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1. BEVEZETES

1.1. A probléma megfogalmazasa

A szakdolgozatom témavalasztasat tobb, szamomra nagyon meghatarozo tényezo is befolyasolta.
Egyrészrdl az, hogy kisgyerek korom ota k6zom van az egészségligyhdz €s bizonyos gépészeti,
mechanikai tartalmakhoz, ugyanis van egy csaladi vallalkozasunk, ahol idegsebészeti ¢és
laparoszkopos orvostechnikai eszkozoket fejlesztiink, gyartunk, szervizeliink és értékesitiink.
Masrészrdl pedig az, hogy az Obudai Egyetem Korhaz és Orvostechnikai Szakmérnoki Szak
hallgatdja vagyok, ami egy remek kombindciot alkot a munkdmmal, lehetdséget ad az
onfejlesztésre és a tuddsom gyarapitasara az egészségiigyi ismereteket tekintve. En személy szerint
nagyon segitokész embernek tartom magam. Az pedig, ha tudok mas emberek egészségén,
egészségligyi allapotan javitani azaltal, hogy rendelkezésre bocsatom az altalunk gyartott és a —
generdlisan gyogyitashoz, avagy sebészeti beavatkozdsokhoz sziikséges orvostechnikai

eszkozoket, termékeket, ez engem motival és egyben sajat sikeremnek is tekintem.

1.2. A témavalasztas indoklasa

Az el6z6 mondatom jé alapjat képezi a témavélasztasomnak. Ugy gondolom, hogy az egészség, a
siker és a motivacio egy olyan erds harmas, ami mindenkinek az életében foszerepet jatszik. Az én
esetemben ennek a harmasnak a sziileménye, eredménye egy kézzel foghat6 termék/termékcesalad,
amit Idegsebészeti Nagy sebességli Motorrendszernek hivok. Ez egy olyan elektronikai és
mechanikai berendezés €s eszkdzrendszer, amelyet koponya (kraniotdmia) és gerinc miitétek soran
alkalmaznak. Ezt a rendszert Osszesen 4 ¢évig fejlesztettiik a debreceni székhelyiinkon,
természetesen  néhdny  elismert és  sikeres  magyarorszagi  idegsebész-professzor
kozremiikddésével. Ez a cégilink elsd, komplexen elektronikai-mechanikai terméke. Részben a
komplexitdsaban rejlik a fejlesztés szépsége, ugyanis egy tisztan mechanikai vagy elektronikai
fejlesztés — ilyen szempontbol, de egyszertiibb. Itt viszont a két szakméanak teljes 6sszhangban kell
egyiittmiikddnie és mindkét részrdl jarhatdé megoldasokat taldlni ahhoz, hogy a projekt végén
minden szempontbol megfelelden miikodo és biztonsagos termék sziilessen. Véleményem szerint

a szakmai keresztezések a legtobb esetben kihivasok elé allitanak minket, azonban ezeket athidalva



nagyon ¢értékes tapasztalatokkal gyarapodhatunk, ami mérfoldké lehet a Kkarrieriinkben,

¢életinkben.

1.3. A dolgozat célkitiizése

Az emlitett Idegsebészeti Nagy sebességli Motorrendszer (a tovabbiakban: NS rendszer)
fejlesztésének és hasznalatanak bemutatasaval a célom az, hogy ismertessem ¢€s terjesszem ezen
rendszerek 1étezését s mitkodését, illetve, hogy szakmai szemmel nézve hogyan kell kivitelezni
egy ilyen jellegl termék fejlesztését és megvalositasat a manapsag hatalyban 1€vo jogszabalyok €s

szabvanyok betartdsa mellett.

1.4. A dolgozat témafeldolgozasa

Mint azt mar kordbban emlitettem, az NS rendszer egy elektronikai-mechanikai berendezés,
eszkozrendszer. Ezaltal a kidolgozott témak érinteni fognak elektronikai, gépészeti, mechanikai,
orvostechnikai, anatdmiai és egyéb szakteriileteket is. Kezdetben ismertetni fogom az efféle
rendszerek torténeti hatterét, milyen kezdetleges, rudimentalis elddjei voltak ezeknek a
rendszereknek. A dolgozat torzsét a fejlesztési szakaszok ismertetése, a megvalositas és a rendszer
hasznalatanak leirasa fogja 0ssze. Tovabba, a fejlesztés soran sok belsd és kiilsd vizsgalatot is
kellett késziteni, amelyek szerves részét képezték a projektnek. Végiil pedig ki akarok emelni

néhany példat, amelyek a rendszer jo tervezettségét, hasznalhatdsagat és sikerességét igazoljak.



2. AZ IDEGSEBESZET TORTENETI ATTEKINTESE

2.1. Az elézmények

Az els6- kraniotomia nyomait hordozo csontleletek Kr. e. 8000-5000-b6l szarmaznak. Helyileg
Ko6zép- és Kelet Europabol, Franciaorszagbol, a Mediterran térségbdl és Kozép-Amerikabdl, Peru,
illetve Mexiko tertiletérdl. A maradvanyokon a csonthidny szabalyossaga, és a szélein lathatd
karcolasok jellege utal arra, hogy azok nem véletlen trauma kovetkezményei. Egy perui leleten (1.
abra) lathato nyomok arra utalnak, hogy a perforaciot, azaz a koponyafurast ¢€les eszkozzel,

repetitiv mozdulatokkal, akaratlagosan hoztak létre, valosziniileg az Uj-kékorszaknak megfelel6

obszidian eszkozokkel (2. abra).
S

1. Abra: Cinco Cerros, Peru. Felndtt néi 2. Abra: Obszidian kések, melyekhez
koponya. SzoOgletes, jobb  frontélis hasonlokat hasznalhattak a korai perui
trepanacio (kb. 2,2 x 1,8 cm), a gyogyulas trepanaciokhoz. Az eszk6zok hossza
nyomai nélkil. A trepanaciotol medialisan balrol jobbra: 6,3 cm, 10,7 cm, 11,8 cm
karcolt tertletre (kb. 1.8 x 1.4 cm). Forrds: €s 6,7 cm. Forrds: Gyorsfiirék_v2

Gyorsfurok v2

Trepanalt koponyak meglehetdsen nagy szamban voltak fellelhetdk az Andok magas hegyvidékén,
els6sorban a mai Peru és Bolivia teriiletén. A legkorabbi leletek a Kr. e. 5. évszazad - Kr. sz. 5.
évszazad kozotti 1d6szakbol szarmaznak. A kiillonboz6 antropologiai kutatasok 23,4% és 55,3 %
kozotti talélésrél szamolnak be. De egyes kutatasok szerint ez az arany 62,5%-0t is elérhette. A
csonthianyt idénként vékony aranylemezzel, vagy kagylohéjjal fedték. A hossza talélésre a

csontszélek elsimulasa, masodlagos csontosodas enged kdvetkeztetni; mig a beavatkozas utani



korai halalozasra utal ezek hidnya, vagy a massziv gyulladasra utalé csontelvaltozasok. Egy-egy

példat mutatnak be a 3. és 4. abran lathaté rajzok.

3. Abra: Fiatal perui inka férfi
koponyajardl készitett rajz. A képen
jobb frontalis trepanacio és sulyos

fertdzésre utalo kiterjedt
elszinezOdés lathato, a beavatkozast
kb. 2 héttel élhette tal. Forrds:

Gyorsfurok v2

4. Abra: 1dés perui inka férfi

koponyajarél készitett rajz. Az
elsimult, lejtés csontszélek tobb
éves talélésrol tanuskodnak. A
rajzokat Elsie H. Froeschner
készitette. Forrds: Gyorsfurdk v2

. 5. Abra: “The Extraction of the Stone of

Madness”, Hieronymus Bosch 1488-1516. A
festmény magyar cime: A kdoperacio / A
kémetszés / A Dbalgasdg gyogyitdsa. Egy
kozépkori hiedelem szerint bizonyos pszichés

megbetegedések, illetve gyarl6  emberi
tulajdonsdgok az  emberi  koponyéaban
elhelyezkedd "bolondok kovének"

tulajdonithato. A bolondok kdveének eltavolitasa
koponyalékelés segitségével tortént.
Gyorsfurok v2

Forrds:



6. Abra: 1780-1820 kozotti
évekbdl szarmazod Eurdpaban
hasznalt trepan, London,
Tudomanyos Mduzeum. Forrds:
Gyorsfurok v2

8. Abra: Az 1900-as években
hasznélt elektromos trepan. (Az
eszkoz sterilizalhaté fémkopenybe
csUsztatva hasznélhat6.) Forrds:
Gyorsfurok _v2

10

7. Abra: 18. szazadi trepanécios készlet
Franciaorszagbol. Forrds: Gyorsfurdk_v2

9. Abra: A furt furatokat Gigli fiirésszel osszekotve
kraniotomia készithetO. Forrds: Gyorsfirdk v2
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3. AZ ALKALMAZANDO TECHNOLOGIA ES AZ NS RENDSZER
ALAPJAI NAPJAINKBAN

A rovid torténeti attekintés utan a technoldgia megismeréséhez a koponya perforacio €s az ahhoz
kapcsolddo folyamatok megértése az elso és egyik legfontosabb 1épés, ugyanis ez az NS rendszer
f6 profilja. A fejlesztéshez nélkiilozhetetlen a technoldgia és az NS rendszerek hasznalatanak

pontos ismerete.

3.1. A koponyafiras/perforacio 1épései

A koponya perforacio a sebészeti eljarasokban egy tobblépcsds folyamat, amely a kovetkezd

sorrendben zajlik le:

e A miitéti teriilet(ek) pontos meghatarozasa a koponyaban

e A koponyan beliili behatolasi pont meghatarozasa, figyelembe véve az elérhetdséget
o A fejbdr és/vagy a bor eltavolitasa a behelyezési teriiletrdl

e A perforacio elvégzése

e A kraniotomia elvégzése

3.2. Az egyes lépések osszefoglalasa

Diagnosztika

A koponyan beliili miitéti teriilet(ek) meghatarozasa eldzetes diagnosztikai eljarasokkal torténik.
Ezek elemzések képalkotd eszkozokkel, pelddul CT-vel, MRI-vel és DSA-val késziilnek.
Megalapozott indokok esetén a kontrasztanyag beadasaval javithato a kép mindsége, ha nagyobb
részletességli felbontds sziikséges. Bizonyos esetekben a képalkoto eljarasok kivetitése vagy az

eredmények egymasbdl torténd kivonasa adja a legpontosabb eredményt.
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A belépési pont meghatarozasa

A diagnosztika eredményeinek elemzésével a koros elvaltozas(ok), vagy mas beteg szovetek
pontos helye, mérete és alakja meghatdrozhatd a koponya belsejében. A képek segithetnek az
optimalis belépési pont(ok) és mitéti teriilet(ek), valamint az ezekhez vezetd helyes utvonal

eldontésében.

A miitéti nyilas teriiletének elokészitése

A kraniotémia elvégzéséhez az elsd 1épés a nyilds teriiletének eldkészitése. Nevezetesen, a
hajszalakat a kérnyezd teriiletrdl le kell borotvalni, a fejbort helyileg fertdtleniteni és izolalni kell,
majd eltdvolitani, illetve a koponyardl felhajtani, és a kivant irdnyban rogziteni, hogy a

csontszovetet hozzaférhetoveé tegyiik.

A perforacio

A kozponti idegrendszerben tortént koros elvaltozasokat még napjainkban is - a noninvaziv
orvostechnikai eszk6zok (pl. sugarsebészeti eljarasok) rendkiviili fejlettsége mellett is - szamos

esetben a koponya megnyitdsaval, sebészeti beavatkozéssal lehet orvosolni.

A koponyalirén beliil végzett sebészeti beavatkozashoz elsdé 1€pésben a koponyat kell felnyitni,
amelynek a skalplevalasztas elvégzése utani kezdd momentuma a koponyacsont atfurasa. A flrast
igen gondosan, eldrelatéan kell elvégezni, hogy a koponya csontlemez belsé feliilete alatt
elhelyezkedd kemény agyburok, Un. dura szovet ne sériiljon. A dura fontos szerepet jatszik az
agyallomany védelmében és sériilése esetén az agykéreg is sériilhet. Emiatt a furast azonnal meg

kell szakitani, amint a far6 atért a csontlemezen.



13

3.3. A koponyacsont szerkezete

10. Abra: A koponyacsont szerkezete:
Kiilsé csontlemez

Szivacsos alloméany (spongiosa)
Belso csontlemez

Forras: A human koponya farasa_v3

Napjainkban a legelterjedtebben hasznalatosak a fentebb emlitett perforator furdfejek. Ezek a
mechanikus szerkezetek koaxidlisan egymasban elhelyezett vago éleket tartalmaznak, melyeknek
¢lkiképzése merdben eltér a koradbban hasznaltaktol és biztositjak a teljes atfurast. Kioldasi
mechanizmusuk kiilonb6zd, de jellemzden a két vagod élre furds kdzben hatd erdk egymasra
hatasanak fizikai torvényszeriségén alapul. A kioldas rendkiviil gyors és rovid uton végbemend,
maximum 0.7-0.9 mm-en beliil megvalosul, vagyis a koponya térbe valo behatolas jelentésen, még
inkabb csokkentett. Tovabbi elonylik, hogy az ¢lezés formai kiképzése athaladaskor biztosit egy,
az ¢lek eldtt elhelyezkedd csonttarcsa formaciot, amely a dura szovetet megvédi a mechanikusan
okozhato sériilésektd]l. Magyarorszagon csak a mi céglink, az EMD Kft. végez fejlesztéseket ezen

a tertileten és rendelkezik mar nemzetkdzileg befogadott szabadalommal.

l

Neuroliy
Perforat;
11/u

REF| NLO-11/14-3.0
LOT] YY-XXXX

(€ 1011

S

o
emd

11. Abra: Az EMD perforatora
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12. Abra: A perforacio végén kialakult tarcsa
enyhe nyomassal kitorhetd és szivoval,
csipesszel konnyen kiemelhetd. Forras: A
human koponya farasa_v3

A perforator furéfejek hasznalatdval a koponyacsont furdsa az idegsebészeti miitéti eljarasokban
magas foku biztonsaggal végezhetd. Azonban a flirds véghezvitele még mindig fligg a
beavatkozast végzd sebészorvos tapasztaltsagan. Mivel a firas az élekre hatd erék egyensulyan,
illetve a kioldas azok felboruldsan alapul, ezért a furds végzéséhez meghatarozott nyomoerd és
nyomas-irdny sziikséges. A gyartok altalaban fel is tiintetik azokat a sziikséges nyomoderd
hatarokat, amelyen beliil a furas korai vagy késdi kioldas (furds megszakitas) nélkiil, biztonsaggal
elvégezhetd. A sziikséges nyomoerd altaldban 15 és 45 N kozotti tartomany. A korai kioldas nem
hordoz magaban a paciensre nézve veszélyt, azonban a fras jrainditasa olykor nem lehetséges a
csontszdvet adott ponton beliili mélységében valtozd szerkezeti felépitése miatt. A javasolt
nyomoerd felsé hataranak atlépése késoi kioldast, a csonttarcsa kialakuldsdnak hianyat, illetve a
koponya térbe vald tal mély behatolast eredményezhet. Fontos, hogy a rendszernek meg kell
konnyitenie a sebész munkajat, csokkentenie kell az emberi hiba kockézatanak faktorat a
lehetséges minimumra és kiemelt fontossaggal kell biztositania a kezeld, a kdrnyezet, legfoképp a

paciens lehetdség szerinti legnagyobb biztonsagat.
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13. Abra: A belsé él atszakitva a csekély
vastagsagu bels6 koponyalemezt nem kivéant
mértékben hatol be a koponya tirbe. Forras: A
humén koponya farasa_v3

3.4. A perforacio gyakorlati megvaldsitasa

Az NS-rendszerek tanulmanyozasa soran foként az eurdpai és a vilagpiac vezetd gyartoira
Osszpontositottunk, valamint szdmos kisebb, de jol ismert gyartora is, hogy egy atfogd képet

alkossunk széleskoriiségének megteremtése érdekében.

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a sikeres behatolashoz viszonylag alacsony fordulatszamra, de

nagy nyomatékra van sziikség. Kettd {6 megkozelités 1étezik ezen kdvetelmények teljesitésére:
- Egy kiilon motor felhasznalasa az emlitett alacsony fordulatszammal és nagy nyomatékkal.

- A nagy fordulatszdmi motor fordulatszamanak mechanikus csokkentése és nyomatékanak

novelése.

Napjainkban az utobbi megoldasok a legelterjedtebbek. Az igynevezett trepan-adapterek terjedtek
el nagyobb mértékben az NS-rendszerek tartozékaként. Ezek tobb bolygdémiives fogaskerék-
egységet alkalmaznak, hogy a fordulatszamot a nyomatékra cseréljék, ésszerli veszteséggel a

kimenetiikon. A gyakorlatban a fordulatszam a 900-1200 fordulat/perc.
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14-17 Abréak: A perforator mitkodés kozben és a megel6z6leg emlitett csonttarcsa
eltavolitasa. Forras: A huméan koponya farasa_v3

3.5. Kraniotomia

A kraniotomia szerepe €s kockdzatai:

A neuroendoszkoppal végzett miitétek esetében maga a perforacio elegendd helyet biztosit a
beavatkozashoz. Ha az elvaltozas tul nagy vagy beburkolt, a koponya felnyitdsara van sziikség. A
perforaciot kovetden a kraniotdmia veszi at a szerepet, amely a koponyabol a sziikséges méretli
lapos csontszdvet kivagasdnak és eltavolitasdnak folyamatat jelenti. Az eltavolitott lapos
csontszovet (lebeny) a zards fazisdban, vagy megfeleld koriilmények kozott tarolva, egy késobbi
idépontban visszahelyezhetd ¢és rogzithetd. Természetesen a legnagyobb figyelmet a dura
védelmére kell forditani. A lapos csont kivagasahoz kordbban a sebészek egy un. Gigli-fiirészt
hasznaltak, amelyet kézzel mikodtettek. Az eszkdz beliilrdl kifelé fiirészelte a csontot. Ez azt

jelentette, hogy az eszkdzt minden egyes vagasnal be kellett helyezni a csont ala, hogy a fiirészelést
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meg lehessen kezdeni. A vagoél az eszk6zon egy gyémantporral bevont fonott zsinor, amelyet a
csont és a dura koz¢ kellett vezetni rendkiviil 6vatosan, az el6zdleg furt két furaton keresztiil. A
sebészeti motorok elterjedésével ez a rendkiviil faradsagos és lassu folyamatot mar az un.
kraniotomids kézidarabok valtottak fel. A kraniotom pengék miikodési elve a mai napig ugyanaz
maradt, de az évek soran finomabba valt. A késziilék 1ényege az ¢€lezett penge, amely egy hajlitott
véddkengyellel is rendelkezik, amely megvédi és elvalasztja a durat az agylebenytdl. Ez a védd
lehet fix vagy forgathat6. Az utobbi forgathaté a véagds iranyaba megakadalyozza a penge

elakadasat.

A kraniotomia gyakorlati kivitelezése: Az eredményeket tanulmanyozva megallapithatjuk, hogy a
folyamat hatékonysaga a sebességhez és az alkalmazott penge ¢élességéhez kotott. Az NS
rendszerek vizsgalatai azt mutattdk, hogy altaldban a penge harom vagdéllel rendelkezik. A
kengyel enyhén kipos, ami csokkenti az elakadas esélyét. A leggyakrabban hasznalt fordulatszam

80 000 fordulat/perc.

18. és 19. Abrak: A kraniotom kézidarabbal végzett vagas. Akar egy furat/perforacio is
elegend6 a kraniotomia elvégzéséhez. A furatbdl indulva a furatba érkezik vissza a
penge. Forras: A human koponya farasa_v3
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4. AZ NS RENDSZER FEJLESZTESE

A tervezés és fejlesztés menete €s 1épései az EMD Kft. altal miikddtetett MSZ EN ISO 13485:2016
szabvany altal vannak meghatdrozva. A szabvany 7.3 fejezete tartalmazza a tervezésre ¢és
fejlesztésre vonatkozé eljarasi utasitast. Az eljarasban leirt folyamatokat alkalmazni kell minden
orvostechnikai eszkoz fejlesztése esetén. Ez lehet egy 0 fejlesztési folyamat, vagy akar egy, mar
meglévé eszkdz valtoztatasanak, tovabbfejlesztésének folyamata is. Az eljarasi utasités
legfontosabb pontjai:

- Atervezés és fejlesztés megtervezése

- Atervezés és fejlesztés bemenetei

- Atervezés és fejlesztés kimenetei

- Atervezés ¢és fejlesztés igazolasa, verifikalasa

- Atervezés és fejlesztés validalasa

- Atervezés és fejlesztés atadasa
Ezeket folyamatabrak segitségével szemléltetjiik:

A tervezés-fejlesztés megtervezése (20. Abra)

Feilesztés| Térnafelelds Téma Fejlesztési Fejlesztési
Ii N kinevezése » nyilvantartasba - cél = folyamat —p{ Atvizsgdlas
EEny vétele meghatarozasa meghatarozasa
Bemeneti kovetelmények (21. Abra)
Kévetelmények Veri;kxdos _ Ual:ifi'us
meghatarozasa ! meghatdrozasa | ! meghatdrozdsa | |
Kockazatiranyitasi T ‘F 1" Eldzetes e e )3
terv meg \atdrozdea [~ - -~ TTTTTTTTTRESsSmEmme S mEEEEEEEs ~kazateler F==" At\l'lzsgalaﬁ
EU 7.1 EU 7.1




Kimenetei kovetelmények (22. Abra)
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Eszkdiz Részegységek Rendszer
részegységekre — :ﬂis;i%ﬁ%ig — pyartasa, —  Osszedllitasa,
bontasa ! ! ellendrzése ! ellendrzése !
' : ' hd
______________ ‘_;’_________________'._________________‘;’___ Kockazatelemzés,
n -értékelés, -kezelés
: EU 7.1
:
Hasznalhatdsag :
specifikildsa
A tervezés és fejlesztés igazolasa, verifikalasa (23. Abra)
Protatipus N Belsd N Kiils&
elékészitése i vizsgalatok i vizsgalatok K
1 1 1
' ' :
v v ¥ Kockazatelemzes, " ;
"""""""""""""""""""""""""""" | -értékelés, -kezelés - »|Atvizsgalas
EUT.]
A tervezés és fejlesztés validalasa (24. Abra)
Reprezentatlv Validécios Klinikai
ol6kdszitése : vizsgalatok : értékelés :
: . :
i i i
+ ‘;' 'll" Kockazatelemzés, \
---------------------------------------------------- értékelés, -kezelés [~ Atvizsgdlds
EU 7.1

Forras: EU 7.3. Tervezés és fejlesztés 12. kiadds

A kockazatiranyitassal kapcsolatos folyamatokat az EU 7.1 Kockazatiranyitas eljarasi utasitas
szabalyozza.

Ezzel egyidejlileg, vagy kovetkez6 1épésként el kell késziteniink a fejlesztési tervlapot, amely

részletezi az egyes szakaszokba tartozé dokumentumokat.
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4.1. Tervezés és fejlesztés célja

A projekt célja olyan magyar fejlesztésii €s gyartasi INS rendszer (Intelligens Nagy Sebességli

rendszer) eldallitasa, amely tuddsban, mindségben és arban is felveheti a versenyt a kiilfoldi

gyartok termékeivel és minél nagyobb mértékben ki is kiiszoboli az azokban tapasztalt

hidnyossagokat. C¢él, hogy a megvalositani kivant eszkoz tartalmazzon olyan tobbleteket, melyek

a sebészeti munkat megkonnyitik, végzését biztonsagosabba teszik. A fejlesztett termék kiilonos

tekintettel veszi szamba a nagy sebesség mellett a nagy terhelhetdségre vald igényt is. Kezelésében

egyszerl, konnyen elsajatithatd. A felhasznalasi hiba minimalizaldsdnak érdekében a cél egy

automatikus perforator kézidarab felismerd rendszer beépitése, ezaltal a felhasznalonak nem kell

manudlisan bedéllitania a modot és fordulatszamot, igy kikiiszobolhetd az emberi hiba kockazata,

azaz elkeriilhetd a helytelen beallitas alkalmazasa.

4.2. A fejlesztési szakaszok és dokumentum igényei

10.

Adatgytijtés, Irodalom- és piackutatés: piackutatas, bibliografia, fejlesztési inputok
Koncepcid véglegesitése, kiinduld adatok meghatarozasa: alapkovetelmények, osztalyba
sorolas, nélkiilozhetetlen kdvetelmények,

A projekt tervének elfogadasa, a tervezés elkezdésének jovahagyasa: a projekt tervének
jovahagyasa

Tovabbi kovetelmények meghatarozasa, (eldirasok, hasznalhatésag, kockazat): PEMS
terv, igényfelmérés, hasznalhatosagi miiszaki fajl

Elektronikai rész tervezése, fejlesztése: dsszedllitasi fajlok, tervezési fajlok

Mechanikai rész tervezése, fejlesztése: 6sszeallitasi fajlok, tervezési fajlok

Eldzetes kockazatelemzés (kockazat azonositas és elemzés): kockazatelemzés, veszélyek
azonositasa, FMEA analizis

A prototipus tervének elfogadasa, a prototipus gyartasanak jovahagyésa: a kivitelezési terv
jovahagyasa

Prototipus gyartas

Cimketervek, jelolések, hasznalati- ¢€s telepitési utasitdsok elkészitése: cimkézés,

hasznalati utasitas
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11. Prototipuson elvégzendd mérések, tesztek: GSAP vizsgalati jegyzokonyv - IEC 60601-1,
EMC vizsgalati jegyzOkonyv, biokompatibilitds vizsgalati jegyzokonyv hasznalhat6sagi
vizsgalati jegyzOkonyv, teljesitmény teszt, sterilizalasi teszt, szoftver teszt.

12. Termék eldallitdsdhoz sziikséges utasitdsok elkészitése: Osszeszerelési utasitasok,
végellendrzési utasitasok, tisztitasi utasitasok, csomagolési utasitasok

13. BOM lista készitése, kritikus alkatrészek meghatarozasa: BOM lista, kritikus alkatrészek
listaja

14. Gyartasi tervek elfogadasa, a gyartasba valo atadasanak jovahagyasa

15. 0. széria gyartas

16. Ellendrzés, tesztelés, megfeleldsség verifikdldsa és sziikséges javitdsok dokumentdldsa:
verifikacios jegyzokonyvek

17. Validécios terv elkészitése, validacios folyamat végrehajtasa: validalasi terv, validalasi
jegyzokonyv

18. Klinikai értékelés: klinikai értékelés jegyzkonyv

19. Kockazatkezelés feliilvizsgalata, és lezarasa: kockazatelemzés

20. A miszaki dokumentacid Osszeallitasa: miiszaki dokumentacid

4.2.1. Piackutatas

A piackutatés soran adatokat kell gytijteni a konkurens rendszerekrdl és 6sszehasonlitast végezni

a legfontosabb technikai adatok és paraméterek figyelembevételével.
A vizsgalt konkurens rendszerek:

e Adeor — Velocity

e Aesculap—ELAN 4

e Anspach —eMax 2

e Nouvag — HighSurg 30
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Technikai adatok Adeor Aesculap Anspach Nouvag

Védelmi osztaly l.osztaly 2.0sztaly l.osztaly l.osztaly

Pedal 1P k()dj a IPX 8 IPX 8 IPX 8 IPX 8

Konzol IP kodja IPX 0 P20

Motor sebesség 300 - 80000 rpm | 1000-80000 rpm | 10000-80000 rpm | 1200-80000 rpm

Max. motor nyomaték 6 Nem 2-80 Nem

Motor kabelhossz 3m 3,5m 3,8m 4m

Oblités aramlasi sebessége 100 ml/pere 65 ml/perc

Pedal kabelhossz 3,6 m 5m

Szallitasi feltételek

Relativ pératartalom max 90% 8-80% 10-95% 10-90%

Hoémérséklet 0-60°C -40-70°C -40-70°C -10-40°C

Kornyezeti nyomas 700-1060 hPa 500-1060 hPa

Miikodtetési feltételek

Relativ paratartalom max 80% 15-80% 30-70% 30-75%

Hoémeérséklet 10-30°C 10-40°C 18-30°C 10-40°C

Kornyezeti nyomas 800-1060 hPa 70-110 kPa 700-1060 hPa

Uzemmod folyamatos folyamatos
mikddtetés miikddtetés

Forras: TD-25 market-research vl

A tablazatba foglalt adatok, paraméterek a konkurens gyartok termék katalogusaiban €s hasznélati

utasitasaiban konnyedén hozzaférhetdek.
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4.2.2. Alapkovetelmények

Elérendé miiszaki paraméterek:

- Legalabb 120W-o0s motorteljesitmény

- 80.000 fordulat/perc motorfordulatszam

- Kézdarab-felismerés

- Legalabb 100 ml/perc 6blitési rata

- Grafikus felhasznaloi feliilet érint6képernydn keresztiil
A biztonsagi kovetelményeknek ki kell terjedniiik a szivargd aramra és a késziilék érinthetd
részeinek fertdtlenitésére is.
A késziilék a 93/42/EGK iranyelvben szabalyozott orvostechnikai eszkoz. Altalanos
kovetelmények az elektromos orvostechnikai eszkdzok biztonsagara és alapveto teljesitményére

vonatkozo6 részletezés az EN 60601-1:2006 harmonizalt szabvanyban elérhetd.

4.2.3. Osztalyba sorolas

Az NS rendszer az aktiv eszkdzok osztalydba tartozik, a 93/42/EEC direktiva alapjan a
meghatarozasa a kovetkezd:

,Jellemzdje, hogy energiat adhatnak at vagy cserélhetnek egymassal az emberi testbe vagy emberi
testbdl potencialisan veszélyes modon, figyelembe véve az energia jellegét, strliségét és

alkalmazasi helyét, amely esetben ezek az energiaforrasok II B. osztalyba tartoznak.”

9. szabaly: A késziilek csontfird €s -mar6 funkcidval rendelkezik, amely mozgasi energiat juttat a

csontokba, az emberi testre potencidlisan veszélyes modon. (II.B osztaly)
Kovetkeztetés:

Az eszkodz a 93/42/EGK irdnyelv 6.1. szabélyanak 9. pontja szerint a I1.B osztalyba tartozik.
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4.2.4. Nélkiilozhetetlen kovetelmények

Az eurOpai szabvanyoknak, biztonsagi és teljesitménykovetelményeknek valé megfelelés
érdekében a késziiléket a vonatkozd szabvanyok figyelembevételével kell kifejleszteni. A
93/42/EGK iranyelv 1. melléklete részletezi azokat a kvetelményeket, amelyeket figyelembe kell
venni a fejlesztés soran. Egy részletes, alapvetd kdvetelményekre vonatkozé ellenérzo listat kell
késziteni. Ez a lista parositja a kapcsolodo szabvanyoknak a kovetelményekkel valo megfelelését.

Az alkalmazott szabvanyok listdja az alapvetd kovetelményeknek megfelelden:

- EN 1041:2008: Az orvostechnikai eszkdzok gyartdja altal szolgaltatott informéciok

- EN ISO 15223-1:2016: Orvostechnikai eszkozok. Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin,
cimkézésén ¢€s a feltiintetendd informacidkon hasznaland6 szimbolumok. Alkalmazott
rész: Altalanos kovetelmények

- EN ISO 10993-1:2009/AC:2010: Az orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése.
Alkalmazott rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatkezelés folyamat keretében

- EN ISO 7153-1:2016: Sebészeti muszerek - Anyagok - 1. rész: Fémek

- EN ISO 14971:2012: Orvostechnikai eszkozok. A kockéazatkezelés alkalmazésa az
orvostechnikai eszkozokre

- EN62366:2008: Orvostechnikai eszkozok. 1. rész: A hasznalhatdsagi tervezés alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre

- EN 60601-1:2006/AC:2010/A1:2012/A1:2013: Orvostechnikai elektromos berendezések.
1. rész: Altaldnos biztonsagi és teljesitményre vonatkozo alapvetd kovetelmények

- EN 60601-1-2:2015: Orvostechnikai elektromos berendezések. Az 1-2. rész: Altalanos
biztonsagi és teljesitményre vonatkozd alapvetd kovetelmények. Kiegészitd szabvany:
Elektromégneses zavarok, kdvetelmények €s vizsgalatok

- EN 60601-1-6:2010: Orvostechnikai elektromos berendezések. Az 1-6. rész Altalanos
biztonsagi és teljesitményre vonatkozo alapvetd kovetelmények. Kiegészitd szabvany:
Hasznélhatosag

- EN62304:2006/AC:2008: Orvostechnikai eszkdz szoftver. Szoftver-¢letciklus folyamatok
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- ENISO 11737-2:2009: Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa. Mikrobiologiai modszerek.
2. rész: A sterilitds vizsgalatai: a sterilizalasi folyamat meghatirozasa, validalasa és
fenntartasa soran végzett vizsgalatok

- EN ISO 17664:2004: Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasa - A gyarté altal a
sterilizalashoz nyujtand6 informdaciok az Ujra sterilizdlhatdo orvostechnikai eszk6zok

esetében

4.2.5. Fejlesztési terv

A fejlesztési terv elkészitése soran a kovetkezd szabvanyokat, direktivakat alkalmaztuk:
- 93/42/EEC direktiva
- EN60601-1:2006: AC:2010, A1:2012, A1:2013
- EN 62304:2006 /AC:2008

Célkitiizés

A 93/42/EGK europai iranyelv elvarja, hogy a fejlesztés tervezési fazisainak egyértelmiinek kell
lenniiik és megfeleléen dokumentaltnak. Ennek teljesitése érdekében fejlesztési tervet kell
késziteni, amely tisztdzza, hogyan kell végrehajtani a fejlesztési folyamatokat. Ezt a tervet
naprakészen kell tartani és a fejlesztést ennek megfeleléen kovetni.

Az EN 60601-1:2006 meghatarozza a programozhato elektromos orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé kovetelményeket, (PEMS) eldirdsait. A 14. fejezet részletezi a fejlesztési életciklusra
vonatkozé kovetelményeket, milyen sziikséges dokumentaciokat kell késziteni, és azoknak mit
kell tartalmaznia. A fejezet a PEMS életciklusa és a kockazatkezelés, a problémamegoldas kozotti
kapcsolatrol szol. Az EN 62304:2006 kifejezetten a szoftverek életciklusaval kapcsolatos
kovetelményeket hataroz meg. Figyelembe veszi a fejlesztést, a karbantartast, a konfiguraciot és a
problémamegoldast. Ezek a kovetelmények felhasznalhatok a fejlesztési terv részletesebb

kibdvitésére és a szoftverfejlesztési folyamatokban is.
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Eletciklus modell

A kezdeti kovetelmények meghatarozasa utan kezdddhet a fejlesztés. Eldszor egy megfeleld
modszert/modellt kell meghatarozni, amely megbizhato és hatékony hatteret biztosit a fejlesztési

folyamathoz. Ennek a folyamatnak meg kell felelnie minden alkalmazott eldirasnak.

V modell

A kivélasztott modell a V modell. Ez egy dekomponal6, majd integrald fejlesztési rendszer, amely
hardver- és szoftveregységekre egyarant alkalmazhato. Kapcsolatokat hoz Iétre a tervezés, a
kockazatkezelés, a verifikacio és a validacio folyamatai kozott. A modell dsszhangot teremt a

fejlesztés soran végrehajtott folyamatok kozott a kovetkezd mérfoldkdvekkel:

- Az 0sszes olyan kdvetelmény rogzitése, amelyet a fejlesztett rendszernek teljesitenie kell.

- A rendszer lebontdsa alrendszerekre és bizonyos egységekre, amelyek kiilon-kiilon kezelhetdk.
- Minden egység megvalositasa. A fejlesztés és a kockazatkezelés kozotti kapcsolat megteremtése.
- Ellendrizni az Gsszes egységet az 6sszes meghatarozott kovetelmény teljesitésével.

- Az ellendrzott egységek integraldsa az alrendszerekbe és a komplett rendszerbe.

- Az ellendrzott rendszer validalasa a validalasi tervnek megfeleléen. Gy6zddjlink meg arrél, hogy

nincs sziikség tobb kockazatkezelésre, a validalasi terv sszeéllithato és végrehajthato.

- Adjuk ki a validalt eszkdzt gyartasra.
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25. Abra: Az alkalmazott V modell diagrammija. Forrds: TD-25_development-plan_v2

Kivitelezés

Az elbzetes kovetelmények rogzitése utan kezdddhet a tényleges tervezési fazis. E18szor a rendszer
kivitelezési strukturajat kell kidolgozni. A kdvetelmények alapjan meg kell hatarozni az alapvetd
komponenseket, alkatrészeket, tartozékokat €s azok kapcsolatait. Ez is azt jelenti, hogy a rendszert
a gyakorlatban megvaldsithatdé moédon alrendszerekre és elemekre kell bontani. Ezeket az egyes
elemeket ezutdn kiilon-kiilon lehet mérni és ellendrizni. Az architektira felépitése a
kockézatkezelési folyamathoz is kapcsolddik. A tervezés 0j elemeket, funkciokat igényelhet,
amelyek Uj azonosithatd kockazatokat is felvethetnek. Ezek a kockéazatok a kovetkezdkben
értekelni kell. Az eszk6zokhoz architekturafajlt kell késziteni, amely leirja az eszkdz szerkezetét.
Ennek meg kell hatdroznia a lebontott elemeket (mind a hardver, mind a szoftver tekintetében),

azok funkciondlis és teljesitménykovetelményeit. Ezen egységek részletes tervezésére hivatkozni
kell.
Tervezés

Ha minden egységet felbontottunk és definialtunk, akkor lehet Oket fejleszteni. Az egység

megvaldsitasat meg kell hatarozni, figyelembe véve azokat a kdvetelményeket, amelyeket az
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egyseégnek teljesitenie kell. Miutan a tervezetet elfogadtak, az egység prototipus valtozatat el kell
késziteni. Ez a prototipus reprezentativ minta az ellendrzéshez. A tervezési fazis soran
komplikaciok, problémak meriilhetnek fel, amelyeket meg kell oldani. Ezek az ellendrzo
intézkedések 1j kovetelményeket vagy akar kockazatokat is 1étrehozhatnak, amelyeket értékelni
kell. Minden egyes lebontott egységhez el kell késziteni a tervezési fajlt, amely leirja, hogy az
egység hogyan valésul meg. Meg kell hatarozni, hogy a funkciondlis ¢és
teljesitménykovetelmények hogyan valdésulnak meg. A fajlnak hivatkoznia kell a felhasznalt SOUP

crer

Kockazatkezelés

A kockézatkezelési terv leirja a folyamatokat, a sziikséges dokumentaciot és azok kapcsolatat,
amelyeket a kockazatkezelési folyamat soran el kell végezni és dokumentélni kell. Ez szorosan
kapcsolodik a fejlesztéshez. A folyamatoknak azonosithatonak €s hivatkozhatonak kell lennitik a

fejlesztési folyamat soran. A kockéazatkezelési tervnek sajat dokumentéacioja van.

Verifikacio

Ha egy egység vagy alrendszer kifejlesztésre és megvalOsitasra kertilt, akkor elvégezhetd a
verifikéacios fazis. A megvaldsitott terméket ki kell értékelni. A meghatarozott kovetelményeket
ellendrizni kell. A prototipust tesztelni kell. A megfeleld prototipusok, amelyek atmennek az
ellendrzésen és a tesztelési folyamatokon, integralhatok a rendszerbe. Ha a prototipus az ellendrzés
valamelyik pontjan elakad, a problémékat rogziteni kell, hogy a problémamegoldési folyamatot
folytatni lehessen. Ez a folyamat 0j kdvetelményeket vagy kockazatokat vethet fel. Az egyes
egységek megvalositasat ellendrizni kell. A jelentéseket el kell elkésziteni az ellendrzési tervnek

megfeleléen. Az ellendrzés sordn a kockazatkezelési méréseknek azonosithatonak kell lenniiik.
Validalas
Egy PEMS validalasdhoz az eszkdzt tobb teriileten is meg kell vizsgélni, az alapvetd biztonsagtol

kezdve a tervezett felhasznaléasig. Ezeket a teriileteket a kockazatkezelési dosszié is tartalmazza,

¢s ezeket figyelembe vessziik a kockazatkezelési folyamat soran is. A kockazatkezelés értékelése
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vizsgalati modszerek alapjan torténik. Az érvényesitési folyamat kiils6 cégek, szakértok és

tanacsadok bevonasaval torténik.

4.2.6. A miiszaki, ergonomiai és kornyezeti paraméterek feliilvizsgalata

Miiszaki paraméterek

A rendszer foként csontszovetek, esetenként fémek furdsara, marasara és vagasara szolgal, tovabba
implantatumok beiiltetéséhez. Ezen eljardsokhoz rendelkeznie kell a sziikséges sebességgel és

nyomatékkal, és szabalyozhatonak is kell lennie.

A kiilonb6z6 sebészeti szakteriiletekrdl érkezo egészségiigyi szakemberek hivatalos véleménye és
a piacon jelenleg kaphato sebészeti motorok vizsgalata alapjan a motor maximalis sebességének
80 000 fordulat/percnek kell lennie. A nagyobb sebesség noveli a vagas soran keletkezé hot, ami
még jobban megndveli a firds és mards soran keletkezd hoét, ezaltal ndvelve az €16 szovetek
héterhelését, mivel a belsé szovetek hiitése nehezen, vagy egyaltalan nem kivitelezhetd.
Ugyanilyen fontos cél az emlitett folyamatokhoz sziikséges nyomaték biztositasa. Ez a motorra
nézve egy olyan igényt vet fel, amely alapjan annak tudnia kell ugyanazt a nyomatékot és

fordulatszamot a kiilonb6z6 munkaterhelések ¢€s alkalmazasok esetén is produkalni.

A fent emlitett kdvetelmények eléréséhez a vezérldaramkornek valamilyen visszacsatolast kell

hasznalnia, amire a legpraktikusabb megoldasok a tacho generatorok és a Hall-érzékelok.

Ergonomiai és kornyezetvédelmi kovetelmények
A tervezett miiszert sebészeti kornyezetben fogjak hasznalni.

Az ergonOmiai tervezés soran a hasznalhatdsag és a kényelem kovetelményeinek egyarant a
szempontok kozé kell tartozniuk. Ezért a sulyt és a méretet a miliszaki szempontokon talmenden is
figyelembe kell venni. A motor (a hazzal egyiittes) méretei nem haladhatjdk meg a kdnnyen
kezelhetd méretet, siilya nem okozhatja a kar faradtsagat vagy a mozgékonysag csokkenését. A
megfeleld motor kivalasztasakor figyelniink kell a keletkez6 zajra is, torekedve arra, hogy azt 40

dB alatt tartsuk.
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A vezérléaramkornek konnyen kezelhetdnek kell lennie, és a funkcioit gyorsan el kell érni.
Hasznalt fényeknek és a képernyonek jol lathatonak kell lenniiik vilagos, vagy akar félhomalyos

mutéti kortilmények kozott is és lehetdséget kell biztositani a megfeleld és hatékony sterilizalasra.

A megfelel6 miiszaki megoldas kivalasztasa

A miiszaki paraméterek targyaldsanal megallapitottuk, hogy a Hall-érzékeldkkel ellatott zart hurka
vezérlési rendszer a legpraktikusabb megkdzelités. A vezérldelemeket és a kiegészitd
informaciokat a késziilék képernydjén kell megjeleniteni, azonban a motor inditdsahoz és

leallitdsdhoz célravezetobb lenne egy labkapcsolod, mivel az a sebész szamara kényelmesebb.

A szovetkarosodds megeldzése érdekében a furds, mards és vagas soran keletkezd hot kezelniink
kell. Ennek a problémanak a megoldasara egy opcionalis, fiiggetleniil vezérelt perisztaltikus
pumpat kell hasznalni, amelyet a labkapcsolon és a késziiléken 1évo kiilon gombbal lehet vezérelni.
A funkci6 haszndlatanak tovabbi megkonnyitése érdekében az aktiv pumpat szinkronizélni kell a
motor inditasdval/leallitdsdval. Mivel a beteg €és a motor kozotti szigetelés csak a motor beépitett,
belsd szigetelésébdl all, a rendszert B (Teszt) védelmi osztalyl eszkdznek kell tekinteni, €és a

betegoldalt ennek megfelelden kell védeni.

Amint korabban emlitettem, megfeleld sterilizalasi lehetdségeket kell biztositani, igy a motor és
annak kabele sterilizalhatonak kell lennie, ezért csak jol lezart €s rozsdamentes szerelvényeket
szabad hasznalni. Mivel a labkapcsold bioldgiai anyagokkal erdsen szennyezddhet, az 4ztatast
vagy mosasos fertétlenitést fogjak alkalmazni, ezért csak IP X8 osztalyu vagy magasabb mindségii
szigetelést szabad haszndlni. Az alkalmazott nyomatékot az {iiresjarati és terhelési aramok
Osszehasonlitasaval kell mérni, és ennek megfeleléen akusztikus visszajelzést kell biztositani.

Ennek a funkcidnak a kovetelménye az egyszeri inditas, kalibracids furas a késziilékkel.

A vezérlérendszer elektromos moduljat csak mindsitett eszkozokkel szabad haszndlni. Minden
eszkoz (pl: kapcsolok, aljzatok, zajsziirdk), amelyeket haszndlunk, az MSZ EN 60601-1-1

szabvanynak kell megfelelnitik.
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A technikai lehetéségek megvaldosithatéosaganak vizsgalata

Elektromotorok

Viltakoz6 aramu villanymotorok:

- Tekercselt forgdorészii motorok (kefés véltakozd arami motorok)

- Rovidre zart forgdrészii motorok (haromfazisu valtakozo arami motorok)

Egyenaramu villanymotorok:

- Allandé magneses allorész, tekercselt forgorész (kefés egyenarami motorok)
- Allandé magneses forgorész, tekercselt allorész (kefe nélkiili egyenarami, elektromosan

kommutalt vagy EC-motorok)
Motor kivalasztasa

A valtakoz6 aramu villanymotorok a kdvetkezd pontok altal bizonyitott alkalmatlansdguk miatt

kizarandoak:

e Nem lehet 6ket kis dramerdsséggel hajtani, ami a nehezebb szigetelést jelent a beteg
oldalon

e Magas elektromos zaj

e Kevesebb és objektive rosszabb lehetdség a fordulatszam csokkentésére

o Képtelenség az eldirt fordulatszamok elérésére

e  Me¢éretiik €s stlyuk nem felel meg az elvarasoknak
Kovetkeztetés:
A figyelmet az egyenaram(l motorokra kell iranyitani.
A kefés egyenaramu motorok jellemzoi:

e Magas elektromos zaj
e Nem kiilondsen magas hatasfok, viszonylag nagy hétermelés

e A fordulatszam valtozasa nyomatékveszteséget eredményezhet
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e Magas mechanikai zajtermelés
e A mechanikus alkatrészek (pl.: kommutator és kefe) elhasznaldédasa

e ROvidebb élettartam
Kovetkeztetes:

Az dsszes kovetelmény teljesitése érdekében haromfazisu, kommutator nélkiili, ugynevezett EC-

motornak kell lennie.
A fent emlitett EC-motorok eldnyei:

e Jobb hatasfok

e Nagyobb elérhetdé nyomaték

¢ Nincs nyomatékveszteség fordulatszdm-valtozaskor.
e Alacsonyabb mukddési zaj

e Hosszabb élettartam

Ahhoz, hogy a fordulatszamot kiilonboz6 terhelések esetén egy beallitott értéken tartsuk, olyan
jeladora van sziikség, amely biztositja a referencia jel tovabbitast a vezérldaramkor szamara, és
tovabbitja a fordulatszam valtozasat a munkaciklusokban. Ez biztonsagos mitkddést és megbizhato

vezérlést eredményez még alacsony fordulatszamon is.
Motorszabalyozo aramkor

A motorszabalyozo aramkor feladata, hogy a motort megfelelé arammal és fesziiltséggel lassa el,
mikodzben sziikség esetén korrekcidkat is végez, ha sziikséges. Ezen kiviil fent kell tartania a
kapcsolatot a vezérldegységgel, hogy fogadja és hajtsa végre a motorbdl érkezd parancsokat, €s
tovabbitsa a motor telemetridjat vissza a motorhoz. Ezért rendelkeznie kell a sziikséges /O és

teljesitményelektronikai képességekkel a motor meghajtasdhoz és az érzékelok miitkddtetéséhez.
A sebességet a kovetkezd modszerekkel lehet valtoztatni:

o A vezérlofesziiltség szabalyozéasa
e Impulzusszélesség-modulacio (PWM)
e Nyilt hurkt vezérlés

e Zart hurkl vezérlés
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A fordulatszam-szabalyozas fesziiltségszabalyozassal is megvalosithato, amely kefés motoroknal
gyakran megfeleld. Ennek a megolddsnak a f6 hatranya, hogy a fordulatszam csokkentése
nyomatékvesztést okoz. A PWM-mddszer alkalmazasakor a meghajt6é fesziiltség csucsértéke
allando, amely megegyezik a motor névleges fesziiltségével. A fordulatszam-szabalyozas a PWM
jel kitoltésének valtoztatasdval torténik. A Kkitdltési tényezd valtoztatasa a fordulatszam
valtoztatasat eredményezi. A hatékony szabalyozas érdekében a PWM frekvenciat a tekercsek
induktivitdsdhoz kell megvalasztani: sem til magas, sem til alacsony frekvencia nem megfeleld.
A PWM vezérléshez a motor tekercseire kondenzatort kell elhelyezni, hogy a vezérlés alacsony
kitoltési tényezonél is miikkodjon. A nyilthurka vezérlésnél a tekercseken atfolyo aram a tekercsek
értekétdl és terhelésétdl fiiggden valtoztathatd. Az dram ndvelése segit a nyomaték megtartasaban,
de az aramot korlatozni kell a motor védelme érdekében. Sz¢Elsdséges terheléseknél fordulatszam-
csokkenés kovetkezik be, mivel itt az d&ramkor mar nem képes a fordulatszam fenntartasara. A
visszacsatolassal ellatott zarthurku vezérlés képes szabdlyzasara. Ez azt jelenti, hogy valtozo
terheléseknél is megtartja a kivant fordulatszdmot. A modszer hatdsfoka magas, a veszteség
minimalis, ez mind a motorban, mind a vezérldben csak minimalis disszipaciét eredményez.
Hatranya, hogy a hirtelen terhelésvaltozasoknal a forgorész tehetetlensége miatt a fordulatszam

megugrik, azonban ezt az ugrast gyorsan kikiisz6boli a szabalyozas.

4.2.7. Hasznalhatosag

Rendeltetésszerii hasznalat

Az NS rendszer pedallal miikodtethetd és érint6képernydn keresztiil allithato. A késziilék tobb
kézidarabbal rendelkezik, amelyek kiilonbozé (méretben €s tipusban) szerszamok, eszkozok
meghajtasara alkalmasak. A késziilék beépitett 6blitd rendszerrel van felszerelve a szdvetek,

csontok ¢és a szerszamok hiitése és karosodasuk megel6zése érdekében.
Rendeltetésszerii orvosi felhasznalas

Az NS rendszert az idegsebészeti miitétek soran hasznaljak annak érdekében, hogy az idegrendszer

hozzaférhetd legyen.
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Célzott betegcsoport

A betegcsoport semmiképpen sem korlatozott, azonban a csatlakoztatott eszkoz, kézidarab eltérd

lehet akar fiatal és idOs betegek esetében.
Kolcsonhatasba 1épo szovetek

A késziilék egyes részei invazivak és kozvetlentil érintkeznek a koponyaval, a gerinc csontokkal

¢s szovetekkel. Ezek a részek biokompatibilitdsa bizonyitott.
Rendeltetésszerii felhasznaloi profil

Az NS rendszer beallitasat és miikodtetését orvosnak vagy arra specidlisan képzett egészségiigyi

személyzetnek kell elvégeznie.
Miikodési alapelv

A késziilek nagy sebességli elektromos motort haszndl a csatlakoztatott furdfejek vagy mas
kézidarabok meghajtasara. A kozponti idegrendszerhez vald hozzaférés érdekében a koponya-
vagy gerinc csontok eltdvolitasaval lehetdvé teszi a lagyrészek miitétjét. A kézidarabok széles
valasztékanak hasznalataval a sebész konnyedén elérheti és minimalis szovetkarosodassal férhet
hozza az lagy részekhez. A szovetkarosodas elkeriilésének tovabbi fokozasa érdekében a beépitett
perisztaltikus pumpa steril sdoldatot tud juttatni a miitéti teriiletre, hiiti a lagy és kemény szoveteket
egyarant, ¢és eltavolitja a mar levalasztott csontokat/szoveteket, folyadékokat és egyéb felesleges
idegen anyagokat is. A motor sebességét a csatlakoztatott adapter vagy kézidarab hatarozza meg,
azonban ez bizonyos esetekben manudlisan a vezérldegység érintdképernydjén keresztiil is

valtoztathato.

4.2.8. Kockazatkezelés

A biztonsaggal kapcsolatos jellemzOk azonositdsa szempontjabdl a rendszer harom kiilonallo

részbdl all:

- avezérldegységbdl, amely a tapellatast biztositja a motornak
- apedal és a motor csatlakozasokbol,

- valamint egy érintOképernydbdl az egyszerii konfiguracidohoz
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A vezérldegység szamos automatikus biztonsagi funkcidért is felelés, mint példaul az
adapter/kézidarab felismerés, az optimalis sebesség kivalasztdsa minden lehetséges
konfiguraciohoz, az Onledllitds elakadt/tulterhelt (a kezeld altal kifejtett tilnyomas miatt)
furds/maréds esetén, vagy a hidnyz6 alkatrészek felismerése, mint példaul a labkapcsold. A
vezérldegység a motor fordulatszamanak beallitasara is képes, ha az adapter/kézidarab lehetdvé
teszi, ezaltal segitve a sebészt a finomabb szdvetek megmunkalasaban, ezzel pedig csokkentve a

lagy szovetek sziikségtelen karosoddsanak kockazatat.

A motor egy tizenharom tlis, kor alaku csatlakozoval csatlakozik a vezérléegységhez, és a

kovetkezoékért felelOs:

- abeépitett nagysebességili motor meghajtasaért
- valamint a tartdés ¢és higiénikus burkolat és csatlakozds biztositdsaért, az

adapterek/kézidarabok, vagy mas lehetséges kiegészitok szamara.

Az egység rendelkezik tovabba az automatikus adapter-érzékeléshez sziikséges érzékeldkkel,
valamint a reteszeld mechanizmussal az adapterek haszndlat kozbeni elcsiszdsanak vagy

szétkapcsolddasanak megakadalyozasa érdekében.

A labkapcsolo egy 6 tlis csatlakozon keresztiil kapcsolodik a vezérléegységhez, ez sterilizalhato
¢és rendkiviil tartds. A vezetékes csatlakozas biztositja, hogy a ldbkapcsold bemeneti késleltetés
vagy elektromagneses interferencia nélkiil miikodjon, ami akar problémat jelenthet egy miitdben,

ahol sok eszkoz bocsat ki elektromagneses zajt.

Hasznalhatosagi specifikacio
A hasznalathoz kapcsolodo biztonsagi funkcidk végrehajtasa.

A késziilék a rossz kornyezeti feltételekre érzékeny lehet, ezért a késziilék dobozat tgy kell
kialakitani, hogy az megakadalyozza annak kérosodésat, sériilését. A megfeleld kornyezeti
feltételek korlatozasait, a gondos kezelésre vonatkozo jelzéseket egyarant fel kell tiintetni a
dobozon. A késziiléket csuszasmentes alsd parnazasra kell helyezni. Ezek a csuszasmentes alsé

parnak megakadalyozzak a késziilék hasznalat kdzbeni elcsuszasat/elesését.
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A labkapcsold és a motor kénnyen hordozhato tartozékok. Ezért kabeliiknek hosszunak és
rugalmasnak kell lennie, megfeleld véddbevonattal. Az elsd biztositja a kényelmet, a masodik

pedig megakadalyozza a nem kivant sugérzast.

A labkapcsold és a motor csatlakozdja azonos tipusu, de méretben kiilonbozik. Ezeknek a
csatlakozoknak egyiranyu csatlakozoknak kell lenniiik, nyomo6gombos zar6 funkcioval. Ezekkel a

kovetelményekkel a rossz vagy nem szandékos csatlakoztatas/levalasztas kizarhato.

A labkapcsol6t a padlora helyezik, tehat nem csak az elhelyezést kell megvalasztani, de a pedalt is
gondosan kell védeni a nem szdndékos aktivalas ellen. Ezért egy véddkonzolt kell alkalmazni,
amely megvédi a pedalt a raesé idegen targyaktdl. A hatsé oldalon egy kompakt tapcsatlakozot
(C14) kell kialakitani beépitett biztositékokkal és haldzati kapcsoloval. A csatlakozonak meg kell
felelnie egy 1. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdznek. Elkiilonitett EPH foldeldcsatlakozot kell
alkalmazni a bemenet kozelében. A burkolat fémbdl késziilt, ezért a haldzati fesziiltség, a
szekunder oldal és az érinthetd fém burkolat kozotti szigetelést ezeknek megfelelden biztositani

kell.

A késziilék tobb adapterrel/kézidarabbal is rendelkezik, amelyek a motor tengelyéhez
csatlakoztathatok. Ezek az adapterek/kézidarabok felelések a szerszdmok ¢€s a motor
Osszekapcsolasaért. A rossz csatlakoztatast a tervezésnél ki kell kiiszobolni. Az adaptert mind
radidlis, mind axialis irdnyban rogziteni kell a nem szdndékos szétkapcsolodas megeldzése

érdekében.

Az adaptereket ugyanis hasznalat kozben kézben tartjak. Keriilni kell az éles, hegyes élek
kialakitasat, amelyek felsérthetik a felhaszndld borét vagy az orvosi kesztyli kiilsé feliiletét.
Feliiletkezelést kell alkalmazni a technoldgiaban, hogy az adapterek/kézidarabok kényelmes és
stabil fogast biztositsanak. A motornak és az adaptereknek/kézidaraboknak autoklavozhatonak kell

lenniiik. Hitelesitett berendezéssel kell végezni a sterilizalast.

A vezérldegységnek bekapcsolaskor tigy kell miitkddnie, hogy a labkapcsold inaktiv allapotat
érzékelve a motort ne lehessen elinditani. Ezzel a ldbkapcsolé meghibasodasa vagy emberi hiba
esetén a véletlenszeri baleset elkeriilhetd. Ahhoz, hogy a késziilékkel tobb tipusu szerszam is
hasznalhato legyen, allitani sziikséges a motor fordulatszamat. Az adapterfelismeréssel rendelkezd

késziiléknek két kiilonallo mikodési moddal kell rendelkeznie. Az elsé a nagysebességl
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iizemmod, ahol a motor fordulatszama 10 000 és 80 000 fordulat/perc kozott szabalyozhatd, 1000-
es skalazassal. Az 6blités is allithato 0 és 9 szint kozott (0 - 140ml/perc). A mésodik a perforator
tizemmod. Ez az lizemmod csak akkor aktivalddik, ha a perforator kézidarab csatlakoztatva van.
Ez a motor fordulatszamat 44 000 fordulat/perc-re rogziti. A beépitett bolygomiives adapterben
1év6 bolygdomii 1000 fordulat/perc-re csokkenti ezt a fordulatszamot. Ezért az 1000 fordulat/perc
érteket kell megjeleniteni a képernydn. A mitkddési paraméterek az érintdképernydn keresztiil
allithatok be. Az LCD-panel méretét, fényerejét és kontrasztjat figyelembe kell venni a
felhasznaloi feliilet fejlesztése soran. A fényerdnek allithatonak kell lennie. Az érint6képernyd
érzékenységét is figyelembe kell venni. A képernydn megjelend szimbolumok méretének és a

panel érzé¢kenységének segitenie kell a biztonsagos és kényelmes vezérlést.
Felhasznaléi kezelofeliilet

Az NS rendszer felhasznaldi feliilete harom részre oszthatd. A hardveres bemenetek, kimenetek és
a grafikus felhasznaloi feliilet. A motort egy labkapcsoldn keresztiil lehet vezérelni, amely szintén

rendelkezik egy olyan funkcioval, hogy az 6blitést be- €s ki lehet kapcsolni.

{ HARDWARE o~
INBUTS

F; o
I-'Adapter‘l If Toucl:\"-

| recog. [ | panel |

LCD
brightness,

» N
\ made / N ngnr;-jgzed / \ - Settings

a-..._\____ ___/-' ‘x._h___ ______.-' n,,_\____ d__,//
"H}(Rﬁ"\}hﬁ& ____________________________________________________________________________________________________________________________
COUTPUTS \ Labels L
; LCD . \

: \ screen | : ancli( ; :IIManuals:. i
N RIS N

26. Abra: A koncepcionalis felhasznaloi feliilet diagramja. Forrds: TD-25 usability-engineering-
file v3
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A grafikus felhasznaloi feliilet harom képerny6bdl all. Attol fliggden, hogy az adapter felismerése
aktiv vagy sem, az ilizemmoddok egyikének képernydje jelenik meg inditdskor. Ennek a
képernyének a megvaltoztatasa felismerés alapjan, automatikusan atvalt perforator vagy
nagysebességli lizemmodra. Ezek az adott alkalmazashoz kapcsolodd allithatd paramétereket

tartalmazzak.

Verifikalasi terv

Annak érdekében, hogy ellendrizni lehessen, hogy a hasznalhatdosagi mérnoki folyamat
kovetelményei elértek-e a kitlizott célokat, mérheté kovetelményekre van sziikség. Ezek a
technikai és ergondmiai igények a felhasznaloi feliilettel szemben. Ezekkel a kovetelményekkel a

hasznalhatosagi tervezés ellendrizhetd. A kdvetelményeket a fejlesztés kovetelményrogzitési

crer

4.2.9. Kivitelezés

A nagysebességli motorrendszer alapja a vezérldegység, amely tartalmazza a sziikséges vezérloket,
bemeneteket ¢s kimeneteket is. Az eliils részben egy grafikus, integralt felhasznéaloi feliilet
talalhato, a jobb oldalan pedig a perisztaltikus pumpa. A hatsé részen helyeztiik el a pumpa
levalasztd paneljét, hogy galvanikusan levalasszuk a szekunder oldaltol. A vezérldegység
tapellatasa egy szabvanyos C13-as tapkabelen keresztiil torténik, amely egy orvosi tapegységen
keresztiil kertil elosztasra. A periféridkat mikrokontrollerek vezérlik, amelyek 6ssze vannak kotve
egymassal a rendszervezérldn keresztiil. A vezérldegységet egy fémhazba helyeztiik, amely
csatlakoztatva van a foldeléshez. Ezéltal a késziilék robusztus keretet kap, amely elviseli a
szallitast és az lizemeltetési koriilményeket. A motor az integralt kabellel egylitt hasznalhat6 és a
kézidarabokhoz csatlakoztathatd. Ezek a kézidarabok univerzalis csatlakozéval rendelkeznek,
amely ugyanahhoz az egy motorhoz csatlakoztathatoak. Négy kiilonbozé kézidarabot

kiilonboztetiink meg: perforator, kraniotom, egyenes és hajlitott.
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27. Abra:

25 _architecture v4

Az aramiités elleni védelem osztalyozasa

NeuroSmart
Control unit
Foot-switch
r SVStE:‘In LCD display
| Power supply controller | software
| ‘ software | I——J
] Touch panel
] [ software
High-speed
M;}tour Motor with
g  conuolier integrated cable |
----- ==
L Pump
Pump isolator ||  controller Peristaltic pump
----- |
[ | I
Perfora_ltor Cranict_ome Standard, Slim, Irrigation
handpiece handpiece Straight, Angled adapters
handpieces
Craniotome
headpieces
7777 T AT _
Perforators ‘ ‘ Craniotome blades Burrs Inf:;tlcn
Neuroline

A rendszer vazlatos kapcsolata a NeuroLine eszkozokkel.

A késziiléket az elektromos haldzatrol taplaljuk, ezért gondoskodni kell

Forras: TD-

az elektromos

biztonsagardl, meg kell hatarozni a biztonsagi besorolast. A késziiléket az I. osztalyba soroljuk. Az

alapvetd szigetelésen tul, a burkolat védofoldeleléshez csatlakozik. Ezért az EN 60601-1:2006

szerint a késziilék szekunder oldalat a primer oldaltol kettds védelemmel kell ellatni.
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28. Abra: A rendszer betegvédelmi abrazolasa. Forrds: TD-25 architecture v4

Az alkalmazott részek osztalyozasa

A rendszernek egy része van, amely a pécienssel és a felhasznaldval is kapcsolatba 1ép. Ez a rész
a motor ¢és a csatlakoztatott kézidarabok. Mivel a perisztaltikus pumpa egy infuzids készleten
keresztiil csatlakozik a kézidarabokhoz, ezért azt is ide soroljuk. Az alkalmazott részeket is
osztalyozni kell. Ez leginkabb az alkalmazasi tertilettdl fiigg, és a csatlakozasi tipustol. Mivel a
szekunder oldal nincs levalasztva a véd6foldrdl, ezért nem tekinthetd fiiggetlennek. A késziiléket

nem alkalmazzak kozvetleniil a szivsebészeti teriileteken.

IP védettségii burkolatok

A szallitas, tarolas és lizemeltetés soran a késziilék kdrnyezeti hatdsoknak van kitéve. Mivel a
késziilék oblitdé rendszere sos oldatot hasznal, egyes részeit védeni kell a vizzel szemben. A
késziiléket klinikai kornyezetben hasznaljak és altalaban egy asztalra vagy kocsira helyezik, a
folyadék behatoldsdnak kockézata a miikodés soran alacsony. Az IEC 60529:1989 szabvany
szerint a vezérldegység IPX0 besorolasu. Tovabba a labkapcsold egy mobil tartozék, amely a

padlon, a felhasznald kozelében helyezkedik el mikodés kozben. Az IEC 60529:1989 szabvany
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szerint a labkapcsold IPX8 besorolasu. Ez azt jelenti, hogy a késziilék kibirja és nem hibasodik

meg, ha a nedvesség éri.

Szoftverbiztonsagi osztaly

Az EN 62304:2006 szabvany el6irja a szoftverrendszer osztalyozasat. Ez meghatarozza, hogy
milyen kdvetelményeket kell teljesiteni. Az eldzetes kockazatkezelés és értékelés azt mutatja, hogy
a szoftver meghibasodasa sériilést okozhat. Emiatt a szoftver biztonsagi osztalya a B osztalyba

keril besorolasra.

Az NS rendszer szoftverrendszer felépitése

A késziilék szoftverrendszere a rendszervezérlon alapul. Ez egy PCB panel, amely felelds az
energiaelosztasért és létrehozza a kommunikacios interfészeket. A firmware, amely az egész

rendszert vezérli, egy STM32F103RBT6 mikrokontrolleren fut.

System controller <] Touch controller
* Sensor control * Touch sensing

* Touch control

* LCD control —— LCD controller

* Sending commands - -

+ Receiving feedbacks * Displaying GUI

—— Maotor controller

* Motor start
* Motor stop

Motor with integrated cable * Motor speed contral
* Motor stall detection

* Motor
* Adapter sensor

Pump controller

—= Foot-swiltch + Pump start
* Motor pedal * Pump stop
* Rinse button * Pump speed control

29. Abra: A szoftver programstruktaraja. Forrds: TD-25_ architecture v4



42

A program szerkezete egy folyamatosan futd ciklus. Az inicializalas utdn minden tényleges
hardverallapotot ellendriz, majd dont a hardverhez kiildott parancsokrol. A mikrokontroller
beépitett megszakitdssal rendelkezik, amikor az érintOpanel felismeri az érintést. Az
alkalmazasnak koszonhetéen a szoftver két lizemmodban miikddik. Az elsd a nagy sebességii
iizemmod, amely a kraniotom és a mardk meghajtasara alkalmas, a masodik a perforator
iizemmodd, amely a koponya perforatorokat képes meghajtani. Az lizemmodok kozotti valtas
automatikusan torténik a perforator adapter motorhoz valé csatlakoztatasaval. (Integralt

automatikus kézidarab felismerés)

f"_“'x\ High-speed mode

&

/ 4
missing | | ator
_ perphera| ERROR | error B
S meading v S / v reading

peripherals 1'-I
|

| . I r e
[ peripherals !_." ’remlue —

s e T T T |
| - " foot-switch il
——. "'a\ / \H\I active s \\"5 S
d reading ™, adapler | MOTOR | ( MOTOR | 4~
' recognition \ OFF / | ON |
[ perpherals : ! / J
[ pefip _Fl-_ inactive - " ! foot-switch k}\ /
L /’ . \h_q_____d_//ﬂ‘..___ nactive "
.\'\___ <‘. adapter ‘I " adapter
—{ Start-up | recognition Irecognition
| ! inactive_| ! active
b, J ;
. A T e it -
— ] -~ foot-switch .ﬁ}/ T
adapter g / Yo aclive / N
recagnition MOTOR II MOTOR \_
active e k OFF ),f"l I'a ON ) "‘-h\
: foot-switch /
|'I \‘“H.,_ f{‘ inactive \\m_ / !
T I '
Y reading ) _kresoh.:n_af_d__ — l reading |
s peripherals 0 e X /‘ b p-nriphera]s/;’
— missing | FRROR | motor —
peripheral '.\ | ermor

LY

\‘H.__,-e-’/ Perforator mode

30. Abra: Az iizemmoédok kapcsolati abraja. Forrds: TD-25_architecture v4
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Fejlesztési eszkozok

A burkolat és a mechanikus részek 3D modelljei és miiszaki rajzai Autodesk Inventor 2016-ban
késziiltek. Az Osszes mechanikai alkatrész az EMD telephelyén késziilt. Az elektronikai
alkatrészeket forgalmazok vagy gyartopartnerek biztositjak. A nyomtatott aramkori lapok (mind a
kapcsolasi rajzok, mind a nyomtatott aramkori rétegvazlatok) tervezése a DipTrace 3.3.1.3
programban torténik. A panel gyartdsa kiils0 megbizassal torténik. Az STM mikrokontroller
programozasa, hibakeresése és tesztelése az EmBitz v1.1-ben torténik. A mikrokontrollerrel valo

fizikai kapcsolatot egy ST-LINK v2 programozo egység teszi lehetové.

4.2.10. A rendszer vezérlo szoftvere

A rendszervezérld firmware-je egy C nyelven irt, egyszalu szoftver. Egy ciklus fut, egyetlen
megszakitassal. Minden mas kommunikéciot az STM32 mikrokontroller, mint host kezdeményez.
A megszakitas a 24 bites rendszeriddzité belsé megszakitasa. Ez az id6zité noveli a szamlalot,
amelyet az litemezési eseményekhez hasznalunk. A {6 ciklus gyors, néhany ezredmasodpercet vesz
igénybe. A haszndlt soros kommunikiciok nincsenek atfedésben, ami azt jelenti, hogy a
mikrokontroller megvarja a befejezésiiket. Gyakorlatilag egy befejezetlen kommunikacié (pl. egy
zajos atviteli vonal vagy a vezetékek érintkezési hibdja miatt hidnyzo stopbit) a f6 hurok
megakadasat okozhatja. Ezért minden kommunikécios protokoll timeoutot hasznal. Ez azt jelenti,
hogy ha egy kommunikacié elakad, a f6 hurok var néhény tized mikroszekundumot, majd

figyelmen kiviil hagyja az aktualis kommunikaciot, és tovabbmegy a kovetkez0 1€pésre.

A rendszervezérld firmware-je nem tartalmaz iddkritikus szoftverkomponenseket, néhany
milliszekundumos késedelem a ciklusban toleralhat6. Az LCD kijelzdt az FT812 grafikus vezérld
vezerli. Ez azt jelenti, hogy az FT812 kozvetleniil rajzol az LCD-n, a rendszervezérld csak grafikus
parancsokat kiild neki. A f60 hurok egymds utin kérdezi le a perifériakat: (érintésérzékeld,
labkapcsolo, a Hall-érzékeld, a kézidarab felismerése), majd ennek megfeleléen végzi el a

beallitasokat. A jelz6ket elemezve elkiildi a megfeleld parancsokat a perifériaknak:
- motor inditasa/leallitasa, sebességének beallitasa

- Oblités inditasa/ledllitasa, sebességének beallitasa
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- a labkapcsold pedal és az oblités ki/be gomb allapotanak leolvasasa
- érintéselemzés
- grafika rajzoldsa az LCD kijelzére

Kettds biztositas van a véletlen inditas ellen. Mind a motor engedélyezd és a fék jeleket is be kell

allitani ahhoz, hogy a motor elindulhasson.

A kapcsolodasi pontok jelei

Footswitch
Button Pedal
2C
STEP
L~ ‘—: s e Pump
Touch [~ - | controller
System controller Enable
STM32 microcontroller
LCD SPI
FTE1? controller <.I1::>
otor-
torque Enable Brake

Perforator signal
detection

Escon 70/10 motor-

motor

controller

31. Abra: Interfészek kapcsolodasi rajza. Forrds: -25_Firmware v3
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4.2.11. Hasznalati atmutato

A kovetkezd 1épésként el kell késziteni a haszndlati itmutatdt, amely leirja az NS rendszer
hasznalatdhoz, bedllitdsahoz és biztonsagos miikodtetéséhez sziikséges Osszes utasitast, 1épést €s
informaciot. A hasznalati Gtmutatét 0gy kell elkésziteni, hogy azt a képzett felhasznalod
egyértelmiien megértse. Ezért a fejlesztés eldirta, hogy a hasznalati itmutaténak a kovetkezd

nyelveken kell rendelkezésre allnia:

- angol

- magyar

A haszndlati Utmutatonak tajékoztatast kell adnia a felhaszndlok korlatozasardl, a kornyezeti
feltételekrol, a szandékolt hasznalatrol. A dokumentum alkalmazasi eldirasokat tartalmazo része
tisztazza ezeket a témakat. A jelzéseknek a kdvetkezOknek kell lenniiik arra vonatkozoan, hogy a
késziiléket nem szabad a fenti feltételeken tul €s mas célokra hasznalni. A hasznalati utmutatonak
tisztaznia kell a miikodési mechanikat, a jelzéseket, paramétereket és a késziilek hatarértékeit. A
dokumentumnak meg kell hatdroznia a hitelesitett sterilizalasi és folyamatokat, amelyek
megfelelnek az alkalmazédsnak. Ennek a leirdsnak egyértelmiinek kell lennie a rendeltetésszerti

felhasznalas ismeretében.

NeuroSmart

Nagysebességii Motorrendszer

(1]

Hasznalati Utmutaté

32. Abra: A hasznalati itmutaté fedlapja.
Forras: TD-25_instructions-for-use vil _HU

1

emd
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4.2.12. Miiszaki dokumentacio

A tervezés és fejlesztés utolsd Iépése a miszaki dokumentacio Osszeallitasa, amely tartalmaz

minden, az el6zéekben targyalt és az eszkdz tantsitasahoz sziikséges dokumentumot.

5. TOVABBI FEJLESZTESI LEHETOSEGEK

A sebészeti eszkozokkel kapcsolatban természetesen a mar sokat emlegetett megbizhatdsag,
1ddtallosag, hatékonysag kiemelten fontos tulajdonsagok. Ugyanakkor ezeket a robusztus eszkozt
feltételezo sajatsagokat kifinomultsaggal, precizitassal 6tvozve egy kiilsére kecses, kézre 4llo,
minél nagyobb operativ latoteret megengedd eszkozbe kell belesiiriteni, ami a piacvezetd

gyartoknak tébbnyire sikerult is.

Masodrendli, de talan nem elhanyagolhatd lehetdség az eszkozt olyan tulajdonsagokkal
felvértezni, ami a beteg ¢és a sebész biztonsagat tovabb noveli. Az igy fejlesztett ,,okos furd” feje
navigalhato lenne, mas neuronavigacios eszkozokhdz hasonldan; és beallitastol fiiggden akar
automatikusan megéllna, ha tulsdgosan megkdzelitenénk a homlokireget egy supraorbitalis
feltarasnal. Mitét elott a CT-MR sorozatokon az elkeriilendd térfogatok eldre kijelolhetéek
lennének. Igy piramiscsont elfurasat igénylé beavatkozasoknal a halld és egyenstlyozo szerv apro
részletei nagyobb biztonsdggal megovhatok lennének. Ezen- és mas hoéérzékeny strukturak
kozelében a rendszer egy bizonyos hdmérsékletet elérve jelezne, esetleg megéllna. A preoperativ
elokésziileteknél-, tervezésnél kijelolt térfogatok és kulonféle bedllitasok idegsebészeti
szimulacios szoftverek alapjaul szolgalhatnanak, ahol az optimalis-, lehet6leg morbiditas nélkiil

elvégzett miitét gyakorolhat6 lenne.

A furo helyzetének kdvetesere, a mikroszkopnal bevalt infravoros technoldgia-, esetleg magneses
kovetés volna alkalmas. A megszakitas nélkili optikai kovetést nehezitheti, hogy furé a
kraniotémia soran 360 fokos fordulatot tehet, illetve, hogy az asszisztencia a szoros segitséget

igényld feladat soran, eltakarhatja a LED-eket az infrakamera el6l. Az optikai kovetés haszna
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valosziniileg nem a feltaras, hanem példaul a mar emlitett hallo-és egyensulyozd szervek

kozelében végzett furas soran mutatkozna meg.

A kraniotdmia soran akaratlanul okozott durasériilés a legnagyobb korultekintés ellenére is
eléfordulhat. A kraniotom talpak formatervezésének, tesztelésének-, a durasériilés azonnali
észlelését lehetévé tevd technologia bevonasanak-, kifejlesztésének is hasznos hozadékai
lehetnének.

A far6 hirtelen, kontrollalatlan elmozdulasa, ami példaul a kraniotom talp torése soran is
el6fordulhat, a beteget és a személyzetet egyarant veszélyezteti. Az esetleges sériilés elkeriilhetd
vagy csOkkenthetd, ha a fur6 ilyen esetben automatikusan megall. Ez az eszkozbe épitett gyorsulas
szenzorok segitségével megoldhat6 lenne. Ezek az “okos furdval” kapcsolatos elképzelések talan
szembe mennek azzal az alap elgondolassal, hogy az eszkdz legyen minél egyszeriibb, és
konnyebben hasznalhato. A bonyolultsdg tobb hiba lehetségét is hordozza magaban, és a
biztonsag illuzidja ujabb problémakat sziilhet. De egy-egy ilyen funkci6 bizonyos miitéteknél valo
célzott alkalmazésa jo szolgalatot tehet. Példdul a kdzépsd- és hatsd koponyagddrot is érintd
daganatoknal, ahol a piramiscsont strukturai mechanikus- és héhatas miatti sériilésnek egyarant ki
vannak téve. A fejlesztések talan a robot asszisztalt idegsebészet képét vetitik elore, de ugyanezek
a technologiak a sebészek kiképzését is segithetik, a mitétek sordn készitett modellek és az

Osszegyljtott adatok valosagkozeli visszajelzéseket add szimulatorokban valé felhasznalasaval.

6. OSSZEGZES ES ERTEKELES

Az NS rendszer tervezése €s fejlesztése 4 €évig tartott. A projekt soran volt szerencsénk tobbszori
konzultaciora és szakmai véleményezésre magyarorszagi, neves €s sikeres idegsebészekkel. Ez
mindenképpen hozzéjarult a rendszer fejlesztésének iranymutatdsahoz. Tekintettel arra, hogy a
tanusitd szervezetek és az akkreditalt vizsgdlati kozpontok, laborok szdma és kapacitdsa
Magyarorszagon meglehetdsen korlatozott, ebbdl adédoan késdbb tudtuk zarni a projektet, mint
ahogy azt szerettiik volna. A CE kereskedelmi tanusitvany megszerzése utdn azonnal elkezdtiik a

sz€riagyartast €s a rendszer nemzetkdzi promoétalasat. Mar a projekt elején nagy reményeket
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fuztiink a termékcsaladhoz, azonban a kezdeti sikerek feliilmultak a varakozasainkat. Az elmult
kb. masfél évben értékesitettiink rendszereket a magyar piacon kiviil Europaban, Dél-Amerikaban,
Kozel-Keleten és Azsidban is. A partnereinktdl és a felhasznaloktol kapott visszajelzések alapjan
kijelenthetd, hogy a fejlesztés elérte a céljat. A sebészek elégedettek a teljesitménnyel,
praktikusnak talaljak a formajat és kialakitasat az eszk6zoknek, értékelik az uj otleteket és okos
megoldasokat, amelyek egyszertibbé teszik a mindennapi hasznalatot. Tovabba, kiilfoldon szamos
allami kdzbeszerzésen és direkt értékesitési projektben is részt vettiink mar, ahol a mi rendszeriink
mellett tették le az intézmények a voksaikat 6rids, amerikai multikkal szemben is, mint pl.

Medtronic, Johnson&Johnson, vagy a Stryker.

7. SUMMARY

The design and develop of the NS system took 4 years. During the project we had the privilege to
have several consultations and peer reviews with renowned and successful neurosurgeons from
Hungary. This has certainly helped to guide the development of the system. Given that the number
and capacity of notifying bodies and accredited testing centers and laboratories in Hungary are
quite limited, we were therefore able to conclude the project later than we wanted to. After
obtaining the CE trade certificate, we immediately started series production and international
promotion of the system. We had high hopes for the product range from the beginning of the
project, but the initial success exceeded our expectations. In the last year and a half or so, we have
sold systems outside the Hungarian market in Europe, South America, the Middle East and Asia.
The feedback from our partners and users has shown that the development has achieved its goal.
Surgeons are satisfied with the performance, find the shape and design of the devices practical,
and appreciate the new ideas and clever solutions that make everyday use easier. Furthermore, we
have been involved in a number of public procurement and direct sales projects abroad, where
institutions have voted for our system over giant US multinationals such as Medtronic, Johnson &

Johnson and Stryker.
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Az EMD NeuroSmart rendszere

A rendszerrdl késziilt animacios vided megtekintheté YouTube-on:
https://www.youtube.com/watch?v=YS3PMkm6uGs



https://www.youtube.com/watch?v=YS3PMkm6uGs

50

Irodalomjegyzék

[1] Lehecka M, Laakso A, Hernesniemi J. High speed drill. In: Helsinki Microneurosurgery
Basics and Tricks.
Helsinki, 2011: 80.

[2] Ramamurthi R, Sridhar K, Vasudevan M. Drills in Neurosurgery. In: Textbook of Operative
Neurosurgery.
New Delhi, 2005: 67.

[3] Froeschner, EH: Two examples of ancient skull surgery. J Neurosurgery 76:550-552, 1992.



51

Vallalati dokumentaciok:

[a—

Gyorsfurok v2

A human koponya firdsa v3

EU 7.3. Tervezés és fejlesztés 12. kiadas
TD-25 Tervlap v3

TD-25 development-plan_v2

TD-25 market-research vl

TD-25 overview-of-neurosurgery vl

TD-25 initial-requirements_v3

A A A R

TD-25_device-classification_v3

—_
=)

. TD-25_essential-requirements_v4

—
—

. TD-25_requirements-capture v3

—_
[\

. TD-25 usability-engineering-file v3

[S—
(98]

. TD-25_architecture v4
. TD-25_Firmware v3
. TD-25_instructions-for-use vl1 HU

—_—
AN Dn B~

. TD-25_verification-plan_vl

[a—
J

. TD-25 validation-plan_v1

[a—
[00]

.MD4.4 technical-documentation_v7

A szakdolgozatomban leirt tartalmak és megjelenitett képek nagyrésze az EMD Kft. és sajat

munkdassdgom eredménye €s szellemi tulajdona.



