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Rehabilitacios exoszkeleton fejlesztése a sztrok miatt
bekovetkezo, a kézfejben fellépo spazmus csillapitasara

Development of a rehabilitation exoskeleton to alleviate spasm in the hand due to stroke

A TDK munka célja egy passziv, rehabilitacios kézortézis kifejlesztése, amely a sztrok
utan bekdvetkezd spazmust képes lehet enyhiteni vagy megeldzni. Az eszkdz abban a
klinikai allapotban lenne megfeleld segitség, amikor a beteg 6nadlloan még nem tudja
mozgatni a kezét, de az izomsorvadast, a parézis kialakuldsidt és a kontraktara
kialakulasanak veszélyét mozgatassal csokkenteni lehet.

Az eszkdz fejlesztésében innovacidt jelent az a technologia, mellyel az elképzelést
tervezem megvalositani. A miikodési elv alapja, hogy a betegtél semmilyen aktiv
mozgést nem igényel a torndztatas, csupan egy pumpa segitségével torténik a spasztikus
készfejbe helyezett labda felfijasa és leeresztése ezzel folyamatos mozgasban tartja a
godmbhoz rogzitett, gdresos ujjakat.

A fejlesztési feladaton beliil a fejlesztémunka érinti az orvosi és gyogytornaszi
hattérkutatast és tapasztalatszerzést, a 1étezd exoszkeletonok miikodésének felkutatasat,
mechanikai és anyagtechnologiai megoldasok fejlesztését, de ezeken kiviil programozasi,
vezérlési feladatokat is. Elengedhetetlen az eszkdz tervezéséhez az aktiv kapcsolat
kialakitasa orvosokkal, gydgytornaszokkal és a felhasznalokkal is. Az egylittmiikodésben
részt vesz az Semmelweis Egyetem Neurologiai Intézete, az OORI és az Obudai Egyetem
BioTech Kutatékdzpontja.

A munkam az alabbi teriileteket fedi le:

[l Ortopéd sebészeti eszkozok vizsgalata.

U Szakirodalom-kutatas, a spazmus jelenségek, a keézi exoszkeletonok hatterének és a
tervezett eszkoz mitkodésének megismerése céljabol.

[l Gyogytornaszokkal és betegekkel valo egyiittmiikodés kialakitasa.

U Fejlesztési munkaterv kidolgozasa a fejlesztendo eszkoz egyes munkaszakaszaira.

Ul Az eszkoz fejlesztése és prototipusanak elkészitése.
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Osszefoglalé

A Tudomanyos Diakkdri Konferencian bemutatott fejlesztési és kutatasi munkam
keretein beliil elkezdtem egy olyan, sztrok utdni, rehabilitacios, alkari exoszkeleton
fejlesztését, amely egy ballon felftjasaval képessé valik az érintett betegek kézfejét
folyamatosan passzivan tornaztatni. A fejlesztési folyamat elsd feladatai kozott szerepelt,
hogy gybdgytornaszok ¢és neurologusok segitségét kérve megismerkedtem sztrokos
betegekkel. Az igy nyert tapasztalatokkal és szakirodalmi kutatdsokkal kialakitottam a
megfeleld mozgasformat.

A miiszaki tervezési fazisban a megfeleld eszkdzok méretezése €s kialakitasa kertilt
elétérbe. Ezekhez a fejlesztési folyamatokhoz is szakirodalmi és tapasztalati adatokat
hasznaltam fel. Az eszkozt egy 12 V-os kompresszor hajtja, valamint egy megfeleléen
programozott Arduino mikroprocesszor vezérli.

A munkdm soran nagy hangsulyt fektettem az eszkdz fejlesztéséhez kapcsolodo
europai szabalyozasok felkutatdsara, valamint ezen szabalyok betartdsara is a fejlesztési
folyamatok alatt.

Terveztem egy megfeleld biokompatibilis szilikonbol késziilt tenyérformat is, amely
garantalja a beteg érintett testrészének a ballonhoz torténd megfeleld rogzitését. Ennél a
tervezésnél nagy hangsulyt fektettem a megfeleld antropometriai méretekre, a kényelmes,
miikodo és tartds rogzitésekre, valamint a megfeleld tisztan tarthatosagra.

A sok tervezés, méretezés €s kutatas eredményeként megépitettem az elsd prototipus
modellt, amelyhez koltség- és idokalkulaciot is készitettem. A klinikai tesztek és a miiszaki-
hasznalhatosagi értékelés a félév masodik felére késziil majd el.
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Abstract

Within the framework of my development and research work presented at the Scien-
tific Student Conference, I have started the development of a post-stroke rehabilitation fore-
arm exoskeleton, which is able to exercise the hands of affected patients continuously pas-
sively by inflating a balloon. The first tasks in the development process included getting to
know patients with stroke with the help of physiotherapists and neurologists. Using the ex-
perience gained and literature research, I developed an appropriate form of exercise.

The technical design phase focused on the sizing and design of appropriate equipment.
I also used literature and empirical data for these development processes. The device is
driven by a 12 V compressor and controlled by a properly programmed Arduino micropro-
Cessor.

During my work, I have put a lot of emphasis on the search for European regulations
related to the development of the device, as well as on the compliance with these regulations
during the development process.

I also designed a palm mould made of a suitable biocompatible silicone to guarantee a
proper fixation of the patient's affected body part to the balloon. In this design, I placed great
emphasis on appropriate anthropometric dimensions, comfortable, functional and durable
fixations, as well as adequate cleanability.

As a result of a lot of planning, sizing and research, I built the first prototype model,
for which I also prepared a cost and time estimate. The clinical tests and the technical-usa-
bility assessment will be completed by the second half of the semester.
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1 Bevezetés

A fejlesztési és kutatasi feladatomnak egy olyan, magam 4altal kialakitott projektek
valasztottam, amelynek célja a mozgasszervi rendellenességgel ¢lok életmindségének és
jollétének javitasa. A munkam 6 célja egy olyan eszkoz kifejlesztése és megépitése, amely
az akaratlagos mozgasra képtelen, vagy csak részben képes kézfej mozgatdsat biztositja a
beteg szamara.

A feladat sikeres elvégzése érdekében a Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudomanyi
Egyetem Orvostechnika Szakosztalyanak hat tagja is a segitségemre volt. A szakosztalyon
beliil 2023 tavaszan inditottam egy projektet, amit HEXOS-nak neveztem el (Hand
Exosceleton against Spasm). A projekten beliil mindenki megtaldlhatta a maga szamara
érdekes, az eszkoz fejlesztéséhez elengedhetetlen teriiletet az anyagtechnologiatol kezdve a
miszaki fejlesztésen at, az egészségiigyi hattérinformaciok feldolgozéasaig. Ezeken a
teriileteken szerzett tapasztalataink nagy segitségemre voltak a ezen fejlesztési dokumentum
elkészitésében.

A kutatas célja egy passziv, rehabilitacios kézortézis kifejlesztése, amely a sztrok utan
bekovetkezd spazmust képes lehet enyhiteni vagy megel6zni. Az eszkdz abban a klinikai
allapotban lenne megfeleld segitség, amikor a beteg 6ndlloan még nem tudja mozgatni a
kezét, de az izomsorvadast, a parézis, kialakulasat és a kontraktura kialakuldsanak veszélyét
mozgatassal csokkenteni lehet. A kutatési és fejlesztési feladat magaban foglalja az eszko6z
prototipusanak megalkotasat, valamint késébbi munkafolyamatokban a megfelel6 szabalyok
betartdsa mellett, a betegeken valo kiprobalasat is.

Az eszkoz fejlesztésében innovaciot jelent az a technologia, mellyel az elképzelést
tervezem megvalodsitani. A miikddési elv alapja, hogy a betegtdl semmilyen aktiv mozgést
nem igényel a torndztatas, csupan egy pumpa segitségével torténik a spasztikus készfejbe
helyezett labda felfujasa és leeresztése ezzel folyamatos mozgésban tartja a gdmbhoz
rogzitett, gorcsos ujjakat (1.1. abra). Az eszkodz, a gydgytornaszok altal nagyon dicsért labda
format egy rendkivill egyszerli mechanizmussal 6tvozi, amely mikodési elv eddigi
kutatdsaim szerint még nem szerepel a kézrehabilitacios piacon. Igy az eszkoz konnyen
hasznalhato lesz, tehermentesiti a talterhelt gyogytornaszokat, valamint otthoni hasznélatra
is megfeleld lehet.

1-1. abra. Kezdeti latvanyterv (abrat készitette: Tovaj Attila)
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A fejlesztési feladaton belill a fejlesztdomunka érinti az orvosi és gyogytornaszi
hattérkutatast és tapasztalatszerzést, a 1étez0 exoszkeletonok miikodésének felkutatasat,
mechanikai és anyagtechnologiai megoldasok fejlesztését, de ezeken kiviil programozasi,
vezérlési feladatokat is. Elengedhetetlen az eszkdz tervezéséhez az aktiv kapcsolat
kialakitasa orvosokkal, gyogytorndszokkal és a felhaszndlokkal is. A kutatas, az itt vazolt
témanak a teljes munkaprogramjabol jelentds részt fed le, de a téma megalapozésa a korabbi
félévekben végzett kutatasomon beliil elkezdddtek. (Alkarortézisek metallografiai
vizsgalata)

A kutatas magéaban foglalja a kdvetkez6 feladatokat:

71 Ortopéd sebészeti eszkdzok vizsgalata.

Szakirodalom-kutatas, a spazmus jelenségek, a kézi exoszkeletonok hatterének és a
tervezett eszk6z miikodésének megismerése céljabol.

Gyogytorndszokkal és betegekkel valo egytittmiikodés kialakitasa.
Fejlesztési munkaterv kidolgozasa a fejlesztendd eszkoz egyes munkaszakaszaira.
Az eszkoz fejlesztése és prototipusanak elkészitése.

I O I B

A fejlesztett eszk6zok miiszaki-kritikai értékelése.

A munkam soran szoros egyiittmiikodésben dolgoztam a BME Gyartastudomany ¢és -
technolégia Tanszékével (tovabbiakban: BME GTT), az Orszagos Orvosi Rehabilitacios
Intézettel (tovabbiakban: OORI), a Semmelweis Egyetem Neurologiai Intézetével, az
Obudai Egyetem BioTech Kutatokdzpontjaval, valamint szamos segitdkész
gyogytornasszal.

A kutatasi és fejlesztési feladatok szdmos mérnoki és egészségligyi teriiletet érintenek:

Orvosi hattérkutatas

Gyogytorndszi hattarkutatés, tapasztalatszerzés
Ergondmiai kutatas

Biztonsagtechnikai kutatas

Exoszkeleton hattérkutatés

Hasonl6 termékek keresése

Mechanikai kialakitas tervezése
Polimertechnikai oldal

Mikodtetési elv kitalalasa (kompresszor)
Vezérlés (Arduino)

Programozasi feliilet + programkod
Felhasznaloi feliilet

Anyagtechnologia

MDR-szabalyozas [1]

OO0 4o0oo04gogogogo Qoo ooQgod

E teriileteket igyekszek a dolgozatban mind érinteni, és logikusan felépitve ezek
alapjan a teljes fejlesztési folyamatot bemutatni. A fejlesztést négy egységre bontottam szét:
Orvosi €s egészségiigyi hattérkutatasi feladatok

"1 Anyagtechnologia
1) Miikodési oldal (hardver, szoftver)
I Prototipusfejlesztés
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Ezen teriileteken beliil vazolom a fejlesztési folyamatot.

1.1 Altalanos problémafelvetés

Az éltaldnos problémafelvetés az, hogy a gydgytornaszok nagyon kevés idot tudnak
szanni egy-egy betegre a tllterheltség miatt. Ha ezt a kevés id6t is az ujjak kimozgatasaval
toltik, annak érdekében, hogy a kezekben fellépd komolyabb szdveti elvaltozasokat
megel6zzEék, akkor mas testrészekre, amelyek funkciondlisan nagyon fontosak lennének,
még kevesebb rehabilitdcios lehetéség jut. Ez ihlette a gondolatot, hogy az ujjak
kimozgatasat helyettesitsem egy egyszerli eszkozzel, amely hasznalata kozben a
gybgytornasz tud a beteg mas testrészeivel aktivan foglalkozni.

A gyogytorndszok daltaldban egyénre szabottan foglalkoznak a betegekkel, és a
kezelési ido fiigg a beteg allapotatdl, a terdpias céloktdl és a rendelkezésre allo
eréforrasoktol. A gyogytornaszok atlagosan 30—-60 percet tdltenek el egy beteggel naponta,
de ez valtozhat attol fiiggden, hogy milyen tipusu betegségroél vagy miitétrdl van szo, és hogy
milyen szakaszban van a rehabilitacio.

A spasztikus betegekkel valo foglalkozas id6tartamarol konkrét tudomanyos
értekezést nem talaltam, de talaltam egy szakdolgozatot, amelyben a szerzOk sztrokon atesett
betegek hely- és helyzetvaltoztatd mozgasainak tanitasat vizsgaltdk. A szakdolgozatban
leirtak alapjan a gydgytornaszok atlagosan 3045 percet toltenek el egy sztrokon atesett
beteggel naponta, de ez valtozo attdl fiiggden, hogy milyen sulyos a spaszticitas és milyen a
beteg motivacioja. [2]

Ebbdl is latszik, hogy nagyon kevés id6 all rendelkezésre, arra, hogy egy beteg teljes
testét, megfeleld mddon atmozgassak. Sokszor egy-egy terapias alkalom csak arra elég, hogy
a beteg allapota ne romoljon, de a tényleges javulds nem érzékelhetd.

A fent emlitett 3045 perc altalaban egyszeri alkalmat jelent naponta, ami sajnos még
jobban neheziti a felépiilést.

1.2 Az eszkoz és feladatai

A tervezett eszkoz kiinduldsat az ortézisek jelentsége ihlette. Eredeti terveimben az
szerepelt, hogy egy olyan alkar merevitdt tervezzek a post sztrokos betegek szamara, ami
biztosit nekik egy passziv mozgatast. Ebbe az elképzelésbe bele tartozott az is, hogy mereven
tartja az alkar minden olyan részét, ami nem vesz részt a mozgasban. Ezen elgondolas
kapcsan korabbi kutatdsaimban atfogoan vizsgaltam kiilonféle alkarortéziseket.

A gybgytornaszokkal lefolytatott beszélgetéseim alapjan meggy6zddtem arrol, hogy a
sztrok utani tiineteivel rendelkezd betegek szamara a mereven tartast nem kell biztositani,
csak a lehetd legtobb, megfeleld tipusti mozgast. igy a korabban folytatott alkarortéziseket
vizsgalo kutatdsom csupan a mostani fejlesztési feladatom elézményeként fog szolgélni.

A sztrokon atesett betegeknél a megfelel6 idegi regeneracié mellett elengedhetetleniil
fontos, hogy az izomzat ¢és a kiilonféle szovetek karban legyenek tartva. Ennek érdekében
elengedhetetlen a rendszeres gyogytorna és a kiilonféle célzott mozgatasok.
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A munkdm soran tervezett eszkdz fO feladata, hogy a tulterhelt gyogytornaszok
munkajat konnyitse, valamint némiképp tehermentesitse 6ket. A berendezés helyettesiti az
ujjak kimozgatasat, és folyamatos gyogytornaszok altal torténd mozgatasat. Természetesen
ezzel nincsen a gyogytorndsz munkaja helyettesitve csupan lehetdséget biztosit az eszkoz
arra, hogy a nehézkes, sok id6t felemésztd, de nem til specifikus ujjmozgatas helyett a
szakember tobb szaktudast igényld feladatokat tudjon végeztetni a beteggel. Valamint az
eszkoz otthoni koriilmények kozott is hasznalhatod, igy az ujjak mozgatasat, ami a
finommotoros munka és érzékelés egyik alapvetd mechanizmusa, barmikor elvégezhetéve,
klinikumtol fliggetlenné teszi a berendezés.

Az eszkoznek két f6 feladata és tevékenységi modja van:

71 Az ujjak egyszerre torténd periodikus passziv mozgatdsa, azaz egy markold, fogd
mozgéas megvalositasa allithatd ciklusidével. Ez a funkcié képezi az eszkoz legfébb
tevékenységét.

7 Emellett az eszkoz lehetdséget biztosit a késObbiekben egy olyan tovabbfejlesztési
iranyra, amelyben képes a csukld flexid-extenzi6 mozgasainak passziv
megvalositasara.

Az eszkdz a két tevékenységet balesetvédelmi szempontbol nem tudja egyszerre
végeztetni a beteggel. Valamint helyhez kotottség miatt sem.
Az ujjak mozgatasa tevékenységnél két feladatkort kiilonitek el.

"1 Azon sztrok utani allapot, amikor a beteg nem tudja akaratlagosan mozgatni az ujjat,
viszont nem alakult ki még spaszticitas a karban. Ilyenkor az eszkdz feladata, hogy a
mozgas jotékony hatdsait kihasznalva megel6zze a spazmus kialakulaséat a betegben,
valamint enyhitse az izomsorvadéas mértékét.

Ezen kategdridba sorolndm a reumads, valamint traumas sériilést szenvedett betegek
rehabilitaciojat is, valamint a 1€zios tiinetekkel é16k csoportja.

Ok a nem spasztikus, sztrokon atesett betegekhez hasonloan kisebb ciklusidejii
mozgéstol fognak lathatdan fejlddni.

Az eszkoz lehetdévé teszi, hogy a ciklusidét a fejlodés iitemében valtoztassa a
felhaszndld vagy a szakember, igy a hosszu ideig biztosithat javulasi lehetdséget ezen
berendezés a nem spasztikus betegek szamara is.

A masik kategoria, azon posztsztrokos betegek csoportja, akiknél spazmust
diagnosztizaltak. Ezen betegeknél egy lassabb ciklusidejii mozgatas az eredményes,
ugyanis a merev gorcsben 1évo ujjakat minden alkalommal megfeleld modon ki kell
mozgatni, hogy elkeriiljiik a szoveti kontraktira kialakulasat.

Az eszkdz hasznalata eldtt célszerii lesz a betegek ujjai minimalisan megmozgatni,
hogy a berendezésre valo rogzités konnyen megtdrténhessen. Ezutan viszont a gydgytornasz
vagy segitség nélkiil is folytathat6 a terapia.

A hasznalat teriileteit az aldbbiakban hatdroztam meg:

Rehabilitacios intézetek—> tobb berendezése van (nem 6k a 6 profil) (cserélhetdség)
Beteg otthoni hasznalatra=> 6 profil> Személyre szabott eszkdzok
Gyogytornasz a terapiain = alapvetden lehetdség

I O I B

Az eszkoz életpalydjanak méretezése ,,¢élethosszig tartd”

10
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A hasznalat modja:

71 A hasznalt barmely felndttnél megengedett és javasolt

1 Ondlld, otthoni hasznalatndl elvaras, hogy a beteg az egészséges oldalaval fel tudja
helyezni magénak az eszkdzt (ezt gydgytornasszal javallott eldre elgyakorolni). Ennek
hianyéaban otthoni segitség kérése javasolt.

7 Intézetben és a gyogytorndsz terdpidin: egyszerre fél oras terapia, utana tovabb
adhat6o—> napjaban tobbszor (kb. 8 x 30 percnyi hasznalat)

71 Intézetben és gyogytorndsszal valo terapian a felhelyezést és a levételt a gydgytornasz
végzi.

71 Otthoni hasznalat (4x10 percnyi hasznalat)
Személyes motivacio:

Személyes kiildetésemnek tekintem, hogy a technoldgiat az emberek ¢életmindségének
javitasara hasznaljam. Ez a kiildetéstudat vezérli a kutatdsomat is. Személyes tapasztalatbol
tudom, hogy az idegrendszeri karosodasok milyen meghatiroz6 moddon hatnak ki az
emberek életére, féleg amikor ez mozgasszervi rendellenességgel is parosul. Valamint
aktivan mozogva a gyogytorndszok, apolok korében tudom, hogy milyen talterheltek ezek a
dolgozdk és mennyire nincs elegendd lehetdségiik egy-egy beteggel foglalkozni. E tények
Osszessége vezetett engem abba az irdnyba, hogy egy olyan eszkoz fejlesztésébe kezdjek,
amely lényegesen tehermentesiti a gyogytornaszokat, és megfeleld rehabilitacios tréninget
biztosit az érintett betegek szamara.

1.3 Alapozo terminologiai  gyljtemény az orvostechnikai

szakkifejezésekbol

A miszaki szakteriileteken szakkifejezések alatt altaldban a szabvanyokban pontosan
meghatarozott kifejezések értendok. Az aldbbiakban kozolt gylijtés is féleg ilyeneket
tartalmaz.

71 Orvostechnikai anyag; ez nem szabvanyos szakkifejezés, hanem szaknyelvi
szokapcsolat, az angol ,medical materials” kifejezésnek a nem éppen tlipontos
forditasaként alakult ki. Helyesebben: orvosi anyagok. El6fordul, pl. az MSZ EN ISO
10993-4-ben.

"I 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 ISO 22803].

7 Implantatum = orvosi eszkdz, amely arra szolgal, hogy klinikai beavatkozassal teljes
mértékben bejusson az emberi testbe, illetve helyettesitse a hamfeliiletet vagy a szem
felszinét, és amely az eljarés utan is a helyén marad [ISO 10993-1].

71 Orvosi eszkdz (orvostechnikai eszkdz) = miiszer, késziilék, eszkoz, gép, késziilék,
implantdtum, reagens in vitro haszndlatra, szoftver, anyag, illetve méas hasonlé vagy
kapcsolodod termék, amelyet a gyartdé Onmagaban vagy kombinacidoban emberi
haszndlatra szant, és egy vagy tobb konkrét, orvosi célja lehet az alabbiak szerint:

betegségek diagnosztizalasa, megeldzése, monitorozasa, kezelése vagy enyhitése,

o

sériilés diagnosztizalasa, monitorozasa, kezelése, enyhitése vagy gyogyitasa,

o

anatomiai vagy ¢élettani folyamat vizsgalata, cseréje, modositasa vagy tdmogatésa,

o

az ¢let tamogatasa vagy fenntartasa,

11
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a fogantatas ellendrzése,

orvosi (orvostechnikai) eszkdzok fertdtlenitése,

informacionyujtas emberi testbdl szarmazo minték in vitro vizsgalataval; [ISO/TR
14283].

A jelz0s szerkezetli, szabvanyos szakkifejezésekben eléforduld orvosi eszk6zok fajtai:

aktiv, nem aktiv, implantalhato, aktiv implantalhatd, egyszer hasznalatos, Gijrahasznalhato,

kritikus, nem kritikus, in vitro diagnosztikai, virtudlis, a kiilvilaggal kommunikal6,

energiakibocsajto, sebészetileg beiiltetendd, feliigyeleti, kutatasi.

0

O

Protézis = olyan eszkdz, amely egy anatomiai részt vagy hidnyossagot potol, avagy
helyettesit [MSZ EN ISO 7198].

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

Anyagosszetétel = az anyagban talalhato alkotok felsorolasa és az mennyisége [MSZ
EN ISO 10993-18].

Szerkezeti anyag = az Osszetevd eldallitasahoz hasznalt egyedi nyersanyag; pl.
migyantdk [MSZ EN ISO 10993-18].

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

Teljesitoképesség. Az MSZ EN ISO 14630:2013 Nem aktiv sebészeti implantatumok.

Altalanos kovetelmények cimii szabvany teljes 4. fejezete ezt a témat targyalja.
Elemei, kiilonds tekintettel a biztonsagra: a célja, a funkciondlis jellemzdk, a
felhasznaldsi koriilmények, az élettartam. Forrdsként mindenhez a szabvany a
kovetkezdket sorolja: szabvanyok, szakirodalom, validalt vizsgalati eredmények.

Tervezési jellemzdk. Az MSZ EN ISO 14630:2013 szabvany teljes 5. fejezete ezt a
témat targyalja. Elemei koziil a leglényegesebbnek érzetteket valogattam ki:

o az anyagok és a biokompatibilitasuk;

o fizikai, mechanikai, kémiai anyagtulajdonsagok, benne a tartossagi és oregedési
jellemzdk;
az anyagok kopdésa, a kopadék hatdsa az implantatumra és a testre;

az anyagok kéarosodasa, a a kozben keletkezd termékek hatdsa az implantatumra és
a testre;

a gyartas hatdsa (benne a sterilizalas);

az Osszekotések hatasa (alak, méret, tlirés, kopés, karosodas, korrozio, elektrolitos
hatas);

o az implantdtum biokompatibilitdsa; = specialis esetek! = hemokompatibilitas,
biologiaielfogadhatosag

o Dbiokompatibilitds = az anyag azon képessége, hogy betdltse funkcidjat, a befogado

egy adott alkalmazasdhoz megfeleld reakcioval [ISO 22803].

az implantatumra a testben hato fizikai és kémiai hatasok;

a sugarzas, a villamos és a magneses tér hatésa;

rontgensugaras lathatosag (helyzet, orientacio);

a megkivant mutéti eljarasok, a tarolasi és kezelési feltételek;

O O O O O

a beépitett vagy azzal egyiitt hasznalt radioaktiv anyagok természete és tipusa.

12
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1.4 Az egészségiigyi eszkozok, rehabilitacios eszkozok miiszaki

dokumentumainak gyijtése és tartalmi példai

Kifejezetten fontosak azok a szakirodalmi forrasok, amelyek adott esetben nem
elsdsorban a nagy tudomanyossag jegyeivel vannak felszerelve (pl. tudoményos folydirat,
doktori értekezések, impaktfaktor stb.), hanem a mérndki munkdhoz alapvetden
hozzatartoz6 dokumentumok: szabvanyok, szabadalmak, termékismertetok. Az aldbbiakban
kozolt gytlijtés is ilyenekre mutat példakat.

[ IS0 9999:2022 Assistive products — Classification and terminology

Ezen rehabilitacios eszkozokre vonatkozd besorolédsi szabvany szerint, a fejlesztett
eszk6zOm 044812 koda osztalyba sorolandd, azaz ,Finger and hand exercise
device”.

[l ISO MSZ EN ISO 11137-1:2015 Orvostechnikai és egészségiigyi berendezések
fertotlenithetoségéral, tisztitasardl és sterilizalasarol szolo szabvany

[ MSZ EN ISO 13485:2016

Az ISO 13485 szabvany, amely altalanosan foglalkozik az orvostechnikai
eszkozfejlesztés mindségiranyitasaval 4.2. cikke leszogezi, hogy az eszkdoz minden
fejlesztési, gyartasi és ellen6rzési dokumentumat el kell allitani és meg kell 6rizni. Ezek az
alabbi teriileteket tartalmazzak:

a) orvostechnikai eszkdz altalanos leirasa, szandékolt hasznalata/célja

b) termékspecifikacio
c) gyartés, csomagolas, tarolas, kezelés folyamatai
d) mérési és megfigyelési folyamatok
e) telepitési és hasznalati kovetelmények
f) szervizajanlasok
Ezen informdciés dokumentumok Iényegesek a legujabb 745/2017 MDR

orvostechnikai szabvany szerinti szabalyozasok szempontjabdl. Az MDR kiemeli, hogy a
tervezési fazist is ezen mindségiranyitasi folyamatok mellett kell elvégezni.

Tovéabba az MDR eléirja a megfeleld osztalyba sorolést (51. cikk és VIII melléklet) és
bizonyos esetben a klinikai ellendrzés sziikségességét is.

Ezen dokumentumok lényegi tartalmat térekszem a munkamba beépiteni.

Az MDR VIII. szamt mellékletének 12-es és 13-as szabdlya szerint az altalam
fejlesztett eszkoz 1. kockazati kategoriaba sorolantd.

Az 5. ¢és 7. cikk elvarja, hogy a mindségcélok és kdvetelmények is megfogalmazasra
keriiljenek. A 7. cikk szerint irdsba kell foglalni a tisztitasra és sterilizdlasra vonatkozo
elvarasok is.

[ MSZ EN ISO 14971:2019

13
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Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd kockéazatkezelési szabvany elvarasai szerint
kockézati analizis sziikséges, valamint gyartasi és gyartas utani nyomonkovetési rendszer
felallitasa is elengedhetetlen.

'] MSZ EN ISO 60601-1-11

A gyogyaszati villamos késziilékekre vonatkozd szabvany leirja, hogy milyen
elektronikai elvarasoknak kell megfelelnie az adott orvostechnikai eszkdznek annak
érdekében, hogy az megfelelden és biztonsagosan miikoddképes legyen.

E szabvany erds feltételeket szab a halozatrol lizemeltetett eszkdzokre; emiatt,
valamint a hordozhatdsag biztositasa miatt esett a kiilsé akkumulatoros tizemeltetési modra
a dontésem.

A 7. cikk szabdlyozza a varatlan eseményekre figyelmeztetd, ALARM jelzésre
vonatkoz6 kovetelményeket.

A fenti szabvany leirja, hogy az eszkozt kotelezd fertétleniteni minden olyan helyen,
ahol emberi bérrel vagy testnedvvel érintkezhetett, abban az esetben, ha az eszkdz Uj
hasznalora keriil at.

[ MSZ EN ISO 80601-2-78

A rehabilitaciés orvosi villamoskésziilékek biztonsagara vonatkozd szabvany
alapjaiban az ISO 60601-es eldirasokat egésziti ki. Eldirja, hogy mind mechanikai, mind
pedig elektronikai hiba vagy nem vart esemény esetén az eszkdz azonnal kikapcsolhatd
legyen, sot, szoftveresen a hiba detektalhat6 legyen, és a futd program azonnal alljon le.

A szabvany eldirja, hogy az eszkéz miikddési folyamatdbrajanak a miszaki
dokumentécioban szerepelnie kell.

[ MSZ EN ISO 62366-2

Az Utmutato a j6 hasznalhatésagra irdnyul tervezés alkalmazasahoz szabvany eldirja,
hogy tervezdként / gyartoként egy egyszerisitett folyamatleirasban szemléltetd abrakkal,
meg kell hatdrozni a hasznalat médjat, valamint a haszndlat feltételeit, annak érdekében,
hogy kockézatmentesen lehessen alkalmazni az egészségiigyi eszkozoket. A megfeleld
hasznalat eldirdsdhoz hasznalhatdsagi teszt végrehajtasa ajanlott, és sok esetben kotelezd is.

1.5 Magyarorszagon a klinikai terapiaban hasznalt eszk6zok

[ Amadeo

A robotizalt rehabilitacid jelenleg a felsd végtag rehabilitaciojanak lényeges eleme;
célja a motoros funkcidk javitasa és az érintett fels6 végtag egyéb tiineteinek csokkentése.
A terapids robotot ugy lehet definidlni, mint egy Ujraprogramozhatd és tobbfunkciods
manipulatort, amelyet Ggy terveztek, hogy tobb, eldére programozott mozgason keresztiil
kiilonbozo rehabilitacios feladatokat hajtson végre. Jelenleg 1éteznek olyan roboteszkdzok,
amelyeket kifejezetten a szokasos, paretikus, neurologiai problémas kéz edzésére terveztek.
A legszélesebb korben hasznalt roboteszk6z az Amadeo® [3].
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-,-

1-2. abra. Az Ammadeo kézrehabilitacios eszkoz [4]

Az Amadeo kézrehabilitacios eszkdz (1.2. dbra) aktiv és passziv mozgatoként is
iizemeltethetd. Az ujjakat a gyogytornasz egyenként egy erds magnessel ellatott alkatrészre
rogziti ragasztdszalaggal, majd ezeket az erds magneseket az eszkdzon 1évo ellenoldali
magneshez csatlakoztatja egy kiindulési helyzetben. Ezutan kovetkezik a terapia beallitasa.
Parézises betegek esetén az ujjak kimozgatasat, a végpontok meghatarozdsa utdn, a
beallitasoktodl fiiggden a berendezés automatikusan végzi.

Plégias betegek esetén kiilonféle jatékokkal 0sztonzi az interaktiv gép a beteget az erd
kifejtésére és a megfeleld mozgasra.

Az eszkdz minden terapids szcenarioban alkalmazhat6 arra is, hogy az egyes ujjakat
kiilon-kiilon mozgassa, valamint bedllithatd rajta a sebesség és az erd, illetve a pacienstdl
elvart ellenerd is.

Nagy eldnye az eszkdznek, hogy bar alapvetden egy nagyon draga és nagy eszkoz,
nagyon szivesen hasznaljak mind a betegek, mind pedig a szakemberek egy-egy terapia
alkalmabol. Ezenkiviil az eszkdz a terdpia barmely fazisdban biztosit olyan programot,
amely eldsegiti a fejlodést, valamint a beteg elérehaladasa nyomon kovethetd rajta.

[1 Gloreha

Az eszkOz gyakorlatilag egy — huzalok feszességével mozgatott — kesztyl, amely

ujjait gyliszth6z hasonloan egyesével kell a betegek ujjainak végére felhelyezni (1.3 abra).

at 4

1-3. abra. A Gloreha rehabilitaciés kesztyii
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Az eszkoz f6 funkcioi:

Az ujjak fliggetlen mozgathatdak.

Kiilonboz6 gyakorlatok végezhetdek: okolbe szoritas, szamolas, flexiddextenzio stb.
Virtudlis 3D-s megjelenités a képernydn az elvégzendd mozdulatrol.

I O I B

A paciens tenyere teljesen szabadon marad, ami lehetévé teszi a fogasgyakorlatok
elvégzését.
71 A kar szabadon mozgathato, nyujthato.

Az eszk6z gyogytornaszok szerint nem megfeleld sem spazmusos betegek, sem pedig
plégias, betegek kezelésére, ugyanis a felhelyezése nagyon hosszadalmas €s bonyolult, nem
passzol megfelelden a betegek kezére, és a flexios-extenzids gyakorlatoknal tilmozgatja az
ujjakat. Ezeket a kritikdkat magam is megerdsithetem.

Sajat tapasztalatok alapjan egy eldnyt tudok az eszk6zh6z mondani, mégpedig a
szinkinézis lehetdségét. A szinkinézis 1ényege az, hogy az ép és a sériilt végtag mozgatasa
Osszehangoltan, egyszerre torténik. A sériilt kézen van az aktiv eszkdz, az egészséges
oldalon meg egy olyan eszkdz, ami érzékeli a mozgést. Az egészséges oldalon végrehajtott
gyakorlatot a beteg oldal a Gloreha kesztyli segitségével leutanozza.

T FES

Ez egy olyaneljards, ami gyorsitja a mozgas-ujratanulast stroke okozta bénulast
kovetden; 1étezik aktiv és passziv formdja. Célja a mozgas stimuldlasa, 6sszehangolésa, az
eszkozzel megprobaljak Ujratanitani az agynak, hogyan mozgassa az adott végtagot. Az
OORI-ban talalhato eszkoz egy passziv, rezgetési funkciokkal ellatott berendezés. Ennek
nagy elénye, hogy teljesen magara lehet hagyni vele a beteget.
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2 Egészségiigyi elokészités

Miel6tt a tényleges eszkozfejlesztésbe belekezdenék, egy atfogd kutatast végeztem
annak ligyében, hogy mi a spazmus, hogyan alakul ki, esetlegesen hogyan lehet kezelni,
vagy hogy a szokvanyos terapidkon kiviil milyen alternativ megoldasok vannak ezen a
terlileten manapsag az egészségiigyben. A kovetkezo alfejezetekben bemutatom, hogy mi az
a spazmus, mik a jellegzetes tiinetei, hogyan szoktak kezelni. Kitérek a dolgozatomban az
eszkozfejlesztés szempontjabdl nagyon fontos erdviszonyok kérdésére. Vizsgalom azt a
helyzetet, hogy mekkora erdt kell kifejteni ahhoz, hogy ellentartson egy eszkdz a spasztikus
gorcsnek. Valamint a kezeléshez hasznélatos gydgytornészi terapidkat is bemutatom.

A fent emlitett teriileteket nemcsak irodalmi kutatisok révén, hanem személyes
interjuk és megbeszélések folytan is megismertem. A Semmelweis Egyetem Neurologiai
Intézetének igazgatohelyettese, valamint az Orszagos Orvosi Rehabilitacios Intézet (OORI)
tobb gydgytornésza is a segitségemre volt.

2.1 A sztrok kialakulasa, tiinetei, hatasai

A sztrok egy neuroldgiai betegség. ,,Az Egészségligyi Vilagszervezet definicigja
szerint az agyi érkatasztrofa — sz€liités, gutaiités, sztrok — az agymiikodés globalis vagy
fokalis miikodészavara, amely sordn a klinikai tiinetegylittes tobb mint 24 6ran keresztiil
fennall vagy halalt okoz.” [5]

Tobbfajta megjelenési forméja ismert: [2]
) hemiparesis = fé¢loldali izomgyengeség,
71 hemiplégia = féloldal bénulas.

A sztrok nem csak megjelenési formajaban kiilonbozik az egyes betegeknél, hanem
kiilonféle fajtai is ismertek. [5]
71 Ischemids sztrok: ebben az esetben egy agyi infarctus kovetkezik be, amely az

agyérelzarodas miatti nem megfeleld vérellatds kovetkeztében agyszovetelhalashoz
vezet. Ez a sztrokfajta kb. 13% -ban vezet halalhoz.

") Haemorrhagias-vérzéses sztrok: ebben az esetben az agyban vagy koriilotte 1évo
vérerek koziil valamelyik kidurran, és az agy bizonyos teriileteit eldrasztja a vér.
Ilyenkor a halalozasi arany csaknem 70%. Két fajtaja ismert:

o parenchymalis forma (agyallomanyi vérzés),

o subarachnoidealis forma (agyhartya alatti vérzes).

A sztrok sulyossagat és valtozatait még az id0 szerinti felosztas is befolyasolhatja.
Keletkezhetnek visszafordithato és végleges karosodasok is a betegben.

A sztrok tiineteit €s megjelenési formait az hatdrozza meg, hogy mely része karosodott
az agynak, ¢s ezt a részt melyik ér latja el vérrel. Az agyveld a vérellatast a két arteria carotis-
bol és két arteria vertebralis-bol kapja (2.1. abra). Ezek az artéridk az agy kiillonbozo
részeihez sok elosztddas utan jutnak el. Ha a fent emlitett {6 agyi artéridk elzarodnak vagy
karosodnak, akkor a beteg gyakorlatilag biztosan belehal az esetbe.
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kozépsé agyi artéria

liisé agyi artéria
belss fejverbér OO A BHN
szemuregi
arteria

elilsé Osszekotd

artéria elulss érfonati

artéria

hatso
asszekotd
artéria
hatso agyi
artéria

artériak & 1

felsé kisagyi
a hidhoz ar‘téﬂgy

alapi artéria

elulsé also kisagyi
artéria

gerincmenti artéria

hatso also

gerincveldi artéria™ kisaqyi artéria
2-1. abra. A Willis-féle agyalapi artérias gyiirii [6]

Azon betegeknél, akiknél a tiinetek alvas kozben jelentkeznek, tobbnyire
érelzarodasos sztrokra kovetkeztethetiink. Ezzel szemben azokndl a betegeknél, ahol
testmozgés kozben, hirtelen jelentkeznek tiinetek, inkabb agyvérzésre kell gyanakodni.
Esetenként el6fordul, hogy a szivbdl vagy nagy erekbdl szdrmazd rogok vandoroltak el az

agyig, és ezek okoztak sulyos elzarodasokat benne.

A panaszok gyakran csak atmenetiek, néhany percesek vagy ordsak. Sokszor azonban
stabilak maradnak, és rosszabbodhatnak is. Az atmeneti keringési zavarok is jelezhetnek
sztrokos problémakat. Ezekre is oda kell figyelni, hiszen bénulashoz vezethetnek. [5]

A beteg sajat magén tobb diagnosztikus jelet is érzékelhet, valamint megallapithatja,
hogy mely oldala érintett a sztrékban (2.2. abra).
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Jobb oldali énntettség Bal oldali érintettség

2-2. abra. Az érintettség abrazolasa [2]

Ajkak lebiggyesztése.

Homalyos latas, kettds latas.

Erthetetlen beszéd.

Féloldali zsibbadés, dezorientacid, koordindlatlansag.
Erintett oldallal valo kapcsolatvesztés, jarasi zavarok.

I I O

Tudatzavar, zavartsag.

A siirgésségi ellatasban tanitott FAST-modszerrel barki diagnosztizélhatja akér az
utcan is, hogy sztrokos beteggel talalkozott-e (2.3. abra).

A STROKE TUMETE! ES JELE!

F A S T

“FACE” “ARM” “SPEECH” “TIME”

SzZAJZUG FELOLDALI BENULAS AZONNAL HIVJA
ELHUZODAS VEGTAGGYENGESEG + BESZEDZAVAR A MENTOKET (8112)

2-3. abra. A FAST-médszer [7]

A sztrokot kapott emberek soha tobbet nem tudnak majd teljesen visszatérni az eset
el6tti allapotba. Viszont ahogyan a FAST metddus is megemliti, az id6 kulcsfontossagu a
kezelésiikben. Az ilyen betegek apolasanak legfontosabb alapelve, hogy minél tobb funkciot,
minél nagyobb mértékben probaljunk meg visszahozni, helyre rakni. Természetesen a
betegek egyiittmiikddése elengedhetetlen ehhez a misszidhoz. Sokszor nem szervi vagy
funkcionalis okok miatt nem térnek vissza a betegek képességei, hanem a demotivaltsag és
az akarat hidnya miatt rekednek meg a terapiaban.
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2.2 A spazmus, kialakulasa, fazisai és kezelési modjai

Az agyérkatasztrofat szenvedett emberek elsd kezelési fazisa az Ggynevezett akut
fazis. Ilyenkor még altaldban nem jelentkeznek a spaszticitds tlinetei, viszont a beteget
hypotonia jellemzi, elvesziti a kontaktusat az érintett oldallal, szenzoros diszfunkcidok
kovetkeznek be, és passziv mozgatds hatdsara nincsen semmilyen ellendlldsa az érintett
végtagoknak. A beteg megjelenése lomha, mozgasa nehézkes. A feje az érintett oldalra
hajlik, valla felhuzva, konyoke kinytjtva van [2].

Ilyen fazisban a kezelések f6 célja a betegek életben tartasa, felfekvések, kontraktarak
megakadalyozésa, trombozisok, valamint a tiidégyulladas meggatlasa. A gyogytornat ebben
a fazisban is érdemes elkezdeni, viszont ilyenkor még leginkabb csak az atforduldst, feliilést,
késdébb a felallast gyakoroltatjak a betegekkel.

Mar ebben a fazisban is rendkiviil fontos a passziv kimozgatés. Ez olyan napi szinten,
vagy napjaban tobbszor is ajanlott mozgasi procedura, melynek célja az érintett oldal
atmozgatasa, de nem megerdltetése ¢s nem is az edzése. Ilyenkor a gydgytornaszoknak
nagyon ¢észben kell tartania, hogy a beteg izmai a hypotonia miatt tilnyulhatnak a lagy
szovetek sériilhetnek. A mozgatds menete a proximalis irdnytol a disztalis irany felé halad.
Azaz a fejhez kozelebbi részekkel kezdik a kimozgatast és a fejtdl tdvolabbi részeknél fejezik
be. A gyogytorna részleteit a 2.2.4. fejezetben részletezem.

A spazmus kialakuldsa a posztsztrok fazisban torténhet. Egyelére nem tudja az
orvostudomany, hogy minek kovetkeztében alakul ki vagy nem alakul ki az akut szakaszt
kovetden egyes betegeknél spaszticitas. Az altalanos tapasztalat azt mutatja, hogy a betegek
egyharmadénal jelentkeznek spasztikus tiinetek.

crer

characterized by a velocity-dependent increase in tonic strech reflexes ('muscle tone’) with
exaggerated tendom jerks, resulting from hyperexcitability of the stetch reflex, as one
component of the upper motoneuron syndrome.” [8]

Azaz a spaszticitdis a szenzomotoros rendszer rendellenessége, amelyet a
felsémotoneuron-szindroma egyik Osszetevdjeként a nagy izomténus jellemez. Eltalzott
inranduldsokkal, véaratlanul nagy mozdulatokkal is jarhat.

A spazmus kialakuldsa az agyérkatasztrofa utdn a 4.—6. honapban a legvaloszintibb.
Ezt mutatja az 1. tablazat, valamint a betegekkel végzett interjuk is ezt az adatot erdsitették
meg. Olykor az akut szakaszban is jelentkeznek mar spaszticitasra utalo tiinetek, de ilyenkor
leggyakrabban még a petyhiidtt izomténus jellemzi a betegeket.
1. tablazat A posztsztrok spaszticitas prevalenciaja [9]

Eléfordulasi esély | Iddintervallum
4-27% 0—6 hét
19% 3 honap
22-43% 4—6 honap
17-38% 1év
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A spazmus kialakulasakor a betegre jellemzd lesz az ugynevezett Wernicke—Mann-
tartds. Mivel ezen kutatés és fejlesztés a felsOvégtagi spazmus tiineteinek enyhitése céljabol
jott létre, igy a tovabbiakban a felsd végtagra specifikdlom a leirast is.

A felsé végtagban a Wernicke—-Mann-tartas (2.4. dbra) esetén a vall adductioban,
berotacioban és flexidban, a konydk flexioban, az alkar pronécioban, a csuklo flexioban és
ulnardeviacioban, az ujjak flexioban helyezkednek el. Ezek mellett megjelennek koros
reflexek, a szelektiv mozgasok pedig eltlinnek [2].

-

2-4. abra. A jellegzetes, felsovégtagi Wernicke-Mann-tartas

A spazmus kezelésében elengedhetetlen, hogy a betegeknél megtorjék a mar kialakult
koros tartdsokat és mozgasmintakat. A kiilonféle helyes mozgasokat be kell épiteni az dsszes
¢lethelyzetbe. Ebben a fazisban még nem kezddédik meg a finommotoros mozgésok
fejlesztése, itt a gyogytornaszok probaljak a mindennapi tevékenységekre Ujratanitani a
betegeket. Ilyen tevékenység lehet az 0ltozkodés, a mindennapi higiénés feladatok
ellatasanak elokészitése vagy a jaras.

A betegség harmadik szakaszaban, az ugy nevezett rehabilitacios szakaszban a
fejlédésen van a hangsuly. Ilyenkor mar bonyolultabb feladatok megtanulasa keriil a
rehabilitacio kozéppontjaba. A folyamatos izomerdsités mellett a mozgéskoordinécio és az
izomtonus befolyasoldsa kapja a fo hangstlyt. A betegség ezen szakaszaban az érintettek,
mar aktivan tanuljak azokat a mozgasmintékat, amik a munkaba valo visszaallast segitik.

A fejlesztett eszkdz spasztikus betegek esetén, foként az elsd két fazisban 1€vo, azaz
az akut szakaszban és a spasztikus szakaszban 1évd betegek rehabilitacidjat hivatott
serkenteni.

2.2.1 A kézfej karosodasai

A betegeknél elészor nem a finommotoros mozgasok visszadllitdsa a cél, hanem a
nagyobb hely és helyzetvaltoztatdé gyakorlatok elvégzése, de mar kordn megkezddédik a
kézfej és a csuklo mozgatdsa, ugyanis e komplex mozdulatsorok nélkiil az emberi
miikodések nagyrésze ellehetetlenedik.
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A kéz miikddése tobb ujj egyidejli irdnyitdsat igényli a targyak megragadasahoz,
valamint az egyes ujjak viszonylag fliggetlen iranyitdsat a kiilonb6z6 finommotoros
feladatok elvégzéséhez. A fiiggetlen ujjmozgasok képességét a sztrokon atesett betegek nagy
része sosem nyeri vissza teljesen. A leggyakrabban megfigyelt, megmarad6 karosodas az
ujjak nyujtasara vonatkozo csokkent képesség [10]. Azonban a korai kezelés és az ujjnyu;jto
izmok ingerlése ¢s periodikus mozgatasa enyhitheti ezeket a tiineteket.

Az ujjnyujtas képességének hidnya fakadhat abbdl is, hogy a spazmus okozta tonus
olyan erdvel huzza Ossze a beteg kezét, hogy az ujjaiban 1év6é er6 nem képes a tonust
ellensulyozni. Erre egy beteggel végrehajtott feladat is jo példa. A beteg teljes
beleegyezésével és tdmogatasaval, onallo akaratdbdl segitett nekem megismerni a spazmus
tiineteit. Ennek keretén beliil engedte, hogy betegyem az ujjaimat az érintett oldalan 1évo
markaba. Megkértem, hogy szoritson a kezével, annak érdekében, hogy megfigyeljem, hogy
van-e izomerd a kezében. A spaszticitast egyértelmiien lehetett érezni. Majd, amikor
megkértem, hogy nyissa ki az ujjait, hogy ki tudjam venni az ujjaimat a markabol, probalt
lazitani. Lathatdé mozgas nem tortént, ugyanis akkora er6 nem volt az ujjaiban, hogy a
tonusnak ellenalljon, és ténylegesen kinyissa az ujjait, de a szoritas hianyat éreztem, és
konnyen ki tudtam cstsztatni az ujjaimat a markdbol. Ez a feladat bizonyitja, hogy
akaratlagosan a komoly spazmussal egyiitt el6 személyek is képesek némi erdkifejtésre. Az
ujj- és csuklohajlitd izmok tonusanak intramuszkularis botulinum toxin injekciokkal torténd
csokkentésekor az ujjban 1évd erdk jobban érvényesiilnek.

A Semmelweis Egyetem neuroldgiai klinikdjanak igazgatohelyettesével folytatott
beszélgetés alapjan a kézfejben fellépd spazmus a stlyosabb eseteknél olyan gorcsoket
okozhat, hogy a kézfejet eleinte egyaltalan nem lehet kinyitni. Az eszkoziink fejlesztése
kapcsdn ez az informacié azt takarja, hogy a felfujhatd ballonnak definidlni kell egy
nullhelyzetet, ami ald nem lehet majd 6sszecsukni az ujjakat. Ezt a helyzetet nagyon precizen
kell majd meghatarozni.

Kidertilt tovabba azt is, hogy az ujjak mozgatdsa sordn az iziiletek egy lancot
képeznek, azaz, ha az utolsé ujjpercet mozgatja a berendezés, akkor a kapcsoltsdg miatt az
Osszes tobbi ujjperc is egyiitt fog mozogni az utolsoval. igy elég lesz az eszkozhdz, csupan
az utolso ujjpercet, valamint a tenyeret €s a csuklot rogziteni.

2.2.2 A spazmus tiinetei, életre kihato kovetkezményei

A spazmus legjellemzdbb tiinete, a mar korabban is emlitett, fokozott nyugalmi tonus
¢s sebességfiiggd ellenallas. Ez gyakran tarsul talzott valasszal normal vagy kéros ingerekre
(passziv nyujtas kiillonbozd sebességgel, kutdn és nociceptiv ingerek). Eldfordul az
ugynevezett dinamikus tonus is. Ez egy hirtelen, vartalanul bekovetkezd testtartasvaltozas,
amit nem tud irdnyitani a beteg. Jaras kdzben vagy akar egy asitas hatasara is l1étrejohet. Az
ingadozo tonus is a spaszticitas egyik jellemz0 tiinete. Ez annyit jelent, hogy a tonus erdssége
alvas kozben, vagy nyugalmi allapotban csdkken, viszont fajdalom esetén, vagy emelkedett
érzelmi behatdsokra, félelemre vagy stresszre nagyon megemelkedik [11].

Sokszor kiilonféle tarsult reakciok is hozzatesznek a tlinetegyiittesekhez, amelyek a
motoros tevékenységek abnormalis terjedésében nyilvanulnak meg. Az egyes feladatok
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elvégzésekor mas agytorzsi €s agykéregbeli kozpontok kezdenek szerepet jatszani, igy
szokatlan mozdulatsorokat hajtanak végre a betegek [11].
2. tablazat. A betegek panaszai és a spaszticitassal kapcsolatos vizsgalati leletek [12]

Panaszok Klinikai tiinetek
Izommerevség vagy feszesség Passziv mozgdassal szembeni ellenallas
Izomgoresok Clonus
Clonus (remegés) Gorcsok
Féjdalom Agonista ¢és antagonista izmok egyiittes
Osszehtizodasa
Nehézségek az akaratlagos mozgasban Spasztikus dystonia
Végtagdeformitas (kozmetikai vagy | Csokkent passziv mozgéstartomany
funkcionalis probléma)
Koros testtartas
A végtagok deformitasa

A betegek 4altal, valamint a klinikai vizsgalatok altal megallapitott tlineteket a
2. tablazat tartalmazza.

A posztsztrok spaszticitas tiineteit rontjak a mozgas hidnyaban fellépd tars betegségek.
Ilyen lehet a mélyvénas trombozis, hugyuti fertézések és kovek, bendtt kormok, székrekedés
vagy kiilonféle fert6zések. A segédeszkdzok nem megfeleld felhelyezésébdl is fakadhatnak
tovabbi allapotromléasok. [13]

A posztsztrok spaszticitds tlinetei eddigi egészségiigyi tapasztalatok alapjan sosem
mulnak el teljesen. A betegek hosszt id6 utan, megfeleld kezelés mellett megtanulnak egyiitt
¢lni a maradvanytiinetekkel. A kezelések 6 célja az, hogy ujra teljes ¢életet élhessenek az
ilyen betegek, de ez az ¢élet mar sosem lesz olyan, mint az agyérkatasztrofa bekovetkezése
eldtt volt.

A kezelések egy része arra fokuszal, hogy a betegek kényelemérzését visszaadja. A
kellemetlenségeket, a fajdalmmat vagy az alvaszavarokat enyhitik, a hipertoniaval és/vagy
gorcsokkel kapcsolatban fellépd tiineteket csokkentik. Probaljak a helyes testtartasra tanitani
a beteget, ezzel elkerililve a koros tartasbol adodo elvéltozasokat, kozmetikai hatasokat.
Szintén nagy cél, hogy az akaratlagos mozgasok mindségét javitsdk, a funkcionalis
teljesitményt noveljék. Preventiv jelleggel a rehabilitacid célja az is, hogy a tovabbi orvosi
beavatkozasok sziikségességét minimalizaljak. [12]
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2.2.3 Klinikai kezelések

A spazmus tiineteit még kialakulasa el6tt fel lehet fedezni a betegeken, valamint eddigi
tapasztalatokbol feltételezni lehet, hogy sztrok utdn ki fog alakulni ez a betegség. Egy
neurologus orvossal folytatott interju alapjdn a spazmus kezelésére négyfajta mod
lehetséges.

7 Gyogyszeres kezelés: Ilyenkor 4altalaban szdjon at bevehetd gyogyszereket
alkalmaznak. Egyes tablettakbol nagyobb do6zisokat is hasznalnak. Sokszor azonban
ezekhez a szervezet hozzaszokik, ezaltal a hatasuk gyengiil. Mellékhatasként
okozhatnak szédiilést, szedaciot, zavartsdgot ¢és almossagot. A megvonas
stlyosbithatja a spazmus tiineteit. A GABA-A agonista orvossag, csokkenti a mono-
¢s poliszinaptikus reflexeket a gerincvelOben, ezaltal hasznos lehet a fajdalmas
¢jszakai izomgorcsok kezelésében. A benzodiazepinek veszélyeztethetik neurologiai
feleptilést [12].

71 Botulinumtoxin (azaz botox): amelyet sokszor preventiv jelleggel is alkalmazzak.
Magyarorszdgon a tdmogatott kezelésre nagyon hosszu a varolista, igy sokan nem
engedhetik meg maguknak, hogy ezt a terdpiat megkapjak. Hatdsa altaldban 4-6
honapig tart. Sztrokos felnétteknél az igynevezett fokalis spaszticids esetén hasznaljak
a botoxos kezelést csukloban, kézben, bokaban és labfejben. Az érintett izmok
lokalizalasdhoz az elektromiografias ellendrzést vagy izomstimulalasi technikékat
hasznalnak. A tobb helyre torténd beadéds lehetévé teszi, hogy a botox minél
egyenletesebben keriiljon kapcsolatba az izom beidegzési teriiletével. A pontos dozist
¢s a beadasi helyek szamat a beteg egyéni igényeinek megfeleléen kell meghatarozni,
figyelembe véve az érintett izmok méretét, szamat, elhelyezkedését, a spazmus
sulyossagat, az esetleges helyi izomgyengeséget és a beteg korabbi kezelésekre adott
reakcioit.

71 Gyogytorna: Ez a terdpia mindenki szdmara hozzaférhetd, és a sztrokot koveto elsd fél
évben eldjogot élveznek az ilyen betegek a nagyobb rehabilitacids kdzpontokban.

O Mitéti eljaras.

A személyre szabott terdpias terv kidolgozasa soran figyelembe kell venni tobbek
kozott azt is, hogy melyik végtagok(at) és milyen mértékben érinti a spazmus. A 1ab
feszessége sokszor segiti az allast, jarast, ilyen esetekben lokalisan kezelik a kéz
spaszticitasat. Ha egyszer kialakul a spaszticitas, nem sziintethetd meg teljesen, egyeldre
csak a tiineteket tudjuk a fenti mddszerekkel kezelni, viszont arra még nem készitettek
tudomanyos felméréseket, hogy mozgassal vagy terapidval megelézheté-e. Az viszont

bizonyos, hogy a tiinetei csokkenthetdk.

2.2.4 Gyogytorna

Ebben a fejezetben a felsd végtagi mozgasrehabilitaciora fogok csak kitérni. A
gybgytorna és a mozgas bizonyitottan nagyon jo hatassal van a testre és a mozgésszervi
megbetegedésekre egyarant. Az is bizonyitott, hogy az idegrendszeri megbetegedésekkel
kiizddk allapota is folyamatosan javul a torndztatasok hatasara [14]. Viszont arra a kérdésre,
hogy milyen mértékben van hatassal a gyogytorna a mar kialakult spazmusra, nem talaltam
sem irodalmi hivatkozéast sem pedig nem kaptam pontos valaszt a megkérdezett neurologus
doktor urtdl. Ismert viszont, hogy a parézis (bénulas) mértékét csokkenteni tudja a mozgatas.
A doktor ur véleménye szerint mindenképpen hasznos lehet sztrokot kovetden minél eldbb
elkezdeni a kézfej passziv mozgatdsat prevencios jelleggel is, ahogyan a botoxot is.
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A megkérdezett gydgytornaszok beszamoloja alapjan, a sztrokot kovetéen, amikor
még nem alakult ki spazmus, hanem a petyhiidt kézfej jellemzd, markolast, erdkifejtést
fejlesztdgyakorlatokat is szoktak végeztetni a betegekkel, azonban a spazmus els¢ tiineteit
¢észlelve ezeket azonnal elhagyjak, és a tovabbiakban kizarolag nyujto, lazitd gyakorlatokat
végeztetnek a paciensekkel. Mindez azért fontos, mert az izomfesziilés koros fokozodasaval
jaré spazmusban érintett betegeknél joval nagyobb erdk Iépnek fel, mint egy bénult, nem
spasztikus paciens felépiilése soran [15].

A gyogytornanal is fontos, hogy a kezelést a beteg aktudlis fazisahoz alakitsak. Az
akut sztrok fazisdban érdemes elkezdeni a tornat. A feladatokat a proximalis részektdl a
disztalis részek felé haladva kell inditani. Fiiggetleniil attol, hogy mely testrészek érintettek
a nyaki szakasz ¢s a fej kimozgatasaval kell kezdeni a terapiat. Itt lasst, 6vatos mozgésok
szlikségesek a mozgéaspalydk véghelyzetét kitartva, végiil kozéphelyzetbe pozicionalva.
Ezutan a torzs kovetkezik, fentrdl lefele irdnyba. Az akut szakaszban a betegek nagy
részének problémat jelent az 1ilé helyzetben maradas, vagy az ellentétes oldalra fordulas is.
Ilyenkor a terapeutak célja, hogy naprol napra néhdny masodperccel meghosszabbitsak az
ilés képességét. A torzs kimozgatasa utan kovetkezhet a lapocka letapaddsdnak
megakadalyozasa.

Ezekhez a mozgasokhoz a terapeuta oldalt fekvd pozicidba helyezi a beteget, és
minden iranyba (elevatio, depressio, abductio, adductio, circumductio) atmozgatja és
atmasszirozza a lapocka teriiletét. Végiil a végtagok kovetkeznek. Ezen mozgasokat is
vallbol inditja a terapeuta. A vallban folyamatos, lasst flexio-extensios, abductio-adductios,
horizontalis ab-, és adductios, ki-be rotacios, circumductios mozdulatokat végrehajtva.
Kovetkezik a konyok flexio, extensio, valamint alkar pro-supinatio, Végiil a csuklo
plantarflexio, dorsalflexio, és az ujjak flexio-extensios, valamint markoldé mozgésai [2].

A gyogytornaszoknal bevett modszer, hogy a fesziilt, goércsds csuklot egy
alatamasztassal, labdaval, vagy szivaccsal megtamasztjak, ezzel azonnal enyhitve a gorcsot.
Ilyen pozicidban az ujjak mozgatasa konnyebbé valik. Ezt a technikat beépitem az eszkozbe,
ugyanis a felhelyezést is nagy mértékben megkonnyiti, ha a csukld nincsen maximum
mozgasterjedelmében, 80 fokban, flexio [16] allapotban.

A spasztikus ¢és a rehabilitacios szakaszban a gydgytornaszok mar batrabban tudnak a
betegekkel mozgésokat elvégezni. Bar ilyenkor is a hangsuly a mozgéasok folytonossagan és
lassusagan van, ilyenkor a terapeutak mar térekednek a koros mozgasmintaktol és tartasoktol
tavol dolgozni. Addig végeztetnek egy-egy feladatot a betegekkel, amig 6k nem tudjak
helyesen végrehajtani azokat.

Azt javasoltak, hogy a gyengébb izmok intenziv motoros edzésével ¢és az agresszivebb
nyUjtassal a talmikodobb izmoknal és megrovidiilt antagonistaiknal helyre kell allitani az
izomegyensulyt, és javitani kell a motoros funkciét [17]. Azonban egy olyan vizsgalat,
amely a nyuUjtds hatdsat vizsgalta, az ujjhajlitok és az ujjnyajtok szelektiv edzésének
vizsgalatat, nem mutatott egyértelmii elonyt.

A funkciondlis tonuskezelésre szolgald eszkozok (Amadeo, FES) megprobaljak
kezelni ezt a problémat egy személyre szabott dinamikus kézortézis felszerelésével.
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Az EMG altal kivaltott elektromos jel, a csuklo- és ujjnytjtok elektromos stimulécioja,
bizonyitottan ndveli az erét a nyujtéizmokban, valamint ndveli a kézfunkcidt, ez azonban
csak addig észlelhetd, amig az eszkdz a betegen van [18].

A szerzOk szerint a javulas nem annyira az eszkdz miatt kvetkezett be, hanem az az
ingerelt izom akaratlagos szenzoros visszajelzése talan segitett az izomnak megtanulni az 0]
szenzomotoros asszociaciokat. Ezek az eredmények azt sugalljak, hogy bar a gyengeség és
a spaszticitds akaddlyozza a motoros végrehajtast, az erdsités és a tonuscsokkentés
leegyszertsitett megoldast jelentenek a hidnyossagra és a sztrok utdni motoros kontroll
hidnyéra.

2.3 A spazmusnal fellép6 erdviszonyok

A megfeleld eszkoz tervezéséhez elengedhetetlen, hogy megtudjuk, mekkora erék
uralkodnak egy spasztikus kézben. Ez viszont egy rendkiviil nehéz feladat, ugyanis eddigi
kutatdsaim alapjan kvantitativ adatokat semmilyen tanulmanyban nem taldltam erre
vonatkozoan.

Az erdmérés szempontjabol figyelembe kell venniink, hogy a sztrok kovetkeztében
kialakul6 hemiplegia (féloldali bénulas) a felépiilés soran az aldbbi szakaszokon megy
keresztiil.

71 Teljes funkcidvesztés az ujjakban.

7 Tomegmozgasra képes ujjak.

7 Szelektiven mozgathat6 ujjak.

7 A hiivelykujjnak a tobbivel szembeforditasara vald képesség.

Ezen fazisokban mindig eltérd erdviszonyokkal talalkozhatunk.

A spazmus erdssége orvosilag nem megjosolhato, nincs szisztematikus dsszefliggés a
betegség lefolyasa és a spaszticitas kozott. Nagy mértékben egyénfiiggd, ugyanakkor a
spazmus ereje tobb paramétertdl fligg:

7 a kéz gyorsulasabol szarmazo tehetetlenségi komponens (IC),

71 az izmok rugalmassdganak valtozésa a megnyujtas fliggvényében — tehat az izom
nyUjtasaval nd az izom kontrakciods ereje (EC),

1 viszkozitasi ellendllds az izomrostok egymashoz képest vald elmozdulasakor (VC),
7 idegi komponens a spindlis nyujtasi reflex miatt (NC). [19] [20]
A kar ¢és kéz altaldnosan egyiitt mozog a kéz mozgatasa esetén, ezért a kart nem szabad
korlatozni.

A spaszticitas erejének mérésére 1étezik egy klinikai mérdskala, de ez szubjektiv, ezért
szlikséges lenne egy dinamométeralapi mérési eljaras kifejlesztése. Ezaltal a spaszticits
mértékét, illetve a passziv mozgassal szembeni sebességfiiggd ellenallast szamszertiisiteni
lehetne. A késObbiekben tervben van egy ilyen berendezés beszerelése az eszkdzbe.

A spaszticitas jol ismert rendellenesség, a mérési és értékelési folyamatok ennek
ellenére még mindig problémasak. A spaszticitas mérésére szdmos modszert dolgoztak ki,
melyek két nagy csoportba sorolhatok: a klinikai értékelési modszerek és a kvantitativ
értekelési modszerek. A klinikai értékelés alatt a spaszticitas idStartamat, gyakorisagat,
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sulyossagat vizsgaljak, majd fizikalis vizsgadlat sordan a gorcsok gyakorisdgat ¢és
testtartaselemzést végeznek. A kvantitativ értékelési modszer nagyban fiigg a mérést végzo
személytdl, ami negativum. Tovabbi nehézséget okoz a mérésnél, hogy a spaszticitas naprol
napra, st még ugyanazon a napon beliil is valtozhat. A kovetkezd modszerek vannak a
spaszticitas értékelésére:
7 Klinikai skalédk hasznalata — Az egyik legismertebb az Asworth-skala, ami 0-t6l 4-ig
értékeli az izomtonust, egyszerd, de fiigg az értékel6tol.

"1 Biomechanikai értékelés — A mozgasra adott mechanikai valaszt mérnek
nyomatékmérés, helyzetérzékeldk és elektromiografia segitségével.

1 Ingateszt — csak térdnél alkalmazzak.

71 Izokinetikus dinamométer — A terhelési sebesség és amplitudo standardizalhato. A
paciens nyugalomban 1év6 és laza végtagjat meghatarozott szogsebességgel passzivan
mozgatjadk, mérik a mozgassal szembeni ellendlldst. A sebesség novekedésével a
nyomatékértékek ndovekedése a spaszticitasra utal.

71 Elektrofiziologiai értékelés — A kiilonb6zo reflexek vizsgalata (pl. H-reflex).
0 Uj modszerek:
o elasztografia — a biologiai szovetek rugalmassaganak megjelenitésére szolgal.
o miotonometria — az izomspaszticitas objektiv értékelése, szamszerlsiti, a szovetek
elmozdulasanak valaszat egy merdleges, kompresszios erdre.
A modszerek koziil a klinikai skaldk a leggyakrabban alkalmazottak, mivel nem
igényelnek specialis felszerelést. Mégis, szubjektivitasukbol adodoan, sziikséges az ijabb
modszerek alkalmazasa. [21]

Adott beteg esetén a spaszticitds mértékének megallapitasara a jelenlegi klinikai
gyakorlatban elsdsorban a leird6 modszert alkalmazzak, mely sordn a péciens beszdmoloja,
valamint a szakorvos altal végzett allapotfelmérés alapjan hatarozzdk meg a spazmus
sulyossaga. Ennek legnagyobb hatranya a szubjektivitasban rejlik, annak ellenére, hogy az
egészségiigyi szakellatok torekednek az azonos terminologia hasznalatdra, a leirasok
értelmezésébdl adodhatnak eltérések. Ezenkiviil elterjedt modszer a kiilonbdzd besorolési
skalak: modositott Tardieu-skala (MST), modositott Ashworth-skala (MAS-B) alkalmazasa
[16]. Ugyan a betegek egy adott skéla szerinti csoportokba soroldsa mar egy jobb megoldast
jelent — a skalak létrehozasanak épp az egységes rendszer kialakitasa volt a célja — a
szubjektivitas hatasat igy sem sziinteti meg teljesen. Ugyanazon paciens kiilonbdzd orvosok
altal mas-mas osztidlyokba is besorolhatd. A legmegbizhatobb, szdmszeri adatokat
szolgaltaté mérési megoldasok a gyakorlatban azért nem terjedtek el, mert a végrehajtasuk
rendkiviil idéigényes, adott esetben kiilon szakember jelenlétét is igényelheti [15]. Ehhez az
OORI-ban egy sajat mérési tablazatot alkalmaznak a gyogytornaszok és apolok (2.5. abra).
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2-5. abra. Kvalitativ képességtablazat az OORI-ban

A fogoer6 a leggyakrabban hasznalt médszer a fogas karosodasanak leirasara a sztrok
utan. Azonban, bar a fogas erdvisszanyerése a helyreallt kortikospinalis ingerlékenységet
jelzi, nem jelenti azt, hogy nem fligg Ossze a kézligyességgel [26]. A kéziigyességhez a kéz
¢s az ujjak kontrollja sziikséges. A mozgasokat és az ujjhegyek erdit vizsgaljak a kéz-targy
interakciok soran. A nemrégiben végzett vizsgalat, amely az ujjmozgdsok irdnyitasat
vizsgalta a kiilonb6z6 formaju targyak elérésébdl a megfogasig terjedd fogas sordn, azt
talaltdk, hogy a betegek, akiknek sztrokban szenvedd betegek csokkent képességet mutatnak
arra, hogy megkiilonboztetd ujjpoziciokat alakitsanak ki a targyakhoz.

A betegek tulzott kinytlast mutattak a proximalis interphalangealis (PIP) iziiletekben
és tulzott flexiot az MCP-iziiletekben, de képesek voltak az MCP-iziileteket kinyujtani; az
ujjak iziileteit ugyanolyan mértékben, mint a kontrollszemélyek a kéz kinyitdsa soran. Ez
arra utal, hogy a dextrous mozgasok helyreallitdisdhoz sziikség lenne az MCP- és a PIP-
izliletek koordinalt mozgasanak helyreallitdsara, nem pedig az ujjnyujtas fokozasat [23].

Az eszkoz fejlesztésénél, szamszerli adatok hidnydban, egészséges emberek
erdmérdvel végzett méréseire fogunk alapozni. Ez a szoritderd koriilbeliil 250 N. [22]
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3 Miuszaki elokészités

A prototipus eredményes ¢és hatékony elkészités¢hez nélkiilozhetetlen, hogy egy
megfeleld elokészités elézze meg a tényleges alkotast.

A miiszaki eldkészitésben részletesen kifejtem az eszkoz megalkotasahoz sziikséges
teljesitendo, kiilonféle elvarasokat €s az ehhez sziikséges miiszaki megoldasokat.

3.1 Az ujjak mozgatasa ballonos megoldassal

A Dballonnal torténd ujjmozgatds mechanizmusaval leginkabb plégids, azaz
izomgyengeségben szenvedd betegek rehabilitdlasakor taldlkozhatunk. Ilyenkor az eszkoz
aktiv részvételt var a betegtdl. A betegnek kell kiilonféle ellenallasok mellett szoritania a
kezével. Ezen eszk6zok sokszor fel vannak szerelve valamilyen rezgetési funkcioval is. A
rezgetés segiti az izmok miikodését.

Passziv eszkozok kozott eddigi kutatdsaim alatt nem taldlkoztam még ballonos
megoldassal. Kézenfekvonek tartom a kézfej természetes gomb palastja mentén torténd
mozgésat kihaszndlni rehabilitaciokor, ezért is dontdttem ugy, hogy gdmb alakunak
vélasztom a ballont.

Mozgatasi mechanizmusként, hasonld funkciot ellatd eszkdzoknél a motoros vagy a
drottal torténd mozgatassal taldlkoztam. A motoros mozgatasnal nagyon bonyolult feladni a
betegekre a berendezéseket, igy az eszkdzok hasznalatat a gydgytornaszok tobbnyire nem
preferaljak. A drétos mozgatas esetén, a nehéz felhelyezés mellett a drotok sokasaga akar
veszélyes is lehet egy koordindlatlanul mozgo betegre. A levegd, mint aramlo kozeg a lehetd
legegyszeriibb modon képes a tér kitdltésére, ezenkiviil a keringtetését is egy egyszerii
kompresszor segitségével meg lehet oldani. Igy az eszkéz megfeleld burkolatok mellett
sterilizalhato, és a keringd kdzeg nem jelent veszélyt senkire.

3.1.1 Vérnyomasmeérok vizsgalata

Az elso elgondolés az volt, hogy az eszkdz miikodését a vairnyomasmérdkhoz hasonld
eljarassal oldanam meg. Ehhez tanulmanyoztam a miikodéstiket.

A hagyomanyos vérnyomasmérdk a nyomasvaltozasokat regisztraljak. ,,A modern,
otthon is hasznalhat6 automata vérnyomasmérd késziilékek zome nem a Korotkov-hangokat
érzékeli, hanem az érfal mozgasabol szarmazo, igen kicsi nyomasvaltozasokat regisztralja,
azaz oszcillometrias elven miikodik™ [24]

A mandzsetta leeresztését egy elektronikusan vezérelhetd szeleppel lehet megoldani.
[25]. Ez a technika a fejlesztett eszkdzon is alkalmazhatd. A szelep PWM- (pulse width
modulation) tizemmodban szolgaltatja a bemendjelet szabalyozas nélkiil.

A vérnyomasmérdben tobb LED is szolgél a felhasznaldi feliileten arra, hogy hasznalot
tajékoztassa az aktudlis miikddésrdl, vagy éppen arrdl, hogy nem miikddik. Ezeket a
visszajelzd lampdkat is célszer(i lesz majd a rehabilitacios eszkdznél is haszndlni.

Az eszkdznek a tapellatassal is folyamatosan kapcsolatban kell lennie, valamint a
vezérld egységgel is kommunikalnia kell.
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3-1. abra. Mikrovezérlon megvaldsitott allapotgép folyamatabra vérnyomasméré esetén
[24]

Az 3.1. dbran vazolt mikrovezérlon alkalmazott folyamatabra remek kiindulasi pont
lesz a tervezett eszkdoz miikodésének folyamatdbrajdhoz, ugyanis az, miszerint egy
kompresszorral vagy pumpaval egy nyomastarto teret felfijunk, majd azt vezérelt szeleppel
leengedjiik, megegyezik a vérnyomasméréd muiikodésével. Szamottevd kiillonbség csak az,
hogy tobb cikluson keresztil kell miikddtetni a rendszert, valamint ciklusidére
szabalyozhatonak kell lennie a rendszernek. Ez anyagtechnoldgiai és szoftveres szinten
igényel komoly valtoztatasokat.

A vérnyomasméroket anyagtechnoldgiai és kialakitasi oldalrdl is érdemes volt
szemiigyre venni. A csdvezés, szelepek €s csatlakozok anyaga, kialakitasa és elhelyezése
kapcsan is hasznos lesz az fejlesztett eszk6z kialakitasaban.

A kovetkezd bekezdéseket a [26] hivatkozas alapjan irom.

A szoritogumik altaldban gumi vagy neoprén anyagbol késziilnek, akarcsak a
csatlakozo tomlok. A szalag vagy mandzsetta egy szdvetboritasti, neoprén hdlyag,
tépbdzarral. A holyagot miiszalas szdvet veszi koriil, amely megvédi a vagasoktol, kényelmes
¢s ellenallo a kiilsé behatasokkal szemben. Ezek alapjan a ballon kialakitasakor igyekszek
miszalas anyagot hasznalni, a hatizsakok anyagahoz hasonld szdvetet.

A vezérloszelep késziilhet polikarbonatbdl, sargarézbdl, rozsdamentes acélbol vagy
ezen anyagok kombinacidibol.

A sziikitd mandzsetta vagy holyag két gumilap hegesztéssel torténd Osszezarasaval
késziil, hogy rugalmas szalagot alkosson. Ebbe a tomitési folyamatba egy csdcsatlakozot
épitenek be, amely a levegdellatas csatlakoztatasat biztositja.

A tomldk folyamatos extrudalassal késziilnek, egy olyan eljarassal, amelyben gumibdl
vagy hasonld anyagbdl késziilt pelleteket az olvadaspontig hevitenek, ahol viszkézussa
valnak. Ez a készitési mod egy alapvetd rugalmassagot ad a csoveknek. Ezt a rugalmassagot
a rehabilitacids eszkoz csovezése kapesan is ki kell majd haszndlni.

A szelepek Ontéssel, froccsontéssel ¢és megmunkaldssal késziilnek. Olyan
csatlakozoelemeket tartalmaznak, amelyek lehetdvé teszik a tomlo csatlakoztatasat.
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3.1.2 A kompresszor méretezése

A megfeleld felfujasi teljesitményhez, megfelelden méretezett kompresszorra van
sziikség.
71 Fontos paraméterek: Nyomads, L/min, teljesitmény.
"1 Ezekhez kellene tudni a labda geometridjat, térfogatat, az ujjak altal kifejtett erdt:
o a proximalis iziiletnél az orvosi hattérkutatasok alapjan 2 Nm,
o csuklonal 10 N.

Ehhez az orvosi hattérkutatdsokban meghatarozott paraméterek alapjan valasztottunk
ki egy eszkozt.

6 ciklus/perc célt tliztem ki, ugyanis ez egy harmonikus, kényelmes folyamatos
mozgas ciklusideje Az eddig felmeriilt ballongeometridk altalaban gomb alakuak, térfogatuk
2-3 liter kozotti. Az elsé prototipushoz hasznélt ballon koriilbeliil 2 literes lett, aminek a
teljes méretét még a kiilsé burok kisebbre fogja korlatozni. Errdl a 3.2. fejezetben részletesen
is irok. Ekkor “kisebb” kompresszorok is elegenddk lesznek. Egy hasonl6é tanulmanyban
[27] az aktuatornak kesztyli alakja volt, 4,5 Nm hajlitonyomatékot tudtak generalni. A
hasznalt kompresszor egy 12 V DC mini vakuumpumpa lett.

3-2. abra. A szerkezethez hasznalt kompresszor

Mikodése 12 V fesziiltséggel, egyendrammal.
Kapacitasa: 10 L/perc

Teljesitmény: 12 W.

Pozitiv nyomas: 150 kPa.

O 0O o 0o od

Csatlakozas: 7 mm-es pneumatikai csovekkel.

Befoglald méreteit tekintve is egy kisebb eszkozrdl beszélink, igy minden
szempontbol alkalmas lesz a fejlesztendd rehabilitacios eszkdz mikoddtetésére.

Zajkibocsatds szempontjabol a gyartdo vallalta, hogy a modell nagyon kis
hangerdsséget bocsajt ki csak magabol mitkdés kdzben, még kozvetlen kozelrdl is. Ezt az
értéket tervezem még tovabb csokkenteni 3D-s nyomtatott burkolattal.
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3.2 A ballon alakja (alakjanak és "felhelyezésének' optimalizalasa)

A felfujhato ballon mérete és alakja nagyon lényeges kérdés az eszkoz fejlesztése
szempontjabol. Nem csak a format tekintve, hanem a befijand6 levegdtérfogat
szempontjabol is nagyon fontos, hogy optimalizaljuk a méreteket. Figyelembe véve azt az
elvarast, hogy az eszkdzt egyarant fejlesztem feln6tt férfiakra és ndkre is, olyan alakot kell
valasztanom a ballonnak, ami lehet6vé teszi mindkét nem testi adottsdgai mellett az
eredményes terapiat.

Emellett fontos szempont volt, hogy (egyeldére, amig a piacon kaphatdé kész
rendszerekkel dolgozom) minél kisebb legyen a ballon térfogata, hogy a rendelkezésre allo
kompresszor és a hozza tartoz6 tapellatas a meghatarozott ciklusiddk alatt fel tudja fajni azt.

A vélasztott kompresszor maximalis kapacitasa 10 liter/perc. Ennek tudataban kell ugy
optimalizalni a ballon alakjat, hogy akar 6 masodperces ciklusiddvel is tudjuk miikddtetni.

3.2.1 Tenyérméretek

Hosszl tavon az eszkozt a felhaszndloi valtozatossag miatt, ugy kell megtervezni,
hogy mindenki kezére optimalisan illeszthetd legyen. Azaz valtozatos kézméretekkel kell
dolgozni, annak érdekében, hogy egy fiatal felndtt férfi nagy tenyerére is, de egy idds kis
tenyerli néni méreteire is optimalis legyen a ballon méret.

3-3. abra. Az atlagos kézfej méreteit mutaté rajzok

Az atlagos kézméretek meghatarozasdhoz az ergondmidban hasznalt antropometriai
méretek meghatarozasara szolgald jegyzetet hasznéaltam [28]. A 3.3. dbran lathatok egy
atlagos emberi kéz méretei. Errdl az abrardl a rogzitések szempontjabdl fontos a tenyér
keriilete (3.3.b). A kisujj és hiivelykujj tavolsaga (3.3.a), valamint a csukld €és kdzépsoujj
(3.3.c) tavolsaga a ballon mérete szempontjabol meghatarozd. A markolasnal megallapitott
méretek (3.3.d) pedig a Dballon alaphelyzetének megéllapitasa szempontjabol
elengedhetetlenek. Ezeket az adatokat az egyszerliség kedvéért eurdpai méretek alapjan
gylijtottem ki.

A ballon paramétereit, valamint a kézfej ballonhoz val6 rogzitésére szolgdlo részt és a
felfijas paramétereit a 3. tablazat alapjan hatdroztam meg. Persze az atlagos méretekkel csak
a nagyobb eszkozrészek definialhatok. A kézrdgzités pontositasa céljabol sziikséges a
jovoben differencidlni kézméretek szerint S-M-L méreteket.
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3. tablazat. Atlagos kézfej méretek

Mért paraméter N6 (mm) | Férfi (mm)
Hiivelykujj—kisujj-tavolsag (2.a abra) |200,2 212,9
Tenyérkeriilet (2.b 4dbra) 200,5 223,1
Csuklo—kozépsdujj-tavolsag (2.c abra) | 174,9 193,3
Markolasi paraméter (2.d 4bra) 453 48.4
Atlagos, disztalis hosszuujjkeriilet 443 52,8
Atlagos, disztalis hiivelykujjkeriilet 55,7 67,1
Atlagos csuklokeriilet 168,3 184,5

3.2.2 Kovetkeztetés a ballon alakjarol

A ballont 2-es méretli kézilabda méretére terveztem, ugyanis ez az az optimalis méret,
amely kelléen nagy ahhoz, hogy a férfiak kezét is kinyissa, viszont nem til nagy felndtt néi
kezekhez sem. Az 3. tdblazat adatai alapjan ez a piacon kaphat6 labdabelsé mérete felelnek
meg a kell6 ivhosszoknak. A 2-es kézilabda atmérdjét tekintve koriilbeliil 16—17 cm [27].
Ebbdl kovetkezik, hogy kertilete:

KZZET[

azaz 54-56 cm. Egy ekkora feliileten megfelelden elfér a fenti tdblazatban leirt adatok
alapjan a férfi és a néi kéz is.

A kompresszor teljesitményére is optimalizalni kellett a ballon méretét. Egy 2-es
kézilabda:

azaz kortlbelill 2 144 cm3. Ez tobb, mint 2 liter. Ekkora térfogattal, nagyon nagy
teljesitményli kompresszorra lenne sziikség. Viszont, ha a labdat egy kiils6 hatarolofeliilettel
félgomb alakra kényszeritjlik a felfijando térfogat a felére csokken, igy egy beszerezhetd
kompresszorral is képes lesz az eszkdz megfeleléen mitkddni.

3.3 Anyagtechnologia

Anyagtechnologiai oldalrol érdekes tényezdk a ballon kiilsé burkolatanak anyaga, a
felfijando ,,lufi” anyaga, valamint a leeresztéshez hasznalt gumi.

A jovoben érdemes elgondolkozni a sajat anyagosszetételben a felfjando ,,lufi”
anyagat ¢s kialakitasat tekintve. Egyeldre a rendelkezésre allo, piaci megoldasokkal tudok
dolgozni, igy a felfijandd résznek a korabbi fejezetekben emlitett kézilabda gumibels6t
valasztottam.

A Polimertechnika Tanszék szakértdjének tandcsai alapjan a ballon kiilsé anyaga
poliészterszovet lett. Ezt az anyagot hasznaljak a hatizsakok boritasara. Kdnnyen tisztithato,
nagy szilardsagu, és ellenallo a kiils6 behatasokna, jol birja a koptatast, valamint forma- és
mérettartd [29].
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A ballon és a felfujhatd rész dekomprimalasnal torténd visszahuzodasat nem a
kompresszor ellentétes iranyba vald forgatasaval, hanem megfeszitett gumiszalagokkal
oldottam meg. Ezek a szalagok a bedllitott alaphelyzetben feszitetlenek, ¢és a felfujas
megsziintetésével ebbe a helyzetbe kényszeritik vissza a ballont. A gumiszalag gyanant, a
sportoloknal elterjedt, kdzepes erdsségii fitnesz gumiszalagot hasznaltam.

A felftjhatd részt a kiilsé boritassal és egy sik falap segitségével kényszeritettem
félgdmb formara. A kiils6 boritas falaphoz val6 rogzitését tépdzarral oldottam meg (3.4. b
abra). Minden ragasztéasi pontot két komponensii epoxy ragasztoval rogzitettem.

a)
3-4. abra. A ballon kialakitasa a) feliilnézetbol, b) alulnézetbél

b)

3.4 A kéz rogzitése a ballonhoz

A beteg kezének ballonhoz rogzitése egy koztes tenyérforman keresztiil fog torténni.
Erre azért van sziikség, mert az eszkozt ugy terveztem meg, hogy akar klinikai ellatasban,
egymas utan tobb személy is tudja hasznalni. A személyek k6zott viszont az ISO 11135:2014
[30] szabvany alapjan minden alkalommal kotelezdé az eszkdzoket megfeleld modon
fert6tleniteni. Ennek eleget téve egy olyan, biokompatibilis anyagbdl késziilé format kell
gyartani, amely szamtalanszor ujra-felhasznélhatd, a betegre konnyen rdadhat6 és levehetd,
valamint a ballonra is konnyen szerelhetd. Ezek mellett sziikséges, hogy a beteg szamara
kényelmes legyen, és biztositsa a borfeliiletek levegdzését.

A tenyérforma szemléltetésére egy 3D-s tervet készitettem. Ezt abrazolja a 3.5. 4bra.
Az abrén jol latszik, hogy az ergondmiai szempontokat is szem eldtt tartva a tenyér kdzepére
egy jobban kiall6 rész keriilt, hogy a viselének kényelmes legyen. Az is észrevehetd, hogy a
tenyér 6 ujju, annak érdekében, hogy minkét kézre feladhat6 legyen.

A perforacié mintdjat a [31] szamu hivatkozés alapjan valasztottam ki. Ebben a
mintakiosztasban biztosithaté megfeleld 1égzés a bor szamara, de marad a tenyérforma kelld
mértékben stabil.

3.4.1 A tenyérforma anyaga

A valasztott anyagnak nem csak higiéniai feltételeknek, hanem — ahogyan korabban
emlitettem — ¢élettani feltételeknek is meg kell felelnie, valamint a mechanikai

34



Vincze Kata Dora — TDK 2023

igénybevételeknek megfelelden ellen kell 4llnia. Fontos szempont még a konnyti €s ardnylag
olcso gyarthatdsag is.

Ezeket mind figyelembe véve biokompatibilis szilikont valasztottam a tenyérforma
anyaganak. Ezt az anyagot konnyll tisztdn tartani, megfeleld perforaciés mintazattal
biztositja a bdr levegdzését, vizlepergetd, igy esetleges izzadéds esetén sem karosodik,
valamint bdrrel érintkezve sem okos sériilést, irritdciot vagy allergids reakciot.

3-5. abra. A tenyérforma latvanyterve

A piacon elérhetd, kétkomponensii anyagok koziil az RTV-t vélasztottam, ugyanis ez
az anyag ¢élelmiszeripari felhasznalasra alkalmas katalizatorral miikodik, igy ép borrel valod
érintkezésre alkalmas, és az MDR harmonizalt rendelet szerint elfogadott alapanyag [1],
valamint nem tartalmaz allergéneket, és megszerezte az Orszagos Elelmezési — és
Taplalkozastudomanyi Intézet engedélyét. [31]

Az RTV anyagjellemzdit a 4. tdblazat tartalmazza.
4. tablazat. A Rubosil SR-40 tipusu, bekevert szilikon jellemzéi [35]

Bedolgozasi, fazékido 20 min

Kotési, kikeményedési ido 30 min

Keménység 30+5 ShoreA
Héallosag =55 C-200 C°
ViszKkozitas 26500 + 1500 m.Pas/cP
Siiriiség 1,40 g/cm’?

Hasadasi ellenallas 4,86 N/mm
Szakitoszilardsag 1,88 N/mm?

Szakadasi nyulas 140 %
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A tenyérforma elkészitésére konnyli megoldas lehet egy két darabbdl allo szerszam
3D-s nyomtatassal torténd elkészitése, ami a végleges eszkdz negativjat formazza meg. Ebbe
az ont6formaba lehetne kidnteni a szilikontenyeret.

3.4.2 A tenyérforma rogzitése a ballonhoz és az ujjakhoz

A tenyérforma rogzitésében két nagyobb kihivassal kell megkiizdeni. El8szor is azzal,
hogy a ballonhoz hogyan rogzitem a tisztithat6 és méretek szerint cserélhetd tenyérformat,
valamint azzal, hogy a beteg ujjait hogyan rogzitem ehhez az eszkdzhoz.

Az eszkoz elsd prototipusaban a tenyérformat egyeldre egy szovettel helyettesitem, a
rogzitéseket pedig tépdzarral oldom meg. Ez csupéan a kiprobalast szolgalja, a rendszer sok
szempontbol alkalmatlan arra, hogy a terapidban hasznaljadk. A szovet nem biztosit
megfeleld szell6zést a bdérnek, ezenkiviil kidorzsolheti azt. A tépdzar hosszu tdvon nem
tisztan tarthatd, ugyanis szoszok és egyéb szennyezddések minden hasznalatkor egyre
jobban benne maradnak.

A rehabilitacids eszkdz késébbi prototipusaiban szilikon pantokkal lesz ellatva a
tenyérforma. Ezeket a pantokat (3.5. abra) lehet majd az ujjakon atvetve a 3D-s nyomtatott
kampodkba akasztani. A pantokon azonos tavolsagra 1évé lyukak lehetdséget biztositanak
arra, hogy a rogzités szorossagat a beteg allithassa.

A szilikon tenyérforma atflizéses technikaval lesz a ballonhoz rogzitve.

Ez a rogzitési mod a zsdkokon alkalmazott szalagos megolddshoz hasonléan van
megvalositva ugy, hogy a tenyér részen, valamint az ujjak utolso ujjperceinél a tenyérforman
bemetszések vannak, amelyeken egy pantot lehet atflizni. Szintén talalhatoak bemetszések a
ballon fels6 rétegének feliiletén is, amelyen ugyanugy atfiizhetd a korbevezetett pant (3.6.
abra).
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3-6. abra. A vezérlés megvalositasa Arduiné segitségével
3.5 A vezérlés

Az eszkOz vezérlését nagyon egyszeri, 3 gombbdl egy potméterbdl és egy kijelzobol
allo kezelofeliilettel valositanam meg. Ezek az eszkozok be lesznek kotve egy konnyen
programozhaté mikrokontrollerbe, amelynek a tapellatasat kiils6 akkumulator fogja adni.
Természetesen a biztonsagi elvarasoknak eleget téve a tapellatads megsziintetésére egy kézzel
iizemeltethetd billendkapcsoloval barmikor kikapcsolhatd az eszkoz (3.7. abra).

[ T ]ﬁ Electromagnet | lf' Va'}'e core EA

\ I_"J_'}- \/ '..J. /TTT\\W

1 Ihl _.“J_ L - P VT
E_ _|PT ||_ | lT Eﬁ -l Symbol

Energized De-energized

3i2-way Mormally Closed Solenoid Valve

3-7. abra. A 3/2-es szolenoidszelep
3.6 Az iranyitas

A DC12V-o0s kompresszorhoz a legjobb megoldas egy DC12V-o0s akkumulétor lenne.
A labdaban egy nyomasszenzorra van sziikség, amely tovabbithatja az adatokat akar vezeték
nélkiil, de az energiaellatasat biztositani kell. A mikrokontroller a terv szerint egy ESP32
szérias kontroller lesz. Harom gombbal mér meg lehet oldani a miikodést.

A tervezett megoldas:
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A megval6sitast egy darab, 3/2-es szolenoidszeleppel és egy fojtoszeleppel
valdsitandm meg. A kompresszorbol kijovo csovet a 3/2-es szelepen €s az elzaroszelepen
keresztiil egy elosztoba vezetjiik, onnan két kiillon csovon menne a levegd a labdéba és a
drén cs6be. Ha jelet adunk, elkezdddik a felfijas. A nyomdsszenzor visszakiildi a
nyomasértékeket, és ha elérte a kivant nyomast, megsziinik a jel, az elzardszelep kapcsol, és
1étrejon a nyomastarto allapot.
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4 A prototipus létrehozasa

Az els6 prototipus, az ugynevezett desk modell, amely még esztétikailag nem
feltétleniil fogja az elvarasokat teljesiteni, de miikdodését tekintve mar ennek a modellnek is
megfeleldnek kell lennie. Ezen cél elérése érdekében a kovetkezd alfejezetekben részletesen
beszamolok az eszkdzzel szemben allitott kdvetelményekrdl és a prototipus létrehozdsdnak
1épéseirdl.

4.1 A kovetelmények meghatarozasa

A prototipus eszkoz 1étrehozdsdhoz eldszor is egy kovetelményspecifikdcioban
meghatdroztam, hogy milyen feladatoknak és elvarasoknak kell megfelelnie.

A kovetelmények pontos meghatarozasdhoz a mindségiigyben jol ismert QFD-eljarast
fogom alkalmazni. Ez a technika hidat teremt a vevok, vagy jelen esetben a felhasznalok és
a mérnokok kozott. A technika lehetdve teszi, hogy a 1étrehozott konstrukcio és az esetleges
jovobeli gyartastervezési folyamat a vevo igényeit maximalisan kielégitse. Ezek mellett egy
megfeleld dokumentécios eszkoz is, amely attekinthetd képet nydjt majd a jovoben is a
tervezés fazisairol. [32]

Ebben a fejezetben részletesen kifejtem, hogy a tervezett eszkdznek milyen
feltételeknek kell megfelelnie, ahhoz, hogy a mindennapi hasznalatban segithesse a betegek
gyogyulésat. Ez az alfejezet a szabalyozasi, szabvanyositési €s hitelesitési feltételeket nem
tartalmazza, err6l majd egy masik fejezetben részletesen beszamolok.

A QFD fejlesztési technika az alabbi pontokbol épiil fel [32]:

71 Vevoi igények felmérése €s felsorolasa.

"1 Konkurenciaelemzés (Més termékek hogyan elégitik ki a vevdi elvarasokat?
A fejlesztendd terméknek van-e olyan funkcidja, ami a versenytarsakndl egyaltalan
nem jelenik meg?).

Vevoi igények jelentdéségének rangsorolasa.

Kivalasztott vevdi elvarasok miiszaki jellemzokkeé alakitésa.

Miiszaki jellemzOk értékelése a vevoi igények szerint.

crer

O 0O o 0o od

Fejlesztési célok meghatarozasa az fentiek ismeretében (1. fejezet; 4.1.1 fejezet).

A kovetkezOkben ezeken a pontokon fogok végig haladni.

4.1.1 Az eszkoz felé tamasztott kovetelmények
Altalanos felhasznal6i kovetelmények

A felhasznal6i kovetelmények megéllapitasa a gyogytornaszokkal, valamint néhany,
sztrokot elszenvedett beteggel folytatott interju alapjan tortént.
7 A felhasznal6, adott esetben otthon, egyediil is képes legyen ép oldallal felrogziteni
magara az eszkozt.
71 Az eszkoz kialakitasa legyen egyszerti.
71 Elérhetd aron lehessen megvasarolni.
71 Konnyen feladhat6 legyen a betegre.
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7 Egyszerl kezelofeliilete legyen. Nagy gombok, egyszeri kezelés €s jol olvashato
kijelzd.

A kialakitas legyen tartds, és bizonyos részek legyenek cserélhetdek.

Tomegét tekintve legyen kdnnyti, hogy konnyen szallithato legyen.

Férjen el kis helyen.

Konnyen lehessen tisztitani a berendezés minden részét.

Funkcionalisan legyen sokoldalu.

Alacsony zajszinttel mitkodjon.

Sziikség esetén azonnal le lehessen allitani, azaz vészleallitd gomb legyen rajta.

Egy toltéssel hosszan lehessen miikodtetni az eszkozt.

e e

Lehessen asztalhoz rogziteni az eszkozt, annak érdekében, hogy nagyobb
koordinalatlan mozdulatok esetén se lehessen kart tenni benne.

4.1.2 Funkcionalis és nemfunkcionalis kovetelmények

Ebben a részben kifejtem a tervezendd eszkoz funkcidit. Leirom, hogy a rendszer
hogyan tudja ellatni az el6z6 pontban meghatdrozott felhasznaldi kovetelményeket.

7 Teljesitménykovetelmények
o Spasztikus kéz erejének szabalyozhatd ellentartdsat biztositania kell az eszkoznek.

o Ezt egy 12 V-os kompresszorral, valamint egy hozza tartozo, 12 V-os tappal
valésitom meg.

o Uzemidejét tekintve egy napnyi terdpiat ki kell birnia az eszkoznek egyszeri
feltoltéssel (4 x 30 perc).

71 Konfiguracios kovetelmények
Azonnali visszajelzések adasara LED-ek, LCD-képernyd a beprogramozasra.

Fogyasztok méretezésének megfelelése, valamint aramfelvételi tartalék megfeleld
kalkulélésa az esetleges problémak elkeriilése érdekében.

o Hosszantart6 kézfejrogzités alkalmazéasa, amelynek ellen kell allnia a szakadasnak,
¢s biztositani kell a bor szell6zését.

Rogzitéssel biztositani, hogy ne cstuszkaljon a kéz izzadasakor sem a ballonon.

A csukl6 dorzalflexios rogzitését megfelelden megoldani, annak érdekében, hogy a
kéz ne cstiszkaljon a ballonon, de a mozgéasban se legyen akadélyozva.

o A csovek és vezetékek elvezetését ergonomikusan kialakitani.
71 Szoftverkovetelmények (a vezérld kdvetelményei)
Meérések adattarolasara is rendelkezzen megfeleld tarhellyel és teljesitménnyel.

A vezérld kommunikacidja legyen megfeleléen gyors, még arra az esetre is, ha
késobb adatatviteli feladatokat is el kell latnia.

o A rendszernek legyen tesztprogramja, amely lehetdvé teszi a miikddés
hibakeresését.

Folyamati szabéalyozass legyen.

A vezérl6ben is legyen egy vészleallitdsi mechanizmus betervezve.
A szamitasi kapacités kis energiaigényi legyen.

A vezérlés egyszerlien kezelhetd legyen.

o O O O O

A tovabbfejlesztés lehetdsége maradjon nyitott a vezérlés teriiletén is.
A nemfunkciondlis kdvetelmények megmagyardzzak a tervezendd rendszer korlatait.

Ezek a kdvetelmények nincsenek hatdssal az alkalmazas miikodésére.
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[0 Felhasznaloi feliilet

O O O O O

Kezelése nagyon egyszertii legyen.

A kiilonféle funkcidk ikonokkal legyenek szemléltetve.

A tekerdk, gombok, fények egyértelmiien mutassak azok funkcioit.

A rogzitések egyszerlien értelmezhetdek, egy kézzel is megoldhatdak legyenek.

Az atszerelés egyértelmii, konnyen oldhaté kotésekkel legyen megvalositva,
amelyek tartosak.

"I Biztonsag

O

O

A rendszer legyen zart, hogy a laikus felhasznald ne tudjon az elektronikdhoz vagy
a mitkddéshez hozzanyulni.

Erintésvédelmileg biztonsagos kialakitasu legyen.
Szervizelés és akkumulatorcsere nélkiil 1 évet kell tudnia miikddni.

Cserélhetd/ fertdtlenithetd (szilikon) ,kézfejek” cseréje mindennapi hasznalat
mellett maximum havonta legyen sziikséges.

A rendszer minden dramtalanitas utan alaphelyzetbe alljon vissza.

[0 Karbantartas

O O O O O

A kézfej rész legyen fert6tlenithetd.

Péntok és csatlakozok konnyen kezelhetdk €s tartdsak legyenek.

A szoftverfejlesztésekre alkalmas legyen a program.

Porallosag az elektronika és motor terén. Ehhez 3D-s nyomtatott doboz hasznalata.
A ballon szakadésait elkertilni.

71 Sztenderdeknek valo megfelelés

(Sztenderdekrdl, direktivakrol és szabalyozasokrdl az 1.4. fejezetszol.)

0O O O O O O

Higiénias elvarasoknak valo megfelelés: ISO 11135:2014.

MDR

Elektronikai eszkdzokre vonatkozo elvarasok/ Erintésvédelem: ISO 60601.
Zajforrasokra vonatkozo szabalyozasok: ISO 3743-1:2011.
Kockazatmenedzsment alkalmazasa az orvostechnikai eszkozokre: ISO 14971.

Orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé mindségiranyitasi elvardsoknak valo
megfelelés: ISO 13485.

4.1.3 Konkurenciaelemzés

A konkurencia- és versenytarselemzés az 1.5. fejezetben olvashato.

A versenytarselemzés fejlesztésre gyakorolt f6 hatasa dsszefoglalhaté abban a néhany

kijelentésben, hogy az ujjak, valamint késébbiekben a csukld passziv és aktiv mozgatasara
mar aranylag sok rehabilitacids eszkdzt terveztek, viszont felfiijhatd ballonnal miikodtetett,
egyszerl vezérlési eszkdz nem talalhaté a piacon.

4.1.4 A felhasznaloi kovetelmények rangsorolasa, miiszaki jellemzok
kialakitasa és korrelaciojuk

A felhasznaloi kovetelmények sorra vételével és azok sulyozasaval, valamint a

konkurenciaelemzéssel mar megfelelé médon korvonalazodott, hogy milyen eszkozt kell
fejleszteni. A kovetelményekhez kapcsolodd miiszaki megoldasok meghatarozasaval azt is
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megallapithatjuk, hogy hogyan tud majd az eszkéz a megjelolt kdvetelményeknek
megfelelni.

A 4.1. abra alapjan lathatd, hogy a legnagyobb sulyt kdvetelmények kozé tartozik a
konnyli felszerelhetdség ¢és kezelés, a vészleallitdsi funkciok, a tisztan tarthatosag, a
biztonsagossag, hogy mindkét kézzel hasznalhat6 legyen, valamint a klinikai hasznalat.

+
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+ - + & Vel
S =
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22| |E|E|E5|zlE|lE|< 5|2z
212 2|58 2| 2|85 (2|35 2| 2|2
Z|IEZ | =52 Z|=2l=|8|5|28| 5| =|=[=
2lx2 BlTIZFEIZIE] | S| F
Z
Kovetelmény Saly
Konnyi feladhatosag S5IT |T I S |[L S S
Elérheto ar 4L |S L L |[L S L L
Vészledllithatosag 5 L I I L S
Tisztantarthatosag = S I |1 I
Konnyi kezelés 5IS |IL [S |T |S L L S |I
Tartos kialakitas 4 I |L I |l I IS S |L
Hosszu mitkk6dési ido 3 L I |L
Asztalhoz rogzithetd 2|L L L
Alacsony zajszint 3|L I L
Otthoni hasznalt 3|IL L S L IS L
Kis térfogat 3|S L |S S |L
Kétkezes kialakitas 5IS [L I L |L
Adattarolas 3 I I
Biztonsagossag 5IL [S [L |I I S I I
Modularitas 4 S L I
Klinikai hasznalat 511 [S I [T (I |I SIS |I [S [I |L I

4-1. abra. QFD-matrix a fejlesztendo eszkoz kovetelményspecifikacidja alapjan

A QFD-matrixban megtalalhatok azok a tervezési iranyok is, amelyekkel az eldbb
felsorolt kovetelményeket teljesiteni tudjuk. Valamint lathatd a matrix tablazatos részében
az is, hogy mely tervezési irdnyelvek, melyik kovetelménnyel, milyen korrelacioban vannak:
I = igen szoros; S = szoros; L = laza.

A matrix tetérészében az lathato, hogy az egyes tervezési megoldasok egymadsra
milyen hatdssal vannak. Lathatd, hogy a hosszl lizemelési id6hoz elengedhetetlen nagy
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teljesitményli kompresszor az ergondémiai kialakitast és a konnyd, kis tomegli hardvert
nagyban neheziti. Az akkumulédtoros ilizemelés szintén neheziti azt, hogy egy nagy
teljesitményti kompresszort lehessen sokaig mozgatni.

Az emberi borrel érintkezd feliileteknél a biokompatibilis vagy a megfelelé anyagok
haszndlata a szabalyozasok, valamint az egészség megdrzése miatt elengedhetetlen, viszont
ez nagyban neheziti a modularitast és a szerelhetdséget, ugyanis az ilyen anyagok beszerzése
nehéz és nagyon koltséges lehet egy esetleges csere vagy javitas esetén.

4.2 Fejlesztési munkaterv

A 4.1.4 fejezetben szemléltetett QFD matrix alapjan kialakitottam egy fejlesztési
munkatervet. Az elvégzend6 feladatokat harom nagyobb egységre bontottam.

71 Elektronikai tervezés €s programozas.
7] Mechanikai tervezés és megvalositas.
1 Szilikonontés.

Ezek a teriiletek bizonyultak olyan nagyobb egységeknek, amelyekkel kiilon kellett
foglalkoznom, annak érdekében, hogy minden egyes részt megfeleld6 moédon meg tudjam
érteni, és a lehetd legalaposabban el tudjam végezni. Az ehhez kapcsoldédd idétervet az
5. tablazat mutatja.

5. tablazat. HEXOS munkaterv 2023; a fejlesztési munkaterv havi bontasban

Ido Elvégzendo feladat

Marcius Irodalomkutatés €s interjuk gyogytornaszokkal

Célok kittizése, tervek kigondolasa

Aprilis Spaszticitas kutatasa, el6forduld erdk kutatasa

Tervek elkészitése, konstrukcios modell és rajzok létrehozasa a felhasznaloi
igények alapjan

Kialakitas tervezésének elkezdése

Majus Hasznalando anyagok keresése

3D-s modell elkészitése

Kompresszor méretezése, megrendelése

Kialakitas tervezésének elkezdése --> irodalomkutatas alapan

Junius Kiilso burkolat elkészitése

Mechanikai alkatrészek kivalasztasa és beszerzése

Mechanikai rész 9sszeszerelése

Nyar

Augusztus | Elektronikai alkatrészek kivalasztasa és beszerzése

Programstrukttra kialakitasa

Szeptember |Elektronikai rész Osszeszerelése

Programkdd irasanak megkezdése

Oktober Programkod megirasa

Tenyérforma 3D-s modelljének megalkotasa

Szilikon kivalasztasa és beszerzése
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Ido Elvégzendo feladat

November |Tenyérforma nyomtatasa ¢és szilikonbol valo kidntése

Programkdd fejlesztése

Nyomtatott aramkor tervezése

Eszkoz tesztelése betegeken

Klinikai, miikodési értékelés

Az egyes munkafazisok kozott igyekeztem minden esetben megfeleldé modon
dokumentalni az elvégzett feladatokat.

A prototipus fejlesztését, ahogyan a tablazat is mutatja, egy sematikus konstrukcios
rajzzal kezdtem, amely leginkabb csak a mitkddési gondolatmenetet abrazolja (4.2. abra).

ST

4-2. ébra. Kezdéti, Sematikué, kohsltrlllkciirci')vsﬂrajz az eszkozrol
Mar a miikddési konstrukcids terv elkészitésekor figyelembe vettem, hogy milyen
vevoi igényeket kell szem el6tt tartanom. Az anyag, a megfeleld kompresszor és az
akkumulator kivalasztasa is megtortént. Ugy gondoltam, ezek a leginkdbb meghatarozo
komponensei az eszkoznek. A kiils6 burkolat megvarrasahoz a mellékletek kozott talalhato

szabdsmintat hasznaltam. A belsd ballon egy kézilabda belsdje. A ballon leeresztéséért
gumiszalagok feleldsek (4.3. abra).
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r rr

4-3. abra. A ballon leeresztéséért felelds gumiszalagok

A kiils6 burkolat kialakitdsa utan a tovabbi mechanikai elemek kivélasztasara kertilt
sor. Ebben a munkafizisban a miikodési elvet véglegesen ki kellett talalni. Eredeti
elgondolas szerint a levegd 4aramlasat, ahogyan a 3.1.2. fejezetben emlitettem, a
kompresszorbdl kidramld levegd eldszor egy fojtoszelepen haladna at, hogy ezzel a
levegdbedramlast beallitott értékek szerint lehessen szabalyozni, majd egy 3/2-es szeleppel
tudnank a leengedést biztositani. A terv az elsé prototipusban kissé valtozott. Ezt mutatja a
4.4. abra.

4-4. abra. A levegé tja

A prototipusban a leveg6 a kompresszorbol egy T eloszto felé megy. Az eloszto egyik
iranyaban elzardszelep van, amely alapallapotdban zart, és csak jel esetén nyilik ki.
Természetesen a vészleallitds programozasa dram alatt tartja az eszkdzt, ha barmilyen oknal
fogva a vészjelzé gomb aktivva valik.
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Az elosztd masik kidgazasara van bekotve a ballon, amelybe bejuttatjuk a levegdt. A

rendszer zart, igy, ha az elzardszelep zarva van, akkor a ballon tartja a benne 1évé nyomast.

N A e i

Osszességében a mechanikai dsszellitas sziikséges elemei:

kompresszor,

elzardszelep,

pneumatikus T eloszto,

pneumatikai csovek,

tliszelep, amely a ballonba juttatja a levegot,
ballon,

kiils6 burkolat,

a rogzitésekhez epoxy gyanta.

Az eszkdzOk beszerzése utan az 0sszeszerelés kovetkezett.

A mechanikai tervezés utan az elektronikai hardver tervezése és kivitelezése

kovetkezett. Ehhez sziikséges volt a rendszer atlatasa és logikai miikodésének megtervezése.

Az eredeti elgondolés logikai terve a mellékletek kozott talalhato.

A prototipus egyszeriisitett miikodési elvét a 4.5. dbra szemlélteti. E megoldas

programja tartalmazza a ciklusidé szabalyozasat is, amelyet egyelére még a mechanikai

kiépités nem teszi lehetdve.

e e

Az elektronikai hardver kiépitéséhez sziikség volt az alabbi eszkdzokre:

Arduino,
LCD-kijelz6,
potméter,

3 darab nyomo6gomb,
ellenallasok
vezetékek,
probapanel

relay-k,

diddak.

Az elektronikai hardver Osszeszerelésekor (4.6. abra) és fejlesztésekor nagy

nehézséget okozott, hogy az egyes komponensek elektromdgneses zajt bocsajtanak ki

magukbol. Ez a zaj meggatolta, hogy a helyesen megirt programkdod megfelelden lefusson.

Nagyon nagy fejtorést okozott, mire rajottiink a fejlesztétarsammal, hogy mi is a valos

probléma. Addigra mar minden egyéb problémalehetdséget kizartunk.
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. Téap bekapcsolasa

« Barmelyik fazisban, ha a piros
gombot benyomjuk a program
visszaugrik az tidvozI6 allapotba

« Elzaré szelep nyilik

WaN —
v

ey

SARGA
GOmB
NYOMVA

I

< N391

« Kompresszor relay nyit

-

SARGA
GOMB
ELENGED

Terapia értékre bedllitott ideig
felvaltva felfdjja és leengedi a
ballont

Tujasnal kompresszor relay
nyit, szelep relay zar
Engedésnél szelep relay nyit,
kompresszor relay zar

4-5. abra. Folyamatabra a prototipus miikodésérol
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4-6. abra. Az elektronikai hardver osszeallitasa

A programkdd fejlesztésekor az allapotgépes iranyitast valasztottam, ezek mellett a
vészlealld gomb megnyomadsakor barmilyen allapotban is van a rendszer, azonnal leéll, és
leeresztik a ballont a rderdsitett gumiszalagok.

A fejlesztés kovetkezd fazisaban egy 3D-s tervezdprogramban megterveztem a
tenyérforma alakjat, a 3.2.1. fejezetben leirtak alapjan.

A dolgozat beadasaig a biokompatibilis tenyérforma elkészitésére nem jutott id6, de a
jovoben ki fogom nyomtatni ezt a format, majd készitek ra egy szilikon ontéformat. Ezt
fogom hasznalni a biokompatibilis szilikon tenyérforma elkészitésére.

4.3 Az eszkoz kezelése
Els6 teenddként a kiilsé akkumulatoron 1évo billendkapcsoldval dram ala kell helyezni
az eszkozt.
Az eszkoz bekapcsolas utdn a képernyon lidvozli a felhasznalot (4.7. abra).

A z0ld gomb lenyomésa utdn a potméter segitségével be lehet allitani a kelld
ciklusidét. Ezt a mostani konstrukcidé még nem kezeli le, de amint beépitem a fojtdszelepet
¢s a 3/2-es szelepet, a felfijasi teljesitményt lehet majd valtoztatni.
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4-7. abra. Hasznalati atmutato az eszkoz kezeléséhez

Ismét a zold gomb lenyomasaval be lehet allitani, hogy milyen hosszll legyen egy
terapia. Teszt fazisban ez ciklus darabszamot jelent, de éles felhaszndlaskor ez egy i1d6 érték
lesz.

Ujabb z6ld gomb megnyomésa utan a kijelzén megjelennek a beallitott ciklusidd és
terapiahossz értékek, valamint a kijelzon olvashatd, hogy a start gomb nyomva tartdsaval a
felhasznalo fujja fel a ballont.

A sarga gombot addig kell nyomva tartani, amig a ballon maximalisan fel nem fjodik.
Ezutan a tenyérformara lehet erdsiteni a beteg kezet.

A felerdsités utan a zold gomb megnyomasaval el kell inditani a terapiat.

Barmi probléma esetén a piros gomb megnyomadsaval a terdpia ledll, és az elzardszelep
kinyilik.

A vezérlés ezutan visszakeriil a program elejére.

Hasznélat utan az akkumulatoron 1évd billendkapcsolot ki kell kapcsolni, majd
sziikség esetén az akkumuldtort az eszkozrdl levélasztva halézati aramforrasrol fel kell
tolteni.
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5 A prototipus létrehozasara forditott koltségek kalkulacioja

A prototipus eszkdz létrehozasdhoz, a kiilonféle alkatrészeket és alapanyagokat
kiskereskedelmi forrasokbol szereztem be. Ez a megoldas nagyban megemeli az eszkz arat,
viszont mostani lehetdségeim csak ezt engedték meg.

Az elkésziilt prototipus eszkdznek még sok olyan része van, amely egyszeriisitésre
szorul. Ilyen példaul a fejlesztési elektronikamodul. A késziilék végleges allapotdban
nyomtatott &ramkdrt fogok majd hasznélni, de egyeldre a fejlesztési fazisban a breadboard-
on torténd bekotés konnyebben és koltséghatékonyabban valtoztathato.

A koltségkalkulacio (6. tablazat) nem tartalmazza az dsszeszereléssel, fejlesztéssel és
tervezéssel eltoltott munkaiddt, a szallitdsi koltségeket, valamint a fejlesztés kapcsan
elokeriilé tobbletkoltségeket, extra alkatrészek koltségeit. Ez a kalkulacido pusztin a
prototipusba bekeriild anyagok és alkatrészek beszerzési koltségét tartalmazza egység
mennyiségre levetitve. A végdsszeget ugy szamoltam ki, hogy a felsorolt mennyiségeket
szorzatam az egység mennyiségekkel majd dsszeadtam az egyes értékeket.

A legnagyobb koltséget, a tapellatast biztositd, 12 és 5 volt fesziiltség leadésara is
képes, alapvetden kis méretd, kiils6 akkumulator jelenti. Ez a koltségek 40%-a.

A fejlesztési és dokumentaldsi munkaodrdk, valamint a klinikai interjukkal, piaci
felmérésekkel, anyagvalasztassal, irodalomkutatassal és szabvanyok feldolgozasaval toltott
munkadrak osszesen meghaladjak a 600 6ra befektetett idot.

Az eddigi koltségek, amit az eszkoz fejlesztésére forditottam, utazasi koltségeket és
munkadrakat nem szadmolva, meghaladja a 120 000 Forintot.

Tovabbi fejlesztési feladatként tervezem, hogy a breadboard-os elektronika helyére
nyomtatott aramkort tervezek és gyartatok egy hazai vallalattal. Ezenkiviil klinikai
teszteknek vetem ala az eszkozt, amely soran sztrokos betegek probalhatjak majd ki. E
felmérés utan valos képet kapok majd arrdl, hogy a nagy kapacitasu, kiilsé akkumulatorra
valoban sziikség van-e a szandékozott hasznalatot leir6 dokumentumban foglalt
felhasznalasi feltételek mellett, vagy egy koltséghatékonyabb megoldésra tudom ezt a részt
is cserélni. Tovabbi nyitott kérdés, hogy a kompresszor megfeleld kapacitasu-e. Errdl is a
klinikai tesztek utdn kapok majd tiszta képet. Egy fojtdszelep segitségével a késébbiekben
tudom majd szabalyozni a ballon felfjasi sebességét és nyomasat. E funkcioval be lehet
majd allitani egy-egy terapiaba a miikodés ciklusidejét, annak fiiggvényében, hogy a beteg
hol tart a felépiilésben.

6. tablazat. A prototipushoz felhasznalt anyagok és eszkozok kiskereskedelemi beszerzési
koltségei

Beépitett mennyiség

Alkatrész elnevezése db, kg, I, csomag

Egységar, Ft

Levegd biztositasa:
Kompresszor 1 8600
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Fojtdszelep 1 1700
Pneumatikai csovek 0,5 500
Tiszelep 1 330
Pneumatikai csatlakozé (egyenes) 1 518
Pneumatikai csatlakoz6 (T) 1 648
Mechanikahoz sziikséges elemek:
Két komponensi epoxy gyanta 2 990
Gumiszalag 0,5 1000
Felsd burkolat anyag 0,5 1500
Labdabels6 1 1200
Tépdzar 0,5 150
Szalag 0,5 150
Szilikontenyérhez sziikséges anyagok:
Szilikon 0,1 6537
Katalizator 0,05 73000
Formalevalaszto 0,045 9353
Elektronikai alkatrészek:
Tép 12V/5V 1 19500
Breadboard 1 550
Arduino 1 3400
Nyomdgomb 3 50
Kabelek (csomag) 1 500
Potméter 1 200
LCD i2C-vel 1 1800
Ellenallas 3 30
Relay 2 500
Didda 2 20
Osszesen: 48 581 Ft
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6 Tovabbfejlesztési tervek

A jovOben tervezem, hogy mind mechanikai, mind pedig elektronikai szempontbdl
fejlesztem a szerkezett. A programkodba szeretném még beépiteni azt a funkcidt, hogy a
sarga gomb lenyomdséara mind a terapia végén, mind pedig vészledllas esetén fel lehessen
fjni a ballont. Erre a funkciora azért van sziikség, mert felfujt ballon esetén sokkal konnyebb
a paciensek kezét leszedni a tenyérformarol.

Mar most, a fejlesztési fazisban, erds a gyantim, hogy az altalam hasznalt gdmb alak
nem a megfeleld formaju ballon ezen eszkdz hatékony alkalmazasahoz. A klinikai tesztek
utan valoszintinek tartom, hogy ezt az alakot egy mandula vagy bab alaku formara kell majd
valtani.

Ezenkiviil elkészitem a szilikon tenyérformat és az elektronikai kapcsoldsra tervezek
egy nyomtatott aramkori lapot. Ezzel az eszk6z mérete nagyban csokkenne, igy lehetdveé
téve, hogy az elektronikai alkatrészeket megfeleld, 3D-s nyomtatott hazba helyezzem el. A
burkolat készitésével a kezelGfeliiletet szebbé és atlathatova lehetne tenni. Nem mellékes,
hogy a burkolat javitana (csokkentené) az eszkoz zajkibocséjtasat is.

Tovabbd, a klinikai tesztek utan fény deriill majd arra is, hogy a kompresszor
teljesitménye elegendd-e. Most tigy latom, hogy ezt a kérdést mindenképpen feliil kell majd
vizsgalnom a tesztek utan.
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Irodalomjegyzék:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2017/745 RENDELETE (2017. aprilis
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