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Abstract

In my work, I tested palmar forearm splints manufactured by the Hungarian Chrisofix Hungary Ltd. By
evaluating various tests (damage analysis, material analysis, hardness testing, stereomicroscopy, scanning
electron microscopy) on products damaged under real conditions, I concluded that the medical device,
returned by the customer, had broken prematurely due to improper use. The results of the fatigue test carried
out as a physical simulation of the load show that the medical device can withstand more than 850 cycles of
micromotion without any problems.
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Kivonat

A munkam soran a magyar Chrisofix Hungary Kft. altal gyartott palmaris alkarsineket vizsgaltam. A valos
feltételek kozott karosodott termékeken végzett kiilonféle vizsgalatok (karosodaselemzés, anyagvizsgalat,
keménységvizsgalat szretereomikroszkopos vizsgalat, pasztazo elektronmikroszkopos vizsgalat) értékelésével
arra a kovetkeztetésre jutottan, hogy a vevé altal visszakiildott orvosi eszkoz a nem megfelelé hasznalat miatt
torott el ido elott. A terhelés fizikai szimuldaciojakent elvégzett farasztovizsgalat eredménye szerint az orvosi
eszkoz tobb, mint 850 ciklusnyi mikromozgdsnak is gond nélkiil ellenall.

Kulcsszavak: orvosi eszkoz, ortézis, karosodaselemzés, validacio, pasztazo elektronmikroszkopia

1. Bevezetés és irodalmi attekintés

Alapvetéen az ortézisek (ortézis = Olyan anyag, eszkoz vagy késziilék, mely védi, rogziti a
mozgasszervek sériilt részeit. Gyakran hasznalt ortézis pl. a gipszkotés €s a sin.) sokoldala szakirodalmi malttal
rendelkeznek.

Haarman és tarsai ismertetnek egy, a kézmikddést timogatod eszkozt, amely jelentsen javithatja az
izomgyengeségben szenvedd betegek életmindségét. A szerzOk egy 1j, szalagrugdkon alapuld erd-atviteli
mechanizmust fejlesztettek ki kézi ortézisben vald hasznalatra. A miikodtetd erét egy szalagrugobol, két
csuszoblokkbol és ujjanként egy-egy végiitkozobol allé rendszer tovabbitja az ujjra. A szalagrugo6 lehetove
teszi az egyik iranyu hajlitast, és ellenall a masik iranyu hajlitasnak. Az j mechanizmusbdl prototipust
készitettek. A kis profil (megvastagitdo hatas) és a nagy erdk atvitelének képessége alkalmassa teszi ezt a
mechanizmust kézi ortézisekhez. [1]

Hansen és tdrsai ramutatnak, hogy a sztrok gyakran flexor hypertoniat, valamint az ujjnyujtas
gyengeségét okozza. Ebben a cikkben a szerzOk a DigEx és a MIDAS passziv karortézisek fejlesztését
részletezik. Gyorsan cserélhet biitykds rendszert valositottak meg, amely egykezes biitykos cserélgetést
biztosit. Szijtarcsakat és csapagyakat adtak hozza az eszk6zhoz, hogy csokkentsék a mechanikai érintkezések
¢és az anyaghibak altal okozott surlodast. A prototipus kezdeti tesztjei igéretesek voltak. [2]

Laszl6 Gabor és tarsai azt vizsgaltak, hogy az éjszakai immobilzacié mint monoterapia, szignifikans
modon javitja a klinikai tlineteket, a kéz funkcionalitasat és a beteg életmindségét az I. CMC iziilet
arthrosisaban. Az é&jszaka hasznalt, gipszszerlien korkords stabilitast biztositd (immobilzald), konnyen
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felszerelhetd csukld és nyeregiziileti Chrisofix ortézis volt az egyetlen megengedett terapia. Az orvos a
betegeket a vizsgalat befejezése utan telefonon kikérdezte az esetleges jelentkezett éjszakai panaszairol. A
betegek kozt senki nem volt, aki éjszakai fajdalomra panaszkodott. [3]

Az elvégzett esettanulmany célja, hogy Osszehasonlitsam a Chrisofix cégtdl kapott, panasszal, a cég
szdmara visszakiildott torott ortézis toretfeliiletének tulajdonsagait a laborkdriilmények kozott
farasztovizsgalatnak kitett torott eszkoz toretfeliileteinek tulajdonsagaival. Ezen 0sszehasonlitas fényt derithet
arra, hogy a beteg megfeleléen, a hasznalati szabalyoknak eleget téve hordta-e az ortézisét. Ezen kiviil
megallapitom majd, hogy az eszkdz megfelel-e a gyarto altal vallalt mindségi €s élettartam béli elvarasoknak
¢és az orvostechnika aktudlis ide tartozd szabvanyainak.

2. A Chrisofix alkarortézisek vizsgalata

2.1 Attekintés a vizsgalt ortézisekrol

A cikkben szerepl vizsgalt palmaris alkarsin méretébdl itélve gyermekek szamara késziilt. A palmaris
alkarsin a csuklo a kéz és az ujjak sokoldalu rogzitésére vagy teljes immobilizalasara szolgal diszlokacio,
disztorzid, miitét vagy gipszelés utan. Esetlegesen gipszelés helyett is alkalmazhat6 eszkoz. Alkalmazzak
még a csuklo, kéz és az ujjak ingyulladasanak és degenerativ elvaltozasainak konzervativ kezelésére
pihentetd sinként, illetve mutétet kdvetd rehabilitiacios periddusra €s adjuvans (gydgyszeres kezelést
segitd) terapiaként. [5]

A vizsgalt eszkoz az 1. abran szemléltetett rétegekbdl épiil fel. E16szor a tekercsben érkezo, kiillonbozo
vastagsagu Al-lemezeket hullamositjak, majd a megadott formara stancoljak. Ahhoz, hogy megfeleld
aluminiumvaz késziilhessen, sok esetben tdbb lemezt is 6ssze kell szegecselni vagy tiizni. Osszeallitasnal egy
réteg szovetre keriil egy réteg polifom (térhalositott-polietilén hab), majd ra az aluminiumvaz, ujabb polifém
és egy zaro szovetréteg. Ezt a réteges szerkezetii, lapos vazat holégbefvassal 6sszesiitik, majd kiszaro formak
segitségével kivagjak a rétegelt, hibrid anyagbol. Ezutan minden kistancolt sik vazat egyesével, perforaljak a
jobb szell6zés érdekében, varrogéppel korbe szegik, majd kézzel, illetve megfeleld ellendarabos segitségével
megfelel6 formara hajlitjak. A rogzitépantok csak a hajlitas utan keriilnek a helyiikre, majd betegtajékoztatoval
egylitt csomagoljak és szallitjak az ortopéd-segédeszkoz iizletekbe vilagszerte.

1. abra. Robbantott abra a palmaris alkarsin rétegeirdl[5]

2.2 Rontgenmikroszkopos diagnosztika

Az orvosi eszkozt rontgenmikroszkopos radiografiai vizsgélatnak vetettem ala annak érdekében, hogy
a hasznalt ortézisek fém részeinek roncsolodasat vizsgdljam. A hasznalt rontgenmikroszkop tipusa: DAGE
XiDAT XD6600.

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

Megallapithatd, hogy a panaszolt toréseken és gyengiiléseken tul tobb, nem vart sériilést is talaltam az
orvosi eszkozokon. Megdallapithatd tovabba, hogy a perforaldsok sok helyen fesziiltséggytijtd pontként
szolgalnak, és feltételezhetden ezekbdl a perforaciobol indulnak ki a repedések. A rontgenfelvételek
segitségével pontos képet kaptam az ortéziseken beliili rétegek illesztésérol és darabszamarol.

A termék, melyet az 1. dbra szemléltet, kétfajta lemezb6l (0,2 mm és 1,1 mm) van dsszeéllitva szegecses
rogzitéssel. A rontgenmikroszkdpos képen azonnal kivehetd volt, hogy a haszndlt termék a csukld
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magassagaban, teljes szélességében el van tdrve. A panaszolt eszk6zon, a hatarozott torés csak a vastagabb,
1,1 mm vastagsagii merevité lemezt érintette. A vékony, 0,2 mm vastagsagli, hullamositott aluminium a
terhelés hatasara csak részlegesen, illetve a farasztott eszk9z esetében egyaltalan nem is tort el. Ebbdl a
tulajdonsagbdl arra kovetkeztetek, hogy a vastag merevitd lemez ridegebb, igy kifaradassal szemben
kevésbé ellenallo.

Egy nagyobb nagyitasban késziilt képrol sztereomikroszkoppal vizsgéalva arra kdvetkeztetek, hogy ez a
torés nem tisztan faradasos torés. A torés masodik fazisaban szakadas is kozrejatszhatott a roncsolodasi
folyamatban.

2.3 Az un. hullimaluminium merevitélemez vizsgalata

Az ortézisekben 1évo, hullamositott aluminiumlemez vizsgalatahoz egy, a Lot: 76 jelzésti, 0,4 mm
vastagsagu aluminiumszalagbol szdrmazo, a Chrisofix soroksari gyaraban hullamositott lemez egy
darabjabol készitettem miigyantaba dgyazott csiszolatot. Az elsd, szembetlind megallapitasom, hogy mar
kis nagyitas mellett is lemérhetd, hogy a hullamositott aluminiumlemez profilja nem szimmetrikus azaz
nem sinus profilu. Az aluminiumprofilban nem vart bemélyedések vannak. Mivel ez a jelenség minden
hullamnal ugyanazon a részen el6jon, arra kovetkeztetek, hogy a hullamositoé szerszamban talalhato egy
kidudorodas vagy egy megmunkalasi hiba. A csorbult helyeken az aluminium 7-8 pum-rel vékonyabb,
mint egyéb teriileteken. Ezek a csorbulasok és elvékonyodasok fesziiltséggylijtd helyekként
funkciondlnak. Ezeken a részeken nagyobb valdszinliséggel keletkezhetnek repedések, s majd torések. A
hullamok aljan hosszanti irdnyban végigfut egy kisebb mélyedés. Ez a mélyedés minden hullamon jelen
van, igy arra kovetkeztetek, hogy a hullamosité berendezés teljes hosszaban valamilyen szerszamhiba
van.

2.4 A farasztovizsgalat ismertetése

A kisciklusu farasztovizsgalat ezt bizonyitja, hogy a fesziiltséggylijtd6 helyek kornyezetébe
képlékeny alakvaltozést szenvedett az anyagrész. Ezeken a helyeken a fesziiltség minden ciklusban tallépi
a folyashatart. Ilyenkor jellemzoen a torésig elviselt terhelési ciklusok szama kevesebb, mint 10 000 [6].

A farasztovizsgalatot egy a Biomechanikai Kutatokdzpont altal biztositott, INSTRON 8872 tipusu,
szamitogép vezérlésii, szervohidraulikus terhel6géppel végeztem a 2.abran lathato konstrukcioban. A gép
maximalis terhelhetdsége 20 000 N, keresztfejmozgasi sebességtartoméanya 0,001-1000 mm/min.

4 I"l

2. abra. Terhelogépben alkalmazott elrendezés

A farasztovizsgalatot két részletben végeztem el. El6szor gyorskotozos rogzités nélkiil, 1 Hz-en,
10 mm pozicidszabalyozassal, kb. 400 ciklus id6tartamig terheltem az eszkozt. Ez a mddszer nem
bizonyult alkalmasnak a méréshez. A masodik mddszer volt a gyorskotdzovel valo rogzités. Ebben az
esetben valos terhelésnek tettem ki a sint kb. 1500 cikluson at, 2 Hz frekvencian, szintén 10 mm
pozicidszabalyozas mellett. A kiértékelést csak a valds terhelést szimulald, masodik befogasi modszert
hasznalo vizsgalatra végeztem. Az eredmények kiszdmitasara és a grafikonok elkészitésére MATLAB
2021 (The MathWork, Inc., Massachusetts, USA) szoftvert hasznaltam.
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Ellenallasi ord valtozasa a ciklusszam figgvanysben
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3. abra. Az ellendlldsi erd abrazolasa a ciklusszam fiiggvényében, illetve a torés helye

A pozicido minden esetben lefelé és folfelé is 10-10 mm-rel valtozik 15 mm-es offset mellett. A
mérést kevesebb, mint 800 masodpercig végeztem.

Az erd a kifaradas soran az id6ben, ahogyan a 3. dbra grafikonjan is latszodik, szinusz-gorbe szerint
valtozik, és sokszor ismétlodik. A kezdeti szakaszon tortént az anyag rugalmas viselkedésének fokozatos
elvesztése, €és kialakultak azok a karosodasok az aluminium merevitélemezben — alakitasi keményedés,
helyi elvékonyodas —, amelyekbdl kés6bb a repedések keletkeztek. Itt latszik, hogy kezdetben 120 N
terhelés kellett ahhoz, hogy 10 mm-t el tudjon mozdulni a felfiiggesztett fej. Ekkora ellenallési er6t fejtett
ki az ortézis a gépre. Ezek utan egy hosszu szakaszon bedll a maximalis ellenallasi érték egy koriilbeliili
80 N értekre, majd megkezdddik a torés szakasza. A teljes torés, ahogyan a 3. dbra szammal jelolt része
mutatja a 850 ciklusnal kovetkezett be. Itt all be az ellenallasi gorbe egy maximalis 40 N értékre.

A toretfeliiletek makrofraktografiai vizsgalata sztereomikroszkoppal torténet. A farasztott eszkoz
esetén biztosra mondhatjuk, hogy a sin faradasos torést szenvedett. Az igy kapott toretfeliileteket fogom
Osszehasonlitani a panaszolt eszkoz feliiletével.

Repedésképzidés

melve Panaszolt

-

4. abra. a) A farasztott (balra) és b) a panaszolt (jobbra) ortézis proximalis toretfeliiletén lévo
repedesképzodési pont

Altalanossagban elmondhaté mindkét eszkozrdl, hogy a merevitd aluminiumlemez egyenetlen
vastagsagu. A hajlitott részeken eléfordul, hogy akar 0,3 mm-rel is vékonyabb, mint az egyeneseknél.
Mivel egy alapvetden egyenetlen keresztmetszetet vizsgalok, akar tobb repedésképzddési helyre is kell
szamitani. A repedés, a ciklikus mozgasok altal keletkezd diszlokaciok irreverzibilis mozgasa, az
alakvaltozasok €s a mikrotiregképzddés kovetkeztében jon létre. Ilyenkor a teherviselés lecsokken, €s akar
mas helyen is folytatodik az alakvaltozas. A 1étrejott repedés azonban terjed, vagyis a repedéscsucs halad.
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Repedésképzodeési pontokat mutat az 4. a). dbra a farasztott &s az 4.b). dbra a panaszolt sin esetében.
A mikroskalas kiterjedésii repedés abban az esetben, ha a szomszédos krisztallit is megfeleld helyzett,
tovabb terjed. Miutan a mikrorepedés elér egy bizonyos nagysdgot makroszkopikussd valik. Innentdl
kezdve inkdabb a huzd igénybevételek fogjak jobban szabdlyozni a terjedését, nem pedig a
nyirofesziiltségek. A repedés tobbnyire a legnagyobb huzofesziiltségre merdleges sikba fordul és terjed
tovabb. Mivel a repedés a ciklikus terhelés hatdsara novekszik, a kialakult toretfeliileten is észrevehetd a
ciklikussadg szabalyos bardzdak formdjaban. Mindkét fenti dbran jol lathatdéak a félkorives barazdak,
melyek a repedésképzodési ponttol elfele iranyba ndvekednek. A farasztott eszkdz esetén valoszintileg a
farasztas frekvenciaja nagyobb volt, mint a panaszolt sin esetében, igy tobb, egymashoz kozelebb 1évo
barazda alakult ki. A panaszolt eszkdz esetén a barazdak tavolabb helyezkednek el egymastol.

Miutan a repedés eléri a kritikus méretet, a terjedés instabilla valik, és ekkor a darab valamilyen
statikus toréssel eltorik. Azok a csticsos domborulatok, amelyek lathatoak az 4.b). abra bekarikazott
részén, a nyomd félciklusokban képlékeny alakvaltozast szenvedtek, letompultak, igy az eredeti
fraktografiai jegyeik eltiintek. Erdekes, hogy a farasztott eszkoz esetében olyan siiriin keletkeztek
repedések a szabalyos ciklikussag kovetkeztében, hogy olykor a tobb irdnybdl kiindult félkorives
barazdak egymast érik. A faradassal szembeni ellenallast a feliileti réteg mechanikai (gorgdzés, szoras)
vagy termokémiai keményitése (nitridalas), illetve a feliilet bevonatolasa (PVD) javithatja. A Chrisofix
gyarban az aluminiumlemezekre a polifém bevnat rasiitését nem tekinthetjiik hokezelésnek.

2.5 Az aluminium merevitdlemez keménység vizsgalata

A keménységméréssel az anyag egyik mechanikai jellemzo6it jo kozelitéssel meghatarozhatjuk,
illetve 0sszehasonlitd adatokkal szolgalhatunk a szakitévizsgalattal nyert adatokhoz [4]. A mért adatok
kozelitéleg 40 HV étékek. A DIN EN ISO 18265:2004 szabvany szerinti tablazatbol ardnyosan
kovetkeztetve a 40 HV érték koriilbeliil 125 MPa szakitoszilardsagnak felel meg. Ez az érték a lemez
mibizonylataban el6irt 105—145 MPa intervallumon beliil van, igy az anyag megfelelo.

2.6 Az aluminium merevitélemez pasztazo elektronmikroszkopos vizsgalata

A pasztazo elektronmikroszkdp egy olyan berendezés, ami egy jol fokuszalt elektronnyalabbal
pasztazza végig a vakuumba zart minta feliiletét. A mintabol kilépd szekunder vagy visszaszort
elektronok, illetve rontgensugarzas segitségével a berendezés képes leképezni a beallitasoknak
megfeleléen a minta felszinét oly modon, hogy a mintarol kapott jellel moduldljuk egy, a mikroszkop
elektronnyaldbjaval szinkronban miikodd katddsugarcsd fényintenzitasat. Ezzel a technikéval tobb, mint
16 000-szeres nagyitasban tudunk képet alkotni a mintarol [7].

Tameg % Atom%
3475 6.16
96,25 93.84

5. &bra. A minta pasztazo elektronmikroszkopos képe, valamint
az EDS altal mért anyagésszetétel tablazatosan
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A vizsgalataimhoz egy ZEISS EVO MAI10 pésztazo elektronmikroszkopot hasznaltam. A gépet
szekunderelektron-detektor {lizemmodban, standard 20 kV-os gyorsitofesziiltségen, 200 pA-es
anddaramon ¢és koriilbeliill 10 mm-es munkatdvolsagon haszndltam. A lemezben nem talalhatok
zarvanyok, idegen anyagok, repedések vagy megszakadasok.

A merevitblemez anyaganak vizsgalata energiadiszperziv rontgenspektrométerrel (EDS) is
megtortént. A mérés bizonyitotta, hogy a lemez gyakorlatilag csak aluminiumot tartalmaz, mivel az
oxigéncsucs a feliileten megtapadt molekulak okozta miiterméknek tekinthetd: ebben az esetben is a
levegovel valo érintkezés miatt talalhatd meg a mintaban.

3. Végkovetkeztetés, 0sszegzés

A felhasznaloi reklamaciok alapjan vizsgalatra kapott kézi ortézisek merevitélemezének
vizsgélataval olyan jellegzetességeket is sikertilt feltarni, amelyek a gyartas okozta hibadknak tekinthetdk,
¢s bizonyosan fokozzak a merevitdlemez kifdradassal szembeni ellendllo képességét. Ezt a felfedezést a
gyartas fejlesztési folyamataban fel lehet hasznalni.

A keménységvizsgalat alapjan kijelenthetd, hogy az eszkdz szakitészilardsaga megfelel az
eldirtaknak. A gyartd szabalyoknak valé megfelelését igazolja az EDS altal mért anyagosszetétel is. A
farasztovizsgalatnak alavetett eszk6z karosodasa bizonyitja, hogy a panaszolt eszkéz mikromozgasok
altali faradasos torést szenvedett. A mért adatok alapjan 2 hét rendeltetésszerii hasznalat mellett az
eszkdznek nem szabad eltornie. Egyértelmiien a felhasznalo nem tett eleget a felhasznalasi feltételeknek.

Koszonetnyilvanitas

A kutatas elvégzéséhez hozzajarult témavezetdm, Dobranszky Janos, a Poimertechnika Tanszék szamos
dolgozdja, a Biomechanikai Kooperacios Kutatokézpont dolgozédi, valamint az Anyagtudomény és
Technologia tanszék dolgozoi. Nekik nagy koszonettel tartozom a sok szakmai segitségért. Valamint
koszonettel tartozom a BME Elektonikai Technolégia Tanszék (ETT) hibaanalitikai laboratoriumaban
dolgozdinak, a rontgenmikroszkdp hasznalataért. Tovabba kdszonom Mersitz Péter konzulensem (Chrisofix
Kft.) tamogatasat, illetve az altala rendelkezésemre bocsajtott eszkdzoket.
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