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ABSTRACT

Research objective: The aim of this article is to illustrate how prostheses are made, the significance of
strength analyses, and why they are produced in accordance with ISO standards.

Methodology: Research methods employed include literature review and analysis of an original research.

Main conclusions: CAD design and strength analyses are crucial aspects of creating prostheses as medical
devices. Modern technology allows for tailoring the design to a specific case and the patient's needs,
considering anatomy and specific functional requirements. Numerical analyses make it possible to identify
the most vulnerable elements to potential damage and optimize these areas through geometry
modifications, among other factors. Additionally, it is possible to simulate critical conditions in which the
designed element may find itself. An essential part of the research is conducting strength analyses
according to ISO standards, which precisely specify how they should be carried out and under what load.
Successfully passing these stages ensures legal safety for the designer and the possibility of implementing
the designed solutions throughout the European Union.

Application of the study: Strength analyses allow for predicting the behavior of prostheses under load
and real-world usage conditions, which is crucial for patient safety. The use of CAD design enables
customization of medical devices to individual patient needs.

Originality/Novelty of the study: The presented results provide insights into the prostheses design
process. By outlining the creation process and conducting numerical analyses, the complexity of this issue
becomes apparent. Designing prostheses requires collaboration among several scientific disciplines,
including biomechanics, engineering, medicine, materials science, and computer science.

Keywords: Prosthesis, leg prosthesis, 3D design, CAD design, geometric model, Finite Element Method,
numerical analyses, strength analyses.

PROCES TWORZENIA PROTEZY KONCZYNY DOLNE] Z )
WYKORZYSTANIEM PROJEKTU CAD ORAZ METODY ELEMENTOW
SKONCZONYCH

STRESZCZENIE

Cel badawczy: Celem artykutu jest ukazanie w jaki sposdb wykonywane sg protezy, jakie znaczenie majg
analizy wytrzymatosciowe oraz dlaczego wykonywane sg wedtug norm ISO.

Metodologia: Wykorzystano takie metody badan jak studia literaturowe, analiza badan wtasnych.

Gtéwne wnioski: Projektowanie CAD oraz analizy wytrzymatosciowe sg kluczowym aspektem w tworzeniu
protez jako wyrobow medycznych. Wspdtczesna technologia pozwala dostosowac projekt do konkretnego
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przypadku i potrzeb pacjenta, uwzgledniajac anatomie oraz specyficzne wymagania funkcjonalne. Dzieki
analizom numerycznym mozliwe jest wskazanie elementéw najbardziej narazonych na potencjalne
uszkodzenie oraz optymalizacje tych miejsc poprzez m.in. zmienienie geometrii. Dodatkowo mozliwe jest
przeprowadzenie warunkéw krytycznych w jakich moze znalez¢ sie zaprojektowany element. Waznym
elementem badan jest przeprowadzenie analiz wytrzymatosciowych wedtug norm ISO, ktére doktadnie
okreslajg w jaki sposob nalezy je wykona¢ oraz pod jakim obcigzeniem. Pozytywne przejscie tych etapdéw
zapewnia bezpieczenstwo prawne projektanta i mozliwos$¢ wdrozenia zaprojektowanych rozwigzan na terenie
catej Unii Europejskiej.

Zastosowanie badania: Dzieki analizom wytrzymatosciowym mozliwa jest prognoza zachowania protez i
pod obciazeniem i w warunkach rzeczywistego uzytkowania, co ma istotne znaczenie dla bezpieczenstwa
pacjentow. Zastosowanie projektowania CAD umozliwia dostosowanie wyrobu medycznego do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Oryginalnos¢ badan: Przedstawione wyniki dostarczajg wiedzy na temat projektowania protez. Poprzez
przedstawienie procesu tworzenia oraz przeprowadzenia analiz numerycznych ukazuje sie ztozonos$¢ tego
zagadnienia. Projektowanie protez wymaga wspodtpracy kilku dziedzin nauki takich jak biomechanika,
inzynieria, medycyna, materiatoznawstwo i informatyka.

Stowa kluczowe: Proteza, proteza nogi, projektowanie 3D, projekt CAD, model geometryczny, MES,
analizy numeryczne, analizy wytrzymatosciowe.

WPROWADZENIE

Projektowanie CAD (z ang. Computer Aided Design) jest to projektowanie wspomagane komputerowo. Jego
wykorzystanie jest bardzo szerokie, a przyktadami dziedzin w jakich sie go stosuje mogg by¢ m.in.
medycyna, architektura, lotnictwo, budowa maszyn, technologie kosmiczne etc. Projekt CAD przedstawia
wirtualne zatozenia oraz jak wygladatby projektowany obiekt w rzeczywistosci. Najczesciej projekt CAD
stuzy jako podstawa geometrii do platformy pre- i post-processingu (https://programista-cam.pl).

Metoda Elementéw Skonczonych (ang. Finite Element Method, FEM) umozliwia wstepnie okresli¢
najkorzystniejsze materiaty, z ktérych beda skfadac ostateczne elementy protezy. Koncepcja MES zaktada,
ze kazdag wielkos$¢, ktorg opisuje sie za pomocg funkcji ciagtej w okreslonym obszarze - fragmencie ciggtym
modelu fizycznego - aproksymuje sie modelem dyskretnym (Banas, 2020). Wielkosciami tymi mogg by¢ m.
in. przemieszczenie oraz naprezenie. Kazdy element protezy jest dzielony na skonczong liczbe podobszardw,
zwanych elementami, ktore wszystkie sktadajg sie na caty model dyskretny. Geometria utworzona np. w
programie CAD jest dzielona na elementy skonczone (punkty weztowe) w programach do rozwigzywania
struktur z doktadnymi i skalowalnymi rozwigzaniami do analiz m.in. do analiz liniowych, nieliniowych,
zmeczenia materiatu. W tego typu programach umozliwione jest nadanie wtasciwosci fizycznych obiektom
m.in. wybranie danego materiatu oraz okresli¢ parametry analiz. Dzieki nim mozliwe jest sprawdzenie
wytrzymatosci konstrukcji oraz czy zostat dobrany odpowiednio wytrzymaty materiat.

NARZEDZIA PROJEKTOWE I NARZEDZIA DO PRZEPROWADZANIA
ANALIZ

Na rynku istnieje wiele programoéw projektowych, ktére stanowig nieocenione narzedzia dla inzynierow i
projektantdw w procesie tworzenia. Wybdér odpowiedniego narzedzia zalezy od indywidualnych potrzeb
projektanta. Niektore oprogramowania stuzg do symulacji ptynéw, powietrza i analizy przeptywu cieczy, co
znajduje zastosowanie m.in. w projektowaniu samolotéow, samochoddw, wentylacji w budynkach,
wodociggach etc. Do projektowania protez (projektowania mechanicznego) sg takie programy CAD
(https://www.computerworld.pl), ktére umozliwiajg tworzenie ztozonych modeli czesci oraz ich analize
wytrzymatosciowq, poprzez nadanie odpowiednich mechanicznych obcigzen, a takze interakcje wszystkich
zespotdw protezy.

Jednym z popularniejszych narzedzi CAD jest SolidWorks od firmy Dassault Systémes. Pozwala inzynierom
tworzy¢ precyzyjne modele 3D, analizowac wytrzymatos¢, symulowad ruchy elementdéw i interakcje z innymi
(https://solidexpert.com). Kolejnym popularnym narzedziem jest SolidEdge od firmy Siemens, ktéry poza
projektami i analizami umozliwia utworzenie dokumentacji technicznej produktow
(https://solidedge.siemens.com/pl). Nastepnym podobnym oprogramowaniem jest Inventor od firmy
Autodesk (https://www.autodesk.pl), ktéry w swoim asortymencie posiada narzedzia do pracy z elektronika.
Innymi przyktadami oprogramowania CAD mogq by¢: CATIA, Fusion 360, NX, Onshape itp.
(https://3dcad.pl).

Wiele z powyzszych programéw posiadajg wbudowane solwery (stuzace do dokonywania obliczen i analiz
(https://enterfea.com/pl)) np. program Solid Edge posiada solwer o nazwie Nastran. Do doktadniejszych
analiz numerycznych stosuje sie dodatkowo dedykowane programy oraz solwery dla poszczegdlnych
przypadkéw. Jednym z nich moze by¢ LS -DYNA (https://Isdyna.ansys.com), ktéry przeznaczony jest



archiv euromedica 2022 | vol. 12 | Special Issue |

gtéwnie do analiz dynamicznych i nieliniowych np. przy zderzeniach, impakt, wybuchy etc. Do analiz
wytrzymatosciowych protez stosuje sie m.in. solwer OptiStruct od firmy Altair Engineering
(https://altair.com/optistruct), solwer ABAQUS opracowany przez firme Dassault Systémes
(https://www.simuleon.com/simulia-abaqus/) lub  solwer Ansys Mechanical od firmy Ansys
(https://www.ansys.com).

PRZEGLAD LITERATURY

Istnieje wiele prac naukowych- prac dyplomowych, publikacji i artykutéw- ktére zawierajg w sobie réznego
rodzaju rozwigzania w wygladzie i dziataniu protezy koniczyny dolnej (Erdogan, 2015; Hasan et.al., 2017;
Van Tuan 2017; Koztowski, 2014; Statucki, 2013). W ponizszych akapitach wytypowano dwa, w ktérych
autorzy stworzyli projekty CAD protez konczyn dolnych i wykorzystujgc Metode Elementéw Skonczonych
poddali je analizie wytrzymatosciowej.

Jednym z pierwszych przyktaddw prac dotyczacych zaprojektowania oraz analizy wiasciwosci mechanicznych
protezy moze by¢ praca dyplomowa Mateusza Koziowskiego o nazwie ,,Modelowanie i analiza wtasciwosci
mechanicznych protezy nogi”. Zawart on w pracy m.in. opis modelu ktéry stworzyt oraz opis symulacji.
Pierwszym punktem byto stworzenie przez autora pracy modelu geometrycznego protezy nogi, a nastepnie
na jego podstawie przeprowadzenie analiz naprezen o odksztatcen podczas chodu. Rysunek b przedstawia
mape naprezenia wg. hipotezy Hubera-Mises'a-Hencky'ego (HMH).
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Rysunek 1. a) Model protezy nogi, widok z géry; b) Przedstawienie rozktadu naprezenia w
chwili 2 s,(maksimum ) dla stopy protezowej
Zrodto: (Koztowski, 2014).

Drugim przyktadem pracy o podobnej tematyce moze by¢ ,, The Modeling and Effect of FEM on Prosthetic
limb”, w ktérej autorzy skupili sie na tréjwymiarowym zamodelowaniu protetycznej konczyny dolnej za
pomocg MES. Celem pracy bylo jak najkorzystniejsze zoptymalizowanie elementéw- w pracy starano sie
poprawi¢ ugiecie obcigzenia gniazda, stopy i trzonu pylonu. Projekt byt modyfikowany w taki sposéb, aby
proteza spetniata kryterium wysokiej wytrzymatosci przy zachowaniu minimalnej wagi. Ponizsze zdjecie
przedstawia mape naprezen wg. hipotezy Hubera-Mises'a-Hencky'ego (HMH) dla jednego z testow.
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Rysunek. 2 Przedstawienie mapy naprezen von Misses dla najmniej korzystnego przypadku
Zrodto: (Hasan et.al., 2017).

SPOSOB WYKONYWANIA MODELU CAD I NUMERYCZNEGO

Na poczatku nalezy wymysli¢ koncepcje catego projektu oraz sposdb dziatania finalnego produktu. Jedng z
opcji jest zasugerowanie sie gotowymi protezami lub stworzy¢ co$ swojego od podstaw. Nastepnie te
koncepcje nalezy przetozy¢ na model CAD. Pomocne w tym moze by¢ poczatkowe naszkicowanie modelu na
zwyktych kartkach papieru. Wymiarowanie elementéw i mechanizmdéw w programach CAD musi by¢ bardzo
doktadne, z zachowaniem poprawnych jednostek w taki sposdb, aby wszystkie elementy protezy po tak
zwanym ,,ztozeniu” pasowaty do siebie. Oznacza to, ze proteza bedzie sktadac sie z wielu elementéw, ktére
tworzy sie osobno, a dopiero na koniec nastepuje odpowiednie potgczenie. Dodatkowo na tym etapie nalezy
dokfadnie zdecydowac z jakich materiatdw bedzie wykonana finalna proteza. W zaleznosci od zastosowania,
elementy mogg rozni¢ sie wielkoscig - jezeli zostanie dobrany wytrzymalszy materiat, niektére elementy
mogqg by¢ mniejsze/ciensze. Nastepnym aspektem moze byé wstepne wycenienie materiatdw potrzebnych
do wyprodukowania finalnego wyrobu medycznego. Po wymysleniu koncepcji nalezy zaczaé¢ wykonywac
projekt. Nie ma na to specjalnej receptury, a kazdy projektant podchodzi do tego etapu indywidualnie.

Najpierw zostat wykonany staw kolanowy, nastepnie czes¢ piszczelowa, lej na kikut nogi, a na koniec stopa
protezowa. Lej na kikut nogi nie zostat wziety do analiz wytrzymatosciowych z takiego powodu, ze nie ma
bezposredniego wpltywu na wytrzymatos$¢ reszty konstrukcji. Podczas tworzenia wszystkich elementéw
nalezy doktadnie sprawdzac poprawnos$¢ wymiarowania wszystkich elementow.

Po stworzeniu wszystkich elementédw nastgpito ztozenie catosci (Rys. 1 a). Z gotowego projektu CAD
zaimportowano geometrie do programu ktéry umozliwit analize wytrzymatosciowq catej konstrukcji (Rys. 2
b). Do analizy wytrzymatosciowej MES postuzono sie programem Optistruct, ktory jest nowoczesnym
narzedziem do rozwigzywania struktur z doktadnymi i skalowalnymi rozwigzaniami do analiz m.in. do analiz
liniowych, nieliniowych, zmeczenia materiatu. Zapewniat on solwery, ktére byty wykorzystywane do obliczen.
Nastepnie nalezato wykonac¢ siatke, ktéra postuzyta do analiz numerycznych (Rys. 1 c). Siatka musiata byt
odpowiednio dobrana (wielko$¢), gdyz za duza da niepoprawne wyniki, a za mata mogta spowodowac, btad
programu lub bardzo dtugi czas oczekiwania na wyniki. Wykonano kontakt wszystkich elementéw, ktére sie
dotykajgq. Po wykonaniu powyzszych czynnosci nastepuje okreslenie wszystkich parametréw i ustalenie
warunkéw symulacji. Sktadajg sie na to m.in. materiat z jakiego jest zbudowana proteza (doktadne
parametry wytrzymatosciowe), sity dziatajgce na proteze, sposéb utwierdzenia protezy, rodzaj wykonywanej
symulacji.
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a)

Rysunek 3. a) Ztozenie wszystkich elementéw protezy; b) Przedstawienie zaimportowanej
geometrii do programu; c) Nafoz'gna siatka 3D wraz z lejem 2D dla wszystkich elementow
Zrodto: Materiaty wifasne.

WYKONANIE ANALIZ WYTRZYMALOSCIOWYCH Z WYKORZYSTANIEM
NORM ISO

Protezy sa wytwarzane zgodnie z normami ISO (Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna), aby
zapewni¢ spdjnosé, jakos¢ i bezpieczenstwo wyrobow medycznych. Normy te precyzujg nie tylko sposob
testowania materiatéw, ale takze jakie obcigzenia proteza musi wytrzymac, jakie materiaty sa bezpieczne.
Jednym z takich standardéw okreslajacych wytyczne dotyczace oceny biologicznej materiatdw medycznych
(w tym materiatéw uzywanych do produkcji protez) mozna odnalez¢ w normie PN-EN ISO 10993-1:2021-06.

Stosowanie norm ma nie tylko pozytywne aspekty dla pacjenta, ktory ma pewnos$¢ o dobrej wytrzymatosci
wyrobu medycznego (uzyskanie certyfikatow CE) ale takze dla producenta, ktory dostaje w tym ochrone
prawng (Dz.U. 2022 poz. 974).

W celu najlepszego wykonania analiz wytrzymatosciowych nalezato zagtebi¢ sie w metodologie ich
wykonywania. Na rynku istnieje norma PN-EN ISO 10328:2016-09, ktdéra zawierata w sobie wszystkie
najwazniejsze testy wytrzymatosciowe m.in. gtdwne oraz oddzielne badania statyczne i cykliczne wszystkich
elementow protezy konczyny dolnej wraz ze stawem skokowym oraz pojedynczych elementdéw protezy
konczyny dolnej; oddzielne badanie statyczne w skrecie dla wszystkich elementéw itd. (Norma EN ISO
10328:2006). Nalezy dodatkowo wspomniec¢, ze przedstawiona norma miata zastosowanie w procesie oceny
zgodnosci urzadzen/konstrukcji protetycznych konczyny dolnej z wytrzymatosciowymi wymaganiami
zawartymi w ISO 22523:2006. Niemniej jednak wedtug tej normy, wazne byto, aby nie traktowac jej jako
wskaznika do wyboru konkretnej konstrukcji protetycznej do indywidualnej protezy koriczyny dolnej.

Testy wykonano w ponizszy sposob:
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Rysunek 4. Utozenie protezy do analizy wytrzymatosciowej; a), c) Obcigzenie badawcze
przyktadane do zespotu kolana z przytaczami); b), d) Utozenie badanej protezy do analizy
wedtug wytycznych, natozona zZéf#ta linia dla zobrazowania linii obcigzenia
Zrédfo: Norma EN ISO 10328:2006, Materiaty wtasne.

WYNIKI TESTOW NUMERYCZNYCH

Do analizy wytrzymatosciowej zespotu kolana z przytaczami przyjeto jeden z popularniejszych materiatéw do
produkcji protez jakim jest stal. Przyjeto nastepujgce parametry stali: granica plastycznosci wynosita 210
MPa; wspotczynnik Poissona wynosit 0,3; gestos¢ wynosi-ta 7,85 g/cm2. Dodatkowo zatozono dodatkowy
modut wzmocnienia H, ktéry wynosit 2000 jednostek oraz specjalng granice plastycznosci Re jako
dodatkowy limit wynoszacy 330 MPa. Nadano obcigzenie statyczne wynoszace 2013N.
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Rysunek 5. Mapa naprezenia wg. hipotezy Hubera-Mises'a-Hencky'ego (HMH) dla catej protezy
Zrédfo: Materiaty wiasne.

Uzyskane naprezenie w protezie, ktdre siegato miejscowo do 355,8 MPa mogto wskazywaé, ze podczas
bardzo duzego obcigzenia niektdre elementy protezy mogtyby sie miejscowo uplastyczni¢. Przy produkcji
protezy nalezatoby ten fragment elementu protezy delikatnie pogrubié. Uzyskane wyniki testu mimo
pojawienia sie powyzej wymienionego maksymalnego naprezenia w jednym miejscu swiadczy¢é mogtyby o
tym, ze proteza spetnita by swoje zadanie i powinna byta by¢ bezpieczna w rzeczywistym uzytkowaniu.
Przed szerokim jej zastosowaniem nalezatoby jednak poddac takiej samej analizie jej fizyczny odpowiednik,
gdyz przeprowadzona analiza mogta by¢ obarczona btedem przez uproszczenie geometrii.

PODSUMOWANIE

Wykonanie projektu CAD i przeprowadzenie analiz numerycznych zgodnie z normami ISO moze w poprawny
sposéb prognozowac¢ wytrzymatosé protezy. Wykonanie testow pod duzym obcigzeniem, jakim jest np.
2013N (ponad 200 kilogramoéw) i pozytywne ich przejscie moze wskazywaé, ze zaprojektowana proteza
wytrzymataby nacisk okoto 205 kg- po przeliczeniu obcigzenia na mase. Powyzszy wykonany test symuluje
najwieksze obcigzenie dla najbardziej ekstremalnego przypadku, dlatego jego przejscie wskazuje na
bezpieczne korzystanie z wyrobu. Testy mozna wykona¢ dla réznych materiatéw, wazne jest jednak czy
proteza spetni wszystkie swoje funkcje.
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