileteinek tulajdonsagaival. Ezen
Osszehasonlitas fényt derithet arra, hogy a beteg megfelelden, a hasznalati szabalyoknak eleget
téve hordta-e az ortézisét. Ezen kiviil megallapitom majd, hogy az eszkdz megfelel-e a gyartd
altal vallalt mindségi €s élettartam béli elvarasoknak és az orvostechnika aktualis ide tartozo

szabvanyainak.

5.2. Terminologiai kiegészités

A munkam tovabbi részében két darab ugyanolyan kialakitasu és ugyan azt a funkciot betoltd
Chrisofix palmaris alkarsint fogok vizsgalni. A felhasznalo altal eltérott sinre ,,panaszolt”, mig

a farasztovizsgalat altal eltorott eszkdzre ,,farasztott” jelzovel fogok hivatkozni.

A palmaris alkarsin a csukld a kéz és az ujjak sokoldalt rogzitésére vagy teljes immobiliza-
lasara szolgal diszlokacid, disztorzid, mitét vagy gipszelés utan. Esetlegesen gipszelés helyett
is alkalmazhat6 eszkoz. Alkalmazzak még a csukld, kéz és az ujjak ingyulladasanak és degene-
rativ elvaltozasainak konzervativ kezelésére pihentetd sinként, illetve miitétet kovetd rehabili-

tacios periodusra és adjuvans (gyogyszeres kezelést segitd) terapiaként. [7]

A vizsgalatoknal egyezményesen ugy fogok hivatkozni az eszkoz kiilonbozo részeire, hogy
a torés ujjak feldli oldalat proximalis, a konyok feldli oldalat disztalis toretfeliilletnek nevezem.

Ezt szemlélteti a 5.1. abra.

" https://chrisofix.com/hu/project/universal-resting-shell-orthosis-for-hand-wrist-tenosynovitis-night-use/
Felkeresve: 2022. 07. 26.
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a) Ortézis Disztalis rész Proximalis rész

<

b) Sematikus gorbe

Torés helye
5.1. abra. Az alkarsin részeinek megnevezése

5.3. Az elvégzett vizsgalatok

3D-s szkennelés

Vizualis vizsgalat
Rontgenmikroszkopos vizsgalat (lasd a 4.3.2 fejezetet)
Férasztovizsgalat

Toretfeliiletek makrofraktografiai vizsgalata sztereomikroszkoppal

Aluminium merevitd csiszolatdnak vizsgéalata

o Keménységmérés

o A csiszolat feliiletének pasztazé elektronmikroszkopos vizsgalat

o Az ortézismerevitd anyaganak metallografiai vizsgalata

A kovetkezOkben a fent emlitett vizsgalatok eredményeit mutatom be.

5.3.1. 3D-s szkennelés

Az ép palmaris alkarsint farasztovizsgalat eldtt beszkenneltem egy GOM ATOS Core 5M
tipusu 3D-s szkennerrel, melynek hasznalatat a BME Polimertechnika Tanszéke biztositotta
szamomra. A szkennelés megléte elengedhetetlen lesz a tovabbiakban a torési szimulaciok el-

készitéséhez.
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5.2. abra. A hasznalt GOM ATOS Core 5M tipusu 3D-s szkenner

A szkennelés elott eld kellett késziteni a munkadarabot, illetve a folyamatot segité munka-
asztelt is. Mindkét eszkdzre referenciapontokat helyeztem fel, illetve egy sray hasznalataval
matta tettem a feliileteket, hogy a becsillanasok ne hatraltassak a 3D-s modell elkészitését. A
szkenner a referenciapontok segitségével tudja bekalibralni magat és ezek miatt a pontok miatt
lehet tobb pozicidbol, azaz minden oldalrdl letapogatni a sin feliiletét majd egy egybefiiggd,

lyukakt6l mentes haromdimenzids modellt alkotni beldle.

Az elékészités utan gyurma segitségével felhelyeztem az alkarsint a mérd asztalra és meg-
kezdtem a szkennelést. Osszesen, tobb mint 100 kép késziilt az eszkozrol felfele, illetve lefele

nézo helyzetben, a lehetd legtobb oldalrdl és dol€sszogbdl.

Ezeket a képeket a szoftver automatikusan Osszefiizte és megalkotta a 3D-s modell nyers
vazat. Ezen vazon tobb lyuk és hianyos rész volt még, amiket manualisan kellett kito ltenem.
Kit6ltés utdn megtortént a halozas, ami tigynevezett végeselemek sokasagaval tolti f61 a mo-
dellt. A végeselem modszerrdl és a szimulaciokban elfoglalt szerepérdl a szimulaciordl szolo

fejezetben részletesen olvashat majd.

Az elkésziilt 3D-s modellt a 5.3. abra mutatja.
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5.3. dbra. Az alkarsin 3D-s modellje

5.3.2. Vizualis és rontgenmikroszkopos vizsgalat

A panaszolt és farasztott palmaris alkarsinek vizudlis, illetve rontgenmikroszkopos vizsgalat
eredményei az 4.2.2 fejezetben olvashatok. Kiegészitésként megemliteném, hogy a panaszolt
eszkozon feltlint, hogy a hatarozott térés csak a vastagabb, 1,1 milliméter vastagsagi merevitd
lemezt érintette. A vékony, 0,2 milliméter vastagsagti, hullamositott aluminium a terhelés ha-
tasara csak részlegesen, illetve a farasztott eszkdz esetében egyaltalan nem is tort el. Ebbdl a
tulajdonsagbol arra kovetkeztetek, hogy a vastag merevitd lemez ridegebb, igy kifaradassal

szemben kevésbé ellenallod.

A farasztott eszkzrdl torés utan nem volt médom rontgenmikroszkdppal képeket késziteni,
de a burkolat lebontasa utan jol lathatova valt, hogy a sin ugyan azon tengely mentén tort el,

ahol a panaszolt parja. gy tokéletesen hasznalhat6 lesz Gsszehasonlitasra.

5.3.3. A farasztovizsgalat ismertetése

Kifaradasnak azt a jelenséget nevezziik, amikor az anyag az ismételt igénybevétel kovetkez-
tében eltorik; kisciklusu faradas, illetve farasztovizsgalat esetén a folyashatarnal nagyobb az
alkatrész, illetve a probatest igénybevétele. A 1étrejott toretfeliiletnek, kiilondsen a kisciklusa

faradas esetén, jellegzetes a motivuma, amit az 5.3.5 fejezetben részletesen bemutatok.

Jelen mérés alkalmaval kisciklusu farasztovizsgalatot végeztem, ezt bizonyitja, hogy a fe-
sziiltséggylijté helyek komyezetébe képlékeny alakvaltozast szenvedett az anyagrész. Ezeken
a helyeken a fesziiltség minden ciklusban tillépi a folyashatart. Illyenkor jellemzden a torésig
elviselt terhelési ciklusok szama kevesebb, mint 10 000 [8]. Ezt a fejezet tovabbi részében gra-

fikonokkal is alatamasztom.

8 http:/www.sze.hu/~hargitai/Anyagvizsg%E1lat/5_kifaradas.pdf; Felkeresve: 2022. 07. 28.

29. oldal



A farasztovizsgalatot egy a Biomechanikai Kutatokozpont altal biztositott, INSTRON 8872
tipusu, szamitogép vezérlésii, szervohidraulikus terheldgéppel végeztem. A gép maximalis ter-
helhetdsége 20 000 newton, keresztfejmozgasi sebességtartomanya 0,001-1000 mm/min. A

gép felépitését az 5.4. abra bal oldali képe szemlélteti.

5.4. abra. A terhel6gép felépitése (balra), a minta harompontos hajlitokésziilékben (jobbra)

A vizsgélat soran a probatestet, jelen esetben a pantok nélkiili alkarsint htizé és nyomo igény-
bevétellel terheltem. Az alakvaltozas az elsé fél ciklusban elszor rugalmas, majd a terhelés
novelésével képlékennyé valik. Azaz tehermentesités utdn nincs teljes visszaalakulasa a test-
nek. A masodik fél ciklusban ismét képlékenyen alakul a probatest a nyomo fesziiltség hatasara.
Kijelenthetd, hogy a kisciklusu farasztas 2 részbdl all, rugalmas és képlékeny alakvaltozasbol.
A befektetett munka egy része hové alakul, a masik pedig az anyagban mikroszerkezeti elval-

tozasokat okoz, ami késébb repedések keletkezéséhez vezet, végiil torést okoz.

A5.4. dbra jobb oldali képén jol lathato az alkarsin harom ponton valo rogzitése a terheldgép
munkateriiletéhez. Ez a gyorskotozovel valo rogzités biztositotta szamomra, hogy a mérés soran
semmi ne mozduljon el Iényegesen, illetve a felsd fejhez valo rogzités miatt az alkarsin minden

ciklusban visszaalakuljon eredeti forméjara.

A farasztovizsgalatot két részletben végeztem el. Eldszor gyorskotdozos rogzités nélkiil,
1 Hz-en, 10 mm poziciészabalyozassal, kb. 400 ciklus idétartamig terheltem az eszkozt. Hamar
lathato volt, hogy rogzités nélkiil az elsé néhany ciklus utan az aluminium maradé alakvaltozast

szenved, ami nem alakul vissza ciklusonként, igy a fels6 fej igymond csak érinteni fogja a
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legmélyebb pontjan az eszkoz felszinét, nem pedig valdsan terhelni. A masodik modszer volt a
gyorskotozével valo rogzités. Ebben az esetben valos terhelésnek tettem ki a sint kb. 1500 cik-

luson at, 2 Hz frekvencian, szintén 10 mm pozicidszabalyozas mellett.

A pozicidszabalyozas azt eredményezi, hogy nem a terheld fesziiltséget tartotta a gép egy
allando6 értéken, hanem a mozgastartomanyt, azaz a fel-le emelését-siillyesztését a fejnek. Ez
teszi lehetdvé, hogy vizsgaljuk, hanyadik ciklus hatasara torik el az eszkoz, tehat mikor siillyed

le hirtelen az ellenallasa a terheléssel szemben.

5.5. abra A farasztott eszkdz torésének helye és a toretfeliilet kinézete kibontas utan

5.3.4. A vizsgalat eredményei és azok értékelése

A kiértékelést csak a valds terhelést szimulald, masodik befogasi moédszert hasznald vizsga-
latra végeztem, ugyanis ez tiikkrozi relevansan az eszkdz hasznalatat. Tehat a gép ilyenkor 2 Hz
frekvencian 10 mm poziciészabalyozassal mikodott. Az eredményeket és a grafikonokat elké-

szitésére MATLAB 2021 (The MathWork, Inc., Massachusetts, USA) szoftvert hasznaltam.

A pozicid-id6 valtozast az 5.6. abra mutatja. Lathato, hogy a gorbe sok helyen hianyos; itt
vélhetden mintavételezési hiba tortént. Az abra fiiggdleges tengelyén latszodik, hogy a pozicid
minden esetben a —15 milliméteres offsethez képest lefelé és folfelé is 10-10 milliméterrel val-
tozik. A —15 milliméteres offset annyit jelent, hogy a gép nullpontjahoz képest egy j nullpont
lett a vizsgalat kezdése eldtt bedllitva. Ezen az 0j nullpont érintkezik a gép feje a vizsgalt testtel.

A diagrammrdl leolvashato, hogy a mérést kevesebb, mint 800 masodpercig végeztiik.

31. oldal



Periddikus pozicidvaltozas a id6 fiiggvényében
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5.6. abra. A vizsgalat soran felvett adatokbol szerkesztett pozicio-id6 diagram

A kovetkezOkben bemutatom, hogy a terheldfesziiltség hogyan valtozott a ciklusok soran.
Sajnos itt is el6jon az a probléma, hogy az adatok koziil jelentés mennyiség hianyzik, viszont
szerencsére nem a bekovetkezett torés idejében, igy az érdekes részekrdl jelentds informéacioval

lehet szolgalni.

Ellenallasi erd valtozasa a ciklusszam fiiggvényében
T T T
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5.7. dbra Az ellenallasi erd abrazolésa a ciklusszam fliggvényében, illetve a torés helye

Az er6 a kifaradas soran az idében, ahogyan a 5.7. dbra grafikonjan is latszodik, szinusz-
gbrbe szerint valtozik, és sokszor ismétlddik. A kezdeti szakaszon, nagyjabol az elsé 50 ciklus-

ban a gérbének masak a sz¢lséértékei, mint az utana 1évo szakaszokon. Ezen az intervallumon
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tortént az anyag rugalmas viselkedésének fokozatos elvesztése, és kialakultak azok a karosoda-
sok az aluminium merevitdlemezben — alakitasi keményedés, helyi elvékonyodas —, amelyek-
bol késébb a repedések keletkeztek. Itt latszik, hogy kezdetben 120 N terhelés kellett ahhoz,
hogy 10 millimétert el tudjon mozdulni a felfiiggesztett fej. Azaz ekkora ellenallasi erdt fejtett
ki az ortézis a gépre. Ezek utan egy hossza szakaszon bedll a maximalis ellenallasi érték egy
kortlbeliili 80 N értékre, majd megkezdddik a torés szakasza. A teljes torés, ahogyan a 5.7.
abraszammal jeldlt része mutatja a 850 ciklusnal kovetkezett be. Itt 4ll be az ellenallasi gorbe
egy maximalis 40 N értékre. Ezt mar nem az aluminium merevit6 lemez fejti ki, hanem a poli-
fombol és szovetbdl allo burkolat, illetve a vékony 0,2 mm vastag hullamositott aluminium
lemez. A burkolat levétele utan kideriilt, hogy a vékony lemez nem tort el a farasztovizsgalat
alatt (5.5. abra). A valos hasznalatban a panaszolt eszk6z esetében is csak a vastagabb lemez

torott el, a vékonyabb csak részlegesen.

Ez a 850 ciklus, amit az eszkoz ilyen drasztikus terhelés mellett kibir, nem indokolja, azt,
hogy a panaszolt sin esetében 2 hét hasznalat utan ekkora sériilés kovetkezzen be. Ezek alapjan
(de a témavezetdm szerint csakis a hideg ¢s kiméletlen miiszaki logika alapjan) kijelenthetd,
hogy a felhasznaldo nem a hasznalati utasitasokban foglaltak szerint hasznalta az ortézist. Ter-
mészetesen a beteg altal valo viselés idején az ortézist ért igénybevételek pontos rekonstrudlasa

lehetetlen, igy a laboratoriumi vizsgalat kovetkeztetése sem megkérddjelezhetetlen.

Ellenallasi erd valtozasa a pozicio fiiggvényében
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5.8. abra. A pozicié-ellenallasi eré diagram

Ahogy a 5.8. abra jol mutatja, ott a legnagyobb az abszolut értékben vett nyomassal szem-
beni ellenallasi erd, ahol a farasztogép feje a legmélyebben van. A kezdeti ciklusokban az esz-

koz még nagyobb ellenallast fejt ki és a rugalmas viselkedést is jobban mutatja, illetve ezekben
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a ciklusokban lényegesen nagyobb alakvaltozast szenved; ezzel magyarazhatok a nullpont, azaz

a —15 milliméter pozicioban 1év6, nagy ellenallasi erék.

5.3.5. A toretfeliiletek makrofraktografiai vizsgalata sztereomikroszképpal

A farasztovizsgalat elvégzése utan mind a farasztott, mind pedig a panaszolt eszk6zrél lefej-
tettem a kiilsé burkolatot. Itt lathatova valt, hogy egyik esetben sem tort el a 0,2 milliméter
vastag aluminium lemez. Ezt a jelenséget el0szor meglepdnek taldltam, de a gydri Széchenyi
Egyetem dokumentumtaraban talaltam egy hivatkozast miszerint ,,nagy darabok ellenallasa
mindig kisebb, mert azoknak az anyaga kevésbé atdolgozott képlékeny alakitassal tovabba mas

a feliillet/térfogat arany és a visszamarado6 fesziiltségek” [8].

Kibontas utan a merevitd lemezekbdl vagogeép segitségével levagtam mind a proximalis,

mind pedig a disztalis toretfeliiletet, és sztereomikroszkop segitségével vizsgaltam dket.

A farasztott eszkoz esetén biztosra mondhatjuk, hogy a sin faradasos torést szenvedett. Az
igy kapott toretfeliileteket fogom Osszehasonlitani a panaszolt eszkoz feliiletével €és igazolni
vagy cafolni a vevdi reklaméciot birdlo dokumentum kijelentését, miszerint ,,A terméket nem

megfelelden hasznaltdk. A viselése kdzben ismétlodo hajlitasi terhelésnek volt kitéve.”

Altalanossiagban elmondhaté mindkét eszkdzrdl, hogy a merevité aluminiumlemez egyenet-
len vastagsagu. A hajlitott részeken eléfordul, hogy akar 0,3 milliméterrel is vékonyabb, mint
az egyeneseknél. Mivel egy alapvetden egyenetlen keresztmetszetet vizsgalok, akar tobb repe-
désképzodési helyre is kell szamitani. A repedés, a ciklikus mozgasok altal keletkez6 diszloka-
ciok irreverzibilis mozgasa, az alakvaltozasok és a mikroiiregképzddés kovetkeztében jon Iétre.
Ilyenkor a teherviselés lecsokken, és akar mas helyen is folytatodik az alakvaltozas. A 1étrejott

repedés azonban terjed, vagyis a repedéscsucs halad.
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Repedésképzodés
helye

Repedésképzé-
dés helye

5.10. 4bra. A panaszolt ortézis disztalis toretfeliiletén 1év6 repedésképzddési pont

Repedésképzodési pontokat mutat az 5.9. dbra a farasztott és az 5.10. dbra a panaszolt sinen
helyén. A mikroskalas kiterjedésii repedés abban az esetben, ha a szomszédos krisztallit is meg-
feleld helyzeti, tovabb terjed. Miutan a mikrorepedés elér egy bizonyos nagysagot makroszko-
pikussa valik. Innentdl kezdve inkabb a huzo igénybevételek fogjak jobban szabalyozni a ter-
jedését, nem pedig a nyirofesziiltségek. A repedés tobbnyire a legnagyobb huzoéfesziiltségre
merdleges sikba fordul és terjed tovabb. Mivel a repedés a ciklikus terhelés hatasara ndvekszik,
a kialakult toretfeliileten is észrevehetd a ciklikussag szabalyos bardzdak forméjaban. Mindkét

fenti abran jol lathatoak a félkorives barazdak, melyek a repedésképzddési ponttol elfele

iranyba novekednek. A farasztott eszkdz esetén valdsziniileg a farasztas frekvencidja nagyobb
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volt, mint a panaszolt sin esetében, igy tobb, egymashoz kozelebb 1évé barazda alakult ki. A

panaszolt eszkdz esetén a bardzdak tavolabb helyezkednek el egymastol.

Miutan a repedés eléri a kritikus méretet, a terjedés instabilla valik, és ekkor a darab valami-
lyen statikus toréssel eltorik. Azok a csucsos domborulatok, amelyek lathatoak az 5.10. abra
bekarikazott részén, a nyomo félciklusokban képlékeny alakvaltozast szenvedtek, letompultak,
igy az eredeti fraktografiai jegyeik eltiintek. Erdekes, hogy a farasztott eszkoz esetében olyan
stirlin keletkeztek repedések a szabdlyos ciklikussag kdvetkeztében, hogy olykor a tobb irany-

bol kiindult félkorives bardzdak egymast érik. Ezt mutatja az 5.11. 4bra.

5.11. abra Farasztott ortézis disztalis toretfeliiletén 1évo félkorives barazdak

A repedések esetenként kiindulhatnak bels6é egyenetlenségekbdl, példaul zarvanyok vagy
mikroporusok jelenléte miatt, de a repedéssel kapcsolatos jelenségek legkonnyebben a feliileten
johetnek létre, ezért az anyagnak a kifaradassal szembeni ellenallasaban nagy szerepe van a
feliiletnek, illetve a rd hatd mechanikai és hokezelési eljarasoknak. A mechanikai kezelések az
eszkozok feliiletének kozelében nyomofesziiltséget eredményeznek, amik a kifaradasi hatart
jelentésen meg tudjak noveli [8]. Ilyen kezelés a szemcseszoras, sorétezes, vagy a Chrisofix

ortézisek esetében a gorgdzes, illetve a gorgdk segitségével vald hidegen hullamositas.

Szintén javithatja a faradassal szembeni ellenallast a feliileti réteg mechanikai (gorgézés,
szoras) vagy termokémiai keményitése (nitridalas), illetve a feliilet bevonatolasa (PVD), ezek
azonban nem olcsé miiveletek. A Chrisofix gyarban az aluminiumlemezekre a polifom bevo-
natot rasiitéssel, azaz a polifomréteg kismértékii megolvasztasaval erdsitik ra. Ezt azonban nem

tekinthetjiik az aluminium szempontjabdl még gyenge hokezelésnek sem.
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5.12. dbra. Az aluminiumlemez feliilete; balra a polifommal Gsszesiitott, jobbra a siitetlen oldalrol

Az 5.12. abra jol mutatja azonos nagyitas mellett ugyanannak a vizsgalt darabnak a polifom-
mal Osszeslitott, majd a rola a milanyagot eltavolitadsa utani oldalat (balra), illetve azt az oldalt,
amely a vékony aluminiumlemezzel érintkezett csak (jobbra). Az az oldal, ahol nem volt a
fémre rasiitve a polifom, egy szabalyos, sok hosszanti iranyt, parhuzamos csikozasi mintazatot

mutat. Tovabba észreveheto egy 1épcsozetes szemceseelhelyezkedés.

A polifommal 6sszesiitott feliilleten semmilyen szabalyossag nem lathato, ellenben egy sok-

kal homogénebb, kisebb szemcseméretii feliilet latunk.

5.3.6. Az aluminium merevitélemez csiszolatanak vizsgalata

A vastagabb (1,1 mm) merevitdlemezbdl is készitettem — a 4.3 fejezetben taglaltakhoz ha-
sonloan —egy csiszolatot. Ezen az alabbi vizsgalatokat végeztem el: keménységvizsgalat harom
kiilonbozo terheléssel, csiszolat feliiletének pasztazo elektronmikroszkdpos vizsgalata, illetve

a merevitd anyaganak metallografiai vizsgalata energiadiszperziv rontgenspektrométerrel.

Az 5.13. abra mutatja, hogy a farasztott ortézis merevitélemezének proximalis részébdl le-
vagott darabon a bevonat egy része ott maradt, igy lett miigyantaba dntve. Ez a vizsgalataimat
nem gatolta, s6t, érdekesebbé teszi, hiszen meg tudom vizsgalni mikroszkoppal, hogyan kap-
csolodik a polifom az aluminium feliiletéhez. A beagyazott mintat csiszoltam, majd 1 mikronos

gyémantpasztaval poliroztam. Igy egy nagyon finom, latszolag homogén feliiletet kaptam.
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5.13. ébra 1,1 milliméter vastag merevitd lemezbdl késziilt csiszolat

5.3.6.1. Keménységmeérés

A keménységmérés eredménye az 4.3. fejezetben leirtakhoz nagyon hasonlé modon alakult.
Nem csoda hiszen a gyarban elmondottak alapjan mindkét esetben ugyan olyan anyagot hasz-
naltak, bar mas szallitmanybol érkez6 tekercseket, ez okozhat némi eltérést, illetve a megmun-

kalasi és hokezelési modban valo kiilonbség is méas szdmokat eredményezhet.

A keménységmérés egy eléggé egyszerii és gyors eljaras arra, hogy az anyag egyik mecha-
nikai jellemz6jét meghatarozhassuk, illetve 6sszehasonlito adatokkal szolgaljunk a szakitovizs-
galattal nyert adatokhoz. A keménységvizsgalattal nyert adatok hasznalatakor érdemes szem
el6tt tartani, hogy ezek csupéan kozelitd értékek, és az ezen adatokbol szamolt szilardsdg soha
nem fogadhatoé el olyan bizonyossaggal, mint a szakitassal meghatarozott értékek. A kemény-
ségmérés mutatoszamai arrol is tajékoztatast adnak, hogy a munkadarab milyen hdokezeltségi

allapotban van, illetve milyen képlékenyalakitason esett at [6].

4. tablazat. A merevit6lemez Vickers-keménysége

Terhelés | Lenyomatatlo, | Lenyomatatlo, | Keménység
(N) d1 (um) d2 (um) HV
1 66,2 72,3 38,7
2 97,2 98,0 38,9
149,6 153,3 40,4

A munkadarab keménységmérésbol szarmazo adatait a 4. tablazat foglalja 6ssze. A 40 HV
korili érték mar egy nagyobb szilardsagot jelez, mint a vékonyabb, hullimositott aluminium-

lemeznél mért, 30 HV kortili érték, de még mindig egy nagyon lagy fémet jelent.

A DIN EN ISO 18265:2004 szabvany szerinti tdblazatbol aranyosan kovetkeztetve a 40 HV
érték kortilbeliil 125 MPa szakitoszilardsagnak felel meg. Ez az érték a lemez miibizonylataban

eldirt 105—-145 MPa intervallumon beliil van, igy az anyag megfeleld.
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5.14. dbra. A merevit6lemez vizsgalatakor keletkezett lenyomatok 100, 200 és 500 g terhelés mellett

5.3.6.2. 4 csiszolat feliiletének pdsztazo elektronmikroszkopos vizsgalata

A pasztazé elektronmikroszkop egy olyan berendezés, ami egy jol fokuszalt elektronnyalab-
bal pasztazza végig a vakuumba zart minta feliiletét. A mintabodl kilép6 szekunder vagy vissza-
szort elektronok, illetve rontgensugarzas segitségével a berendezés képes leképezni a beallita-
soknak megfeleléen a minta felszinét oly médon, hogy a mintarol kapott jellel modulaljuk egy,
a mikroszkop elektronnyalabjaval szinkronban miik6dé katddsugarcsé fényintenzitasat. Ezzel

a technikaval t6bb, mint 16 000-szeres nagyitasban tudunk képet alkotni a mintarol [9].

Alapvetd kitétele a pasztazo elektronmikroszkop haszndlatanak, hogy a mintanak, amit vizs-
galni szeretnénk mindenképpen vezetonek kell lennie, és elektromosan Gsszekottetésben kell
allnia a szintén vezetd targyasztallal. Az elektromos vezetést nem vezetd, illetve kis feliiletii
vezetd mintak esetében, amilyen az alkarsin keresztmetszetébdl késziilt csiszolat is, aranyozas-
sal tudjuk biztositani. A mintara egy koriilbeliil 2 mikron vastagsagu aranyréteget vittiink fel,
ezzel biztositva a teljes csiszolat vezetOképességét. Az aluminium mintadarabot egy ontapadds

szén szalaggal kotottem Ossze a targyasztallal, igy biztositva a teljes rendszer vezetoképességét.

Kétfajta detektalasi mechanizmust alkalmaztam a vizsgédlatom soran. A szekunder elektro-

nok detektalasakor leginkabb topografiai kiilonbségeket és elvaltozasokat Iehet a megalkotott

9 Pozsgai Imre: A pasztazo elektronmikroszkopia és az elektronsugaras mikroanalizis alapjai. ELTE Edtvos Kiado, Buda-
pest, 1995
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képen rogziteni, mig a visszaszort elektron detektorral az anyagok rendszambeli kiilonbségeit

vizsgalhatjuk.

A vizsgalataimhoz az Anyagtudomany és Technoldgia Tanszék ZEISS EVO MA10 pasztazo

elektronmikroszkopjat hasznaltam (5.15. abra).

=
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5.15. abra. A ZEISS EVO MA10 pasztazo elektronmikroszkop (BME ATT)

A gépet szekunderelektron-detektor iizemmodban, standard 20 kV-os gyorsitofesziiltségen,

200 pA-es anodaramon és koriilbeliil 10 milliméteres munkatavolsdgon hasznaltam.

A csiszolat elektronmikroszkoppal valo vizsgalatakor a f6 célok kozott szerepelt, hogy eset-
legesen zarvanyokat vagy anyagon beliili mikrorepedéseket talaljak. Ezek a jelenségek mind
csokkentenék a farasztasnak valo ellenallast, igy indokolnak az id6 elotti torést. Esetiinkben
sem zarvanyt, sem anyagon beliili mikrorepedést, sem mikroiireget nem talaltam. Ezt a 70-
szeres nagyitas mellett késziilt 5.16. dbra is mutatja. Egy teljesen homogén feliilet l1athatdo min-

denféle belsd, anyagbéli hibak nélkiil.

40. oldal



Iﬂ] um EHT =20.00kY |Probe= 200pA Detector = SE1 Mag= 70X  WD=10.0mm

5.16. abra. A vizsgalt merevitdlemez metszete

Az abran lathatd, hogy a lemez keresztmetszete fels6 részén egy nagyjabol egyenletes vas-
tagsagu inhomogén sav talalhatd. Visszaszort elektron detektorral vizsgalva a sav minimalis
eltérést mutat a merevitd anyagahoz képest, tehat majdnem teljesen ugyan olyan rendszamu
anyagbol van a két rész. Ez a sav a lemez sz¢élérdl a miligyanta és a fémfeliilet kozotti tapadasi
hézagba belegyomoszolddott fémforgacs és csiszoldanyag egyvele. Erdekesnek tartom megje-
gyezni, hogy a tapadasi hézag nem egyenletes, hanem apro tavolsagokon belill is szélességbéli

eltéréseket mutat, illetve a feliilete is barazdalt (5.17. abra).
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10 pm EHT =20.00 kV |Probe = 200 pA Detector = SE1 Mag= 2.00KX WD=10.0mm| ;

5.17. abra. Az aluminiumlemez és a miigyanta kozotti tapadasi hézag

5.3.6.3. A merevitélemez anyaganak vizsgalata energiadiszperziv rontgenspektrométerrel

A rontgenspektrométerrel osszesen négy részét vizsgaltam a mintanak. A legfontosabb két
rész a merevitélemez anyaga, illetve az oxidréteg volt, a masik két pontnak meg érdekesnek

tling fényld szemcséket jeloltem ki (5.18. abra).

A szemcsék anyaga nagyon valtozatos: tartalmaznak nagy mennyiségben rezet, cinket, sze-
net, kaliumot. Ezek mind nemvart anyagok a vizsgalt mintat tekintve. A szemcsék fényességé-
bol arra kovetkeztetek, hogy ezek a részek toltddnek az elektronsugar hatasara, igy valoszintileg
az aranyozas utan keriiltek a mintéra, tehat nem szervesen a része, hanem csupan a laboratori-
umban megtalalhato, vagy a levegdbdl a mintdra keriild szennyezddések. A szemcsékhez tar-

toz6 pontos anyaghanyad a mellékletbe szerkesztett EDS-riport tablazataban olvashato.

42. oldal



5.18. abra. EDS-sel vizsgalt részek: 1) merevitélemez, 2) els6 szemcse, 3) masodik szemcse, 4) a tapa-
dasi hézagba belegyomoszolodott forgacs

A legnagyobb vizsgalt teriilet a merevitélemez volt. A mért adatokat az 5. tablazat és az

5.19. abra mutatja; az O-tartalom azonban mitermék, tehat a lemez anyaga: tiszta aluminium.

5. tablazat. A merevité aluminiumlemez anyagan végzett EDS-analizis eredménye

Elem Tomeg % Atom%
@) 3,75 6,16
Al 96,25 93,84
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00K = — = — - - = - -
0.0 13 26 39 52 (5] 78 91 104 117 130

Status: Idle CPS: 3104 OT:7.8 Lsec: 46.2 29 Cnts 4970 keV Det: Octane Elect Plus

5.19. abra. Az aluminium merevit6lemez egy nagy teriiletén felvett EDS-spektrum

Jol lathato, hogy gyakorlatilag csak aluminiumot tartalmaz a lemez, mivel az oxigéncstcs a
feliileten megtapadt molekulak okozta miiterméknek tekinthetd: ebben az esetben is a levegdvel
vald érintkezés miatt talalhaté meg a mintaban. Az EDS-sel kapott eredmény joval kevesebb
aluminiumot mutat, mint a miibizonylat, amely 99,6 % aluminiumot jelez. Tehat az EDS-sel
vald Osszetétel-meghatdrozassal nagyon dvatosan kell banni, kiilondsen a Z = 11-nél kisebb
rendszamu elemekre nézve. A miibizonylatban szerepelnek még ezredszdzalék mértékben je-
lenlévé egyéb anyagok is, amelyeket az EDS nem mutatott ki.

Al

8.0K

Au Au Au|AvAu
0.0K = — - - - - - T T -
00 13 26 39 52 65 78 a1 104 17 130

Status: Idle CPs: 1719 CT:67 Lsec: 46.3 68 Cnts 2170 ke Det: Octane Elect Plus

5.20. abra. A tapadasi hézagban 1év6 forgacsdarabok egyikének EDS-spektruma
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A forgacs EDS-grafikonjaban megjelent az arany is (a lemez anyaganak spektruméban is
sejthetd a csticsa). Ez nem varatlan, ugyanis a feliiletet learanyoztam az elektronmikroszkop
hasznalata el6tt, igy ezt az EDS is érzékelheti. Ennél a vizsgalati teriiletnél még nagyobb arany-

ban mutatkozik az oxigén, mint az 1.) vizsgalati teriileten.

6. tablazat. A tapadasi hézagban 1évo forgacs anyagan végzett EDS-analizis eredménye

Elem Tomeg % Atom%
o) 5,03 8,38
Al 92,38 91,27
Au 2,6 0,35

6. Végkovetkeztetések és jovobeni tervek

A felhasznaloi reklamaciok alapjan vizsgalatra kapott kézi ortézisek merevitdlemezének
vizsgalataval olyan jellegzetességeket is sikeriilt feltarni, amelyek a gyartas okozta hibaknak
tekinthetok, €s bizonyosan fokozzak a merevitdlemez kifaradassal szembeni ellenallo képessé-

gét. Ezt a felfedezést a gyartas fejlesztési folyamatdban fel lehet hasznalni.

A karosodaselemzés igazolta azt, hogy hasznos €s hatékony eszkoz a termékek karosodasi
okainak meghatdrozasaban, ezért javasolni fogom a gyartonak a tovabbi vizsgalatokat és az

ezek eredményeit is felhasznalo fejlesztések elinditasat.
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3.1

3.2.

3.3.

7. ABRAJEGYZEK

abra: (A) Erdatviteli koncepcio, az ujj- €és szalagrugdés mechanizmusrol. A szalagrugot (piros
szinben) mukodtetd Fact erovel nyomjak. X és Y jelzi azokat a helyeket, ahol kihajlas varhato.
(B) A deformalatlan szalagrug6 keresztmetszeti képe. (C) A lapitott szalagrugo6 keresztmetszeti
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abra A kézortézis prototipusa. (1) Szalagrugd (2) Bowdenkabel (3) Kézi cstuszka (4) Ujjcsuszka
(5) Vég-blokk (6) Szalaglapitd [1]...coeeuereeieiieiiesieeeee e 8

abra: a) A SaeboFlex ortézis. b) A MIDAS ortézis teljes ujratervezése (fent) és a nyitast segitd
erdk Osszehasonlitdsa, amikor az ujjakat a MIDAS ¢és a SaeboFlex segitségével meghajlitjak
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