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Opinnaytetydomme kuvaa tukivalineen suunnittelua
sydankatetrille. Toimeksiantomme oli suunnitella

ja valmistaa tukiteline uudenlaisen sydankatetrin
tuotekehitystyon tueksi Medtentia-nimiselle
|aaketieteellisen tekniikan alan yritykselle. Tukitelineelta
vaadittiin muunneltavuutta ja helppokayttoisyytta, jotta
se olisi mahdollisimman hyddyllinen sydankatetrin
kayttotesteissa.

Tyomme sisaltaa tutkimusvaiheen, jossa perehdytaan
tukitelineelle asetettuihin toiminnallisiin ja fyysisiin
vaatimuksiin. Tutkimuksessa kadydaan lapi jo olemassa
olevat tukitelineet ja analysoidaan kayttoympariston

seka kayttdjien edellytyksia tukitelineelta. Tutkimuksen
tarkoituksena on maarittaa oikeat lahtokohdat
suunnittelulle niin, ettad paastaan haluttuun lopputulokseen
ja toimeksiantajan vaatimukset tayttyvat.

Suunnittelu alkaa ideoinnilla ja luonnostelulla.

Parhaiden ideoiden pohjalta valmistetaan hahmomalli,
joka hyvaksytetaan toimeksiantajalla. Seuraavaksi
edetdaan ensimmaisen prototyypin suunnitteluun,

jossa hyvaksytty konsepti suunnitellaan uudelleen

siten, etta se on mahdollista valmistaa metalliosista.
Valmiin suunnitelman pohjalta osa osista tilataan
alihankkijoilta ja osa valmistetaan itse. Valmiit osat
viimeistellaan ja kokoonpannaan, minka jalkeen

tukiteline luovutetaan toimeksiantajalle kayttotestausta
varten. Kayttotestauksesta saadun palautteen pohjalta
tukitelineeseen tehdaan muutoksia seuraavaa testausta
varten. Prototyyppeja valmistetaan yhteensa kolme, joista
kaksi ensimmaista ovat mukana kayttotestauksessa kerran
ja kolmas prototyyppi kolme kertaa.

Tyomme tuotos on muunneltava ja monipuolinen
tukiteline, joka palvelee sydankatetrin tuotekehitysta
sen eri vaiheissa. Tukiteline on tayttanyt tarkoituksensa
toimeksiantajalle ja osoittautunut kayttotestauksissa
hyodylliseksi.
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The objective of our final project is to describe the process
of designing and manufacturing a support mount for

the product development phase of a new kind of cardiac
catheter. The project was commissioned by Medtentia, a
medical technology company based in Finland. The goal
was to build a versatile and easily configurable support

mount that would contribute to testing the cardiac catheter.

The project begins with research on existing catheter
support mounts and analysis of the requirements of

the users and the user environment. The functional and
physical requirements for the support mount are defined.
The goal is to define clear parameters for the design
process so as to reach an optimal outcome and fulfil the
client’s requirements.

The design process starts with discussing different

ideas and making sketches. A preliminary prototype is

built and presented to the client for approval. After the
concept is approved the designing of the first prototype
can begin. This prototype must be built out of metal

parts and is designed in a way that allows it. Some of the
parts are ordered from subcontractors, some we had to
manufacture. The finished parts are put together and finally
the first prototype of the support mount is given to the
client to experiment with in a surgical trial. After the trial
the client gives feedback on the prototype and changes are
made accordingly. There are altogether three prototypes:
the first two are tested once and the third one three times.

The finished product is a support mount that is both
adaptable and easy to use. It has proven useful to the client
in the product development of the cardiac catheter.
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Johdanto &
toimeksianto
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Toteutimme sydankatetrin tukitelineen suunnittelutyon ja toteutuksen
ladketieteellisen tekniikan yritys Medtentian toimeksiannosta. Opinnaytetyo
on toteutettu Metropolian tyoharjoittelujakson aikana tutkimus- ja
tuotekehitysyksikko Electriassa. Toimeksiannon tavoitteena oli kehittaa
monipuolisesti saadettava tukiteline sydankatetrin asettamisen avuksi.
Kehitimme tukitelineen toimeksiantajan katetrilaitteiston koeleikkauksia
varten. Sen paatarkoitus oli tukea katetrilaitteiston tuotekehitysta.

Tukitelineen tuotekehitys tapahtui neljassa vaiheessa. Toista, kolmatta

ja neljatta vaihetta seurasi testaus aidossa leikkaustilanteessa
toimeksiantajan laitteiston kanssa. Ensimmaisessa vaiheessa kehitimme
alustavan muovisen hahmomallin, jonka avulla maarittelimme yhdessa
asiakkaan kanssa telineen vaaditut ominaisuudet. Toisessa vaiheessa
muokkasimme telineen mittoja ja materiaaleja oikeaan leikkaustilanteeseen
sopivammiksi. Kolmannessa ja neljannessa vaiheessa teimme lisaa
muutoksia telineen mittoihin, lisdsimme laajennettavuutta ja korjasimme
ongelmia, joita oli ilmennyt koeleikkauksien aikana.

Katetrilaitteiston kehitys jatkuu tulevaisuudessa ihmiskokeilla.
Talloin myds tukitelinetta on kehitettava vastaamaan muuttuneeseen
leikkaustilanteeseen.



Toimeksiantaja

Medtentia International Ltd. (Medtentia) on la&ketieteellisen tekniikan
yritys, joka kehittaa ainutlaatuisia katetripohjaisia ja kirurgisia tuotteita
vastaamaan tarvetta mitraalilappaleikkauksien saralla. Yhtio perustettiin
Ruotsissa vuonna 2002 nimella Medtentia AB. Kahdeksan vuotta
myohemmin yhtio siirsi toimintansa Suomeen ja se uudelleennimettiin.
(Medtentia International Ltd. 2018. Company)

Medtentia hakee ratkaisuja nopeampaan, helpompaan ja potilasta
vahemman rasittavaan sydankatetrointiin unohtamatta toimenpiteen
tehokkuutta. Kohdepotilaina Medtentialla on erityisesti iakkaat ja
sydansairaat, joita on vaikeaa tai jopa mahdotonta hoitaa kirurgisin
menetelmin.

(Medtentia International Ltd. 2018. Company)

Alalla ei ole taysin vastaavia toimijoita ja ylipaatansa sydankatetrin
valmistajia on vahan.

&= Medtentia

Kuva 2. Medtentia on yksi harvoista toimijoista alalla.



Taustaa

Sydankatetrointi & mitraalilippa

Sydankatetrointi on ladkinnallinen toimenpide, jota Mitraali- eli hiippalapan vuoto voi johtua eri syista.
kaytetaan erilaisten sydansairauksien diagnosointiin ja Vuotava lappa sulkeutuu huonosti ja verta virtaa takaisin
hoitoon. (Bracco 2018) kammiosta vasempaan eteiseen. (Syvanne, Mikko 2014.)
Pitka, ohut ja joustava putki eli katetri viedaan Lappaleikkaus tehdaan yleensa avoleikkauksena,
verisuoneen potilaan kasivarresta, nivusista tai kaulasta jossa rintakeha avataan ja sydan pysaytetaan. Osa

ja siita edelleen sydameen. Katetrin kautta voidaan hiippalappaleikkauksista voidaan tehda saastavammalla
tehda diagnostisia kokeita ja antaa sydanhoitoja. robottitekniikalla. (Syvanne, Mikko 2014.)

(Bracco 2018)

Tietyissa tarkoin valikoiduissa tapauksissa,
leikkausriskin ollessa liian suuri, hiippalapan vuotoa
voidaan lievittaa katetriteitse tehtavalla toimenpiteella
(MitraClip®). (Syvanne, Mikko 2014.)
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Medtentian ratkaisu

Medtentian CathHelix on kehitysvaiheessa oleva ka-
tetripohjainen mitraalilapan korjaamisen suunniteltu
konsepti. CathHelix perustuu patentoituun kierreren-
gasteknologiaan, jolla pystytaan tekemaan sydamen
rakennetta hyvaksi kayttamalla vahemman monimutka-
inen ja kliinisesti tehokas operaatio. Talla tavoin toteu-
tettu leikkaus on nopeampi ja vahemman invasiivinen
kuin perinteiset mitraalilapan korjausleikkaukset, jolloin
myos eloonjaamisodotus on korkeampi.

(Medtentia International Ltd. 2018. Solution)

CathHELIX viedaan sisaan nivusista eteisseinaman lapi
vasempaan eteiseen, jossa se asetellaan paikoilleen
kiertamalla.

(Medtentia International Ltd. 2018. Solution)

Kuva4. Katetrin asettelu kiertamalla

Kuva3. CathHelix kierrerengasteknologia.

Kuvab. Kierrerengasteknologia nopeuttaa leikkausoperaatiota.
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Toimintaymparisto

Leikkaussali on toimintaymparistona aarimmaisen vaativa. Siella kaiken tu-
lee olla mahdollisimman pitkalle etukateen suunniteltua, silla pienikin virhe

voi olla hengenvaarallinen. Hygienia, ergonomia ja tyon etenemisen jasente-
ly vaativat erityista huomiota. Tarvittavien tyokalujen ja laitteistojen on olta-
va saatavilla viiveettd, ja niiden kayton on oltava vaivatonta ja intuitiivista.

Tassa toimeksiannossa katerituki toteutettiin eldimelle suoritettuun koeleik-
kaukseen, eika toimintaymparistolla ollut samoja vaatimuksia kuin oikeassa
leikkaussalissa. Tassa vaiheessa kehitysta oli tarkedmpaa keskittya katet-
rituen sijoittamiseen ja toiminnallisuuteen leikkaussalissa.

Kuvaé. Tyypillinen leikkaussali.
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Vastaavat tuotteet

Vastaavia tukitelineita:

Sydankatetrin tukitelineitd on vain muutamia malleja. Olemassa olevat
mallit antoivat kasityksen siita, miten nykyisia telineita kaytetaan leikkaus-
salissa. Nykyiset mallit ovat leikkauspoydalle sijoitettavia ja niissa on vahan
saatomahdollisuuksia.

Mitraclip Edwards Cardioband Mitral Valve Reconstruction System

Clip Delivery Systern

Kuva 8. Tukiteline on vakaa, mutta saadettavyytta on vahan.

Catheter

Top
Fiush Port

Kuva 7. Tukiteline asetetaan leikkauspdydalle.
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Vastaavat mallit olivat hyvia esimerkkeja

3rd Anchor sydénkatetrin kaytosta telineen kanssa leik-
kaussalissa ja antoivat pohjan suunnittelulle.
Kokosimme yhteen nykyisten mallien hyvat
ja huonot ominaisuudet ja lahdimme suun-
nittelemaan tukitelinettd meille annettujen
vaatimusten pohjalta.

Kuva 9. Kilpailevan valmistajan katetri kiinnitettyna tukitelineeseen.

Olemassa olevat telineet:

Hyvaa:
Hygienisyys
Helppokayttoisyys
Valmistettavuus

Huonoa:
Muunneltavuus
Saadettavyys
Telineen sijoittaminen
Kiinnitys

Kuva 10. Katetri ja tukiteline leikkaustilanteessa.
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Aiheen rajaus

Opinnaytetyossa kasitellaan sydankatetrin tuotekehitysta tukevaa tukite-
linetta. Tukiteline toimii apuna koeleikkaustilanteissa ja mahdollistaa ka-
tetrin helpon ja kattavan testauksen. Tarkoituksena on luoda tukiteline kayt-
totestaukseen eldinkokeissa. Tydssa ei ole tarkoitus luoda valmista tuotetta
katetrituesta, vaan luoda véline tukemaan katetrin tuotekehitysta.

16



Menetelmat

Opinnaytetyon aineisto kerattiin benchmarkkauksen, asiantuntijahaastat-
telun ja kayttotestauksesta saadun palautteen pohjalta.

Ensimmaisessa tapaamisessa paasimme keskustelemaan toimeksianta-
jayrityksen johtajan kanssa. Hanelta saamiemme tietojen ja vaatimusten
perusteella pystyimme luomaan tavoitteet suunnittelulle. Koeleikkausten
jalkeiset palautteet ja havainnollistavat kuvat koetilanteista tarkensivat
naita tavoitteita.

Design drivers

Helppokayttdisyys

Tukitelineen kayton tuli olla yksinkertaista jokaiselle sita kayttavalle hen-
kilolle. Telineen helpon kasaamisen ja purkamisen oli oltava myds mah-
dollista.

Hygienia

Materiaaleissa ja tukitelineen osissa oli otettava huomioon pestavyys,
kasaaminen ja purkaminen.

Saadettavyys

Tukitelineessa oli toimeksiantajan toiveesta toteuduttava tietty
saadettavyys. Huomioon otettavia saatoja olivat korkeus, pituuden saato,
kiinnikkeiden paikan vaihdettavuus, astekulman saato korkeussuunnassa
ja kulman saato sivuttaissuunnassa.

Muunneltavuus
Muunneltavuus piti huomioida tukitelineessa osien vaihtamisen helppoudel-
la ja kunkin leikkaustilanteen tarpeiden huomioimisella.

Vakaus
Tukitelineen oli oltava vakaa ja luotettava leikkaustilanteessa.



Vaadittavat ominaisuudet

10-45 asteen kulmasaato, pyériminen pystyakselin ympari
Katetrituen kulmasaato tarvittiin, jotta katetri saataisiin vietya potilaaseen oikeassa kulmassa.

10cm korkeuden saato
Saatovara katetrituelle, koska potilaat/ eldimet voivat olla eri kokoisia. My0ds leikkauspdydan patja vaikuttaa korkeuteen.

Kaksi kiinnityspistetta katetrille

Kahdella kiinnityspisteella varmistettiin katetrin tukeva kiinnitys tukitelineeseen.

Helposti kiinnitettava leikkaussankyyn
Tukiteline toivottiin kiinnitettavan jo valmiina olevaan leikkauspdydan kiinnikkeeseen.

Kiinnityspisteiden oltava saadettavissa
Kiinnityspisteiden etdisyyden oli oltava sdaadettavissa, jotta katetri saataisiin kiinnitettya halutuista kohdista katetritukeen.

Katetrin kiinnitys telineeseen pikalukituksin
Katetri haluttiin helposti irroitettavaksi ja kiinnitettavaksi tukitelineeseen.

Katetrin etdisyys leikkauskohteesta kiinnitettyna tukeen oltava saadettavissa

Katetrin ollessa kiinni tukitelineessa etaisyyden saadon piti olla mahdollista ilman katetrin uudelleen asettamista tukeen.

Mielelldan purettavissa ja pestavissa asianmukaisilla vélineilla
Tuen haluttiin olevan pestévissa ja purettavissa helposti kenelle tahansa.

Mahdollisimman hygieeninen
Materiaaleissa ja teknisissa ratkaisuissa oli tarkeda ottaa huomioon leikkaussaliympéristdn hygieniavaatimukset..

OMINAISUUKSIEN VISUALISOINTI SIVULLA 25.
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Kayttotilanne

Katetrin tuotekehitysvaiheessa kayttotilanne rajoittui eldinkoeleik-
kauksiin, jotka toteutettiin Ranskassa. Rajoittuminen akuutteihin
eldinkokeisiin tekee kayttotilanteesta vahemman vaativan kuin oikea
leikkaustilanne, silla hygieniaan ja yleiseen huolellisuuteen ei tarvitse
kiinnittaa niin paljon huomiota kun leikkauskohteen ei oleteta selvidvan
hengissa.

Kayttajaprofiili

Katetritukea kayttajat ovat testitilanteissa paaasiassa koeleikkauksia
tekevat laakarit. Kayttajat haluavat testitilanteessa keskittya tuoteke-
hityksen kohteena olevaan katetrilaitteistoon, joten katetrituen aset-
tamisen ja saatamisen toivottiin olevan niin helppoa, etta sen voi tehda
yhdella kadella. Kayttajat ovat teknisesti taitavia ja tottuneet kayt-
tamaan erilaisia laitteita ja valineita.

Valinehuollon tarpeet oli otettava huomioon kayttajaprofiileissa, koska
purkaminen, kasaaminen ja peseminen ovat todennakadisesti heidan
alaansa.

¥
A
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Haaste

Tarkoituksena oli luoda katetrituki, joka tukee kehitteilla olevan sydanka-
tetrin kayttotestausta. Huomioon otettavaa suunnittelussa oli tarve laajalle
saadettavyydelle ja kaytettavyydelle. Katetria kehittdessa tulee ilmene-
maan uusia tarpeita, minka vuoksi tukea oli kayttotestauksessa paastava
kokeilemaan mahdollisimman laajalti. Tuen oli mukauduttava eri kayttoti-
lanteisiin ja ymparistoihin.

Tarkoituksena oli siis luoda tukiteline, joka mahdollistaisi parhaan mah-
dollisen koetilanteen leikkaussalissa. Teline oli viidesti mukana elainkokeis-
sa, mika edellytti suunnittelulta ja valmistukselta erityista huomiota toi-
mivuuteen. Tukitelineen tuli olla sellainen, etta se voidaan riittavan helposti
purkaa ja pesta. Telineen kulmien ja etaisyyksien saatamisen toivottiin ole-
van mahdollisimman vaivatonta.

Lyhyet valit toimeksiannon ja kdyttotestausten valissa loivat haasteita
suunnittelulle ja valmistettavuudelle. Suunnittelu oli toteutettava hyvissa
ajoin ennen kayttotestausta, silla osien tilaamisen ja niiden valmistumisen
valissa saattoi kestaa viikkoja. Huomioon oli myds otettava osien viimeiste-
ly, kokoonpano ja mahdolliset ongelmatilanteet.

20



Saddettavyys

Ergonomia

Kaytettavyys

Viitekehys

N

SYDANKATETRIN

TUKITELINE

Valmistettavuus

Menetelmat

Materiaalit

Hygienia

Kustannukset
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Aikataulu

Tyo jakaantui luonnollisesti neljaan vaiheeseen toimeksiantajan koeleik-
kauksia mukaillen. Aikataulu ei ollut alusta asti tiedossa, vaan tyo eteni
vaihe kerrallaan. Ensimmaisen toimeksiannon jalkeen suunnittelimme ja
valmistimme asiantuntijahaastatteluiden ja benchmarkkauksen pohjalta
hahmomallin, jonka avulla pystyimme paremmin yhdessa toimeksiantajan
kanssa selventamaan tukitelineen tarpeet ja haasteet. Prototyyppivaiheessa
valmistimme paaasiassa metallisen tukitelineen, jota kehitettiin vaiheittain
koeleikkauksesta saadun palautteen perusteella.
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3 Suunnittelu



Valineet ja toteutus

Suunnitteluun kdytimme SolidWorks ja Rhinoceros
3D-suunnitteluohjelmistoja seka Cura 3D-tulos-
tusohjelmistoa. Valitsimme SolidWorksin paatyokaluksi
mallinnukseen sen erinomaisten mekaniikkasuunnit-
teluominaisuuksien vuoksi. SolidWorksin Assembly-ti-
la auttoi meita kokeilemaan ratkaisujen toimivuutta

ja tekemaan muutoksia nopealla aikataululla. Rhi-
nocerosta kaytimme alkuvaiheessa 3D-skissailuun.
Curaa kaytimme, koska se oli parhaiten yhteensopiva
kaytossamme olevien 3D-tulostimien kanssa.

2
2S SOLIDWORKS

Kuva 11. Suurimman osan mallinnuksista teimme Solidworks-ohjelmalla

-

Rhinoceros
Kuva 12. Rhinoceros oli hyva apu suun- Kuva 13. Cura oli valintamme gcode-tie-
nittelussa. dostojen luomisessa.

Suunnittelun apuna ja prototyyppien valmistukseen
kaytimme Electrian Ultimaker 2+ ja BCN3D Sigma
3D-tulostimia. Hahmomallin tulostamiseen kaytimme
Metropolian Muotoilun laitoksen Stratasys-merkkista

3D-tulostinta.

Ultimaker®

Kuva 14. Ultimaker 2 oli helppokayttdinen tulostin.

agl
{5 BCN3D

Kuva 15. BCN3D Sigmalla tulostimme eniten osia.
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Konsepti

Konseptoinnissa pyrimme tayttamaan katetrituelle maaritetyt vaatimukset.

Huomioon oli otettava tuen kiinnitys leikkaussankyyn ja itse katetrin kiinni-
tys tukeen seka naiden suhde potilaaseen ja laakareihin.

Pystykulman saato

Vaakakulman saato

Vaakakulman saato

25



SKissit

Erilaisia ratkaisuja sisdantulokulman saatamiseen.
Valitsimme oikeanpuoleisen konseptin sen toimivuuden ja yksinker-
taisuuden vuoksi. Vasemmanpuoleiset ideat hylattiin lilan monimutkaisina.

Saranointi ja kulmatuki olivat ratkaisuna kulmasaatoon.

Helppo kiristettavyys toteutui sarana- ja kulmatukiratkaisussa.
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Pohdiskelua sisdantuloetaisyyden saadon ratkaisemiseksi.
Sisakkainen U-kelkkaratkaisu oli mielestamme paras tapa
ratkaista helppo etadisyyssaato. Ylemman U-kelkan paalle
paatimme kiinnittaa T-kiskon, johon katetripuristimet kiinnitet-

taisiin.

Ideointia ala- ja ylakelkan toteuttamiseen.

T-kiskoratkaisu oli valintamme katetripuristimien liikuteltavuuteen.

27



Erilaisia puristinkandidaatteja katetrin kiinnitykseen. Paatimme edeta ylla
olevien puristinkonseptien kanssa niiden helppokaytoisyyden vuoksi. Niiden
toteutus oli myds helpointa.

Idea puristuksen saadosta kiristamalla.

Kiertamalla ja saranoimalla toteutettu ratkaisu Katetri kiinnitetaan ylhaalta puristaen.
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Liuku 1

Liuku 2

PYITN
l;lllﬂ

Sarana

Katetrituen kokonaisuus alkoi hahmottua.

Etukuva pidemmalle viedysta kokonaisratkaisusta, jossa on kolme
liukujarjestelmaa ja saranoitu kulmasaato.

Alhaalla idea korkeudensaadosta ja leikkauspoytaan kiinnityksesta.

Ideointia korkeudens&atoon.
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poydalla.

Piituussuuntaiset saadot ja ka-
tetripuristimien paikat ratkaistiin
T-kiskoilla ja liukuvilla kelkoilla.
Putken kiinnitys katetritukeen
ratkaistiin myos liukuvaksi, jolloin
katetrituen liikuteltavuus olisi myos
mahdollista itse katetrin ollessa
kiinni katetrituessa.

Katetrituki kiinnitetaan leikkauspoydassa valmiiksi olevaan kiinnikkeeseen.
Kiinnikkeen oikea sovite oli 22 millimetria. Putki ja leikkauspoydan kiinnikkeen
kiristin tulisivat toimimaan korkeuden saatona. Leikkauspoydan kiinnikkeen
liukuvuus mahdollistaa katetrituen sijoittamisen haluttuun paikkaan leikkaus-
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Hahmomalli

Hahmomalli valmistettiin padosin 3D-tulostamalla. Kiinnityksiin kaytimme
pultteja ja muttereita. Tassa vaiheessa katetrin kiinnikkeet olivat vain
viittellisia. Hahmomalli tulostettiin useasta osasta ja osat kokosimme

liimaamalla.




Esittely toimeksiantajalle

Hahmomalli sai hyvaksynnan toimivuudeltaan ja se oli hyvin pitkalti toimek-
siantajan ajatusten mukainen. Hahmomallin pohjalta siirryimme suunnit-
telemaan ensimmaista metallista prototyyppia.

(- v
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Suunnittelu

Hahmomallin ollessa 3D-tulostettu
jouduimme muuttamaan tulostettuja
osia valmistettavaksi ohutlevy-
tavarsta. Pidimme hahmomallia
suunnitellessa mielessa, etta pro-
totyyppi valmistetaan metallista.
Muutokset liittyivat Iahinna mate-
riaalivahvuuteen, osien kiinnityksiin
ja katetrituen kokoonpanoon.

Prototyyppi 1

Kisko liukukelkoille

Sisakkaiset U-kiskot

Saranointi

Paalevy, jossa liuku-ura
putkikiinnitysta varten

Paalevyssa liukuva put-
kikiinnitys ja sen kiristys

Pystyputki

Liukukelkat katetripuristimia varten

Kulmatuki ja sen kiristys
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Vahaisesta ajasta johtuen toteutimme melkein kaikki osat levytavarasta,
poislukien kiskoilla liukuvat ja katetriin kiinnittyvat liukukappaleet.
Nama osat jyrsitytimme alumiinista.

Katetrituen kiinnityksen leikkauspoytaan ratkaisimme metalliputkella ja
sen sisaan sijoittuvalla tangolla. Ainoa hitsattu osa katetrituessa oli put-
ken kiinnitys paalevyn liuku-uraan.

Saranoinnin katetritukeen toteutimme valmista saranaa kayttaen.
Saranan materiaalina toimi ruostumaton teras.




T-kisko ja ylapuolen U-kisko.

Laserleikattuja ja kantattuja osia.
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Kulmatuen kiristys toteutettiin kahdella
siipimutterilla. Pultit liimattiin paalevyyn kiin-
nitettyyn tukeen, jotta kiristykseen ei tarvitse
kahta katta.




Valmistusongelmista ja aikatau-

lun kireydesta johtuen jouduimme
toteuttamaan paalevyn levytavarasta
ja sita myota myos pystyputken ja
paalevyn liukuominaisuus taytyi
tehda eri tavalla kuin suunnit-
telimme. Kiinnitimme pystyputken
paahan kannen johon teimme
kierteet. Putki pystyttiin talldin ruu-
vaamaan kiinni paalevyn lapi kier-
retangolliseen vastakappaleeseen,
jolloin putkea pystyi liu'uttamaan
paalevyn pituuden mukaisesti. Putki
kiristettiin paikalleen kiertamalla se
kiredmmin vastakappaleeseensa.

Vasemmalla ndkyy paalevyn levyista
koottu kiskorakenne. Alla olevasta
piirroksesta nakyy koko jarjestelma
pystyputken kanssa.
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Valmiita osia kdaytimme katetripuristimissa ja saranoinnissa. Katetri-
puristimet olivat tassa vaiheessa alumiiniset valotelineisiin tarkoitetut
kiinnikkeet. Kiinnikkeisiin valoimme elintarvikesilikonista sovitteet
katetrille.

Kaikki osat saimme ensimmaiseen prototyyppiin edeltdvana paivana
katetrituen palauttamisesta asiakkaalle. Osien saavuttua osiin oli
tehtava viela senkkauksia, kierteita, hiontaa ja yleista viimeistelya.

Katetripuristimien liukukelkat ja sisakkaiset
U-kelkat kiristettiin siipimutterein.




Testaus ja palaute

Leikkaustilanteessa ilmeni katetrituen pituuteen liittyvia ongelmia: se oli
liian lyhyt. Katetri oli ennalta arvioitua pidempi ja katetripuristimet tarvit-
sivat luultua enemman liikkumavaraa. Kahden sijaan tilanteeseen sopikin
paremmin kolme katetripuristinta. Ongelmalliseksi osoittautui lisaksi kul-
masaadon tuen osuminen leikkauspoytaan katetrituen ollessa tyonnettyna
eteenpain ja kulman ollessa pieni.

Katetripuristimien massiivisuudesta saimme myds palautetta, mutta so-
vitinkappaleilla kiinnitys katetriin kuitenkin onnistui. Ensimmaisessa proto-
tyypissa katetripuristinten kiristys oli toteutettu siipimutterein. Niiden sijaan
toivottiin pikalukituksia.

Kuva 16. Katetrituen kulmatuki saattaa osua leikkauspdytaan Kuva 17. Katetrituki jai lyhyeksi katetrille.
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Prototyyppi 2

Suunnitellut muutokset

Ensimmaisen palautteen pohjalta Iahdimme suunnittelemaan muutok-
sia toista prototyyppia varten. Paatimme suunnitella paalevyn liukuom-
inaisuuden kokonaan uusiksi, jotta se toimisi paremmin ja olisi hel-
pommin valmistettavissa. Kulmatuen vaihdoimme saranoituun malliin,
jotta se ei osuisi leikkaussangyn reunaan. U-kiskon yldosan jaoimme
kahteen eri osaan ja lisasimme osien pituutta. Aiemmin kaytettyjen
siipimutterien tilalle vaihdoimme pikalukitsimet.

I
!
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Ryhdyimme toteuttamaan toivottuja muutoksia toiseen prototyyppiin Ajan kaydessa vahiin ja vappuviikonlopun saapuessa pyhapaivineen

asiakkaan palautteen pohjalta. (katso sivu 39.) Paatimme toteuttaa emme saaneet enaa mistaan yrityksesta osia aikataulun mukaisesti.
U-kiskon levytavarasta kanttaamalla, kuten ensimmaisessakin mallis- Paatimme turvautua ystavien ja koulutovereiden apuun. Teemu Ha-

sa. Loput osat oli tarkoitus toteuttaa jyrsimalla alumiinista ja ruostu- ranko sai jyrsittya meille T-kiskot ja pienimman kiinnikkeen katetrille.
mattomasta teraksesta. Jyrsityt osat vahentavat saumoja eivatka vaadi  Ajan puutteesta johtuen han ei kuitenkaan pystynyt valmistamaan mui-
yhta montaa mutterikiinnitysta kuin edellisen mallin pelkasta levy- ta osia, emmeka ehtineet mekaan kokoonpanon ja viimeistelytdiden
tavarasta toteutetut kappaleet. Pienempi saumojen ja muttereid- takia. U-kiskot ja kulmatuen osat tilattiin opiskelijatydona Torniosta ja ne
en maara tekee katetrituesta toimintavarmemman ja helpommin tulivat Facebookin kimppakyytisivujen kautta autokyydilla palautusta
pestavan. edeltavana paivana.

Suunnittelimme osat ja lahdimme etsimaan parasta tapaa osien valm-  Koska emme saaneet kaikkia haluamiamme osia aikataulun mukaises-
istukseen. Loysimme yrityksen, joka pystyisi valmistamaan kaikki tar- ti, jouduimme tyytymaan paalevyn ja pystyputken osilta ensimmaisen
vitsemamme osat samassa tilassa. Tassa vaiheessa seuraavan proto-  prototyypin ratkaisuihin. U-kiskojen liikkuvuuden ja kulmasaadon meka-
tyypin palautukseen oli aikaa noin kolme viikkoa, ja saimme lupauksen  niikan osalta saimme tarvittavat muutokset toteutettua, ja ne olivatkin
osien valmistumisesta siihen mennessa. Tiedustelimme osien val- kaytettavyyden kannalta tarkeimmat muutokset katetritukeen.
mistumisesta muutaman kerran viikossa. Yrityksesta kerrottiin aikatau-

lun olevan tiukka, mutta etta aikataulussa kylla pysyttaisiin.

Viela viikkoa ennen palautusta meille annettiin paivamaarat osien val-
mistuksen aloittamiselle ja lupaus aikataulussa pysymisesta. Palautus
asiakkaalle oli ensimmaisena vapunjalkeisena arkipaivana 2017. Juuri
ennen vappua yrityksesta kerrottiinkin, etteivat kaikki osat valmistuisi
aikataulussa. He eivat osanneet myoskaan sanoa, mitka osat ehtisivat
valmistua. Paatimme peruuttaa tilauksen kyseiselta yritykselta ja kek-
sia vaihtoehtoisia ratkaisuja osien valmistukseen.

Pienta katetripuristinta ei kdytetty koskaan katetrituessa. Jyrsitty alumiininen katetrituen T-kisko ja katetripuristin pikalukitteella.
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Testaus ja palaute

Toisen prototyypin kayttdtestaus tapahtui aiemman testauksen lailla
Ranskassa. Katetritukeen tehdyt muutokset kulmansaadon osalta
toimivat halutusti, mutta U-kiskojen pituudessa oli paranneltavaa. Etenkin
taimmaisen U-kiskon pituus jai lyhyeksi, koska itse sydankatetriin oli tullut
pituutta lisda. Toiseen prototyyppiin emme ehtineet saada uusia katetri-
puristimia, joten kiinnikkeiden ongelmat olivat jo tiedossa. Vaihdoimme
katetripuristimiin kuitenkin pikalukitteet asiakkaan toivomuksesta. Pikalu-
kitteet kiinnikkeisiin osoittautuivat hieman vaikeakayttoisiksi, eivatka ne
tuoneet toivottua helpotusta sydankatetrin kiinnitykseen.
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Kuva 18. Katetrituen pituus ei riittdnyt katetrille. Kuva 19. Katetri vietiin sisdan lampaaseen kyljesta.



Prototyyppi 3

Suunnitellut muutokset

Kolmanteen prototyyppiin teimme muutoksia U-kiskojen pituuteen ja
kateripuristimiin. Valmistimme U-kiskoista nelja eri pituutta: etureunaan
suunnittelimme 200 mm:n ja 250 mm:n pituiset kiskot ja taakse kiskot
pituudeltaan 450mm ja 550mm. Ajatuksena oli, etta asiakas valitsee
naista vaihtoehdoista sopivimmat senhetkiselle sydankatetrille.

Tassa vaiheessa toteutimme kaikki metalliosat laserleikatusta levy-
tavarasta. Levytavaraan paadyimme koska osien lopullinen pituus ei ol-
lut vield varmaa, ja koska totesimme metallista jyrsittyjen osien olevan
oikea vaihtoehto vasta sitten, kun lopulliset mitat ovat varmistuneet.

Katetripuristimet toteutimme paaosin 3D-tulostamalla ja valamalla si-
likonista niihin sovitteet. Katetripuristimet olimme suunnittelleet jo toi-
seen prototyyppiin, mutta ne eivat valmistuneet aikataulun mukaisesti.
Tarkoituksena oli aluksi jyrsia kiinnikkeet metallista, mutta totesimme
sen olevan vain lisakuluja tuova ratkaisu.

3D-tulostettuja kiinnikeita voi kayttaa halutessaan kertakayttoisesti ja
ne olivat kustannustehokkain ja nopein ratkaisu meille.
Katetripuristinmalleja meilla oli kaksi erilaista. Toinen malli oli saranalla
toimiva, ja toinen oli kiertamalla kiristettava.
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Katetripuristimet

Katetripuristimien valitut mallit mahdollistivat mahdollisimman laajan
kiinnitettavyyden katerille. Varmaa ei ollut, mista kohdin katetri kiinnitet-
taisiin katetritukeen, joten katetripuristimien oli toimittava niin ohuissa
kuin leveissakin katetrin muodoissa.

(katso sivu 42, kuva 18)

Silikoniset sovitteet mahdollistivat katetrin kiinnitettavyyden ohuisiin
ja paksuihin muotoihin. Sovitteet suunniteltiin niin, etta asiakas pystyi
valitsemaan oikeanlaisen vaihtoehdon riippumatta siitd, mista kohtaa
katetri kiinnitetaan katetripuristimeen.
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Testaus ja palaute

Kolmannen prototyypin palautteessa todettiin U-kiskojen kasvaneen
pituuden vaikuttavan hankaloittavalla tavalla katetrituen painoon. Noussut
paino vahensi katetrituen kayttomukavuutta etenkin kulman saadoéssa.
Pitkat U-kiskot tekivat katetrituesta takapainoisen, ja tama vaikeutti kulman
saatoda. Kasvanut pituus kuitenkin mahdollisti katetrin kiinnityksen katetritu-
keen ja oli siksi valttamaton ja onnistunut muutos. Katetrituen katetri-
puristimet ja niissa olevat sovitteet olivat toimivia, ja katetrin sai kiinnitettya
niihin eri kohdista.

Katetrituen U-kiskojen eri pituusvaihtoehdot mahdollistivat asiakkaalle
oikean kokonaispituuden l6ytamisen. Asiakas on voinut jatkaa koeleikkau-
sten tekemista ilman, etta katetritukea on tarvinnut muokata.
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4 Valmistus



Materiaalit

Leikkaussaliymparistossa on tiukat hygieniavaatimukset. Tietyt materiaalit
sopivat ominaisuuksiltaan leikkaussaliymparistoon, kun taas tiettyjen mate-
riaalien kaytté on ehdottomasti kiellettya. Tydssamme materiaalivalintojen
ei tarvinnut tayttaa tiukkoja materiaalivaatimuksia, koska kyse oli vasta
katetrin ja katetrituen kehitystyosta.

Ruostumaton teras
Alumiini
Elintarvikesilikoni
PLA

Asiakkaan toiveesta prototyypin valmistusmateriaaliksi valikoitui ruostuma-
ton teras. Kaytimme joissain ratkaisuissa myos alumiinisia osia. Kiinnikkeet
katetrille hankimme kahteen ensimmaiseen malliin valmiina, mutta niiden
jareyden takia valmistimme viimeiseen prototyyppiin kiinnikkeet 3D-tulosta-
malla. Kiinnikkeiden sovitteet teimme elintarvikesilikonista.
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Menetelmat

Osien valmistus tapahtui padosin Keravan Terasmiehet
Oy:ssa. Sielta tilasimme laserleikatut metallilevykap-
paleet ja kanttaukset levyihin. Muutama kisko toteutet-
tiin jyrsimalla alumiinista, mutta ajan vahyyden vuoksi
ja kdytannon syista valmistimme osat paaosin levy-
tavarasta. Kiinnikkeet katetrituelle valmistimme 3D-tulo-
stamalla ja kiinnikkeiden sovitteet silikonista valamalla.
(Prosessit sivuilla 50-55.)
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Perinteiset metallintydstotavat olivat myos mukana
prototyyppien valmistuksessa. Tietyt osat valmistettiin
paaosin kasin. Esimerkiksi putkikiinnityksen kokosimme
hitsaten valmiista metalliputkesta ja ohutlevyosista.
Hitsaus toteutettiin alihankintana.

49



Mallinnuksesta 3D-tulostukseen

Malli -ja ratatiedostojen luominen ja tulostimen valmistelu

Katetripuristimien silikoniset sovitekappaleet valmistettiin valamalla 3D-tulo-
stettuihin muotteihin. Seuraavassa kuvasarjassa kaymme muottien tulostamis-
prosessin lapi.

Ratatiedostojen luonti

Teimme sovitteen 3D-mallin pohjalta mallinnukset Gcode-generaattori Curassa saadimme sopivat parametrit
muottikappaleista, jotka tallensimme gcode-gener- tulostukselle ja loimme silla 3D-tulostimen ymmartamaan
aattoorille sopivaan .stl-tiedostomuotoon. .gcode-tiedoston.
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Tulostuksen valmistelu

Kaytimme tulostamiseen BCN3D:n Sigma 3D-tulostin- Tulostin luo kappaleen kerroksittain [ammitetylle

ta ja materiaalina valkoista PLA-muovia sen erino- lasilevylle. Jotta kappale kiinnittyisi mahdollisimman

maisten tulostusominaisuuksien vuoksi. hyvin lasiin tulostuksen ajaksi, lasi pinnoitetaan siihen
tarkoitetulla erikoislakalla.

¢4 Settings

Ennen tulostusta on hyva ajaa tulostimen automaat-
tinen Z-tason tasausohjelma, joka takaa tasaisen
tulostusalustan.

Kun aiemmin luotu .gcode-tiedosto ajetaan tulos-
timeen, se alkaa heti parametrien mukaisesti lammit-

taa tulostimen muovia sulattavaa hot-endia ja lasia.

Jatkuu




Tulostus alkaa varsinaisen kappaleen Ensimmainen, lasiin kiinnittyva kerros Ensimmaisten kerrosten valmistuttua

ympadrille tulostetulla reunuksella, jolla on tulostuksen kriittisin vaihe. Sen on tulostin luo kappaleet kerros kerrallaan.
varmistetaan muovin tasainen purso- oltava tasainen, jotta kappale pysyy kiin-
tus. ni lasissa koko tulostuksen ajan.

Tulostuksen valmistuttua lasin annetaan jaahtya ja kappaleet irroitetaan. Kevyen
hionnan jalkeen kappaleet ovat valmiita kaytettavaksi silikonivalussa.
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Silikonivalu 3D-tulostettuun muottiin

Muotin valmistelu ja elintarvikesilikonin valu

Katetripuristimien silikoniset sovitekappaleet valmistettiin valamalla 3D-tulo-
stettuihin muotteihin. Seuraavassa kuvasarjassa kdymme valuprosessin lapi.

Muotin valmistelu

Jatkuu
Ensin tulostettu muotti puhdistetaan Muotin molemmat puoliskot sivellaan Muottikappaleet laitetaan paikalleen ja
ja hiotaan niin, etta kappaleet sopivat vaseliinilla. Nain estetaan silikonin kiristetaan ruuvein.
tiukasti yhteen. tarttuminen muottiin.
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Elintarvikesilikoni valmistetaan kah-
desta komponentista: basesta ja ko-
vettimesta. Komponentit sekoitetaan
vaa'alla suhteessa 1:1.

Sekoitettu juokseva silikoni valetaan
ohuena nauhana muotin ylaosassa
olevasta aukosta sisaan, jotta ilma
paasee ulos muotin tayttyessa.

Jatkuu

Kun muotti on taynna, sita taristetaan
vielg, jotta viimeisetkin ilmakuplat paa-
sevat ulos. Silikoni saa nyt kovettua
noin tunnin.
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Muotin voi avata, kun silikonivalu on Kappale irroitetaan muotista ja valu-
kovettunut riittavasti. virheet siistitdan. Valukanavan jattama
ylimaarainen osa leikataan irti.

Valettu sovite on valmis kayttoon.
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Kustannukset

Projektin kustannukset koostuivat materiaali -ja alihankintakustannuk-
sista, seka Electrian laskuttamista tyotunneista. Kustannukset kattavat
hahmomallin ja kaikki prototyypit.

Materiaalit;

3D-tulosteet : 200 €

Kiinnikkeet ( ruuvit, mutterit, pientarvikkeet ) : 180 €
Kiristimet ja pikalukitsimet : 200 €

Valuaineet : 80 €

Alihankinta:

Metalliosat ( laserleikkaus, sarmays, senkkaus) : 800 €
Hitsaus : 200 €
Jyrsinta : 300 €

Kokonaiskustannukset materiaaleista ja alihankinnasta : 1960 €
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5 Yhteenvelo



Paatelmat

Kaikkien kayttotestausten perusteella katetri voisi toimia paremmin, jos se
olisi toteutettu vahemmilla osilla ja kevyemmista materiaaleista.

Jotkin ratkaisut toivat katetritukeen liikaa saumoja ja vaativat kiinnitykseksi
pultteja ja muttereita. Pultit ja mutterit tekevat pesunjalkeisesta uudelleen-
kokoamisesta vaivalloista ja liian monivaiheista.

Katetrituen eri saadoissa saattoi olla liilkaakin saadettavyytta. Laajat
saatoratkaisut toivat mahdollisesti myos liilkaa osia katetritukeen. Tiettyja
katetrituen saatoja, kuten paalevyyn sijoitettua etaisyydensaatoa, oli hieman
hankalaa kayttaa (katso sivu 37.) Metallin kitka ja katetrituen paino tekivat
etdisyydensaadosta jaykan kayttaa. Valmistustavoillakin oli vaikutusta
asiaan: esimerkiksi levytavarasta valmistettu paalevy ja liuku-ura eivat olleet
parhaita mahdollisia ratkaisuja.

Joidenkin saatojen kiristys oli hankalaa, ja kiristettaessa tilaa oli liilan vahan.
Viimeisessa prototyypissa kaytimme hygieniasertifioituja sormiruuveja
kaikkiin saatojen kiristyksiin. Sormiruuvit osoittautuivat helpommiksi kayt-
taa verrattuna pikalukitsimiin. Oikeanlaisten lukitsimien ja sormiruuvien
saatavuus oli niukkaa, ja oikeanlaisten osien toimitusaikakin vaikutti valit-
taviin kappaleisiin.

Kaikkien valmiiden osien etsiminen ja hankkiminen vei liilkaa aikaa koko
prosessilta. Aikaa meni kohtuuttomasti myos osien suunnitteluun yhden
alihankkijan toiveiden mukaisesti. Tama tyo osoittautui lopulta turhaksi, kun
alihankkija ei koskaan saanut valmistettua osia aikataulun mukaisesti.

Rajallinen aika ja projektiin varatut tunnit ohjasivat osaltaan

suunnittelua. Suunnitelmat oli saatava nopeasti toteutukseen alihankkijoille,
ja siksi suunnitelmien oli valmistuttava nopealla aikataululla. Tiukka ai-
kataulu ohjasi valittuja ratkaisuja, ja esimerkiksi ulkonaosta oli tingittava.
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Jatko

Kolme ensimmaista prototyyppi-iteraatiota suunnittelimme silla olettamuk-
sella, ettd mahdollisimman suuri osa katetrituesta tulisi valmistaa ruos-
tumattomasta teraksesta. Kolmen iteraatiokierroksen jalkeen meille alkoi
kuitenkin valjeta, etteivat hygienia ja puhdistettavuus olekaan eldinkokeissa
kovin tarkeita kriteereja. Terdksesta valmistettu katetrituki oli myos oletet-
tua raskaampi. Jos toimeksiantaja tahtoisi valmistuttaa uuden mallin uusia
eldinkokeita varten, yrittdisimme varmasti suunnitella sen paaasiallisesti
muovista, joko valamalla tai 3D-tulostamalla. Monet aikaisempien iteraa-
tioiden ratkaisut eivat toimisi muovisessa mallissa, joten suunnittelu olisi
aloitettava lahes alusta.

Tulevaisuudessa on mahdollista, ettd katetrilla tehdaan koeleikkauksia
myos ihmisilla, jolloin katetrituki taytyisi suunnitella uudelleen tayttadkseen
ihmisilla tehtavien leikkausten tiukemmat vaatimustasot. Ihmisten sydanka-
tetrileikkauksissa katetri viedaan sisaan nivusista ihmisen maatessa
selallaan. Talloin myos sisaantulokohta on toinen kuin elaimilla. Katetrituki
tulisi siis saada kiinnitettya paikalleen leikkaussangyn paalle, noin leikatta-
van reisien kohdalle. Nama uudet vaatimukset merkitsisivat suuria muutok-
sia katetrituen ratkaisuihin.
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