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1 Bevezetés és célkituzés

Diplomadolgozatom targya egy orvostechnikai csalddba tartozé és a dolgozatbefogado cég,
3DHistech Kft. altal fejlesztett berendezés széria koriilmények kozotti gyartasba valod
bevezetése. A gép egy szoveti mintablokk vevd késziilék (tovabbiakban: - TMA (tissue micro
array)), mely egy termékcsalad 0j darabja. Feladatul tliztem ki a berendezés alapvetd
mukodésének ismertetését €s a termékcsaldd tobbi tagjanak vald bemutatasat és
Osszehasonlitasat, valamint az ehhez sziikséges alapvetd ismeretek leirdsat, Ggy, mint a
szovetmintablokk készitése modja és helye az orvospatologiai munkafolyamatban. Ezt
kovetden roviden ismertetni fogom az orvostechnikdban hasznéalatos miiszaki fejlesztési
fazisokat, valamint a belsd és kiilsé szabalyozasi rendszerek azon részét, amely a gyartasba
viteli szakaszra, mint kdvetelmény vonatkoznak.

Ezt kdvetden be fogom vezetni a terméket a gyartasi viszonyok kozé. Ezen folyamat soran el
fogom késziteni és ismertetni fogom a fejlesztési folyamat soran hozzdm kd&thetd fobb
feladatokat ugy, mint gyartéeszkoz tervezés, a lemezburkolat gyarthatdosaganak fejlesztése, és
a gyartmanyban hasznalt és felhasznalt néhany alapanyag és ragasztd anyag kivalasztasi
szempontjait. Tovabba ismertetni fogom az altalam meghatarozésra kertilt fobb szerelési és
beallitasi 1épéseket ¢s modszereket és az azokhoz kotheto teszteket.

Végezetiil bemutatom az orvostechnikai rendszerek gyartdsdban hasznalt kockazatalapt
fejlesztést, majd egy FMEA elemzés soran el fogom végezni a szerelési folyamatokra

vonatkoz6 folyamat tonkremeneteli mod és hatasok elemzését (PFMEA).



2 Szakirodalom attekintés

2.1 Cég rovid bemutatasa

A 3DHistech Kft. 1996-ban alapitott, jelenleg kizarolag magyar tulajdont, a vildgon a digitalis
patologidban a harom vezetd vallalat koz¢ tartozik. Elsddleges termékeik olyan digitalis
mikroszkdpok, amelyek lehetéveé teszik egy szovettani minta digitalis mésolatanak elkészitését,
azaz szkennelését és elemzését. A digitalis szkennerek piacdn nagyobb versenytarsai nem
teljeskortien a Philips, Leica Biosystem, Hamamatsu Photonic. Olympus. A termékek tervezése
¢s gyartasa is a cégen beliil valosul meg. Tovabba olyan berendezéseket is gyart, amelyek a
mintaelokészitést megkonnyitik, illetve automatizaljak azok elkészitését, csokkentve a
humaner6forrast és koltséget, javitva a mindséget. Az altalam valasztott termék is, amely
gyartaselokészitését végzem, egy minta elokészitd TMA (tissue micro array) készitd
berendezés.

Ezek mellett a cég olyan szoftvereket fejleszt sajat eréforrasbol, amelyek a berendezések
vezérlésén tul, 6sszekotik a korhazi szoftvereket, protokollokat a berendezések szoftvereivel és
rendszerré szervezik azt. A vallalat altal készitett tovabbi szoftverek segitik az orvosokat a
képek elemzésében, és segitséget nyljtanak a végsd korkép felallitdsdban. A szovetmintak elsd
sorban rakos sejtek vizsgalatat és elemzését szolgaljak, €és segitik az orvos altal valasztott
terapia kivalasztasat és a folyamat koztes monitorozasat. A felismerés onnan szarmazik, hogy a
digitalizacio elterjedésével j6 mindségli mintaképek sziikségesek a szovetrdl, amelyek igy akar
telegydgyaszatra is alkalmasak. Napjainkban a nagyszamu terdpias és gyogyszeres kisérletek
hatéasat is vizsgaljak a szovetekrol készitett képek tomeges, mesterséges intelligencidval torténd

kielemzésére, felgyorsitva a kutatdsokat, az eljarasok és terapidk engedélyezését.
2.2 TMA sejt minta vevo berendezés célja - médszer

A TMA idegen nyelvli szd jelentése tissue micro array, magyarul szoveti mikro vagy
multiblokk. A blokk készitése soran egy paraffinba agyazott donor mintaval ellatott donor
blokkbol szurjak ki a szovethengereket és helyezik el egy befogado tovdbbiakban recipiens
blokk szdvethengerébe.



2.3 Szoveti mikroblokk (TMA) készitése

A donor mintan digitalisan, el6zetesen kijeldlésre keriilnek a véleményezendd teriiletek (tumor)
majd a berendezés rendre eltavolitja és egységes sorokba rendezi a recipiens blokkba a
mintakat. A mintét el6zetesen digitalizalni sziikséges. A recipiens blokk elkészitését el6zetesen
egy a majdani behelyezendd donor atmérdnek megfeleld furdszarral munkaljuk ki rendre egy
iires paraffin blokkbol. Ezen elémunkalt furatokba helyezi az azonos atmérdjii kiszarotl a
donor mintakat. A mintak elhelyezése tetszoleges €s a szoftverbdl valtoztathat6. (lasd 1. dbra)

1. abra TMA mikroblokk készités elve

(Forras: Gabriel, J. - Brennan, D. - Elisseeff, J.H. (2019): Microarray Embedding/Sectioning
for Parallel Analysis of 3D Cell Spheroids DOI: s41598-019-52007-w — 1. abra)

E Manual Array Device F

Mounting
Cassette

Paraffin Embedded
Donor Block Paraffin
Recipient Block

A szoveti mikroblokk készitése azért célszerli mert egy blokk elkészitésével tobb beteg vagy
egy azonos beteg vizsgalt szovetének tobb pontrdl torténd mintavétele lehetséges, amelyek ez
altal egy blokkba szervezhetdek és a készithetdek beldliik vizsgalati targylemezek. Legtobb
esetben 0,5 és 1 mm atmérdjii szovethengert hasznalnak és 2-4 db mintat vesznek ki eseteként
egy vizsgalando szovetdarabbol, igy egy blokk koriilbeliil 50-200 mintat tartalmaz egyszerre
atlagosan. (M. Kriegsmann, R. Casadonte —2017) Ezzel id6t, anyagot €s energiat sporol a labor.
Korabban és most is létezik TMA készités manualis modszerekkel, azonban a vizsgalati
moddszerek ardnak csokkenése és a megnovekedett vizsgalat szdm miatt hatékonysag
novekedésre volt és van sziikség. fgy még intenzivebben megnétt az igény az alap labori
miiveletek automatizaldsara. Tovabba a szovetek festéséhez haszndlt festékek, amelyekkel
megfestik és igy megkiilonboztethetové teszik vizudlisan is a kiillonbozd tipusu szoveteket,
felhasznalasa csokkenthetd ezen megoldassal, Iévén igen draga eleme ez a vizsgalati targylemez

készitésének. Egy TMA targylemez-hoz sziikséges festékmennyiség megegyezik egy 6nalld
5



mintaval rendelkez6 targylemez festéséhez hasznalt mennyiséggel, azonban elébbin akar 1000
db tumor minta is vizsgalhatd ellentétben utdbbival. A kdvetkezd abrasorozaton jol lathato a
targylemezen valo kijel61és, majd a donormintabdl késziilt kiilonbozo atmérdji tiivel kimetszett
recipiens blokkok. (1asd 2. abra)

2. abra SzOvetminta vizsgalo livegen (A), szovetmintét tartalmazo donorblokk (B), elkésziilt
TMA mikroblokkok (C-D)

(Forras: http2)

A B Cc D
e

A TMA berendezések alkalmasak PCR (polymerase chain reaction) vizsgalati minta

elokészitésére is. Ekkor a mintat nem egy tires blokkba, hanem egy iires mintacs6be tn. 0,2 ml
Urtartalmi Eppendorf-csdbe helyezik, amely lezdrast és tovabbi processzalast kovetden
alkalmas a PCR vizsgélatra.

A fentiekbdl kifolydlag rendkiviil fontos, hogy a berendezés miikodése soran elkeriiljiik a
nemkivanatos kontaminaciokat, azaz a mintak keresztbeszennyezését, nem megfelelévé téve a
vizsgalati eredményt. A gép tervezésekor igy ennek labori vizsgalatat es az erre vonatkozo
vizsgalatokat el kell végezni és a mitkddés soran is tenni kell az elkeriilés érdekében.

Ezeknek a szoveti mikro blokkoknak a készitését hivatott gépészeti, automatizalt
megoldasokkal felgyorsitani a 3DHistech Kft. altal gyartott TMA berendezései ¢s
termékcsaladja. A folyamat teljesen automatizalt, szoftver vezérelt folyamat, amely a
felhasznalo altal megadott helyrdl kiveszi majd egy lires ugynevezett tiszta vagy szliz recipiens
blokkba rendezi a mintat az eldre meghatarozott sorrendbe és mintdban. A miivelet soran
rendkiviil fontos, hogy a kivett minta sértetlen maradjon. A kovetkezdkben ezen gépek

bemutatasat végzem el.
2.4 Hasonloé berendezések ismertetése

Ezen a piacon kevés gyartd van jelen, ezek koziil is kiemelném a dolgozat befogadd cég,
3DHistech Kft berendezéseit. Alapvetden egy elven miikddo, de két kiilonbozd kapacitasu
berendezés all rendelkezésre a kutatok szamara. Egy alacsonyabb kapacitdst TMA Master I és
egy termelékenyebb Grand TMA Master nevli berendezés. A folyamat automatizalasa

sziikségszerli volt. A manualis TMA blokk készités és pontatlan, a berendezésekkel magas



mindségli blokkokat készithetiink nagy szamban. (M. Kriegsmann, R. Casadonte — 2017).
Megjegyzem a kézi mintavétel esetén sériilhet a minta és a mintat koriilvevo tobbi szovet, amely
gatolja a tovabbi kozeli mintavételt. Fontos megjegyezni, hogy fagyasztott mintdval nem
dolgoznak a berendezések! Ezekre hasonl6 elven mikodo berendezések allnak rendelkezésre
¢s lehetdvé teszik a miitét soran helyben kivett €s gyorsfagyasztott mintdk azonnali vizsgalatat.
A berendezések alkalmazdsa kutatdeszkdzént torténik, nagyszamii minta elemzéshez
szolgaltatnak TMA blokkokat, melybdl késobb koltséghatékonyabb mikroszkop alatt
vizsgalhato targylemez késziil tobbek kozott immunhisztologiai, immunhisztokémiai és egyéb
vizsgalat céljabol. A TMA értékes eszkozt biztosit a gyors monitorozasra. (M. Kriegsmann, R.
Casadonte — 2017). A hatalyos szabalyozasok alapjan ezeket az eszkozoket diagnosztikaban
nem hasznaljak a mintakeveredés és az ebbdl kovetkezd lehetséges félrediagnosztizalasok

végett. (Krenacs, Bodor, Matolcsy, 2020)
2.5 TMA Master II bemutatisa

A TMA Master II berendezés a termékcsalad legkisebb tagja. (lasd 3. dbra) A TMA Master
egyszerre négy darab donort és egy darab befogadd tigynevezett recipiens blokkot képes
kezelni. Illetve lehetdség van PCR vizsgélathoz térténd mintavételre, amely négy db miianyag
blokkba {iltetett Eppendorf-csobdl all. Fébb adatai az 1. tdblazatban talalhatoak.

Mukodése a derékszogkoordinatas robotokéhoz hasonlo, vizszintes ,,gépaggyal”, alsé talcaval
rendelkezik, ahol a donor és a recipiens blokkok helyet foglalnak. Egyetlen szerszambefogdval
rendelkezik, igy a recipiens blokk el6készitd kifuras, valamint a kiszrasi és beillesztési
feladatok kizarolag manualis szerszamvaltast kovetéen torténhet. fgy iitemben csak egy
miveletcsoport hajthat végre. A tengelyek mozgatasat 1éptetd motorok végzik. Az X tengely
mentén fogasszijas hajtas hajtja a szerszamot és kamerat tartalmazé kocsit. Az X és Z iranyu
mozgast a motorra szerelt menetesszarak segitségével végezziik. Utdbbiakon a 1épéstévesztés
elkeriilése végett rugd eldfeszitésli anyat €s magas tapadast el6idézd bevonatolt szarakat
hasznalunk. A mozgdelemek megtdmasztasat linearis vezetékek €s golyos linedr csapagy paros
végzi. Vezérlésiiket a berendezés sajat TMA Control nevii vezérld szoftvere miikodteti.

A furdt a fentiekben ismertetett iires recipiens blokk készitéséhez hasznaljuk. A kiszurd és
beillesztd szerszdm egy kiszurdtiibol és egy beillesztd dugattybol all. A kiszarotli a megfeleld
koordinatara allva kiszurja a mintat, majd a recipiens blokk soron kovetkezd, iires furatara allva
megkozeliti a blokk feliiletét. Ekkor a vezérld Z tengely mentén a talcara merdlegesen mozogva

mitkddésbe hozza a dugattyut, amely kiloki a mintat a blokkbdl. A tii és dugatty parosok kozott



finom illesztés vagy a feszteség ¢és a tii falan valo elkenddés elkeriilése végett. Valamint a
mintak kozotti kereszt kontanimacid, azaz keresztbeszennyezés elkertilése végett.

3. abra TMA Master II berendezés

(Forras: httpl)

= TMA « » »

Mostar

\'_

1. tablazat: TMA Master II berendezés fobb tulajdonséagai

(Forrds: sajat szerkesztés a teljesitoképesség adatai nyoman 3DHistech Kft))

Kapacitas | Alkalmazott szovethenger Szovethengerek Sebesség (db/h)
(blokkok atmérok [mm] maximalis szama
szama) [db] egy blokkban [db]
5
o 84 (2 mm) — 558
(1 recipiens, 0,6;1;1,5;2 200-250
(0,6 mm)
4 donor)

crer

kamera és képelemzdszoftver segitségével egyrészt leolvashatd a szdvetminta azonositdja,
masrészt fotd késziil a donor és recipiens blokkokrol. A donor blokkok fotdin lehet kivalasztani
a szovetmintavétel helyeit és a recipiens blokk képén megvizsgalhat6 a behelyezés megléte és
mindsége. Tovabba a képek elemzése teszi lehetdvé a mintak utdlagos nyomon kovethetdségét
a blokkok kozott. Utobbi adatbazis alapti azonositéasi rendszerrel kdnnyen azonosithat6é a minta

szarmazasa.



2.6 Grand TMA Master bemutatasa

A Grand TMA Master berendezés tobb minta készitésére szolgald termék, amely nem
vizszintes, hanem hat darab talcabol allo forgd dobos elrendezést kapott. (lasd 4. és 5. dbra)
Ennek elonye, hogy a furas és szovet beillesztés folyamata egyszerre torténhét két fliggetlen
szerszambefogdval. Tovabbi elénye, hogy nagyobb szamu mintat és fogadoblokkot tudunk
behelyezni a berendezésbe egyszerre, igy kicsit tobb eldkészitéssel, azonban tobb feladatot 1at
el automatizaltan, feliigyelet nélkiil hagyhat6 a berendezés. A szerszam valtas itt is manualis. A
befogd tokmany és szerszamok cseréje operatori beavatkozast igényel. Fobb adatait a 2.
tablazatban foglaltam Ossze.

4. abra Grand TMA Master berendezés

(Forras: httpl)

“ “““\“
u

2. tablazat: Grand TMA Master berendezés fobb tulajdonsagai

(Forras: sajat szerkesztés a teljesitoképesség adatai nyoman 3DHistech Kft))

Kapacitas Alkalmazott Szovethengerek Sebesség (db/h)
(blokkok szovethenger atmérok maximalis szama
szama) [db] [mm)] egy blokkban [db]
72 (12 recipiens, 84 (2 mm) — 558
0,6;1;1,5;2 200-280
60 donor) (0,6 mm)

A tengelyek elrendezése dontott. A tengelyek mozgatasat 1épteté motorok végzik. A furd és
kiszarotornyok mozgod kocsija X irdnyban szintén fogasszij hajtdssal mozognak. Y és Z
iranyban menetesszarral ellatott 1éptetdé motorok mozgatjdk a keresztkocsikat, illetve

szerszamokat.



5. abra Forg6 szerszamtalca kialakitdsa a GTMA berendezésben mikroblokkokal feltdltve

(Forras: 3DHistech Kft, sajat foto)

TMA seer

2.7 Kockazat alapu fejlesztés az orvostechnikaban

2.7.1 Szabalyozasok

Az orvostechnikaban, kiemelten az EU-ban kiemelt hangsulyt fektetnek a termékek fejlesztési
folyamatainak szabalyozésara és azok betartatdsdra. Erre azért van sziikség, mert a
berendezéseket emberek gyodgyitasara, illetve diagnosztizaldsara hasznaljak. A piacon vald
részvételhez szinte kotelez6 az ISO13485 mindségiranyitasi rendszert milkodtetni, amely az
ISO 9001 specidlisan erre az iparagra tovabbfejlesztett valtozata. Tovabba a gyogyitas,
diagnosztizalas automatizaltsaga fokanak fejlodésével €s érzékeny adatkezelés végett tovabb
szigorodnak a szabalyozasok, illetve torvények. Azt, hogy mely jogszabalyokat és torvényeket
kell betartani, hasonldoan mas ipardgi teriiletekhez, a fejlesztd-, gyarto- és kiszolgalando
célorszag kovetelmény listdja tartalmazza.

Kiemelt hangsulyt fektetnek a kockazat alapu fejlesztésre és termékkezelésre, kiilonos
tekintettel a vis-major eseteket. Minden eredményt igazolni kell tudni és visszakereshetonek
kell lennie. Ha ez nem igy torténik a termék nem vezethetd be a piacra. A gyartoknak a
hidnyossagok feltdrasakor forgalmazési és egyén jogi kovetkezményei lehetek. Az utdbbi
idében az EU teriiletén feliil egyre jobban szigorod6 szabalyozasra keriil sor lasd IVDR
(2027/746) (in vitro diagnostic regulation), mely szabalyozza az orvostechnikai cégek altal
fejlesztett eszk6zok ¢€s berendezések fejlesztési, gyartdsi folyamatait ¢és utdlagos
kotelezettségeket ro a gyartdra. A be nem tartas a tortvény szerint elszamoltathatdva teszi a
gyartot az egész EU teriiletén. Természetesen mas orszagokra mas ¢és mas szabalyozasok
érvényesek. Egy cégen beliil kiilon szabalyozasiigyi osztaly kell, hogy rendelkezésre alljon a
gyakorlat szerint, aki ezeket nyomon tudja kovetni és a megfeleld inputokat a vallalat és

fejlesztok rendelkezésére bocsdjtja, tovabba a kotelezvényeket benyujtja a hatdsadgok iranyaba.
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A cég belsés mitkddése soran képesnek kell lennie leképezni a belsd és kiilsd kdrnyezeti
elvarasokat. Ezeket altalaban eljardsok és utasitdsok formajaban tesz meg a sziikséges
mértékben, tovabba folyamatdbran vizualizdlja az egyes folyamatok hataslancat, be és
kimeneteit. Ez teszi atlathatova, auditalhatova és konnyen at- illetve Gjra szervezhetdvé a belsd
miikodést.

6. abra IVDR bevezetése Letoltés: 2024.03.17

(Forras: http3)

IVDD Certification Invalid

Transition 26 May 26 May 26 May 26 May 26 May 26 May
Period 2022 2023 2024 2025 2027 2028

. Devices with IVDD certification Placing on market under IVDR*

Q Class D IVDR Article 110 (3) Placing on market under IVDR*
Placing on
the market = ‘ s 4 ‘ .
under VDD =y 1858 DR A A Placing on market under IVDR

@ Class B/As IVDR Article 110 (3) o sl

g Placing on market under VDR {Class A nonsterile and new IVDs)

Egy 0j termék tervezésekor elsé 1épésben meg kell hatdrozni, hogy diagnosztikai vagy kutatasi

or IVDR

célu-e az eszkoz. Ezt elsokdrben a cég donti el a célpiac és felhasznalasi jelleg
meghatarozasaval. Diagnosztikai eszk6z minden olyan eszk6z melynek segitségével az orvosok
diagnozist allapitanak meg. Tovabba az eszk6zok késziilhetnek kutatasi célu felhasznalésra is.
A kiilonbség, hogy utobbival nem diagnosztizalnak kozvetlen, illetve nem 4allitanak fel
kozvetlen diagnodzist veliik. Eldbbiekre sokkal szigorubb szabéalyozés vonatkozik.

Az orvostechnikai eszkdzokre kordbban az IVDD (98/79/EC) (in vitro diagnostic device
directive) szabalyozas volt érvényben azonban ezt feliilirta az EU IVDR (2017/746) rendelete.
A korabbi osztalyozasok 2025 majus 26.-ig érvényesek. Ezt kovetden az ujszabalyozasnak
megfeleld besorolast sziikséges alkalmazni. (1asd 6. dbra) Az eszkdzoket tehat ) kockazati
kategoriakba kell sorolni A-F-ig. Osztalyozéas az IVDR melléklet II1. fejezete szerint torténik.
A kockézati besorolas szigorlan meghatarozza azt, hogy a tervezett gépnek milyen
kovetelményeket kell teljesitenie. Jelen dolgozatban targyalt berendezés kutatoberendezés és
nem klinikai diagnosztizalasra alkalmazzak, igy ezt a kockazati besorolast nem kell elvégezni

ra. Ezért egyéb altalanos kdvetelmények vonatkoznak ra.
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2.7.2 Fejlesztési fazisok ismertetése

Az orvostechnikai ipardgban meghatarozott fejlesztési fazisok az aldbb ismertetett Ot
kategoriara oszlanak. Minden termék fejlesztésekor ezeken a fazisokon kell atvezetni a
terméket akkor, ha eleget kivanunk tenni a szabvanyi és egyéb torvényi szabalyozasoknak. (1asd
7. abra) A szabalyozas célja, amely megjelenik a cég belsés szabalyozéasaban is, hogy leirja,
megtervezhetdve tegye és szabalyozza a vallalat tervezési €s fejlesztési tevékenységét annak
érdekében, hogy a meghatdrozott kovetelmények és a felhasznaldi igények teljesiiljenek.
Minden fazis végén sziikséges fejlesztési atvizsgalast végezni a termékre, hogy egyrészrol
megbizonyosodjunk arrdl, hogy a rogzitett feltételeknek megfeleléen zajlik a fejlesztés,
masrészrdl amennyiben nem megfeleldséget taldlunk, mondjuk elmaradt tesztfazisok, akkor
szemléletesen vissza tudunk térni a sziikséges lépéshez. Tehat az egyes Iépéseket szigortan le
kell dokumentalni az eredmények és egyéb tapasztalatok nyomon kovethetdsége ¢s
visszakereshetdsége végett. A dokumentalds torténhet szabvany és ezért belsds szabalyozas
altal eldirt kotelezé dokumentum elemeken és feljegyzésekkel.

Az egyes fazisok kidolgozasa csoportmunka. Felelosok kerililnek meghatarozasra az egyes
feladatok elvégzésére, de a felelés mindig az adott szakaszhoz tartozd legkompetensebb
csapatabol kertil kinevezésre. A fejlesztés és kutatds a mindségiranyitasi osztaly feliigyelete
alatt torténik, Ok felelosek a dokumentacid helyességért €s a szabvanyok betartatasaért. A
feleldsok az elsé két kutatdsi és fejlesztési fazisban a fejlesztési osztaly vezetd fejlesztéi. A
harmadik termékbevezetés sordn a technologia vagy gyartastimogatd osztdly megbizott
felelose, a negyedik gyartasi fazisban a gyartasvezeto, és végiil az 6todik forgalomba hozatalt
kovetd karbantartasért az 6sszes miiszaki és mindségligyi osztaly egylittesen a felelds.

7. abra Fejlesztési fazisok ISO-13485 alapjan

(Forras: sajat szerkesztés)

Fazis I — Tervezés és Fejlesztés
Megtervezése és Tervezés
Bemeno adatai

Fazis II — Tervezés Kimend Fazis Il - Tervezés Transzfer
adatai és Tervezés Verifikdldsa és Tervezés Validaldsa

Fazis V — post production —
forgalomba hozatal utini
karbantartas

Fazis IV — Termék bevezetés a
gyartasi folyamatokba
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2.7.3 Fazis 1 — Tervezés és Fejlesztés Megtervezése és Tervezés Bemené

adatai

A hivatalos tervezési fazis innen kezdddik. Itt végzik ez az alapkutatdsokat ¢s implementaljak
a cég még nem haszndlt, illetve kifejlesztett 0 technoldgidkat. Koncepcid alkotas torténik, és
célja nem a berendezés végsé formajanak megalkotasa, hanem azokat a leendd késziilékben
alkalmazand¢ fizikai, kémiai, biologiai kdlcsonhatasokat tesztelje, amelyre a késziilék elméleti
koncepciojanak megalkotasanal szoba johet. A fejlesztok és kutatok szorosan egyiitt dolgozva
készitek el a POC, azaz proof of concept, koznyelven deszkamodelleket az eredmények
igazolasara és megismételhetoségére. Az egyes fejlesztési fazisokban épitendd gépészeti
modellek neveti lasd 8. dbra. Ebben a 1épésben meghatdrozésra keriilnek a felhasznaloi és
igyvezetdi kérések, elvarasok az 0j termékre vonatkozoan. Ezek Osszességében alkotjak a
tervezés bemeneti adatait, amelyeket a tervezés soran szem elott kell tartani. A z igényeket URS,
¢s TRS (user requirement, felhasznéloi kdvetelményekés technical requirement, technologiai,
miiszaki kovetelmények) formaban tdblazatosan rogzitik a fejlesztési feladatokat felelosokkel
¢s hataridékkel egyiitt rogzitik. A termék fejlesztése elott €s soran azonositott kockazatait a
DFMEA-ban kezelik. A fazis zarasa kapott eredmények dokumentalasaval és értékelésével

zarul.
2.7.4 Fazis II — Tervezés Kimeno adatai és Tervezés Verifikalasa

A tervezés kovetkezd allomésa a fejlesztési implementacidjarol és verifikaciojarol szol. Ezen
fazis soran elkésziil a berendezés prototipusa, amely erdsen tiikrozi a végleges verzidt, igy a
fobb miikddési megoldasaiban megegyezik a végleges termékkel. Jelen targyalt esetben ezen
fazis soran kezdddhet el a szoftverfejlesztés és kapcsolodik be a technologiai osztaly a gyartasi
megoldasok keresésében. Mire a termék technikailag a kovetkezd fazishoz ér, a termék
kialakitasa kozel végleges. A fejlesztési fazis célja a tobbek kozott igazolni azt, hogy a
prototipusok eredményei igazoljdk-e a tervezés bemend adatait és kovetelményeit. A folyamat
kimenetei az eldzetesen tesztelt prototipus(ok), a termelési és folyamatspecifikaciok
meghatarozasa, cimkézési és csomagolési eldirasok. Tovabba felmérésre keriil a termék
tervezése €s gyartasa soran a fellépd kockdzatok, beleértve a termékbiztonsdgra vonatkozo
pontokat is. Ezek egy DFMEA ¢s egy elozetes PFMEA elemzésben keriilnek dokumentalasra.
Tovéabba a termék miitkodésébdl adodo egyeb veszélyeket is 6sszegezve el kell késziteni minden

termékre egy egységes szempontrendszer altal meghatarozott RMF (risk management file)
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kockazatkezeld fajlt. Utdbbiakrol részletesebben az Anyag és modszertan c. fejezetben fejtem
ki.

A prototipusokkal is elvégzik, ahogy az el6zd fazisban is elvégzik a folyamatteszteket és
dokumentéltan megbizonyosodnak arr6l, hogy a gép valdéban képes-e a rendeltetési céljat
betdlteni. Ez a gyakorlatban kiilonb6z6 szoftvere és hardveres tesztek elvégzését takarja mind
a cég sajat kutatobazisan mind a kiilsés partnerek laborjaiban. Ezeket a teszteket el0szor is meg
kell tervezni egy tigynevezett UEP (fejlesztési és validalasi terv) keretein beliil. Ezt kovetden
el kell végezni a teljesitoképesség értekelését (PEP) ezek lapjan. Ha az eszkoz diagnosztikai
eszkoz, akkor igazolni kell a tudoményos érvényességi teszttel, analitikai teljesitOképesség
igazolassal, és klinikai teljesitoképességi igazolassal. A teszt eredményeket dssze kell foglalni
egy végleges (PER) jelentésben és be kell kiildeni az erre szakosodott tudomanyos €s hivatali
szervekhez, akik a kapott eredmények alapjan igazoljak és kidllitsak a megfeleldséghez

szlikséges tanusitvanyokat.
2.7.5 Fazis III — Tervezés Transzfer és Tervezés Validalasa

Ez a fazis egy tervezési transzfer folyamat, melynek soran megtorténik a diz4jn szoftveres és
hardveres befagyasztisa. Ez azon a ponton torténik, ahol a felelds személyek tigy dontenek,
hogy a termék ezen fejlesztési ciklusa véget ért, alkalmas az eredetileg tervezett feladatok
elvégzésére. Minden tovabbi kéréssel, igénnyel és valtoztatassal 0j fejlesztési ciklus indul. A
befagyasztas alapkovetelménye, hogy az Osszes tervezési verifikalas befejezddott. A fejlesztési
validalas célja, hogy tehat a tesztek eredményekét irasban igazolni, hogy a berendezés megfelel
a felhasznaloi kovetelményeknek és a tervezett felhasznalasnak. Klinikai gép esetén a klinikai
értekelésnek 1s be kell fejezOdnie. A tervezési transzfer célja, hogy a tervezett késziilék
megfelelden legyen leforditva a gyartashoz sziikséges miiszaki bemenetekké. Itt torténik a
termék végleges gyartastechnologiai rendszerének kialakitdsa, beszallitok kivalasztisa. A
gyarto- és segédeszk6zok meghatarozasa, tervezése és gyartasa. Természetesen ide soroland6 a
folyamatfejlesztések elvégzése tehat a gyartdérendszerek kialakitdsa és egyuttal a
probaszerelések és probagyartasok elvégzése, dsszefoglalva a gyartasifolyamatok validalasa.
Ez a validalas egy ugynevezett null széria gyartassal valosul meg, amely a tervezett gyartando
mennyiséget figyelembe véve kalkulalt reprezentativ eszkdz mennyiség legyartasan alapul. A
null széria gyartdsakor kideriilhetnek olyan elére nem latott miiszaki és gyartas el6készités
példaul eszkdzhidny problémak, amelyeket orvosolni kell a sorozatgyartas megkezdése eldtt.

A folyamat validalas magaba foglalja a klinikai értékelések, regresszios tesztek Is szoftver

validalasok, valamint az 0sszes kockazatkezelési tevékenység elvégzését. Minden eredményt
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dokumentélni kell egy zardjelentésben. A folyamat validalasrol részletesebben az Anyag és
modszer c. fejezetben irok.
Bizonyos miiszaki alkalmazhatosagi teszteket kiilsés hivatalos, azaz erre engedélyt kapo

szervezet végez el, gy, mint példaul zajemisszid mérés, kornyezeti, esés ¢s EMC tesztek.
2.7.5.1 A szoftveres fejlesztésrol roviden

A szoftveres fejlesztés soran sziikség van az elézdekben emlitett regresszids tesztek
elvégzésére. A tesztek célja a korabbi fazisokban elvégzett tesztek, illetve tesztesetek ujra
futtatdsa és a mikodés ellenérzése. A célja, hogy a teszteld a szoftveres valtoztatdsok és
javitasok hatasat vizsgalja az okozott esetleges hibak feltarasa érdekében.

A szoftveres fejlesztés soran a méasodik és harmadik fazis egyben értelmezendd. A berendezést
vezérld szoftvernek a fazis végére miikodd berendezést kell eredményeznie. A fazisok élesen
nem hatdrolodnak el egymastol. A kdvetelmény csupan az, hogy a I'V. gyartasi fazisba vitel elott
le kell zarddjanak.

Osszegezve a fazis soran a termék fejlesztési terveit be kell fagyasztani, a terveket és
informdaciokat at kell adni a gyartasel6készitést végzo technologusnak. A berendezést validalni
szlikséges a tesztek elvégzésével €s dokumentalasaval. Tovabba a gyartd kornyezetet ki kell
alakitani és teszt gyartassal validalni kell a folyamatot. A fazis vagy transzfer zarasaként a
termék alkalmassa valik a sorozatgyartasra. Ehhez teljesit minden belsds és kiilsds eldirast,

beleértve a gyartaskdrnyezet kialakitasat, gyartocellakban valo kiszervezését.
2.7.6 Fazis IV — Termék bevezetés a gyartasi folyamatokba

A negyedik fazisban elindul az el6z6 fejlesztési fazisban lezarult berendezés sorozatgyartésa.
Az eszkoz gyartisaért a gyartas vezeté a felelés. Ok a fejlesztéstél és a technologiai vagy
gyartdstamogatd osztalytol megkapott informacidk alapjan megkezdik a termék
sorozatgyartasat.

Ezt megel6zden, a fazis elején, sziikséges ismét a dokumentaciot atvizsgalni, és megallapitani,
hogy minden a fejlesztéssel kapcsolatos tevékenység befejezddott és megallapitani, hogy
minden eredetileg fejlesztési 1€pés a tervezési és fejlesztési tervvel Osszhangban van. A
menedzsment jovahagyasat kdvetden az orvostechnikai eszkoz hatdsagi felszabaditasat kell
kérvényezni. Ennek meneteként a terméket az eurdpai szabalyozasnak megfelelden regisztralni
kell az EUDAMED feliileten és a miiszaki ¢és klinikai megfeleloképesség igazoldsa
nyilatkozattal. Utobbiakat fentebb ismertettem. Tovabba, ha a termék az IVDR szabélyozés
alapjan (B-D) kritikusabb csoportba keriil, ami a gyakorlatban koézvetlen korkép felallitasat
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vagy paciensbe vald ideglenes vagy tarto beiiltetését eredményezi, igy harmadik fél altal is
tanusitottnak kell lennie az eszkdznek. Ezt a harmadik felet hivjak Notified Body-nak, aki a

gyakorlatban egy tanusito szervezet, amely rendelkezik ezen jogkor gyakorlasaval.
2.7.7 Fazis V — post production — forgalomba hozatal utani karbantartas

Az 6todik fejlesztési fazisban a termék eladast kovetd termékéletuttal is foglalkozni sziikséges
a gyartonak. Ez az iparban az utobbi idében amugy is egyre nagyobb kovetelmény foleg a
kornyezetvédelmi €s hulladék ujrahasznositasi kotelezvények végett. Azonban a panaszokkal
val6 foglalkozas az orvostechnikéban kotelezé érvényt, hiszen nem csak a vevdi panaszokat
kell kezelni és beavatkozni, hanem az 6sszes nem megfeleloségbdl szarmazo esetet, ez lehet
egy nem tervezett mellékhatés is szdmon kell tartani és ki kell vizsgélni.

A kapott panaszokat és informéciokat ki kell vizsgalni, kockazat alapu megkdzelitéssel
értékelni. Vissza kell vezetni a termékek kockazat értékelési vagyis FMEA iveire és rangsorolni
azokat. Ezeket az eszkdz tovabbfejlesztésekor vagy 1j eszkoz fejlesztésekor figyelembe kell
venni. fgy lesz hatékony a fejlesztési folyamat.

Osszegezve 6t fejlesztési fazissal bezarolag biztositott az orvostechnikai eszkdzok kontrollalt
¢s kockazatalapt fejlesztési folyamata Az aldbbi dbran Osszesitettem a miiszaki fejlesztési
gyakorlat kiilonboz6 fejlesztési fazisaiban alkalmazott fejlesztési modell elnevezéseket (lasd 8.
abra). Tapasztalataim szerint ezek a gyakorlatban hasonl6 elnevezéstiek, az abrat a 3DHistech
Kft. altal hasznalt gyakorlat szerint dsszesitettem.

8. abra Fejlesztési fazisok soran elkészitendo fejlesztési gyartmanyok nevei

(Forras: sajat szerkesztés)

Fazis I — deszkamodell Fazis II — prototipus késziilék Fazis III — nullszéria késziilék Fazis IV ;:Zo;g.zzatgyartott

2.7.8 Belsos szabalyozasok a gyartas elokészitésben

Egy 0 termék gyartasba vezetésekor a fejlesztési fazisok sziikséges elvarasain tul egyéb
elvarasokat is be kell tartani. Ebben a fejezetben ismertetem a dolgozat befogadd cég belsds
elvarasait, illetve sziikségleteit egy termék gyartas elokészitésében. Egytttal a bevezetdvel
Osszhangban ismertetem azokat a fazisokat €s 1épéseket, amelyeket a dolgozat megirdjaként el
kell végezzek a valasztott berendezés gyartasel6készitése soran.

A cégnél jelenleg technoldgusként, illetve gyartdstdimogaté mérndkként dolgozom. Az én
szerepem a fejlesztést tekintve a fejlesztési folyamatban a masodik fazisban kezdddik és a
harmadik fazis végéig tart. Természetesen ezen kiviil részt fogok venni a negyedik és 6todik

16



fazisban is. A negyedik fazisban meg kell oldjam a felmeriil6 miiszaki problémakat, és
tdmogatnom kell a gyartast. Az 6todik fazisban a vevdi visszajelzéseket is segitenem kell
visszavezetni a termék jobbitasa, illetve tovabbfejlesztése soran.

A masodik fazisban elkésziil az eszkdz prototipus valtozata, mely miiszaki kialakitasanal
véleményezem majd a konstrukciot és gyartastechnologiai szempontbol meg fogom tenni
azokat a rajzi valtoztatdsokat a sajat és a beszallitokkal torténd egyeztetés segitségével, amelyek
elvezetnek a termék végsd kialakitasahoz. Ezek forgacsolds-, hegesztés-, szereléstechnikai
kialakitasok. Tovabba olyan miiszaki tapasztalatokat fogok megosztani a fejlesztokkel, amely
tapasztalatokat a termékcsalad egyéb termékeinek gyartasa soran tapasztaltam meg.

A dolgozatom a harmadik fazisra koncentral, amely sordn megtorténik a gyartaselokészités
folyamata ¢s a végso gyartmany kialakitasa.

A prototipus termék legyartasa és tesztelését kovetden megkezdddik a gyartmany nullszériara
val¢ felkészitése. a nullszéria egy olyan a sorozatgyartast megel6z0 széria, amely lehetové teszi
a gyartokapacitas felskalazasahoz sziikséges gyartokapacitas kiépitését és a tapasztalatok
megszerzeését. Az alkatrészeket tekintve a forgacsolt, integralt &ramkori lapok és vezetékek,
tovabba a burkolatok gyartdst minimum hirom probadarabon el kell késziteni és
szemrevételezéssel, méréssel, valamint szerelési teszttel jova kell hagyni. Ezt nevezziik
elsdminta gyartasnak, amely soran eldminta darabok keriilnek legyartasra. A tesztet kdvetden
elsOminta jelentést sziikséges késziteni, arrdl, hogy igazoltan megbizonyosodtunk egy alkatrész
megfeleldségében. Ezt dizajn, illetve beszallito valtasnal is el kell késziteni egyenként.

Ezt kovetden a gyartando terméket észszerlien szétvalasztott épitéelemeire, részegységeire
bontom, hogy azok gyartidsa parhuzamosan is torténhessen. Ezeket egy fa struktirdban meg
fogom jeleniteni, megkonnyitve a gyartas tervezést. Ezt a struktlrat alapul valasztva el fogom
kezdeni a termék gyartasi utasitdsainak elkészitését, melyben rogzitem az altalam probaként
elvégzett szerelési lépéseket és kivalasztom a tapasztalati Uton meghatirozott gyartasi
segédanyagokat ugy, mint ragasztok. Az egyes szerelési egységeket gyartaskozi ellendrzéssel
ellendrizik, amelyekhez el fogom késziteni a szerelés ellendrz6 dokumentumokat, mellyel a
szereld vagy beallitd igazolja, hogy a termék megfeleld kortilmények kozott az elvardsnak
megfelelden késziilt el. Utobbihoz tapasztalati Uton kitaldlom és meghatdrozom azokat az
ellendrzési 1épéseket, amelyek sziikségesek a termék egyenletes gyartdsi mindségének
megorzéseért és reprodukalhatosaganak fenntartasaért.

A termékek gyartdsi utasitdsainak elkészitése soran szerelési tesztekkel folyamatos
visszaigazolas torténik. Ezeket a Iépéseket a prototipus és a nullszéria, valamint a késébbi

sorozatgyartas soran kapott visszajelzésekkel kiegészitem, azonban ezt megel6z6en
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mérlegelem azok miiszaki sziikségességét tekintettel a miikodésbiztonsagra, €s a szerelhet0ség
megOrzésére.

Az igy felvazolt gyartdsi folyamatokat a szereldallomason operatori szerelés tesztekkel
verifikaljuk és a teljes folyamatot dokumentaltan validaljuk. igy megbizonyosodunk arrél, hogy
a termék sorozatgyartasra alkalmas. A gyartasi folyamat kialakitdsdhoz hozzatartozik egyedi
gyartdeszkozok tervezése és gyartasa is, amelyet eldbbit el fogok végezni.

A termékhez el kell készitenem eldszor egy eldzetes szerelési folyamat kockazatelemzést,
amely az eldzetes tapasztalatok alapjan eldzetesen elemzi a szerelés folyamataban fellépd
kockazatokat, amelyek eredhetnek a valasztott technoldgiabdl vagy az alkalmazott szerelési
metddustol. Alapul veszem ehhez a prototipus és a termékcsalad tobbi tagjanal megszerzett
szerelési tapasztalatait. Ezt a masodik fazis zardsdhoz sziikséges, amely elemzés soran a
meghatarozott kritikus hatdrnal elézetesen meghatarozasra keriilnek olyan elvégzendd

feladatok, amelyek megkonnyitik, illetve segitik a szerelés folyamatat. Példdul eszkoztervezés.
2.7.9 Alkalmazott kockazatelemzés modszerek ismertetése

A kockézat elemzés alapja a PFMEA (process failure mode and effects analysis), amely
magyarul folyamat kockézati mod és hatds elemzést jelent. Ennek sordn meghatarozasra
keriilnek a kockézati tényezd a fentebbiek szerint, majd azokat harom szempont szerint
pontozni fogom 1-tdl 5-ig terjedd skalan. Ezek a szempontok a hiba hatasa, el6fordulasanak
valosziniisége és a hiba felfedezhetdsége a gyartonal. A hiba hatdsa vizsgalatanal a folyamat
kockézat elemzésben a hiba felhasznalora valo veszéEly, illetve a berendezés miikodésbiztonsaga
alapjan keriil meghatarozasra. Az el6fordulds elemzésénél azt kell mérlegelni, hogy milyen
valoszinliséggel okoz meghibasodast az azonositott kockéazat. A hiba felfedezhetdségének vagy
felderithetdségének vizsgalata soran azt vizsgaljuk, hogy a szerelési folyamat sordn a hiba
mennyire marad rejtve és okozhat kés6bb meghibasodast. (Csdka, Kovacs 2018)

A hérom tényez6t az altalunk meghatarozott skdla szerint pontozva dsszeszorozzuk ¢€s a kapott
eredményeket értékeljiik jellemzden a vallalat mindségiranyitasi rendszerében megadott
kockazati szintek szerint. A kockdzati tényezd igy lehet alacsony, kozepes vagy magas
kockazatd. Alacsony esetében a hiba nem jelentds vagy mar egy megtett intézkedés jol sztiri és
elfogadhatova teszi az adott kockazatot. Kozepes esetében mar kotelezd rizikocsokkentd
intézkedést hozni vagy alaposan megindokolni, miért nem foglalkozunk tovabbra sem ezzel a
kockazati szinttel. Utobbi oka lehet az intézkedések koltségének magas szintje miatt, példaul

draga vizsgaloberendezés beszerzése. Magas szint esetén mar egyértelmiien kockazatcsokkentd
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intézkedést kell hozni a rizikd csokkentése érdekében. Ez lehet plusz ellendrzési folyamat
bevezetése vagy javasolt konstrukcios valtoztatas is.

A berendezésekhez mindig két féle kockazati elemzést készitiink, amely tervezési FMEA vagy
DFMEA ¢és az elébb emlitett folyamat FMEA vagy PFMEA. Elébbi a konstrukcios és a
fejlesztést végzd csapat felelOs érte, utobbi a szerelési, illetve gyartasi folyamatra vonatkozik,
amely elkészitéséért a gyartdstdmogatd osztaly a felelds. Bar ezek a kiértékelések egymastol
fiiggetlentil késziilnek el, mégis a kockazatok értékelésest szorosan egyiittmiikodve,
Osszhangban kell végezni, annak érdekében, hogy a legteljesebb korti elemzést ¢és
leghatékonyabb intézkedést hozzuk meg.

A harmadik fazis soran a nullszéria gyartds soran felmeriild hibakkal és azokra hozott
intézkedésekkel sziikséges frissiteni az elemzést. Azonban ez egy gy nevezett dinamikus
dokumentum. Ahogy maés iparagban igy orvostechnikaban is folyamatos bdvitésre szorul még
a termék eladasat kovetd iddszakban is az o6tddik fazisban. Feliilvizsgalata az egyes
faziszarasokkor és belsds és kiilsés miszaki, illetve mindségiranyitasa auditok soran végzik
kotelezoen. Az id6kozbeni feliilvizsgalatot egyéb esetben a cég belsds szabalyzata is eldirhatja.
Az 6todik, forgalomba hozatal utdni 1épés soran keletkezd vevdi panaszok elektronikus
hibajegyben keriilnek rogzitésre a vallalatnal. Megoldasukat a szerviz osztdllyal
egylittmitkddve kozosen csapat munka eredményeként végzik el. Ezekre tekintettel el kell
végezni a belsOs szabalyzat szerint legalabb félévente a hibajegyek atvizsgalasat és azt
statisztikai alapon szlirni és dokumentdlni sziikséges. Minden hibajegy megoldasa soran
egyesével értékeli a jegyeket a hiba sulyossagat, hatasat és eldfordulasi valoszinliségét az azt
megoldo ¢és felligyeld csapat. Ezekbdl elozetes szlréssel szintén pontrendszer alapjan
kivalogatasra keriilnek a kritikus vagy tobbszor eloforduldo esetek, melyeket az
orvostechnikdban megkdvetelt kockazatalapt irdnyitds szempontja végett kategorizalni és
elemezni sziikséges. Ha féléves Osszehasonlitasban ezeket a fentebb targyalt hatdselemzésben
fel kell tiintetni, indokolni kell az intézkedések hianyat, példaul mar konstrukcios modositas Is
atszerelés miatt a hiba nem fordulhat el tobbet. Vagy kezelni sziikséges azokat kiilonféle

intézkedésekkel a fentebb emlitettek szerint.
2.8 A berendezés gyartasa

A berendezés gyartasa kisszérids viszonyok kozott zajlik. Szigetszerli munkadllomasokon
végzik az egyes berendezések és részegységeinek Osszeszerelését és tesztelését. A berendezés

szerelése manualisan, kézi szerszamok segitségével torténik Tesztelése és beallitasa erre a célra
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fejlesztett szerviz szoftverek segitségével torténik. A teljes tervezési folyamat hazon beliil

torténik, csak az integralt &ramkori lapok gyartasa kiszervezett folyamat.
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3 Anyag és modszer

3.1 Vizsgalt berendezés TMA molmed bemutatasa:

A berendezés a TMA termékcsalad kozépso tagjaként keriil legyartasra. (Iasd 9. dbra) Fobb
tulajdonsagai lasd 3. tablazat. A gépcsalad kisebb tagjanak funkcioit tartalmazza, azt némileg
tovabb fejlesztve. gy alapveté funkciojuk, illetve mintavételi atereszté képességiik azonos.
Mindazonaltal a berendezés rendelkezik ,,talcas” PCR mintavételi funkcioval és makroblokk
kezelésével. Elobbire nagy igény mutatkozik a piacon, mivel a COVID-jarvany okozta fejlodott
¢s kedvezobb aruva valt a PCR vizsgalatok, igy a DNS szekvenalasra is megnott az igény.
Terméket kizardlag kutatdeszkozként hasznalhato, hiszen ilyen jellegli mintavételt csak
kutatasban és nem diagnosztikaban hasznalatos. A nagyelemszamu mintavételezés nem csak
nagy mértékben csokkenti az 4rat, de lehetdvé teszi a nagyelemil és széleskorli tesztelést,
meggyorsitva ezzel a kutatast és tesztelést.

A gépet a kelld pontossag miatt, robosztus felépités jellemzi €s arat a kis és kozepes termék
kozé kell pozicionalni. Utobbibol kifolyolag is fontos a megfeleld konstrukcid €s gyartasi
technoldgia, valasztott alapanyagok kivalasztasa, am megjegyezném, hogy az orvostechnikai
iparban a vasarlok kevésbé koltségérzékenyek. Ha egy konstrukcidé alkalmas a tervezett
feladatara az még kisérleti fazisdban is eladhatova teszi a terméket, ezzel segitve a fejlesztot a
végleges dizajn kialakitasaban.

9. abra TMA molmed berendezés

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kfft.)
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3. tablazat: TMA molmed fobb tulajdonsagai

(Forras sajat szerkesztés a teljesitoképesség adatai nyoman 3DHistech Kft))

Kapacitas | Alkalmazott szovethenger Szovethengerek Sebesség (db/h)
(blokkok atmérok [mm] maximalis szama
$zama) egy blokkban [db]
[db]
varialhato (minta 0,2); 0,6; 1; 1,5;2; 3 84 (2 mm) — 558 200-280
3-9 kozott (0,6 mm)

3.2 A miikodteto rovid szoftver bemutatasa:

A berendezés a TMA Control nevil a cég sajat fejlesztésu szoftverével lizemeltetheto. (lasd 11.
abra) Ahogy a szakirodalmi részben ismertettem, a preciz mintakivétel eldtt digitalizalni
szlikséges a mintat. Ez Gigy valosul meg, hogy egy specialis erre a célra fejlesztett microtome
szeleteld (lasd 10. abra) berendezéssel nagyon vékony, koriilbeliil 1-60 um vastag szeletet
vagnak le egy paraffinba agyazott szovetdarabdl, majd egy eljarasrend segitségével fizikai
targylemezre fixaljak, specidlis festékkel festik, majd mikroszkop alatt szkennelik azt. Ezt
kovetden az orvos eldzetesen elemzi a szovetmintat és meghatarozza a kivétel helyét. Ezeket a
pontokat fel tudja jeldlni, megjegyzéseket fliizhet hozza a szoftver segitségével.

10. Abra Meditome rotacids microtome - szeleteld berendezés Letoltés: 2024.03.17

(Forras: http4)

MEDITEY

Meditome

A szoftver az igy digitalizalt képet be tudja olvasni. A szoftver a felhasznalo utasitasara a
feliileten ravetiti az eredeti képet, a berendezésben 1év6 azonos szovetdarabra, igy az eldzetesen
megjeldlt helyek poziciot 4t lehet jeldlni a teljes szovetdarabra. Ezt kdvetden toérténhet meg a

mintakivétel folyamata.
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11. abra Képernydkép a berendezést miikddtetd TMA Control szoftverrdl miikodés kdzben —
behelyezési sorrend kivalasztasa balra, szovetminta kivételi helyek jelolésével jobbra

(Forras: sajat képernyofoto 3DHistech Kft)

A kivételre keriild szovethengerek atmérdje és beillesztési sorrendje tetszélegesen eldre

definidlhaté az erre alkalmas szoftverfeliileten. Alapértelmezetten a beillesztés balrdl jobbra
torténik, azonban ez megvaltoztathatd a beallitdisok meniiben. A biztos diagndzis felallitasa
miatt a kérdéses tumorbol kivett szdvethengerek szdma minimum 2-4 minta. A blokkok
azonositoval vannak ellatva (jellemzden szoveges vagy QR kod) igy a szoftver le tudja tarolni
az igy kapott poziciot és 0sszekotve az eredet és a desztinacio helyét. Késdbb az adatbazisbol

pontosan visszanézhetdek az adatok a nyomon kdvethetdség végett.
3.3 A TMA molmed berendezés gépészeti miikodése:

A fejlesztett eszkoz a termék csaldd kisebbik tagjahoz hasonld derékszdgkoordinatas
elrendezést kapott. A berendezés kialakitas a 12. abran lathat6. A berendezést 1épteté motorok
mozgatjak. Mozgatas soran Z iranyban a mintakkal teli tdlcat mozgatjuk el6re-hatra, X irdnyban
a mintael6készitd kocsit mozgatjuk jobbra-balra és Z irdnyba a kocsin 1év6 minta kivevd helyet
¢s mintahelyel6készitd szerszamot mozgatjuk fel-le iranyban egy DC motorral (lasd 13. abra.
D) Az Y ¢és Z iranyu mozgatasért a nagypontossag végett orsos mozgatast alkalmazunk. X

iranyban szijhajtast alkalmazunk, amely elegendé pontossagot biztosit szamunkra.
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12. abra TMA molmed belsd kialakitisa
(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)

A blokkokhoz valé mozgast és pozicionalast képi felismeréssel (Isd 13. abra A) biztositjak,
amely gépi latast egy kamera teszi lehetové. A navigalast a felhasznald a kapott képen allitja
be. A mintateriilet megvilagitasat, igy a kép egyedileg kialakitott LED vilagitas végzi. (Isd 13.
abra B). A mintékat a fent emlitett sziiz blokkba helyezziik be, mely furatok el6készitését minta
nagysaganak megfeleld atmérdji (0,6, 1, 1,5, 2, 3 mm) fardszarral furjuk eld. A minta kivant
A mintakivételt és behelyezést egy tli-dugod szerszam paros valositja meg (Isd 13. abra F). A
dugo a tliben, tdle fliggetleniil mozgathato fiiggetlenitett hajtassal a fentieknek megfeleléen. A
tli-dugo paros egy forgathatd szerszamtokmdényban (lasd 13. dbra E) foglal helyet. A tokmany
belsejének és ezaltal a szerelék mozgatasat egy DC motor teszi lehetévé (lasd 13. abra C), amely
faré furdszerszdm hasznalatakor hajtja meg a tokmanyt. A két egység kozott fogaskerék

kapcsolat van.
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13. abra manipulél6 kocsi felépitése

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)

A kamera bedll a megadott blokkhoz, képet készit majd letapintja a blokk felszinét, gépi
nullpoziciét felvéve, erre azért van sziikkség mert az egyes blokkok eltéré magassagliak
lehetnek. A felhaszndl6d a monitoron digitalisan kijeldli a kiszurandd szévetminta helyét, majd
a berendezés az elére Osszehangolt pozicionak megfelelden a tii egy szovethengert vesz ki a
blokkbol. A kocsi elmozogva elviszi azt a szliz blokkhoz és a kivant helyre a megfeleld
sorrendben beilleszti azt. Amely miivelet soran a dugé kitolja a mintat a t{ibdl igy biztositva,
hogy az a blokkban maradjon.

A berendezés el6z6 termékekhez képest stabilabb, és pontosabb miikodést tesz lehetévé. Erre
az ) 0,2 mm-es minta kivevd szerszdm végett van sziikség. A szovetmintakat nem csak
mikro -, hanem makrd blokkokbdl is kivehetéek a modularis gépasztal segitségével. Az
operator tetszélegesen cserélgetheti a kiillonb6zd blokkok fogadasara alkalmas mintatartd
talcakat. A berendezés tovabbra is alkalmas Eppendorf-csoves mintavételre, tovabba uj
funkcioként microtiter mintartartd talcak (lasd 14. abra) és makro blokkok befogadésara is

alkalmas.
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14. abra Microtiter befogd talca és a géphez tervezett egyedi befogd késziilék jobbra

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)
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3.4 Elvégzett feladatok:

Elsd 1épésben a masodik fazisban feliilvizsgaltam a berendezéshez sziikséges miiszaki rajzokat
gyarthatdsagi szempontbdl tekintettel a valasztott forgacsolasi technologiara. Ezeket a gyartas-
¢s forgacsolastechnikai szempontbol sziikséges valtoztatasokat felvezettem a rajzokra.

Mivel a dizajn az eldz6 berendezések tovabbfejlesztett valtozata, igy a gyartatds soran
figyelembe vettem az el6z6 gyartasi tapasztalatokat és az ott alkalmazott szempontrendszert
alkalmaztam az 0j egységek gyarthatésaganak kialakitasahoz is.

tervezett ivek gyarthatosadgat, a hegesztési sorrendet, oldallapok rogzitéséhez sziikséges
ragasztod kivalasztasat és az alkalmazando festék kivalasztasat. A hegesztéshez technologiai

rajzot is készitenem kell.
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3.5 A burkolat gyartasa:

A termék kiilsé burkolatanak (lasd 15. dbra) a kialakitasa az abran lathaté modon az aldbbiakra
tagolodik. Egyrészt egy hegesztett aluminium doboz keriilt a gépre, amelyen helyet foglal egy
nyithatd gépajtd, amely a szerszdm ¢&s blokk cseréjét teszi lehetévé. A burkolat oldallapjait a
hegesztést kovetden ragasztjak fel. A doboz kialakitdsanal a hegesztéstechnologiai kialakitas,
az ajto plexijén pedig a milanyag ajtdo megfeleld anyagmegvalasztasa jelentett kihivast.
15. abra Burkolat tervezett kialakitasa korrigélva a gyarthatdsagi szempontok alapjan

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)

A formaterv elkésziiltekor mérlegelés utan alapanyagnak az AIMg3 alapanyagot valasztottam

ki, mely az iparban jaratos és erre a célra alkalmazhat6. Tulajdonsdga miatt elénye, hogy
konnyen formazhato és nem tartalmaz szilicium 6tvoz6t. Ez kevésbé hajlamos a repedésre a
hajlitas soran. Tekintve a termékdsszsulyat 1,5 mm vastag lemezre esett a valasztas, valamint a
burkolat onsulyat. Az elsé koros proba gyartast ezzel a lemezvastagsaggal gyartattam le. Az
abran a burkolat el6gyartmanyinak prototipus darabjai latszanak.

Tovabbi kihivést jelentett a burkolat eliilsd-felso részén kialakitasra keriilé nagy sugaru radiusz.
Ezt a formatervezd szerette volna megdrizni a termék forma csaladba valo illesztés végett. Az
eredeti radiusz R100 sugara volt. Szerszam kivalasztasanal figyelembe kellett venni a koltség
hatékonysagot, és a rendelkezésre allo szerszamokat, valamint a jovoben tervezett kis széria
mennyiséget is 30-40 db/év. A kivant sugaru iv egy egyedi szerszamozassal valosult volna meg,
mely tul koltséges. Alternativaként stepradiuszos hajlitasi technikai is szoba johet, amely
technikanal a beallasi 1d6 tobb selejtet €és kdltséget okoz. Fentieket mérlegelve egy kisebb R30

sugaru hajlitd szerszamot valasztottam ki a homlok elkészitéséhez.
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3.5.1 Burkolat hegesztési technologiajanak meghatarozasa

Burkolat hegesztéstechnikai meghatarozasat korabbi tapasztalatok utjan végeztem el,
figyelembe véve a konstrukcidt és a gyarthatdsagot. A vékony falvastagsdg miatt konnyen
deformdlodhat a szerkezet. Els6 korben a termék csalad kisebbik tagjanak hegesztésénél
szerzett tapasztalataimat felhasznalva kellett meghatarozni egy olyan hegesztést technologiai
sorrendet, amely kisebb hdbevitellel jar elkeriilve a deformdaciot.

Az els6 kords probaburkolatokat ellendriztem mind a rajzi elvardsoknak (lasd 16. abra), mind
a szerelhetdséget illetéen. A burkolat méretdeformitasokat tartalmazott. Tovabba a hegesztés
mindsége is kifogasolhatd volt. Korrigaltam a burkolat befoglalé méretein és ezt kdvetden
gyartasba adtam. A masodik koros gyartas az elvarasoknak megfelelden alakult.

16. abra Burkolat prototipus hegesztett eldgyartmanya tobb nézetbdl

(Forras: sajat fotok)

Sziikségesnek itéltem a lemezsarkok Osszehegesztését is, mivel festést kovetden a géprol
torténd le és felmozgatds soran megrepedt a festék. Ez utdbbi nem volt kivanatos esztétikai
szempontbol. Maga a burkolat is rugalmas, mozgatas soran a vékony lemez végett.

Ezt a tapasztalatok alapjan elkészitettem a burkolat hegesztési gyartmany rajzat (lasd 2.
melléklet)

3.5.2 Oldallapok ragasztasahoz sziikséges ragaszto kivalasztasa:

A burkolat szerelhetdsége végett oldallapok kaptak helyet a terméken. Az eredetileg csavaros
rogzitést tovabb kellett erdsiteni a tartdossag végett. Erre a célra egy alkalmas ragasztast
valasztottam. A ragasztd szemben tamasztott kovetelmény, hogy viszkozusabb legyen és az
oldallapokat rogzitse, kikeményedési ideje relativ gyors legyen a gyartasi id6 csokkentésének
¢s tovabbi miiveletek el végezhetdségének végett. A képen lathato a burkolat oldallapjai. (1asd

17. abra)
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17. abra Burkolat ragasztott oldallapjai a burkolaton
(Forras sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)

ragasztott oldallapok

Kiilonboz6 erre a célra alkalmas ragasztok megvizsgalasat kovetden figyelembe véve a
fentieket UHU endfest 300 tipusti 2 komponensii ragasztot valasztottam ki tesztelés céljabol. A
termelési 1d6 csokkentése végett a ragasztd teljes térhalosoddsanak felgyorsitasat
hésugarzokkal kell novelni legalabb 100°C-ra hevitéssel, ennél nagyobb homérséklet nem
indokolt. Ez a hdmérséklet noveli a kotési szilardsagot is a gyartoi leirds alapjan. (lasd 4.
tablazat). Egy tablazatban Osszefoglaltam a munkautasitdsban 4altalam megjelenitendd
fontosabb paramétereket. (lasd 5. tablazat). A teszt eredményeként a ragasztd alkalmasnak
bizonyult, amely indokok a kovetkezok. Gyari szaradasi idot kovetden ragasztdé megfeleld
kotést biztositott akar csavar rogzités nélkiil is. Oldallapok nem valtak le, és nem tavolodtak el
a szélei sem. Oldallapok kifolyésai szaradast kdvetden visszacsiszolhatoak voltak, amellyel
biztosithatd az esztétikus megjelenés. A ragasztd célnak megfelelt, nem valt le, nem
alkalmasnak itélem a felhasznalasra. Tovabbi tesztekre nem indokoltak.

4. tablazat: UHU endfest szaradasi ido a homérséklet aranyaban, aluminiumra 1:1 keverési
arannyal

(Forras: http7)

Adhesion of UHU plus endfest 300 according to temperature
Temperature Hardening time Bond strength”
20°C 12 hrs. approx. 1200 Nfem?
40°C 3 hrs. approx. 1800 Nfem?
70°C 45 mins. approx. 2000 Nfem?
100°C 10 mins. approx. 2500 Nfcm? |
180°C 5 mins. approx. 3000 Niem®

* at combined tension and shear strain for aluminium
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5. tablazat: Ragaszt6 kivalasztasa, kivalasztott bekeverési arany €s elérhetd szilardsag

(Forras: sajat szerkesztés UHU endfest 300 adatlap alapjan)

Alkalmazott Ragaszté tipusa Keverési arany elérheto kotési
ragasztas szilardsag
homérséklete

1:1 —kevésbé
2K — epoxy (UHU
100 °C ellenallo hore és 2500 N/cm?
endfest 300)
nedvességre

3.5.3 Burkolat alapozasa és fedofesték kivalasztasa

A szerelést kovetden fedoréteg felhordasa sziikséges. Ehhez fekete matt, beltéri szinterezést
valasztottam a miszaki gyakorlat szerint, amely alapozoként szolgal a festéshez. A festéshez
szlikséges alapozast biztositva beltéri matt struktart hataroztam meg a miiszaki gyakorlat
alapjan. Ez a  struktara kissé érdes, melyben a feddfesték jol  tapad.
A fehér oldalcsikok festése szordpisztolyos eljarassal, maszkolast kdvetden kertil kialakitasra.
Festékként igen jol fedd festéket volt sziikséges keresnem és kivalasztanom. A Mankiewicz
gyartd jol fedd festéktipusat valasztottam, amely ellenallobb mechanikai igénybevétellel
rendelkezik, tehat ellenall a hasznélatbol adodo igénybevételnek és igy kielégiti a konstrukcid
igénybevételi kovetelmeényeit. Tipusa Mankiewicz ALEXIT -Strukturlack T 246 RAL 9003, ¢€s
a hozz4 hasznalt edz6 ALEXIT-Zusatz / Hardener 459.

3.6 Szerelt belsé plexi ajté alapanyag kivalasztas:

A bels6 ajté biztonsagtechnikai okokbol elvalasztja az operator altal cserélt blokktalcakat a
mozgo alkatrészektol. (lasd 19. dbra) Alkatrész cserénél ezt az ajtédt ki lehet nyitni a miivelet
elvégzéséhez, azonban ekkor elvételre keriill a motorokrol az aram, a véletlen miikodés
elkeriilése, illetve a felhasznalo esetleges sériilése végett. Ezt a biztonsag technikai
feliilvizsgalaton ellendrzik.

Alapanyag kivalasztasanal figyelmet kellett forditani a vastagsdg egyenleteségére, amelyre
féleg a belsd ajtd konstrukcid kialakitdsa miatt volt sziikség, ahol egy szerelt keretben kell
megfogni az ajtot. Fontos szempont volt az is, hogy az esztétikum végett takarni sziikséges a
belsd ajtot, igy a befogas helyeit meg kellett munkalni annak érdekében, hogy takardlemezeket

helyezhessiink ra. Kisérletet tettem ontott €s extrudalt plexik hasznalataval, azonban mig az
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extrudalt plexi egyenletes vastagsdgu volt, azonban ez ridegebb ¢€s hajlamosabb a sériilésre,
repedésre, igy kevésbé megmunkalhato.

A fentiek kovetkeztében a CNC megmunkaldsra alkalmasabb ontott plexi alapanyagot
valasztottam, még a vastagsag nagyobb szdorasanak (elméleti £10% gyakorlati = 30%) ellenére
is. Tovabbi anyagtulajdonsag eldnyei, hogy repedésre kevésbé hajlamos, tovabba ellenall akar
a tartdés UV sugarzasanak is, kevésbé oregszik. Valasztott alapanyag tipusa a PMMA GS grau
7C83.

18. abra Belso ajto szerkezeti kialakitasa kozépen a plexi lemezzel

(Forras: sajat szerkesztés - 3DHistech Kft)

Belsd ajto

plexi lemeze

3.7 Szerelt kiilso plexi ajto alapanyag kivalasztas:

Forgoajté livegének kialakitdsa soran a fent emlitett szerelt belsd ajtdo mintdjara szintén fontos
szempont volt a mérettartds és megmunkalhatosag. A belsd ajtéval szemben itt a hengerités
miatt szamitasba kellett venni az alapanyag megmunkalast kdvetd mérettartasat, azaz, hogy
relaxacid soran az anyag ne vagy minimalis mértékben deformalodjon vissza az eredeti allapota
iranyaba. Ezen kiviil figyelembe kellett venni azt is, hogy az anyag ellenalld legyen a
mechanikai behatasokkal szemben, foként mivel egy a kiils6 burkolat része. Ez utdbbit
indokolja a biztonsagtechnikai vizsgalata, amely soran egy 0,5 kg suly acélgdmbdét 1 méter
magasrol ra ejtik a burkolati elemre. Ha az nem sériil, oly mértékben, hogy azon at lehessen
nyulni, akkor megfelel. Ezt a vizsgélatot a IEC 61010-1 irja le.

Tovabbi igény, hogy kiils6 burkolati elem alapanyaga ne 6regedjen el hamar a kiilsé fény
hatasara. A felhasznal6i igények szempontjabol az is fontos, hogy a gépet miitkodés kdzben latni

lehessen az esetleges miikodésbeli elakadasok miatt. Igy hasonléan a termékcsalad tobbi
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tagjdhoz transzparens muanyagra esett a valasztas. alapanyag tipusa: PMMA GS grau 7C83
ontott anyag lett. A kiils6 ajto kialakitasa a 20. abran lathato.
19. abra Kiils6 plexi ajtod szerkezeti kialakitasa

(Forrds: sajat szerkesztés - 3DHistech Kft)

Kiilso ajtéd

plexi lemeze

3.8 Plexi furatolo szerszamkeret tervezése:

A forgd PMMA ajtot egy keretbe kell beszerelni, amely rogzit6 furatait a hengeritést kovetden
lehet elhelyezni az alkatrészen. Az anyag tulajdonsagaira jellemz0 moédon hengerités soran
palastiranyban zsugorodik 1-2 mm-t. Feladatom volt egy olyan szerszdmkeret tervezése is,
amelybe befogva kdnnyedén megmunkalhato az két oldalrol. A keretre a konnyen karcolddo
milanyag feliilet és az ezt kdvetd jelentds polirozasi id6 megsziintetésére volt sziikség.

Az éltalam tervezett keret az eredeti berendezés szerelokeretének geometridjara épiil, amelyet
modositva a felfogatd lényeges felfogatd furatokat hagytam rajta. A keretet beéllithato
gyorsszoritokkal lattam el két oldalrol, igy a keret el6lrél majd megforditva hatulrol is konnyen
furhato, menetelhetd. A keret tartovazat Minitech tipust alminium profilbdl terveztem. (lasd 5.

melléklet)

3.9 Magnesbeiiltetd szerszam tervezése:

Az egyes szerelési hibdk megeldzéséhez és a szerelhetdség javitdsahoz sziikségem volt
célgyartd eszkozok tervezésére. Ilyen volt a magnes beiiltetd kéziszerszam tervezése is. A
berendezésben tobb helyre, kiilonb6zd polaritassal iiltettek a tervezok mégneseket, tobbek
kozott a mintatartd modulcsere tartasahoz és kodolasahoz, illetve a ajtok, fiokok rogzitéséhez.

Mivel a magnest beragasztast kovetéen nem lehet kivenni és megforditani, igy terveztem
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kéziszerszamokat a kiilonboz0 polaritdsu magnesekhez. Ezekbe a kézi szereloeszkozok végébe
hasonldé neodinium magnest ragasztottam be eltéré polaritdssal. A szerelési utasitasban
meghataroztam, mely szerszdmokat, hol hasznaljak a szereldk, konnyitve a munkéjukat. (1asd
3. és 4. melléklet)

A magnesek beragasztasakor kimondottan magnes beragasztashoz alkalmas ragasztot kellett
keresni. A valasztdsom a Loctite AA 326 szerkezeti / magnes ragasztora esett, az adatlap
leirasanak és miiszaki ferritanyagon vald alkalmazasi gyakorlatanak megfeleléen. Egyrészt 3
perces rogzitési id6 elegendd az operatornak akar tobb egymas mellett elhelyezkedé magnes
beragasztasara, masrészt az illeszkedd feliiletek kozotti maximalis 0,1 mm miatt idealis
valasztés. Eloirtam a feliilet el0zetes zsirtalanitasat és tisztitasat ipari standard szerinti Loctite
7061 oldoészerbazisu tisztitofolyadékkal, valamit ragasztas elétt Loctite 7649 feliilet aktivator

hasznalatat is javaslok a kotési szilardsag javitdsa és gyartoi ajanlas miatt.
3.10 A berendezés szerelési részegységekre bontasa:

A késziiléket szerelési alegységekre sziikséges bontanom, amely alapjan felépitem a szerelési
tervet. Az alkalmazott f6 szempont a miikddés szempontjabol 6néllé funkciot betoltd egységek
elkiilonitése volt. Ezzel egyuttal biztositom, hogy a funkciondlis egységek a podtalkatrész
tdmogatasban 6nallo szerelési utasitassal rendelkezzenek, megkonnyitve a gyartasba vitelt.
Tovabba szem elott tartom a késobbi kibonthatdsagot és kdnnyli cserét, szerviz alkalmaval. A
felsobb Osszeallitasokban azokat az elemeket rendelem Ossze, amely egymasra épitve adnak
miikdddképes modult. A legfelsdbb szinteken mar a nagy gép szerelhetdsége a {6 szempont.

Gyartas szempontjabol kiemelten fontos, hogy az alegységek parhuzamosan is szerelhetden,
valamint ellendrizhet6ek, illetve tesztelhetek legyenek. gy alegységnek tekintem a motorokat,
veszi fel. A szerelt kocsi, amelyen helyet kapnak a f6 funkciok, mint a kiszar6 és kifurd tokmany
a szerszamokkal, a szerszdmot forgaté DC motor, kamera és annak megvilagitasa, szerelt
integralt aramkori lapok, amelyek a vezérlést ellatjak. Tovabba egyéb hajtas elemek, mint
fogaskerékszijfeszitd, amely az id6 eldrehaladtaval huzamosabb terhelés hatdsara kikophat,
annak fogai vagy csapagyazasa. A tervezés folyaman fontos szempont volt, hogy a berendezés
modularisan épiiljion fel, és bonthatéak legyenek. Igy minden alegység csatlakozét kapott
kozvetlen vezérldbe torténd beforrasztas helyett. Mellékletként ismertetem az altalam készitett

fastruktirat, mely alapjan épitettem fel a szerelési utasitasokat. hivatkozas (lasd 1. melléklet)
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3.11 A hajtasok szerelés, rogzités:

3.11.1A direkthajtasok ragasztasa:

Az egyéb irany1, tehat Y €s Z iranyu mozgasokat a cég miiszaki gyakorlata szerint kdzvetlen
menetes szarral van megoldva. Beallitasnadl meg kell hatarozni mind az optimalis hardver
limitet, mind el kell kertilni a tengelyek befesziilését. Befesziilés esetén az egyes elemek, mint
a mintatartd asztalt tarté motor befesziilhet, illetve rovidtavon a motor tulterelését is okozhatja.
Tovabba [épéstévesztéshez is vezethet. A motorok pozicidi Iéptetdimechanikaval vannak
lekérdezve beépitett optokapukon keresztiil. A vezérldszoftverbdl adott parancsnak megfeleld
Iépésszamot kell lejarnia, igy a megtett ut fligg a motor meghosszabbitott menetes szaranak
menetemelkedésétdl. Utobbihoz allitjak be a szoftvert. A menetes szar menetemelkedését, pedig

a gép mukodési gyorsasaga, illetve precizitdsa aranyaiban valasztja meg a konstruktor.
3.11.2Kuplung ragaszto kivalasztasa:

A motor nyomaték atvivo kilépd tengelyét egy alakzard kuplung koti 6ssze a menetes szarral.
A menetes szarra van szerelve a hajtott targy, annak rugos eléfeszitésii anydjan keresztiil. A
rugo6s elofeszitésre €s a specidlis bevonatra a 1épéstévesztés megeldzése végett van sziikség. ez
kiemelten fontos a konstrukcioban.

A kuplungba van ragasztva a szar csonkja, amely ragaszt6 kivalasztasat kellett elvégeznem. A
tapasztalatok alapjan fontos, a megfeleld feliiletelokészités ¢s alkalmazott zsirtalanitas
egyarant. Erre a célra miiszaki gyakorlat alapjan a Loctite SF 7061 -et valasztottam. Ez passziv
feliiletti fémeknél is megoldast jelent, €s nincs korrodéalod hatdsa sem. Példa a konstrukcioban

jellemzd hajtas kialakitasra lasd 20. abra.
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20. abra Hajtas kialakitas, 3 dimenzios képe, illetve ragasztas és rogzités metszeti abrai

(Forras: sajat szerkesztés — 3DHistech Kft)

Csavarrogzités

Ragasztas helye

fgy a tesztek soran 6sszehasonlitasra keriilt a Loctite 406, 435 ragasztok és 638 tengelyrogzitd
is. A tesztek sordn tobbszor eléfordult, hogy a 406 és a 638 megfeleld feliiletelokészités ellenére
is adhézids torést okoztak. A tesztek elvégzését kovetden kivalasztasra keriilt a Loctite 435
tipust ragaszto.

Sziikséges volt kivalasztani a csavarrogzitot is, amely a 1éptetd motor tengely lelapolt tengelyét
rogziti a kuplunghoz. A beragasztasra a vibracid elleni védelemre van sziikség. Miszaki
gyakorlat alapjan a kozepes szilardsagi Loctite 243-at valasztottam, mely anaerob jellegi
rogzitd. Megvizsgaltam a miiszaki adatait (lasd 21. &bra) és jelen csavarkotésnél hasznélatra
alkalmasnak itéltem meg. Megkdt passziv feliileteket, Uigy, mint rozsdamentes acél és
bevonatolt feliiletek. Tovabba alkalmazhat6 olajjal enyhén szennyezett feliileteken is. Tovabba
lehetové teszi a karbantartas vagy cserébol adodo szétszerelést is.

21. abra Loctite 243 csavarrogzitd rogzitési szilardsag-id6é diagram ISO 10964 kiilonb6zd
anyagparokon - Alkalmazand6 anyagpar rozsdamentes acél — bronz

(Forras: http6)
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3.11.3Timozgato tengely ragasztasa:

A szerelt kocsi Z iranyu tlimozgato tengelye alakzaro ABS anyaval van beragasztva a ti eloxalt
aluminium befogofejébe. (lasd 22. abra) Ezen anyagpar kotési szilardsaganak a novelésére a
tesztek alapjan inkdbb a nagyobb szilardsagu és a Loctite 406-hoz képest viszkdzusabb allaga
Loctite 435 volt alkalmasabb, amely jobban ellenall a motor miikodésébdl ismétlédo, iitésszeri
igénybevételnek.

22. abra Tiimozgat6 tengely ragasztas helye

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft)

¢ el
Oo °

Ragasztés helye

A ragasztasi teszteket, probaalkatrészekkel a prototipus berendezésen végeztem el. Ehhez
beragasztottam a motorok kimend tengelyeit a menetes szarakkal, majd a berendezésben 50
ciklust teszteltem vele, normal miikddés kozben. Az eredmény alapjan mindkét ragasztod
megfelelt az elvart igénybevételeknek, azonban miiszaki megfontolas és gyartdi ajanlas szerint
az utdbbi Loctite 435 tipusu ragasztot valasztottam. A figyelembe vett miiszaki adatok a 23.
abran lathatoak.

23. abra Loctite 435 miiszaki adatok, kotési szilardsag kialakulasa szaradasi id6
fliggvényében

(Forras: http5)

Cure Speed vs. Substrate

The rate of cure will depend on the substrate used. The table

below shows the fixture time achieved on different materials at

22 °C | 50 % relative humidity. This is defined as the time to

develop a shear strength of 0.1 Nfmm? . t

Fixture Time, seconds:
Steel (degreased) 3010 45 §_
Aluminum {lzopropanol wiped) =604 =
Zine dichromate 90 to 105 -
Neoprene 30to 45 £
Rubber, nitrile <5 E
SBR 9010 105 £
ABS 1010 20 g
PVC G010 75 [73]
Polycarbonate 4510 60
Phenolic 1010 20
G-10 Epoxy 4510 60 || 1
Wood (oak) 7510 90 o 0 0 a0 40 &0
ioos (bals2) - Cure Time, minutes )
Ll
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3.12 Berendezés szerelésének optimalizalas

Feladatom meghatdrozni és optimalizalni a berendezés szerelésének folyamatat. A szerelési elv
a részegységek egyéni Gsszeallitdsdn, majd kozds berendezéssé vald Osszeallitdsan alapszik
beleértve a bedllitdst. A kovetkezOkben ismertetni fogom azokat az altalanos alapelveket,
amelyet a berendezés szerelésekor figyelembe kell venni. Ezek korabbi tapasztalatokon és

miiszaki gyakorlaton alapulnak.
3.12.1Linearis vezetékek szerelése

A berendezés mozgd egységei linearis vezetékeken vald csapagykocsikon mozognak. A
szerelésnél kiilonos figyelmet kell forditani a vezetékek megfeleld megtisztitasanak. A gyari
csomagolasbol kivéve puha, szoszmentes ronggyal el kell tavolitani a korr6ziovédo bevonatot,
amelyet a gyarban a korr6zié megelézése céljabol helyeznek ra. Tovabba azért van sziikség a
bevonat eltavolitasara, mivel apré szennyezddések tapadhatnak a vezetékre, amelyet a linearis
kocsik csapagygolydi behordhatnak a kosarba ¢és rovid idon beliil akadast, szorulast
okozhatnak. A berendezéshez IKO onkend kocsikat hasznalunk, amely onmagban képes
biztositani a normal miikodéshez sziikséges kenést az egyedi ,,C-lub” technologia végett.
Ennél a gyartonal javasolt a vezetéket és a kocsit azonos jelolt irdnyban szerelni. A vezeték
felirata felénk néz, akkor a kocsin 1évé nyilnak felfelé kell néznie. Természetesen a sin
poziciodjat is a kocsi koszoriilt bazisfeliiletének megfelelon helyezziik fel.

24, abra Linearis vezetékek litkoztetési iranya az alaplap bazisfeliiletek felé.

(Forras: sajat szerkesztés 3DHistech Kft.)
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A kocsik felszerelése a vezeték rogzitését kovetden torténhet meg, atcstisztatva azok gyari
jellemzden miianyag vezetékérdl. Utobbi csak szallitasi célt szolgal. Fontos, hogy athelyezést
kdvetden manudlis d&tmozgatdssal bizonyosodjunk meg a kocsi épségérol. A gyartd a kocsik
egyik oldalat jeloléssel ugynevezett koszoriilt bazis feliilettel 1atja el. A berendezés épitésekor
arra kell figyelni, hogy a konstrukcidés bazis sorrendet tartva, a kijelolt bazisfeliiletnek
megfeleléen szereljiik fel a kocsikat. (lasd 24. abra) A raépiild alkatrész bazis feliiletét a
koszoriilt bazissal jelolt oldalnak kell iitkoztetni. Ha ezt egységesen betartjuk, akkor széria
gyartds soran minden késziilék azonos manipulator pozicioval késziil el, amely kiemelten

fontos a végsd beallitasi paraméterek meghatarozasakor.
3.13 A berendezés tovabbi dsszeallitasainak fobb 1épései

A berendezést a kell pontossag elérése érdekében a kovetkezd altalam javasolt sorrendben
érdemes felépiteni, mely lehetové teszi a preciz beallitast. Az x hajtas oldallapjait egymassal
szemben 1év0 iranyba kell litkoztetni, az alaplap mart bazisfeliileteire. at kell gondolni, mert a
szerelt hidat kiilon elészereljiik

Az alaplapra felszerelendd linearis vezetékeket, egymassal szemkozti irdnyban kell titkdztetni,
melyre a fent emlitett elvek alapjan helyezziik el a linearis kocsikat. Az erre szerelendd
eloszerelt asztalt, melyen a blokkok helyet foglalnak, ezen elv mentén a kitiintetett iranyban
kell titkoztetni.

Az asztal alaplapjanak rogzitésekor ligyelni kell, az alaplappal valé parhuzamos bedllitasra,
hosszéban parhuzamosnak kell lennie az alaplappal, a kocsik rogzitésekor nem csavarodhat el.
Erre azért van sziikség, hogy X irdny mentén, hosszaban a hajtassal parhuzamosan élljon, a
pontos kiszurasi €s beillesztési poziciok végett. Az asztalon 1évé mintablokkok az asztal
alaplapjan 1évd illesztészegekkel vannak tajolva, a program a kezdeti pozicid manualis
beallitasat kovetden inkrementalisan elére megadott fix 1épésekkel késziti el a furatokat, vagy
helyezi be a mintakat a mintatarté microtiter talcaba, vagy elére furt blokkba. Ha gép elemei
nem megfelelden vannak tajolva, akkor az mintavesztéssel vagy annak roncsoldodasaval is
jérhat.

Az X tengely mentén elhelyezett széles linedris vezeték parhuzamossagat be kell allitani
vizszintesre, hogy az az asztal alaplapjaval parhuzamos legyen. Ha a vezeték nem vizszintes, a
rajta futd szerelt kocsi eltérd poziciot vesz fel a Z tengely mentén, kiilonb6z6 mintabehelyezési
poziciot felvéve. Ezzel a mintat til mélyre vagy tul magasra helyezheti. E16bbi esetben a minta
¢és a tll roncsolodasaval jarhat, mivel a mikro- és makro paraffin blokkok talc4dja miianyag.

Utébbi esetben a minta behelyezését kovetden az kilég a paraffin felsd sikjabol, ismét

38



kockaztatva az értékes minta sériilését a tli eltavolodasakor. (lasd 25. dbra) Ezen megéallapitasok
a termék csalad tobbi tagjanak tapasztalatain alapulnak.

25. abra Nem megfelelé mintabehelyezése, elken6dott minta, minta kilog a sikbol - balrél-
jobbra

(Forrds: sajat fotok és szerkesztés)

Tovabba erre a linearis hajtasra szerelt kocsit, is vizszintesre kell beallitani, azt a csapagy
koszoriilt bazisanak {itkoztetni, hogy a fentieken tul elkeriiljiik a kocsin elhelyezkedd kamera
képének torzulasat. A gyakorlatban elkeriilhetetlen, egyes megmunkalasbol fakado
méretszorasok, amelyek adodhatnak alapanyag-, felfogas pozicio eltérésébdl, szerszamkopas
miatt stb.

26. abra Kamera pozici6 beallitasa a csavarzattal

(forras: sajat fotok — TMA Control)

e i

helyes beallitast

Kamerakép beallitast Kamerakép

megelézden. kovetden.

fgy a kép torzuldsanak minimalizalasara kiilon beallito csavarzattal rendelkezik a kamera

szerelvénye. A kép bedllitasakor ezt is be kell allitani, egy mintablokk segitségével. Ez tigy
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torténik, hogy egy racs mintas aluminiumbdl késziilt mintablokkot a mintatartoba fogunk, majd
a kameraval kozéps6 allasban vided lizemmodba helyezziik. Az igy elkésziilt képre digitalisan

s

esnek egybe a mintablokk racsaival. (1asd 26. abra)
3.13.1Tokmany és hajto motor beallitasa

A kocsi alaplapjan helyet foglal mind a tokmany, mind a szerszdmforgaté6 DC motor. Ezeket az
alaplap bazis feliileteinek megfelelden kell titkoztetni és rogziteni, majd a kocsi alaplapjanak
oldaldt a mintatarté asztalanak felsé sikjaval merdlegesen bedllitani sziikséges. Erre a
mintavételi és furasi poziciok helyes bedllitdsa miatt van sziikség. Ellenérzés derékszogi
mérdhasabbal torténhet, bedllitas a kocsi alaplapjat felfogatd csavarok segitségével torténik.
Tovabbiakban sziikséges beallitani a tokméany és a motor athajté fogaskerekeinek tdvolsagat,
oly mértékben, hogy azok zajat csokkentsiik, illetve kopasukat megel6zziik. (lasd 27. abra)

A helyes beallitast a bazis feliiletekre torténd iitkoztetést kovetden is ellendrizni kell, tobbnyire
szemrevételezéssel, valamint empirikus modon az aktiv hajtas kdzben keletkezd zajhatasbol.
felfogatd csavarok meglazitdsaval és kihézagolasaval.

27. abra Tokmany és hajté motor szemléltetése

(Forras: sajat szerkesztés — 3DHistech Kft)

beallitand6 tavolsag

hajté Maxon DC motor

Cserélhetd tokmany

A szerelt kocsi alaplapjan helyet foglal a tapint6 szenzor is, amely a minta felso sikjat tapintva
azonositja a minta magassagat. A szoftver az operaciok magassagat innen szadmolja,
nullpontként tekintve ra. A szoftver egyedi értékeket tarol blokkokként igy, ha olyan télca van

benne, amelyben tobb blokk foglal helyet, minden egyes poziciot kiilon tud kezelni, eltérd
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beillesztési- illetve kivételi magassaggal. A tapintd nulldzdsa egy szenzor bazis nevi

részegységen torténik. Itt foglal helyet egy referencia sikként szolgald feliilet, ahol a tapintd

nullpozicidba torténd allitasa torténik minden megkezdett ciklus esetén.

3.14 Berendezés beallitasi 1épéseinek meghatarozasa

A berendezés végso 0sszeszerelését kovetden Ossze kell hangolni a vezérld szoftverrel, hogy az

elvart miikodést hozza. Az eldzetes beallitas az erre a célra fejlesztett célszoftverekkel torténik.

Azonban a végsd bedllitdst és helyes miikddést, Gigy, mint a motorok €s a mintavétel

Osszehangolasat a TMA Control nevil vezérl6 szoftver beallitasi feliiletén sziikséges elvégezni.

A fejlesztés sordn és a korabbi tapasztalatok alapjan az aldbbi fobb beallitasi 1épéseket

hataroztam meg. Ezek kifejtése nem minden pontra kiterjedd, szem eldtt tartva a dolgozat

¢ésszerll hatdrait, csak az altalam legfontosabbnak tartott pontokat fejtettem ki:

1.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

crer

X, Y, Z iranyt motorpoziciok hardware limitek beéllitasa

szerszam tapint6 nulldzasa

szerszambemérés optokapuk miikodésének ellendrzése, szerszambemérések, az
optokapu mérd idejének €s szerszdmatmérdk dsszehangoldséara

szerszamforgaté DC motor pozicid €s sebesség beallitasa

kiszaras és furds magassaganak beallitasa a blokktarto talapzatdhoz képest

beillesztés magassaganak beallitasa mikroblokk felszinéhez képest

cres

. a minta megvilagitas fehéregyensuly, fényerejének beallitdsa a mintan és a mintarto

tartd azonosito terileten

tapintd egység elengedés, illetve megfogas beallitasa

crer
cres

crer

kamera fehéregyensulyanak beallitasa
minta és blokk azonosito fotd pozicid beallitdsa
fotok méretének beallitasa (ROI) croppolas
biztonsagi intézkedés:

a. miikodés kdzbeni ajtonyitas (retesz zar),

b. belsé ajtoé nyitasakor aramlevétel a motorokrdl, mérés
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19. kefék magassaganak beallitasa, forgacssopres

20. szerelt fiok zardédasanak beallitasa
3.15 Kockazatmenedzsment

Az orvostechnikai eszk6zoknél magas prioritast élvez a termék tervezés soran a termék
tervezési és folyamat kockazatelemzése. Alapvetden mindkettd a termék- és felhasznald
biztonsagat hivatott biztositani. Tobbféle kockéazati megkozelités koziil a legelterjedtebb az
FMEA modszer alkalmazésa. A tervezés soran alkalmazott DFMEA a termék tervezésekor
észlelt és lehetséges kockazatokat méri fel, illetve valaszolja meg, mig a folyamat vagyis
PFMEA a termék gyartasa és mitkodése soran fellépd kockéazatokat hivatott elemezni.

Az FMEA mddszer segitségével torténd kockazat értékelés egy a valos vagy vélt kockazatokkal
folyamatosan bdvitendd elemzés.

Feladatom része, hogy elkészitsem a termék folyamat kockazatértékelését a masodik fazisban
eldzetesen, a korabbi tapasztalatok alapjan. Majd ezt kdvetden a gyartas kialakitasakor és a
nullszéria fazis befejezésekor tovabb fejlesszem, bdvitsem azt.

Elsd 1épéként elemeztem a konstrukciot és megallapitottam, hogy mely egységek azonosak a
termékcsaldd korabbi tagjaival, mert ezek hasonlod vagy ugyanolyan kockéazatokat hordoznak
magukban mitkddéstiket tekintve, tobb éves miikddési tapasztalattal. Ilyen példaul a motorok
vezérléséhez hasznalt €és raépitett egyedi Utmérd rendszer, vagy az egyes blokkokat rogzitd
mechanika.

Kovetkezd 1épésben elkészitettem az FMEA elemzés ezen részét, azaz elvégeztem az egyes
esetek harom f0 szempont szerinti besoroldasdt Ugy, mint a hiba hatasa, el6fordulasi
valoszinlisége €s hiba detektalhatosaga szerint. Harmadik 1€pésben értékeltem és Osszegeztem
a prototipus és nullszéria gyartas egyedi részegységein észlelt problémakat, illetve az ehhez
kapcsolodo folyamatszervezési, vagy szereléstechnikai gondjait. Fontos, hogy az &ltalam
elkészitendo elemzés a PFMEA, a mikodés és szereléstechnikara fokuszal és nem a
konstrukciora, mert utobbit a fejlesztési osztaly végzi el, és értékeli azt.

A teljes valtozatot a 6. mellékleteként csatolom.

Az alapjan ki kell emelni a f6 kockazatokat és hozott intézkedéseket.

Egyes kockézatok tulsdgosan megkozelitik vagy meghaladjak a vallalat altal eldirt kockazati
érteket, igy intézkedéseket fogok eszkdzolni azok csokkentésére. A 12 ponttal rendelkezd
kockézatok megengedhetdek, azaz nem igényelnek tovabbi beavatkozast, ezek zold szinnel
kiiloniilnek el. A 13-27 pont kozotti esetek sarga szinnel vannak jelolve, és ezek

kockazatkezelése kettds lehet €s a dontésemen alapultak. Vagy sziikséges volt kockazat

42



csokkentd intézkedést eszk6zolnom, mint példaul a magnes beszereld eszkdz alkalmazasa a
gyartasban, vagy szovegesen indokolnom kellett, hogy miért nem sziikséges a kockazat
csOkkentése. Utobbi esetben igen draga, vagy bonyolult beavatkozas lenne sziikséges, amelyet
nem ¢éri meg csOkkenteni. Harmadik esetben a 28 fo6lotti ponttal rendelkezd eseteket
kockazatosnak értékeltem. Ezeket piros szinnel jeleztem és feltételen sziikséges volt kockazat
csOkkentd intézkedést hoznom ra. Ezeket a ciklusokat iteralva, mindaddig végeztem, mig a
megmaradt kockazat elfogadhaté vagy indokoltan elfogadhat6 szintre nem csokken.

Az elemzés és a szlikséges intézkedéseket a mellékletben részletezem. (lasd 5. melléklet)
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4 Eredmények és értékelésiik

Az alabbiakban 6sszegzem dolgozatomban célul kitlizott eredményeket, roviden értékelve
azokat.

Célom volt a fejlesztett termék tervezési céljanak és alapvetd miikodésének a bemutatasa,
amely sordn érintettem a szoveti blokkok készitésének folyamatat, mely segitségiil szolgal
elobbiek megértésében. Ezt részletesen ismertettem.

Tovabba a fentiek keretében bemutattam, és Osszehasonlithatova tettem a piacon elérhetd
hasonld célu termékeket. Ezen rész keretében a befogadd cég 3DHistech Kft. berendezéseit
ismertettem, egyrészrol, mert piacvezetoek az alkalmazasukban, masrészrél, csak néhany
kevésbé sikeres konkurens van a szektorban, melyrél nagyon kevés informéciot talaltam a
szakirodalomban. Ez nem volt elég az 0Osszehasonlithatosaghoz. Jellemzden ezeket a
muveleteket ma is manualisan, kézi eszkdzokkel végzik.

Ezt kovetden ismertettem az orvostechnikaban alkalmazott kockazatalapu fejlesztést, mely
tobbek kozott hasonlit az autdipari sztenderdekhez. Tovabba ismertettem a befogadd cégnél
alkalmazott kontrollalt miiszaki fejlesztés technikait és roviden bemutattam a gyartasba vitel és
gyartas folyamatat. El6bbieket fontosnak tartottam bemutatni a szakiranyu, muszaki fejlesztd
specializaciom végett.

Ismertettem a termék fejlesztése soran hozzam kothetd miiszaki fejlesztés soran megoldando
feladatokat, tigy, mint egyes anyagok kivalasztidsa a valasztott gyartastechnologia fényében.
Ezen kiviil kivalasztottam a mozgd egységek ¢és szereldfeliiletek rogzitését szolgalo
ragasztdanyagokat ¢és javasoltam egy hegesztéstechnologiai kialakitast, és sorrendet, a
konstruktdérok altal megalmodott formaterv gyartdsdhoz. Tovabba minden olyan fébb pontot,
A termék gyartasba vitelének része az altalam megirt szereléstechnologiai munkautasitasok,
melynek hozzam kothetd fontosabb szerelési és beallitasi 1€péseit kiemeltem és dsszegeztem.
Tovabba ezek keretében altalam megtervezésre keriilt néhdny gyartdeszkozt, is ismertettem
ugy, mint a magnesbeiiltetd eszkoz, mely segit a dolgozonak a megfeleld polaritassal ragasztani
a konstrukcioban alkalmazott szdmos magnest, illetve a hajlitott plexi furatolasat megkonnyitd
befogo késziiléket is, mellyel a munkafolyamat felgyorsithato a burkolat izemben.

Végiil ismertettem a terméken eldzetesen és a gyartdsa sordn tapasztalat mitkddésbeli és
szereléstechnoldgiai kockazatait. Ezeket FMEA moédszerrel osztalyoztam és értékeltem, majd
ennek eredményeként a sziikséges intézkedéseket meghoztam és visszavezettem ugy, mint a

fent emlitett szerel0eszkozok tervezése.

44



Osszegezve minden 1épést érintettem, amely a gyartasba bevezetéshez sziikséges, igy a termék

készen all a gyartasra.
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5 Kovetkeztetés és javaslatok

Mivel a berendezés a dolgozat megirasakor mechanikai gyartasi és szoftveres fejlesztési
fazisban volt, igy nem lehetséges a vevoi tapasztalatok alapjan mitkddésében korrigélni és vagy
a szerelési folyamatban valtoztatdsokat eszk6zdlni e dolgozat keretein beliil. Az eladast kovetd
szakasz az 6todik fejlesztési fazis, amely soran az elobb emlitetteket kell a termékbe €és annak
gyartasi folyamataba integralni.

Javasolt még foglalkozni a termék gyartdsi bevezetését validaldo folyamatvalidacid és
verifikacidval foglalkozni, de ezen dolgozat kerete és a projekt allapota erre nem terjed ki, csak
emlitést tesz rola. Valamint szakmai szempontbol javasolt tovabbi konstrukcios ¢és
gyartastechnologiai egyszersitéseket végezni a terméken.

Kovetkezésképpen a termék készen all a hardveres gyartasra, de a szoftveres fejlesztési statusza
miatt, még nem alkalmas eladésra. Igy dolgozatom, is csak érinti és nem részletezi ezen részeket

¢s koriilményeket.
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6 Osszefoglalas

Diplomadolgozatomban feladatul tliztem ki 6sszegezni a TMA molmed fantazia nevi szoveti
mintavevd, ugynevezett TMA készité berendezés gyartasba torténd integraldsat, mely soran
fejlesztési, gyartastechnoldgiai  vizsgéalatokon  keresztiil  kialakitottam a  termék
Elsé soron bemutattam a TMA készités folyamatat, azon miiveletet, melyet a berendezés
automatizal. Valamint bemutattam a piacon elérhetd hasonlod tipusti berendezéseket és
Osszehasonlitottam a fejlesztett eszkozzel, elemezve azok miikodési, gépészeti konstrukcioit.
Az adatokat tablazatos formaban foglaltam 6ssze.

A tovabbiakban kivalasztasra keriiltek a termék szerelése soran alkalmazott ragaszto €s rogzito
tipusok, melyek sajat szakmai ismeretek és az elérheté miiszaki adatok alapjan végeztem el.

A szerelések egységesitéséhez és meggyorsitasihoz megterveztem néhany szereld eszkdozt,
mely eldsegiti a szerelések felgyorsitasat €s az egységes, helyes kialakitdsu berendezések
szerelését. Példaként egy burkolat plexi megmunkalast segitd, gyors zaras szerelOkeretet.
Tovabba megvizsgaltam és Osszegeztem minden olyan szereléstechnikai, beallitasi miiveletet,
amelyet a berendezés gyartasakor eld kellet irjak, részletesen kitérve a fobb miveletekre.
Tobbek kozott a termék burkolatanak gyartasakor altalam kialakitott hegesztési sorrendet €s
hegesztések helyének, illetve méretének kivalasztasat, melyet valos gyartasi viszonyok kozott
is sikerrel leteszteltem.

Dolgozatomban ismertettem az orvostechnikai berendezések fejlesztése soran alkalmazott és a
dolgozat befogadd cég altal is alkalmazott 6t darab fejlesztési fazist, illetve belsd és kiilsd
szabalyozasi rendszereket, amelyek koré épiil a termék teljes életttja a tervezéstdl, a vevoi
visszajelzésekig. Utobbi hasznos alapot ad a miiszaki problémaék feltarasaban és a konstrukcio
tovabbfejlesztésében.

Végiil bemutattam a miiszaki gyakorlat és a termék gyartasba vezetéséhez igen fontos PFMEA
kockédzat elemzé modszert és ennek segitségével elvégeztem a termék szériagyartasi
koriilményekre vonatkozd kockézati elemzését, melyet gyakorlati tudasom segitségével
végeztem el. Az altalam kockézatosnak itélt pontokra jobbitd intézkedéseket hoztam, melyek

koziil szamosak a dolgozatban is megtalalhatdak.
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8 Tablazat és abrak jegyzéke

1. &bra TMA mikroblokk készités elve - p.5

2. édbra Szovetminta vizsgalod livegen (A), szOvetmintét tartalmazd donorblokk (B), elkésziilt
TMA mikroblokkok (C-D) - p.6

. abra TMA Master II berendezés - p.8

. abra Grand TMA Master berendezés - p.9

. &bra Forgd szerszamtalca kialakitdsa a GTMA berendezésben mikroblokkokal feltdltve - p.10
. abra IVDR bevezetése Letoltés: 2024.03.17 - p.11

. abra Fejlesztési fazisok ISO-13485 alapjan - p.12

N N D B W

8. abra Fejlesztési fazisok soran elkészitendd fejlesztési gyartmanyok nevei - p.16

9. abra TMA molmed berendezés - p.21

10. dbra Meditome rotacids microtome - szeleteld berendezés Letoltés: 2024.03.17 - p.22

11. abra Képernydkép a berendezést miikodtetd TMA Control szoftverrél mitkodés kozben —
behelyezési sorrend kivalasztisa balra, szovetminta kivételi helyek jelolésével jobbra - p.23
12. abra TMA molmed belsé kialakitasa - p.24

13. abra manipulal6 kocsi felépitése - p.25

14. dbra Microtiter befogo talca és a géphez tervezett egyedi befogo késziilék jobbra - p.26

15. dbra Burkolat tervezett kialakitasa korrigélva a gyarthat6sagi szempontok alapjan - p.27
16. abra Burkolat prototipus hegesztett eldgyartmanya tobb nézetbdl - p.28

17. abra Burkolat ragasztott oldallapjai a burkolaton - p.29

18. abra Bels0 ajto szerkezeti kialakitdsa kdzépen a plexi lemezzel - p.31

19. ébra Kiilso plexi ajto szerkezeti kialakitasa - p.32

20. abra Hajtas kialakitas, ragasztott kuplung részletnézet - p.35

21. ébra Loctite 243 csavarrdgzitd rogzitési szilardsag-idé diagram ISO 10964 kiilonbozo
anyagparokon - Alkalmazand6 anyagpar rozsdamentes acél — bronz - p.35

22. dbra Timozgato tengely ragasztas helye - p.36

23. abra Loctite 435 miiszaki adatok, kotési szilardsag kialakulasa szaradasi 1d6 fliggvényében
-p.36

24. 4bra Linedris vezetékek litkdztetési irdnya az alaplap bazisfeliiletek felé. - p.37

25. abra Nem megfeleld mintabehelyezése, elkenddott minta, minta kilog a sikbdl - balrol-
jobbra - p.39

26. dbra Kamera pozici6 beallitasa a csavarzattal - p.39

27. dbra Tokmany ¢€s hajtd motor szemléltetése - p.40
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1. tablazat TMA Master 11 berendezés fobb tulajdonsagai — p.8

2. tdblazat Grand TMA Master berendezés fobb tulajdonsagai — p.9

3. tablazat TMA molmed fébb tulajdonsagai — p.22

4. tablazat UHU endfest szaradasi id6 a homérséklet aranyaban, aluminiumra 1:1 keverési
arannyal — p.29

5. tdblazat - Ragaszt6 kivalasztasa, kivalasztott bekeverési arany és elérhet6 szilardsag — p.30
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9 Idegen szavak jegyzéke és szOmagyarazat

EMC teszt - elektromagneses kompatibilitas teszt, amely roviden arrol ad igazolast, hogy a
termék miitkodés kozben nem sugdroz ki a hatarértéknél magasabb zavaro elektromagneses
jeleket, esetlegesen zavarva a kornyezo eszkozok miikodeését

EUDAMED - eurdpai orvostechnikai eszkozok adatbazisa, gyartoi adatszolgaltatasi
kotelezettség, amely a késziilek nyomon kévethetoségét teszi lehetoveé

immunhisztologia és immunhisztokémiai vizsgalat - eljdrdsok, melyek a daganatos, beteg
sejtek molekularis osszetételérdl szolgaltatnak informaciot

FMEA - failure mode and effects analysis - kockazat elemzés, mely segitsegével feltarhatok az
adott folyamatok hibdi és hatasai, és megadott szempontok szerint rangsorolhatoak azok
(P)FMEA - process failure mode and effects analysis - a gyartas és gyartasba viteli folyamat
soran alkalmazott FMEA mddszerii kockazat elemzés

(D)FEMA - design failure mode and effects analysis - a dizdjn folyamat soran alkalmazott
FMEA modszerii kockazat elemzés

IVDD - In Vitro Diagnostic Directive (IVDD) 98/79/EC - in vitro orvostechnikai eszkozok
korabbi szabalyozasa

IVDR - In Vitro Diagnostic Regulation (EU) 2017/746 - in vitro orvostechnikai eszkozok
szabalyozasa

kontanimaci6 —keresztbeszennyezés, mintavétel soran jellemzden

microtiter plate — biologiai elemzések soran hasznalt specialis kialakitasu mintatarto talca
Notified Body - olyan specifikus tudassal rendelkezé auditor, aki a kello ismeretek birtokaban
fiiggetlen harmadik félként auditalhat példaul orvostechnikai eszkéz gyartast

PCR - polymerase chain reaction - egy alap molekularis biologiai technika, amely segitségével
a DNS egy kivant szegmensét t6bb millio példanyban lemasoljak tovabbi vizsgalat céljabol
(D. Caetano-Anollés - 2013)

PEP - termék teljesitoképesség értékelése

PER - végleges jelentés a termék teljesitoképességeirol, amelyek tartalmazzak a validaciokat is
POC - proof of concept - egy termék demonstracioja abbol a célbol, hogy az dtlet a valosagban
is mitkodoképes

RMF- risk management framework - olyan gyakorlatok, folyamatok és elemzések Osszesito
dokumentuma, amely az adott termék teljeskorii kockazatértékelését tartalmazzak

rotaciés microtome - olyan specialis berendezés, amely néhany mikron vastag szeletet képes

vagni a vizsgalando paraffin blokkba agyazott mintarol
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TMA - tissue micro array - orvostechnikai eljards mely soran egy vagy tobb donor mintabol
kivett szovethengereket egyetlen mintdba helyeznek, a tovabbi vizsgéalatok megkonnyitése
céljabol

TMA Control - a vizsgalt berendezés vezérld szoftvere

TRS - technical requirement specification - azon miszaki kovetelmények jegyzéke, amelyeket
figyelembe kell venni a termék fejlesztése soran

UEP - fejlesztési és validalasi terv

URS - user requirement specification - azon felhasznaloi kovetelmények jegyzéke, amelyeket

figyelembe kell venni a termék fejlesztése soran
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10 Mellékletek

A

melléklet TMA molmed Fa struktara
melléklet hegesztett burkolati rajz
melléklet magnesbeiiltetd szerszam — szar
magnesbeiiltetd szerszam

kiilso toldajtd szerelokeret

PFMEA elemzés
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Cimkézés — TMA Grand Master
F A-O 1 Z RTR-0500

Sl
TMA_Grand_Master Rendszerintegraci
o_ellenorzo_lista
RTR-0501

Beallitas
TMA_Grand_Master_Beallitasi és
tesztelS ellen6rzd lista
RTR-0500

v
Szerelt TMA molmed

MPI-0536 / RTR-0540

TMA és GTMA kiszuro és kifuro J

Szerelt kiszuré Faré tokmany
tokmany MPI-0544 / RTR-0548

MPI-0545 / RTR-0549

szerszamok elkészitése Szerelt burkolat

00008315

Szerelt MSS tool
MPI-0544 / RTR-0548

MPI-0994 / RTR-974

Elszerelt burkolat - Szerelt kiils6 ajtod
MPI-0539 / RTR-0543 retesz
MPI-540 / RTR-0544

Szerelt kiilsé ajto
MPI-0541 / RTR-0545

Szerelt TMA molmed
belvilag
MPI-0514 / RTR-0517

i =i
u BTE

]

Szereic kocsi
/ RTR-0524

A\ 4

Szerelt belsé ajtod

v

. Szerelt elektronika fiok
Szerelt hid MPI-0513 / RTR-0516
MPI-0538 / RTR-0542 . / .

. v
Szerelt X motor Szerelt 3M szijfeszit6
s MPI-0512 / RTR-0515 MPI-0512 / RTR-0515
v ’ &

Szerelt alaplap
PI-0530 / RTR-0533

O Q0O
00000
0000 e®
OO OOO

DOOOOOOO0OO

T mmgnwey

Szerelt Oriental long

> Szerelt fidk motor
PI1-0530 / RTR-053 MPI-0512 / RTR-0515

v
Szerelt Y motor

P1-0530 / RTR-0533

Szerelt kefe

Szerelt
megvilagitas //
Forrasztott LED Szerelt billenthetd

keret// kamera (00008059)
MPI-0532 / RTR-0535 M \1p|-0511 / RTR-0514

Szerelt TMA MM DC
egység Szerelt Zn motor
MPI-0532 / RTR-0535 MPI-0532 / RTR-0535

Szerelt kiengedhet6
tapinté
MPI-0532 / RTR-0535

Szerelt Zp motor
MPI-0532 / RTR-0535

Szerelt oriental short
motor (00008035)
MPI-0530 / RTR-0533




Ez a dokumentum a 3DHISTECH Kft. tulajdona, felhasznaldsa a cég irdsos engedélye nelkol TILOS! / This document is the sole property of 3DHISTECH Kft, and it cannot be shared, distributed, or used without the written permission of the company!

Vegeken rovid hosszvarrattal behegeszt,

majd kivalrél finoman elcsiszol
Festést kovetéen nem vallhat el

Tobb pontfon is igaz! 1 -es jelolve!

Kivalrél pontozva hegeszteni,

oldalon is érvenyes

Altalanos instrukciok az eljards sordn:
- hegesztes eldtt az oldallapok furafsullyeszteset kérem elvégezni
- belsé élek mentén pontozva kérem hegeszteni a FULEK MENTEN

- radiuszok elejen es végen pontozva behegeszteni
- lehetd legminimalisabb hozaganyaggal hegeszteni, hogy a varratok ne
okozzanak késobb felutkozest

Lemezek belulrél pontszer(ien hegesztve
Figyeljen a beégeésre, a vekony fal vegett!
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RMF
Folyamat FMEA
Process FMEA

FNY-10-04

v03

Ervényes/Valid: 2023.05.29

s Létez6 kontroll(ok): o Létez6 kontroll(ok): p| R s o D R
# Gyartasi részfolyamat/ Lehetséges hiba méd Lehetséges hiba ok(ok) A hiba lehetséges hatasa(i) E MEGELOZES c ESZLELES Elp Javasolt intézkedés(ek) Megtett intézkedés E c E P
Production subprocess Potential Failure Mode Potential Cause(s) of Failure Potential Effect(s) of Failure v Current Control Measure(s): c Current Control Measure(s): T N Recommended Action(s) Action Taken v c T N
PREVENTION DETECTION
0 TMA MM Start/Begin
1 Szerelt modulok holders Start/Begin
PP < 4 ita PR . 6 agy é a i a alis masik mé " PN laritast biztositd 16/ 4 16 4
111 blokk régzité magnesek szerelése magnesek rossz polaritassal vannak operétori figyelmetienség bIok!(Iti'arto aszt'alagy és bokk magnesei 4 operator .r.nafluialls maﬂslk'megnessel 3 teszt eszkdzzel ellendrizni 2 |24 pol ar,l, as” i o"sl (e} szerg 61 magnesszelrej:) szerszam 4 1 2 8
szerelve taszitjak egymast torténd ellendrzése ellenérz6 eszkodz tervezése tervezve, gyartasba vezetve
112 Koromrigok szerelési poziciéja kéromriigdk nem megfelel8 pozicioban operatori figyelmetlenség a korém glkatrgsz nenjyl.alqa el a donor 4 szerelési uta5|Easban s'zgrepglr_\l' 3 szerelés teszt sordn feltinik 2 |24 gyartasi utasnaspap leI0|!'n| a gyana&ytgsnaspa eléirva, 4 2 1 8
vannak szerelve blokkot kiemeld funkci6jat fog a megfeleld szerelési pozicio helyes szerelés iranyéat gyartasra kiadva
1.2 Szerelt PCR modul Start/Begin
121 fel;o lemez rcgzlt'u rogzité mégnesek rossz polaritdssal vannak operatori figyelmetlenség blokk és fedé taszitja egymést 4 operétor .r?napu?hs m§§|klmegnessel 3 szerelés teszt soran feltinik 2 |24 polar’lltas”t blzto__sno szere'IO/ magnessze’reI’o szerszam 4 1 2 8
mégnesek szerelése szerelve torténd ellendrzése ellendrzé eszkoz tervezése tervezve, gyartasba vezetve
2 Szerelt Asztaldgy Start/Begin
PP L a ita PR . 6 agy é a i a alis masik mé . PN laritast biztosito 16, 4 16 4
21 blokk régzité magnesek szerelése magnesek rossz polaritassal vannak operétori figyelmetienség bIok!(F'flrto asztélagy és bokk magnesei 4 operator [napuflls melslk’megnessel 3 teszt eszkozzel ellendrizni 2 |24 pol ar,l, as" i o"sl (e} szerg 6/ magnessze,re,o szerszam 4 1 2 8
szerelve taszitjak egymast torténd ellendrzése ellenérzé eszkoz tervezése tervezve, gyartasba vezetve
alacsony viszkozitasut, kénnyen
. . : i i j . . « . . A P . . kezelhet6 t6 alkall asa, FBS tesztelve, feleld,
2.2 csUsztatd lemez ragasztasa Ignj'ez'klemelkedlk az asztal test '?IDIfKOkat. nem lehet tefjesen felsg sikra gép pontatlan, funkciotévesztés 4 megfelel6 ragaszto hasznalata 3 | vizualis ellen6rzés szerelés soran | 2 |24 czelnelo ragaszio alka'mazasa S eszielve, megielelo 4 1 1 4
sikjabol (itkoztetni amely szaradast kovetéen nem gyartasba vezetve
duzzad meg - FBS
3 Szerelt hid Start/Begin
4 . o ] . o . B Alis tesztelé lést ] ] ]
31 Ilnean's vezeték és csapagy csapégy és sin kotyog egyméson beszaﬂllltq .pr'obllen-l.a |/ operétori a lzeten'd‘ezgs’nem megfeleléen mozog, 3 manualis (?sz e”es szerelés 1 szerelés teszt soran mozgats 2 le NA NA NA | NA | NA | NA
szerelése ellendrzési épés kimaradt miikddési hibahoz vezethet kévetéen
folyamat elején vizualisan
fogasszij kerék nincs megfelel6en felsértheti a bordasszijat és az feszitett figyelemfelkeltés, ellendrzés felfgdyeazhztée zjzet kijv;?Ses:ma'r
3.2 fogasszij el6készitése gassz) g gyartast kévetd elékészités hidnya allapotban a szij id6 el6tti 2 gyelemie’ o 8] o " ress| 2 |12 NA NA NA [ NA [ NA | NA
sorjazva P eléirasa MPI-ban csak a szij esetleges roncsolédasat|
elhasznalédasahoz vezethet PR
kovetéen
szij pontatlan megvezetése ill. szij
PR . PR . ator - lési itas figyel idGvel lecstszhat a fc ijrol, | manudlis tesztelés szerelést 4 s .
33 szijterel6 ragasztasa szijtereld ragasztésa elmarad op! ?rator Szerelest utasitas figyelmen |do\{e' ecsuszhat a 0gasszijrol, amely 2 N 1 szerelés teszt soran mozgatas 1|2 NA NA NA | NA | NA [ NA
kiviil hagyasa hatésara lehetetlenné valik a kovetéen
berendezés X irdny( vezériése
4 Szerelt szenzor bézis Start/Begin
szerelési utasitasban felhivva a
- . " . . (ikodé {ikodé . . N figyels . ftve allita . L
4.1 csatlakozo kabelek kabelek megtérnek a szerelés soran rendell’enes mikodés / miikodés nem berendezés ezen egysége nem lizemel | 4 ‘gyetem I, szottveresen beal paadl ) szerelést koveto teszt 1|8 NA NA NA | NA | NA [ NA
lehetséges soran ellenérzik a megfelelé
miikodést
5 Szerelt kocsi Start/Begin
5.1 Szerelt billenthet6 kamera Start/Begin
oo " . PR és U é - észii itkan f | el6 é lés é allita a
5.1.1  |hibas kamera tizemképtelen kamera beszallitéi hiba bgrendezﬂes uzemkeptg[en nem készul 4 ritkén fordul el& cscserea 1 szereles €s bea" tas soran 1 |6 NA NA NA [ NA [ NA | NA
kép - elsédleges funkciévesztés megoldas észlelhet6 hiba
5.1.2  |hibas objektiv szirével hibés lencse vagy filter beszallitéi hiba hibds vagy torz kép keszuln PRI 4 nem fordult elé 1 szereles €s bea" n.as soran 114 NA NA NA | NA | NA | NA
berendezés nem megfelel6en miikodik észlelhet6 hiba
szerelést kivetden sériil a lencse va kamera nem miikod6képes, gé védelmet biziosito ideoglenes vizualis és miikédés kozbeni teszt
513  |kamera szerelés folyamata 9V [gondatlanség - térolé hidnya i ) pes: gp 4 tarol doboz és lencsevéds 2 ) 1|4 NA NA NA [ NA | NA | NA
a kamera funkciét nem lat el 2 soran
hasznélata
5.2 Szerelt megvilagitas Start/Begin
vilagitds nem / nem megfelelen szerelési utasitasbhan szerepelni tizembehelyezéskor és teszt soran
5.2.1  |LED-ek forrasztasa forrasztas minésége nem megfeleld szerelési hiba - dolgozd - nem meg 3 P - . 3 igen magas valdszintséggel 19 NA NA NA | NA | NA [ NA
tizemel (LED villédzik) fog a megfelel6 szerelési pozicio . .
detektalhaté
szerelést kivets teszt soran tizembehelyezéskor és teszt soran
5.2.2  |vezetékezés vezetékek megtornek szereléskor szerelési hiba - dolgozé vilagitds nem tizemel 4 ellendrzés 2 igen magas valdszintséggel 1|8 NA NA NA | NA | NA [ NA
detektalhaté
5.3 Fej kabel takard lemez Start/Begin
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alkatrész beérkezés MEO
53.1 lemezen hajlitasi nyomok latszanak alapanyag gyartéi hiba nem esztétikus _ellenorzes '..@!Z modosntas n’elk’ul MEO-n, szerelési teszten 3 rajzoko'n fe]tg’ntetnl a ha“taif?lo“ rajzokon felttintetve 1 2 1 2
is szembe 6tl6 hiba, protogyartas oldalt és folidzott anyag elGirasa
sorén a MEO jelezte is
fej kabel takard lemez
alkatrész beérkezés MEO
5.3.2 gravirozas minésége nem megfelelé  [alapanyag gyart6i hiba nem esztétikus gllenorzes - raiz modosltas nglkul MEO-n, szerelési teszten 2 NA NA NA [ NA [ NA | NA
is szembe 6tl6 hiba, protogyartas
sorén a MEO jelezte is
5.4 Szerelt TMA molmed DC egyésg Start/Begin
5.4.2 Szerelt DC egység Start/Begin
motor tengely alkatrész megforog a
motor gyari tengelyén terhelés
hatdsara és igy nem képes atvinni a munkautasitasban rogzités a berendezés tesztje soran kideriil,
5.4.2.1 |DC tengely beragasztasa DC motor tengely beragasztasa szerelési hiba - dolgozé nyyzy)matekot ©s Ieheteglenne.es a fras helyes szerelési médrol, i egy, hernyocsa}/arlral |s’ossz.e " 8 NA NA NA | NA | NA [ NA
elmarad mdivelet nem megy végbe (ill. egy ill.szerelésellendizé teszt van a két tengely rozgitve, igy kicsi
hernydcsavarral is ssze van a két i S az esélye a meghibasodasnak
tengely rézgitve, igy kicsi az esélye a
meghibasodasnak)
szerelést kdvetden és bedllitast
e o kovetéen is vizualisan
munkautasitasbhan régzités a eqyértelmiien szembe
5.4.2.2 |[fogaskerék fogaskerék sériilt alkatrészgyartés - beszallitd fogaskerék helyes szerelési médrdl, g}/ . PR 6 NA NA NA | NA | NA [ NA
ill.szerelésellenérzé teszt probléma, ill. miikodés kézben a
) berendezés zajhatassal jaré
jelenséget okoz
5.5 Szerelt kiengedgetd tapintd Start/Begin
. . N L . P . munkautasitasban rogzités a
55.1 elektromagnes szerelése elektromagnes fordltcttan bekotve - operétori figyelmetlenség tapln.toy ford.ltva miikodik a forditott helyes szerelési médrol, szoft\{eresen [ESZIE\.IK. lhogy 8 NA NA NA | NA | NA [ NA
sosem enged ki polaritds miatt . . P kienged-e a tapinté
ill.szerelésellendérzé teszt
552 aTapanyag gyartor Moa = [eTgely UeSe | @pTTIot TTETT TENeT KIEeTgeqnTa TTazooT, TEETREZES VIED! [y ———— 7 NA NA NA T NA T NA T NA
tapinto tengely osszedllitasa tapinté tengely szorul Artoi hiba - intd i i a hazbd 6 é 6
553 P! gely P! gely alapanya? gyértol hl}bé nem taplntot‘ nem Iehet' kllengedm a hazbdl, alkatrész be(?rkgzes MEO szerelés soran észlelhets 4 NA NA NA | NA | NA | NA
megfeleld Feliilet mindség vagy atmérd |a funkciojat nem latja el ellendrzés
5.6 Szerelt kocsi dsszedllitasa Start/Begin
lineéris vezeték és csapa a kivént/tervezett helyeken a a szerelés és bedllités miiveletét munkautasitasba el6rmi és szerelési teszt elvégzésekor
5.6.1 P pagy csapégyazas bézisfeliiletei nem szerelési hiba - dolgozd jelentGsen megneheziti / pontos - PR . 9z 8] NA NA NA [ NA [ NA | NA
felszerelése P . P . N szerelési teszten ellendrizni egységek mozgatasa
megfeleld irdnyban allnak beallitast lehetetlenné teszi
5.6.2 | miikédtets motorok beszerelése motorok pozicié beallitdsanak hidnya  |szerelési hiba - dolgozé o acje KT TETVeZe meretaTor = RN AL e SoTaT esee oo @ 6 NA NA NA [ NA | NA | NA
munkautasitasban régziteni a
563 |tokménykar bedllitisa tokmany kar nem szorit rd a tokményra | 44 hignya tokmény nem rogzdl megfelel® gy a helyes bedllitast ill. referencia szerelést kovets teszt soran 8 NA NA NA | NA | NA | NA
kell6képpen tokmany kimozdulhat tokmannyal ellendrizni a szoritas
mértékét
6 Szerelt bels6 fal Start/Begin
ajto kinyilik reteszel parancs ellenére relesz megmozgatésa szerelési szerelési funkci6 teszten
6.1 szerelt belsé fal szerelése nyithatd belsd fal nem reteszelhet ki |szerelt retesz szorul ajto Kinylik reteszelo parancs . teszten ill. gép retesz vagallas A o 10 NA NA NA | NA | NA [ NA
is, biztonsagi és miikodésbeli kockazat . I L P észrevehetd
visszajelzése nélkiil nem miikodik
jol megvalasztott kétkomponensi
ragaszté alkamazasa, amely kellé
6.2 nem megfeleld ragaszté alkalmazasa  |esztétikai hiba tapadast_hoz létre s nem szerelést kovetd vizudlis ellendrzés 18 Loctite 3430 alkalmazasa Locmel 3?30 alkaimazva, 3 2 2 12
vastagszik meg szaradast gyartasba vezetve
erelt belsd aitd plexi ragasztas | PIEXiTe ragasztott eloxélt lemez elall a kovetden, relatie alacsony
52 jto pl g S plexi feliiletétd! szaradasi idével
nem megfelel ragasztisi / tesztelni és MPI-ban rogziteni a
6.3 - gtelelo rag " . |esztétikai hiba helyes madot,szerelési teszten szaradast kdvetd vizualis teszt 4 NA NA NA | NA | NA [ NA
feliiletel6készitési technika alkalmazasa PR
ellenérizni
7 Szerelt Iéptetd motorok Start/Begin
7.1 El8szerelt motorok Start/Begin
szerelési- ill. ellendrzési
7.1.1  |hajté és hajtott fogaskerék nins p02|c|on§Iva a !(et fogaskerék a el8irt ellen6rzés hidnya motor Iépést téveszt .utasltasban e,l,o,lml es"felhlvnl a szerelés sorana n}otorteszl alatt 8 NA NA NA [ NA [ NA | NA
csappal szerelés soran figyelemet - elGirva a tirt csappal kiderl
torténd pozicionalas
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szerelési- ill. ellendrzési
712 hon.1’e.ta.rc,sa nincs beallitva megfelelén clditt ellendrzés hidnya motor nem tall home pozicidt uta;ltasban elolrr:l és f?|hIVI'II a szerelés sorén a n:lotorteszt alatt NA NA NA | NA | NA | Na
radidlis irdnyban figyelemet - elé van irva a kiderul
megfelel§ beallitas
home tércsa
szerelési- ill. ellendrzési
713 home tércsa ay>y<|a||s tavolsagbeallitas clditt ellendrzés hidnya motor nem tall home pozicidt uta;ltasban elolrr:l és f?|hIVI'II a szerelés sorén a n:lotorteszt alatt NA NA NA | NA | NA | Na
nem megfeleld figyelemet - elé van irva a kiderul
megfelel beallitas
7.2 Kozépszerelt motorok Start/Begin
végszerelést megelézben Isd.
szerelési- ill. ellendrzési Végszerelés utasitasok és
7.2.1  [HOME LED beallitasa HOME LED bedllitésa nem megfelel6  |kiilsés beszallitd elirt bellités hidnya [ motor nem taldl home poziciét utasitasban elirni és felhivni a ellendrzési lista, a motorok NA NA NA | NA | NA | NA
figyelemet - sablonnal hegesztés szoftveres tesztnek vannak
alavetve, ahol kidertl
végszerelést megelézben Isd.
gyartasaban Gsszekeveredhet és a szerelési- ill. ellen6rzési Végszerelés utasitasok és
7.2.3 nyak t'pl‘fs azonositd matrica matrica nincs elhelyezve kulsgs Peszalllto nem helyzte el a program feltéltésekor deriil ki, hogy utasitasban el6irni és felhivni a ellendrzési lista, a motorok NA NA NA | NA | NA | NA
elhelyezése matricét P szoftveres tesztnek vannak
nem miikodik a motor figyelemet . A o
alavetve, ahol kideriil az eltéré
tipus - ill szoftverbdl kiolvashatd
7.3 Végszerelt motorok Start/Begin
szerelést koveto teszt illetve
P o szerelési- ill. ellendrzési beallitas kovetd tetszt soran a
. " - . téskor eléfordulhat hogy nem o P P .
7.3.1  |motor szoftveres tesztelése szoftveres teszt hidnya operétori figyelmetlenség PR P o utasitasban eléirni és felhivni a motorok hamar tiimelegedhetnek NA NA NA [ NA [ NA | NA
miikodik a motor igy cserélni kell azt " . . - "
figyelemet és letilthatnak, korabban ilyen
probléma nem fordult el
P - - szerelési- ill. ellenérzési . . P
732 |menetes orss iités ellendrzés | motorra szerelt menetes orso it kordbbi munkafézisokban serdit /1 jes pefesaiiés utasitasban elgimi és felhivni a kozvetlen motor felszerelést kbvetd NA NA NA [ NA [ NA | NA
elhajlott az orsd teszt alatt kiderdl
figyelemet
8 Szerelt f6 6sszeallitas egyéb Start/Begin
St vt o - asztal fesziil a mozgaskor, P iAo fot L ats P
Y lést ki | | fesziil oo - - . Lo P munkautasitasban tisztazni a szerelést kdveto teszten ellendrizn
8.1 rr'w'to'r beszerelést kovetd tengely €s igy az asztal feszl végallas rosszul bedllitva tobbletterhelés a motornak és a talca is P P = V, Z X tzni NA NA NA | NA | NA | NA
bedllitésa mozgaskor elkadahat helyes beszerelést és beallitast a talca futasat
vezetékek alaplapon kialakitott
lineéris vezeték és csapa: asztal feszlil a mozgaskor, helyén vald itkoztetése, és szerelést kdveto teszten ellendrizni
8.2 ) apagy asztal fesziil mozgaskor szerelési hiba tobbletterhelés a motornak és a talca is csapagyak koszorilt N r ok NA NA NA [ NA [ NA | NA
beszerelése asztal ala PRSI P a talca futasat
elkadahat bazisiranyainak meghatarozasa a
kontsrukciéban
8.3 szerelt fick beszerelése ﬁoktalca' szorul, akad ki-be szerelési, bedllitdsi hiba fisk ?kad rossza felh. l:TI.rn'eny,"fiok szerelést kove"to tyeszt soran szerelést kovve,!o !,eszten ’ell’enorlznl NA NA NA [ NA [ NA | NA
mozgataskor forgacstartalma nem kitirithetd ellen6rzés kell a fioksinek futasat
megfelel6 Kabelmendzsent . . PR, R
Kitalalsa mérnaki oldalon s mozgoegysegek végaliasok kozot
8.4 vezetékezés szerelt kocsi mozgas kozben akad nem megfelel Kabel menedzsment  |gép miikodés kézben megakad e megmozgatasa vezetékezést NA NA NA | NA | NA | NA
annak szigort kévetése P
& kovetéen
szereléskor
It tokmany é amok kmény rogzitését kovetden ak: - P . " . készreszerelést kbvet6 kiszaro ti P
8.5 szerettg many es szerszamol to manY r?gZ'tese,t Gvetden akad a szerelési pontatlansagok Gsszeadodnak |funkcidvesztés B 2 Z, g V ! zur 'u teszt soran NA NA NA | NA | NA | NA
beszerelése benne Iév szerszam és szerszammozgato teszt eléirasa
9 Szerelt burkolat Start/Begin
P . . festék fell ISP étika - | festék festé . G i szemrevételezéssel és manualis
9.1 kiils6 ajtd fogantyu festése est? ‘nem tapad meg a feldleten fellilet érdesitése elmaradt e?tetlka lepereg a festek festest felllet érdesitését elGirni N A NA NA NA | NA | NA | NA
kell6képpen kovetGen vizsgalattal
szerel6 szerszam tervezése a
P n . . - s i lési mo a al P " . . . L . . . . furatok pontos elkészitéséhez és | szerelGkeret megtervezve,
9.2 szerelt kiils6 ajto plexi szerelése plexi dsszekarcolddik szerelés kdzben mostalm' szerel e,S' mod Sf)ran manualis sériilések nem polirozhatéak jelenleg nincs intézkedés ellendérzés szemrevételezéssel P P o Zer . ,r gtervezyi 2 1 1 2
leszorités, forgaccsal teli asztalra az asztalon torténé leszoritas gayrtasba vezetve
kikeriiléséhez
. " " o PP . P oo mintakeret és minta plexi mintagyartas plexi lemeze
" . - o fi lemfelh . . . P P . o
9.3 szerelt kiils ajto plexi szerelése p!e?a nem ,'IIESZked'k a szerelt kils alapanya? 9yartm h'bé plexi nem szerelt kiils6 ajté nem szerelhet6 g_ygno 'gYe emie |va§a'a préba keretreszerelés biztositasa a gyarto telephelyén | kikiildve etalonnak - szerel6 | 4 3 2 24
ajtd keretére megfeleld ivre van hajtva rajziparaméterek betartasara PRSP A e
valo minésitéshez keret gyartasa szilkséges
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vizudlis ellendrzés ragasztast
. o PR . . - L - kovetéen, alaplap és burkolat kivagé sablon készitése
94 . PR s szivacs tullég a szerelésnél, ralég az . L burkolat és alaplap nem illeszkedik kivagé sablon készitése " p’ P P s g P . AP . -
. hangszigeteld szivacs kivagasa ) PO nincs kivago sablon . oz osszeszerelése soran is 24 |lgyartasnak - szabasminta - a rajzok| kivagésablon biztositva 3 1 1 3
alaplap és a burkolat kozti felliletekre Ossze gyartasnak ) i : P £
korrigalhat6 a plusz szivacs rendelkezésre allnak
levagasaval, esetleg esztétikai
s L. ajtot fel lehet nyitni igy a gép nem . - .
o gt s N PR reteszelés tesztje szerelést szerelési funkcié teszten
9.5 szerelt burkolat ésszedllitdsa szerelt k}ﬂ.SO a.]to lenti allapotban nem szerelt retesz szorul indul el, a retesz végallasanak Szeles leszije sz z 7S! TUNKelo teszi B NA NA NA | NA | NA [ NA
reteszelddik ki < 5 N kovetéen észrevehetd
lekérdezése miatt
szerelt lfulso'a]to s szereIF be.lso ajto - o . . x vonakozé rajzokon és e P . vonakozé rajzokon és
nem nyithaté kulccsal a gép kikapcsolt [oldallemez furatai nincsenek kidugézva |berendezés nem szervizelhetd, csak a P . vizudlis ellendrzés, furat belllrél P P
9.6 2 2 PN N e 4 . . . P munkautasitasokban felhivni a e . 24 munkautasitasokban felhivni a NA NA | NA | NA [ NA
allapotaban - alaplaphoz rogzité hatsd |szinterezés és festés soran burkolat teljes levételével N . . Ujra lyukaszthatd N . P
, . figyelmet a kidug6zasra figyelmet a kidug6zasra
burkolat festése furatok is!
festett burkolat nem régzithets az hétsé lemez furatai nincsenek berendezés szerelése soran manuélisan vonakozo rajzokon és vizudlis ellenérzés, furat belllrél vonakoz6 rajzokon és
9.7 alaplaphoz elébbi régzit§ furatain o N P ) < L © munkautasitasokban felhivni a N ’ . 12 munkautasitdsokban felhivni a NA NA | NA | NA [ NA
" kidugdzva szinterezés és festés soran  |djra kell lyukasztani a befestett furatot N . P Ujra lyukaszthato N . P
keresztiil figyelmet a kidugézasra figyelmet a kidug6zasra
10 Beallitas Start/Begin
minta kivétele és célzott belyezése nem
10.1 a tervezett modon torFQQIk sem a nincs megfelel6 Beallitasi folyamat funkcidvesztés jelenleg nincs intézkedés bedllitasi folyamatban el6irva 12 NA NA NA | NA | NA [ NA
wellplate sem a normal és mega modul
mintakivétel és behelyezés esetében
102 kisz(ré tl és dugd egmashoz képesti  |nincs meghatérozva tlivég € dugvég I, oy iovecstes jelenleg nincs intézkedés bedllitasi folyamatban elGirt érték, 12 NA NA NA | NA | NA | NA
pozicidja nem megfelel§ tavolsaga a korabbi termékek mintdjara korébbi gépek alapjan
P beéllitott szijfrekvencia
at ntatlan allitja b ntatlan mikdés, nem el6irt mértéki beallitési frekvencia meghatéarozva mérések
10.3  |fogasszij feszessségének bedllitésa |szij nem megfeleld feszességli operator pontatian a ija be a pontatian mukodes, nem elol “ jelenleg nincs intézkedés beallitason szerelést kovezo teszt meghatéarozasa és a szerelési _ megnataro: PR 4 1 2 8
szijfeszességet nyomatékatvitel Py PP utjan, bedllitason elSirva és
utasitasban val6 rogzitése PP P
ellendrzés kotelezové téve
szerelési utasitasan beallitasi teszt soran ktelez6
10.4  |fogasszij hajtas pozicié bedllitdsa  |szijmegcsiszas operator pontatlan &llitja be a poziciét |miikédés pontatlan meghatarozott médon beallitani a tesztelni 9 NA NA NA [ NA [ NA | NA
szijat
105 hibés kamera bedllitas dolgozdé nem ye'ggzte el az utasitasnak dolgp;ol hiba - beal Eas nem az hibas vagy torz kép keszuln- o a beallitast kt,)vetvo Slulnlegraclo a beallitast kgvetvo Sl“lntegraclo 12 NA NA NA | NA | NA | NA
megfelel§ bedllités sorozatot utasitasnak megfelelden tortént berendezés nem megfeleléen miikddik soran kiderul soran kiderdl
P . LED-ek nem elirt arnyalaton és LED-ek fényteljesitmanye kisebb az minta megvildgitas nem elégséges, el6irt teljesitményl LED rendelése beérkezés ellendrzés, ill szerelést
10.6 LED-ek lést ki . s N s P " e i P P P . P o
ek szerelest kovets tesztje intenzitassal vilagitanak elvartnal mintat nehezebb detektalja a kamera és biztositasa a gyartasnak ellendrzé teszt beiktatasa is opcio 12 NA NA NA | NA | NA | NA
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felhaszndlasara, hasznositdsara a Magyar Agrar- és Elettudomdnyi Egyetem mindenkori
szellemitulajdon-kezelési szabalyzatdban megfogalmazottak érvényesek.

Tudomasul veszem, hogy dolgozatom elektronikus valtozata feltoltésre keriil a Magyar Agrar-
és Elettudomanyi Egyetem MATER Hallgatéi Dolgozatok repozitoriuméba. Tudomasul veszem,
hogy a megvédett és

- nem titkositott dolgozat a védést kovetGen

- titkositasra engedélyezett dolgozat a benyujtasatdl szamitott 5 év eltelte utan
nyilvanosan elérhet6 és kereshet6 lesz az Egyetem MATER Hallgatéi Dolgozatok

repozitoriumaban.

Hallgaté alairasa

Kelt: Bp, 2024 év aprilis hé 18 nap
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konzulen’seként nyilatkozom arrol, hogy a
zérc')doIgozatot/szakdolgozatot/dipiomadolgozatot/portféliét1 attekintettem, a hallgatét az
irodalmi forrasok korrekt kezelésének kovetelményeirél, jogi és etikai szabalyairdl
tajékoztattam.

A zarédolgozatot/szakdolgozatot/diplomadolgozatot/portféliét a zarévizsgan torténd
védésre javaslom / nem javaslom’.

A e

A dolgozat allam- vagy szolgélati titkot tartalmaz: igen _nem*3

Kelt: f;lodol[ //, Jolk v d{ijnuf&s' he  JO nap
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1 A megfelel§ dolgozattipus meghagyasa mellett a tobbi tipus térlendd.
2 A megfelel§ alahtizandd.
3 A megfelel§ alahdzandd.
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