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Abstract

In my work, I examined a palmar forearm splint manufactured by a Hungarian medical device producer.
Considering the test results that come from failure analysis, material composition analysis, hardness testing,
macroscopic and microscopic examination, scanning electron microscopy and implemented on a product
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.
Macrofractographic comparisons were performed between the fracture surfaces of the device returned by
the users and those of that dismantled under laboratory conditions, thus confirming the validity of my mea-
surement.
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Osszefoglalas

A munk4m soran egy magyar orvostechnikai cég 4ltal gyartott palmdris alkarsint vizsgaltam. A valds feltéte-
lek k6zott kdrosodott termékeken végzett kiillonféle vizsgalatok — kdrosoddselemzés, anyagosszetétel-vizsga-
lat, keménységvizsgdlat, makroszkopos és mikroszkdpos vizsgédlat, pdsztdzod elektronmikroszképos vizsgalat —
értékelésével arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy a vevd altal visszakiildott orvosi eszkdz a nem megfeleld
haszndlat miatt torott el id6 el6tt. A terhelés fizikai szimuldciéjaként elvégzett farasztévizsgalat eredménye
szerint az orvosi eszk6z tébb mint 850 ciklusnyi mikromozgésnak is gond nélkiil ellendll. Makrofraktografiai
Osszehasonlitast végeztem a haszndlok altal visszakiildott, valamint a laboratériumi koriilmények kozott,
farasztégéppel szétroncsolt eszkoz toretfeliiletei kdzott, ezzel aldtamasztva a mérésem hitelességét.

Kulcsszavak: orvosi eszkoz, ortézis, karosoddselemzés, validdcid, pdsztdzo elektronmikroszkdpia.

egy-egy végutkoz6b6l allo rendszer tovabbitja az
ujjra. A szalagrugd lehet6vé teszi az egyik irdnyu
hajlitast, és ellendll a masik irdnyu hajlitdsnak.
Az 1j mechanizmusbdl prototipust készitettek.
A Kkis profil (megvastagité hatas) és a nagy er6k
atvitelének képessége alkalmassa teszi ezt a me-
chanizmust kézi ortézisekhez [1].

Hansen és tarsai ramutatnak, hogy a sztrék

1. Bevezetés

Alapvet6en az ortéziseknek (ortézis = Olyan
anyag, eszkoz vagy késziilék, mely védi, rogziti a
mozgdsszervek sérilt részeit. Gyakran hasznalt
ortézis pl. a gipszkotés és a sin) sokoldalu a szak-
irodalmi multjuk.

Haarman és tarsai ismertetnek egy, a kézmiiko-

dést tamogatd eszkozt, amely jelent6sen javithat-
ja az izomgyengeségben szenvedd betegek életmi-
ndségét. A szerzdk egy uj, szalagrugokon alapuld
erdatviteli mechanizmust fejlesztettek ki kézi or-
tézisben valé hasznalatra. A miikodtet6erdt egy
szalagrugobol, két csuszdéblokkbdl és ujjanként

gyakran flexor hypertonidt, valamint az ujj-
nyujtas gyengeségét okozza. Ebben a cikkben a
szerz6k a DigEx és a MIDAS passziv karortézi-
sek fejlesztését részletezik. Gyorsan cserélhetd
biitykds rendszert valdsitottak meg, amely egy-
kezes biitykos cserélgetést biztosit. Szijtarcsakat
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és csapagyakat adtak hozzd az eszkozhdz, hogy
csokkentsék a mechanikai érintkezések és az
anyaghibak altal okozott surlédast. A prototipus
kezdeti tesztjei igéretesek voltak [2].

Laszlé Gabor és tdrsai azt vizsgaltdk, hogy az
éjszakai immobilizaci6 mint monoterdpia szig-
nifikdns moédon javitja a klinikai tiineteket, a
kéz funkcionalitisat és a beteg életmindségét
az I. CMC iziilet arthrosisdban. Az éjszaka hasz-
nalt, gipszszerien korkords stabilitast biztositd
(immobilizald), kdnnyen felszerelhetd csuklo- és
nyeregiziileti ortézis volt az egyetlen megenge-
dett terdpia. Az orvos a betegeket a vizsgalat be-
fejezése utan telefonon kikérdezte az esetlegesen
jelentkezett éjszakai panaszairdl. A betegek kozt
senki nem panaszkodott éjszakai fajdalomra [3].

Az altalam elvégzett elemzés célja, hogy 6sszeha-
sonlitsam a gyarté cégtdl kapott panasszal, a cég
szamara visszakiildott, torott ortézis toretfeliile-
tének tulajdonsagait a laborkérulmények kozott
farasztovizsgalatnak kitett torétt eszkoz toretfe-
lileteinek tulajdonsagaival. Ezen 0sszehasonlitds
fényt derithet arra, hogy a beteg megfelel6en, a
haszndlati szabdlyoknak eleget téve hordta-e az
ortézisét. Ezen kiviil megdllapitom majd, hogy az
eszkdz megfelel-e a gyarto 4ltal vallalt min6ségi
és élettartambéli elvardsoknak és az orvostechni-
ka aktudlis, idetartozo szabdlyozasainak.

2. Alkarortézisek vizsgalata

2.1. Attekintés a vizsgalt ortézisekrol

A cikkben szerepld vizsgdlt palmaris alkarsin
méretébdl itélve gyermekek szadmdra késziilt.
A palmadris alkarsin a csukld, a kéz és az ujjak
sokoldalu rogzitésére vagy teljes immobilizala-
sara szolgdl diszlokacio, disztorzio, miitét vagy
gipszelés utdn. Esetlegesen gipszelés helyett is
alkalmazhat6 eszkoz. Alkalmazzdk még a csuklo,
kéz és az ujjak ingyulladdsanak és degenerativ
elvaltozasainak konzervativ kezelésére pihentet6
sinként, illetve miitétet kdvet6 rehabilitacids peri-
6dusra és adjuvans (gyogyszeres kezelést segitd)
terdpiaként [5].

A vizsgdlt eszkoz az 1. abran szemléltetett ré-
tegekbdl épil fel. Elszor a tekercsben érkezd,
kilénboz6 vastagsagu Al-lemezeket hulldmosit-
jak, majd a megadott formdra stancoljak. Ahhoz,
hogy megfeleld aluminiumvdz késziilhessen, sok
esetben tobb lemezt is 6ssze Kkell szegecselni vagy
tlizni. Osszeallitasndl egy réteg szovetre keriil egy
réteg polifém (térhaldsitott polietilén hab), majd
ra az aluminiumvdz, Ujabb polifém és egy zard
szovetréteg. Ezt a réteges szerkezetd, lapos vazat
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hélégbefuvassal dsszestitik, majd kiszur6formak
segitségével kivagjak a rétegelt, hibrid anyaghol.
Ezutdn minden kistancolt sik vazat egyesével per-
foraljak a jobb szell6zés érdekében, varrégéppel
korbeszegik, majd kézzel, illetve megfelel§ el-
lendarabok (szerszdamok) segitségével megfeleld
formara hajlitjak. A régzitépantok csak a hajlitas
utdn kertilnek a helyiikre, majd betegtdjékoztato-
val egylitt csomagoljak és szallitjdk az ortopéd-se-
gédeszkdz lizletekbe vilagszerte.

2.2. Rontgenmikroszképos diagnosztika

Az orvosi eszkozt rontgenmikroszkdpos radiog-
rafiai vizsgalatnak vetettem ald annak érdekében,
hogy a haszndlt ortézisek fémrészeinek roncsolé-
désat vizsgdljam. A hasznalt réntgenmikroszkop
tipusa: DAGE XiDAT XD6600.

A mérés minden esetben 140 kV cs6fesziiltségen
és 11 W teljesitményen tortént.

Megdllapithatd, hogy a panaszolt toréseken és
gyengliléseken tul, amelyek az eszkdz csukldja-
ndl flexio-extensio irdnyban torténtek, tébb, nem
ismert sériilést is taldltam az orvosi eszkézon.
Megallapithat6 tovabba, hogy a perforaldsok sok
helyen fesziiltséggytijt6 pontként szolgdlnak, és a
példak alapjan feltételezhet6en ezekb6l a perfora-
ciokbdl indulnak ki a repedések. A rontgenfelvéte-
lek segitségével pontos képet kaptam az ortézise-
ken beliili rétegek illesztésérdl és darabszamarol.

A termék, melyet az 1. abra szemléltet, kétfaj-
ta lemezbdl (vastagsaguk 0,2 mm és 1,1 mm) lett
Osszedllitva szegecses rogzitéssel. A vékonyabb
lemez a karra torténé rahajlitast biztositja, a vas-
tagabb pedig a tényleges rogzitésért felel. A ront-
genmikroszkopos képen azonnal kivehet6 volt,
hogy a hasznalt termék a csuklé magassdgaban,
teljes szélességében el van torve. A panaszolt esz-
kozon a hatarozott torés csak a vastagabb, 1,1 mm

1. abra. Robbantott dbra a palmdris alkarsin rétegei-
rél [5]
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vastagsdgu merevit6lemezt érintette. A vékony,
0,2 mm vastagsagu, hullamositott aluminium a
terhelés hatdsara csak részlegesen, illetve a fa-
rasztott eszkdz esetében egyaltalan nem is tort el
(2. abra).

Ebb6l a tulajdonsaghol arra lehet kdvetkeztetni,
hogy a vastag merevit6lemez ridegebben viselke-
dik, igy a kifaradassal szemben kevésbé ellendllo.

Nagyobb nagyitdsban késziilt képrdl, sztereo-
mikroszképpal vizsgalva kideriil, hogy ez a térés
nem tisztdn faradédsos torés. A térés masodik fazi-
sadban statikus szakadas is kozrejatszhatott a ron-
csolodési folyamatban.

2.3. A hullamositott aluminium merevitodle-
mez vizsgalata

Az ortézisekben 1év6, hulldmositott aluminium-
lemez vizsgalatdhoz egy, a Lot: 76 jelzés, 0,4 mm
vastagsagu aluminiumszalagbhdl szdrmazo, a
gyarban hulldmositott lemez egy darabjabdl
készitettem miigyantdba agyazott csiszolatot.

2. abra. A palmdris alkarsin csukldi torott részérol
készitett rontgenkép

3. abra. A lemez profiljdnak vizsgdlata sordn mért
vastagsdgi értékek
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Az els6, szembetling észlelésem az, hogy mar kis
nagyitds mellett is lemérhet6, hogy a hulldmosi-
tott aluminiumlemez profilja nem szimmetrikus,
azaz nem szinuszgorbe alaku.

Az aluminiumprofilban nem vart bemélyedések
vannak. Mivel ez a jelenség minden hulldmnal
ugyanazon a részen lathato, arra kovetkezte-
tek, hogy a hulldmosité szerszdmban taldlhaté
egy kidudorodds vagy egy megmunkaldsi hiba.
A csorbult helyeken az aluminium 7-8 ym-rel vé-
konyabb, mint egyéb teriileteken (3. abra). Ezek
a csorbulasok és elvékonyoddasok fesziltséggytijté
helyekként funkcionalnak. Ezeken a részeken na-
gyobb valészintiséggel keletkezhetnek repedések
s majd térések. A hulldmok aljan hosszanti irdny-
ban végigfut egy kisebb mélyedés. Ez a mélyedés
minden hulldmon jelen van, igy arra kovetkezte-
tek, hogy a hulldmosité berendezés teljes hossza-
ban valamilyen szerszamhiba van.

2.4. A farasztovizsgalat ismertetése

A kisciklusu farasztovizsgalat azt bizonyitja,
hogy a fesziiltséggyiijt6 helyek kornyezetében
képlékeny alakvaltozast szenvedett az anyagrész.
Ezeken a helyeken a fesziiltség minden ciklusban
tullépi a folyashatart. Ilyenkor jellemzden a to-
résig elviselt terhelési ciklusok szdma kevesebb
mint 10 000 [6].

A férasztovizsgalatot egy, a BME Biomechanikai
Kutatokdzpont altal biztositott, INSTRON 8872 ti-
pust, szervohidraulikus terhelégéppel végeztem
a 4. abran lathato késziilékbe fogva az ortézist. A
gép maximalis terhelhetdsége 20 000 N, keresztfej-
mozgasi sebességtartomanya 0,001-1000 mm/min.

4. dbra. Az ortézis a fdrasztdvizsgdlathoz kialakitott
késziilékben
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A farasztovizsgalatot két részletben végeztem el.
El8szor gyorskotozds rogzités nélkil, 1 Hz vizsga-
lati frekvencidval, 10 mm poziciészabalyozassal,
kb. 400 ciklus id6tartamig terheltem az eszkozt.
Ez a moédszer nem bizonyult alkalmasnak. A ma-
sodik mddszer volt a gyorskotozdvel vald rogzités
(4. abra). Ebben az esetben valos terhelésnek tet-
tem ki a sint kb. 1500 cikluson at, 2 Hz frekvenci-
aval, szintén 10 mm poziciészabalyozas mellett.
A Kkiértékelést csak a valds terhelést szimuldld,
masodik befogdsi mddszert haszndlé vizsgalat-
ra végeztem. Az eredmények kiszamitaséara és a
grafikonok elkészitésére MATLAB 2021 (The Math
Work, Inc., Massachusetts, USA) szoftvert hasz-
néltam.

A pozicid minden esetben lefelé és folfelé is
10-10 mm-rel valtozik 15 mm-es offset mellett.
A mérést kevesebb mint 800 masodpercig végez-
tem.

Az er6 a kifaradds sordn az id6ben szinuszgorbe
szerint valtozik és sokszor ismétlédik. A kezdeti
szakaszon toértént az anyag rugalmas viselkedé-
sének fokozatos elvesztése, és kialakultak azok
a karosoddsok az aluminium merevitélemezben
— alakitdsi keményedés, helyi elvékonyodas -,
amelyekb6l kés6bb a repedések keletkeztek. Kez-
detben 120 N terhelés kellett ahhoz, hogy 10 mm-t
el tudjon mozdulni a nyomodfej. Ekkora ellendlla-
si er6t fejtett ki az ortézis a gépre. Ezek utan egy
hosszu szakaszon bedll a maximalis ellenallasi
érték koriilbelil 80 N értékre, majd megkezdédik
a torés szakasza. A teljes torés a 850. ciklusndl ko-
vetkezett be. Itt allt be az ellenéllasi gorbe a maxi-
malis 40 N értékre. Ez az ellendllas csupén a hib-
rid szerkezetben 1év6 széveteknek koszonhetd.

A toretfeliiletek makrofraktografiai vizsgalata
sztereomikroszkoppal tortént. A farasztott eszkoz
esetén biztosra mondhatjuk, hogy a sin faradasos
torést szenvedett. Az igy kapott toretfeliileteket
Osszehasonlitottam a panaszolt eszkoz felileté-
vel.

Altaldnossdgban elmondhaté mindkét eszkodz-
rél, hogy a merevit6 aluminiumlemez egyenetlen
vastagsagu. A hajlitott részeken eléfordul, hogy
akar 0,3 mm-rel is vékonyabb, mint az egyene-
seknél. Mivel egy alapvetfen egyenetlen kereszt-
metszetet vizsgalok, akar tobb repedésképzddési
helyre is kell szamitani. A repedés a ciklikus moz-
gasok 4ltal keletkezd diszlokacidk irreverzibilis
mozgésa, az alakvaltozasok és a mikrotireg-kép-
z6dés kovetkeztében jon 1étre. Ilyenkor a teher-
viselés lecsokken, és akar mas helyen is folytato-
dik az alakvaltozas. A 1étrejott repedés azonban
terjed, vagyis a repedéscsucs halad. Repedéskép-
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z6dési pontokat mutat az 5. dbra a) a farasztott
és az 5. abra b) a panaszolt sin esetében. A mik-
roskdalas kiterjedésli repedés abban az esetben,
ha a szomszédos krisztallit is megfeleld helyzetd,
tovabb terjed. Miutdn a mikrorepedés elér egy
bizonyos nagysagot, makroskalds mérettivé valik
(a makroskdla a kb. 1 mm-nél nagyobb Kkiterjedé-
sek tartomanya). Innent6l kezdve inkabb a huzé
igénybevételek fogjak jobban szabdlyozni a terje-
dését, nem pedig a nyirdfesziiltségek. A repedés
tobbnyire a legnagyobb huzoéfesziiltségre merdle-
ges sikba fordul és terjed tovabb. Mivel a repedés
a ciklikus terhelés hatasara novekszik, a kialakult
toretfeliileten is észrevehetd a ciklikussag szaba-
lyos bardzdak formajaban.

5. abra. a) A fdarasztott és a panaszolt (b) ortézis
proximdlis téretfeliiletén lévé repedésképzo-
dési hely, nyillal jelolve
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Mindkét fenti abran jol lathatoak a félkorives
bardzddak, melyek a repedésképzddési ponttdl le-
fele irdnyba novekednek. A farasztott eszkoz ese-
tén valdsziniileg a farasztas frekvencidja nagyobb
volt, mint a panaszolt sin esetében, igy tébb, egy-
mashoz kozelebb 1év6 bardzda alakult ki. A pana-
szolt eszkoz esetén a bardzdak tavolabb helyez-
kednek el egymastol.

Miutdn a repedés eléri a kritikus méretet, a ter-
jedés instabilla valik, és ekkor a darab valamilyen
statikus toréssel eltorik. Azok a csucsos domboru-
latok, amelyek az 5. dbra b) bekarikazott részén
lathatéak, a nyomo félciklusokban képlékeny
alakvdltozdst szenvedtek, letompultak, igy az
eredeti fraktografiai jegyeik eltiintek. Erdekes,
hogy a farasztott eszkdz esetében olyan slirin
keletkeztek repedések a szabdlyos ciklikussag ko-
vetkeztében, hogy olykor a tébb irdnybdl kiindult
félkorives bardzdak egymast érik. A faraddssal
szembeni ellendlldst a felileti réteg mechanikai
(godrg6zés, szoras) vagy termokémiai keményité-
se (nitriddlas), illetve a feliilet bevonatolasa (pl.
PVD) javithatja. A gyarban az aluminiumleme-
zekre a polifém bevonat rasiitését nem tekinthet-
juk hékezelésnek.

2.5. Az aluminium merevit6lemez kemény-
ségének vizsgalata

A keménységméréssel az anyag mechanikai
jellemzdit jo kozelitéssel meghatdrozhatjuk, il-
letve Osszehasonlité adatokkal szolgalhatunk a
szakitdvizsgdlattal nyert adatokhoz [4]. A mért
adatok megkozelit6leg 40 HV értékek. A DIN EN
ISO 18265:2004 szabvany szerinti tdblazatbdl
aranyosan kovetkeztetve a 40 HV érték kortlbe-
1l 125 MPa szakitoszilardsagnak felel meg. Ez az
érték a lemez mibizonylatdban el6irt 105-145
MPa intervallumon beliil van, igy az anyag meg-
feleld.

2.6. Az aluminium merevitélemez pasztazo
elektronmikroszkoépos vizsgalata

A pésztdzo elektronmikroszkép olyan beren-
dezés, amely jol fokuszalt elektronnyaldbbal
pasztdzza végig a vakuumba zart minta feliiletét.
A mintabdl kilépd szekunder vagy visszaszort
elektronok, illetve rontgensugdrzas segitségével
a berendezés képes leképezni a bedllitdsoknak
megfelel6en a minta felszinét oly médon, hogy a
mintardl kapott jellel moduldljuk egy, a mikrosz-
kép elektronnyaldbjaval szinkronban miikodé
katédsugarcsd fényintenzitasat. Ezzel a technika-
val tébb mint 16 000-szeres nagyitdsban tudunk
képet alkotni a mintardl [7].
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A vizsgalataimhoz ZEISS EVO MA10 pasztdzo
elektronmikroszkdépot haszndltam. A gépet sze-
kunderelektron-detektor izemmadban, standard
20 kV-os gyorsitofesziiltségen, 200 pA-es andd-
dramon és korulbelil 10 mm-es munkatavolsa-
gon hasznéltam. A késziilt képek alapjan megal-
lapithatd, hogy a lemezben nem taldlhatdk zar-
vanyok, idegen anyagok, repedések vagy megsza-
kaddsok. Azaz a lemez anyaga homogénnek te-
kinthetd. A merevit6lemez anyaganak vizsgalata
energiadiszperziv rontgenspektrométerrel (EDS)
is megtortént.

A mérés bizonyitotta, hogy a lemez kizardlag
aluminiumot tartalmaz, mivel az oxigéncsucs a
felilleten megtapadt molekuldk okozta mdfiter-
méknek tekinthetd: ebben az esetben is a levegd-
vel valo érintkezés miatt taldlhaté meg a minta-
ban.

3. Kovetkeztetés

A felhasznaldi reklamacidk alapjan vizsgalatra
kapott kézi ortézisek merevit§lemezének vizs-
galatdval olyan jellegzetességeket is sikertlt fel-
tarni, amelyek a gyartds okozta hibdknak tekint-
het6k, és bizonyosan rontjdk a merevit6lemez
kifaradassal szembeni ellendllé képességét. Ezt a
felfedezést a gyartas fejlesztési folyamataban fel
lehet hasznalni.

A keménységvizsgalat alapjan kijelenthetd,
hogy az eszkoz szakitoszilardsdga megfelel az el6-
irtaknak. A kovetelményeknek valé megfelelést
igazolja az EDS é&ltal mért anyagosszetétel is. A
farasztovizsgdlatnak aldvetett eszkoz karosodédsa
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6. abra. A vizsgdlt minta egy részletének pdsztdzo

elektronmikroszképos képe, valamint az EDS
dltal mért anyagésszetétel tabldzatosan
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bizonyitja, hogy a panaszolt eszkéz mikromozga-
sok altali faraddsos torést szenvedett. A mért ada-
tok alapjan kb. két hét rendeltetésszerd hasznéalat
mellett az eszkéznek nem szabad eltornie. Egyér-
telmiien megdllapithato tehat, hogy a felhasznald
nem tett eleget a tulterhelés elkeriilése érdekében
meghatarozott felhasznalasi feltételeknek.
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