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Es werden neue In-vitro-MeBverfahren fur Ballonkatheter zur Aufweitung von Verengungen der
Koronargefale (PTCA) und ihre Verifizierung in einem komplexen Priifsystem vorgestellt. Es ist
in der Lage, alle relevanten Anwendungsbedingungen nachzubilden. So entspricht das zentrale
Element des Prufstandes, ein Koronargefifimodell, 1n seiner geometrischen Struktur und in sei-
nen Reibungsverhadltmissen den physiologischen Gegebenheiten. Reaktionskraftsensoren erfas--
sen am Ort des Geschehens die anwendungsrelevanten Kraftwirkungen des Katheters auf die-
ModellgefaBwande und Zubehorkomponenten, wie Fuhrungsdraht und Fuhrungskatheter. Zur,
Erzeugung emnes knickfreien Kathetervorschubes bei gleichzeitiger Aktionskraftmessung 1st ex-
ne alternierend arbeitende Antriebseinheit entwickelt worden. "
Die Erprobung und Anwendung der neuen Mefiverfahren zeigte statistisch signifikante Unter—'
schiede zwischen verschiedenen Kathetertypen. Die entwickelte Pruftechnik ist in der Lage, ei-*
ne bisher existierende Licke zwischen zwar komplexen, aber subjektiven klinischen Untersu--
chungen und emnzelnen, objektiven, aber wenig anwendungsbezogenen In-vitro-Priifaufbauten
fur PTCA-Katheter zu schlieBen. Wahrend ein zuerst entwickelter Prototyp des Prifstandes
noch Einschrankungen hinsichtlich der Reproduzierbarkeit der MeBwerte aufwies, befinden sich
derzeit fur den industriellen Einsatz weiterentwickelte Nachfolger in der Fertigung. Die Eigen-~
schaften dieser fur die Nutzung durch Hersteller und Aufbereiter von PTCA—Kathetern ent-
wickelten MeBgerdte werden abschlieBend vorgestellt.

R
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—test device CLa
New in vitro measuring methods for balloon catheters used for percutaneous transluminal coro-

nary angioplasty (PTCA) and their verification in a complex test device are presented. This

system can mimic all relevant application situations. The central element of the test device is a

coronary vessel model matching the physiological situation 1n terms of geometrical structure and

frictional properties. Reactive force sensors are used to measure the application-relevant forces

exerted by the catheter on the model vessel walls and accessories, such as guide wire and guiding

catheter. To generate a kink-free advancement of the catheter and permit measurement of. the

active forces, an alternating drive unit has been specially developed.

The testing and application of the newly developed methods revealed statlstxcally s1gmﬁcant dxf-

ferences between various types of catheter. The test device closes a gap between complex but

subjective climcal tests, and individual objective, but application-removed in vitro test setups

for PTCA catheters. While the initial prototype had shortcomings with regard to the reproduci-
bility of measurements, successor systems developed for industrial use are now in production.,

The properties of these measuring systems developed for the benefit of manufacturer and repro-

cessor of PT'CA catheters are discussed. .

1 Einleitung

Veroffentlichungen tiiber Kathetereigenschaften be-
gleiten die Entwicklung der perkutanen translumina-
len Koronarangioplastie (PTCA, minimal-invasive Ka-

thetertechnik zur Aufweitung von Verengungen der °

Herzkranzgefife) seit ihrer Einfiihrung in die inter-

ventionelle Kardlologle. Grundsatzhch sind In-v1tro-
Untersuchungen und Klinische Studien zu unterschei-

. den. Letztgenannte zielen in der Regel auf die Quahtat

der medizinischen Behandlung unter’ Anwendung eg—

' nes neuen Produktes, einer deﬁmerten Methodik oder
"ihrer Kombination mit einer speziellen Medikation ab,
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?y%()i 1. Blockdarstellung der Prufstandskomponenten (Proto-

halb klinischer Studien werden iiblicherweise Indika-
toren herangezogen. Das sind quantitativ meBbare
GroBen, die in einem wahrscheinlichen Zusammen-
hang mit der Qualitit stehen. Sie sind damit kein di-
rektes Ma@ fiir die Qualitit, richten aber die Aufmerk-
samkeit auf Besonderheiten [5]. Gerade die sinnvolle
Definition von Qualitdtsindikatoren stellt jedoch ein
Problem klinischer Studien dar, wenn in produktbezo-
gener Sichtweise eine Auskunft {iber die Eigenschaf-
ten technischer Systeme notwendig ist. Viele Produkt-
Charakteristika lassen sich in der klinischen Anwen-
dung nur subjektiv beschreiben. Somit mangelt es ne-
ben einer Reproduzierbarkeit der Ergebnisse auch an
einheitlichen MaBstében; die aber Voraussetzung fiir
die Produktbewertung aus Anwendersicht sind. .

.. Fiir die Erfassung von Kathetermerkmalen eignen
sich In-vitro-Untersuchungen sehr viel besser. Aller-
dings modellieren sie naturgemiB nur einen Teil der
In-situ-Randbedingungen.und entfernen sich somit
von der Realitit der Intervention am Menschen. Un-
tersuchungen . zu - mechanischen . Eigenschaften  von
PTCA-Kathetern legt die Norm ISO 10555 [4] fest. Sie
betreffen die Oberflichengiite, die Korrosionsfestig-
keit, die Zugfestigkeit, die Leckfreiheit, die Réntgen-
sichtbarkeit, die Berstform und die Berstfestigkeit des
Katheterballons (Ermiidung). Fiir die Zulassung von
PTCA-Kathetern in den USA ist die Food and Drug
Administration (FDA) zustandig, die in zwei Richtlini-
en [2, 3] ebenfalls vorklinische mechanische Tests for-
dert. Im einzelnen sind das Untersuchungen der Berst-
festigkeit des Ballons (Berstdruck und Ermiidung) und
des Katheterschaftes, der Balloncompliance, der Infla-
tions- und Deflationszeit, der Zugfestigkeit, der Torsi-
onsfestigkeit. einschlieBlich Versagensart, des Kon-
trastmittelvolumenstromes. und der Druckubertra-
gungseigenschaften... ... -

Katheter unterliegen also erheblichen pruftechm-
schen Anforderungen, die vor jhrer ersten Anwendung
am Menschen zu erfiillen sind. Diese Untersuchungen
liegen durchaus im Interesse der Hersteller, da sie sich
fiir die Evaluation neuer Produkte, den Vergleich mit
Wettbewerbern und-im Marketing nutzen lassen. So
werden in der Regel sehr viel detailliertere als die vor-
geschriebenen Messungen vorgenommen. Ein weiteres
wesenthches Anwendungsgebiet komplexer Insvitro-

Bild 2. Ansicht des Prufstandsprototypen.

Priifverfahren ist die Untersuchung des Einflusses ei-
ner Anwendung und anschlieBenden Aufbereitung von
Medizinprodukten auf ihre Eigenschaften. Die quanti-
tative Erfassung der funktionellen Produkteigenschaf-
ten erlaubt eine Optimierung des Aufbereitungspro-
zesses dahin gehend, daB die Funktionalitit voll um-
fanglich garantiert werden kann.

Die Entwicklung des Priifstandes fiir PTCA-Ka-
theter wurde durch das Interesse an einer umfassen-
den, weit {iber die genormten Anforderungen hinaus-
gehenden Priifung von PTCA-Kathetern initiiert. Das
Konzept des hier vorgestellten Systems unterscheidet
sich von anderen bisher ver6ffentlichten MeBvorrich-
tungen. Die Zielstellungen bestanden neben der Ein-
fihrung und Erprobung neuer Mefverfahren (Wand-
reaktionskraft, Abstiitzkraft im Fithrungskatheter,
Reibkraftiibertragung auf den Fiihrungsdraht, Auf-
weitkrifte in einem Modellgefa}, Aufrichtkréfte in ei-
ner gekrimmten Gefafverengung etc.) in der Integra-
tion einer moglichst hohen Anzahl von Sensoren und
einer realitdtsnahen Nachbildung aller relevanten
anatomischen Randbedingungen in einem Modell des
KoronargefiBsystems. Die Erfassung der MeBwerte er-
folgt groBtenteils parallel, womit erstmalig auch die
gegenseitige Beeinflussung der Parameter Eingang in
die Bewertung der Kathetereigenschaften findet. Bal-
lonkatheter mit und ohne Stents werden bei plazier-
tem Fiihrungsdraht und Fithrungskatheter untersucht.
Der Kathetervorschub erfolgt alternierend, ebenso,
wie dies durch den Anwender wihrend der Interventi-
on geschieht,

2 Aufbau des Priifstandes fiir PTCA-Katheter

2.1 Komj)onenten des Prufstandes

Die Priifstandsstruktur 138t sich in Hauptkomponen-
ten unterteilen. Die Modellierung der patientenseiti-
gen Anwendungsbedingungen erfolgt durch das zen-
trale Priifstandselement, das HerzkranzgefaBmodell,
und die zugehdrigen Modelle der Aorta und Arteria fe-
moralis. Im GefaBmodell befinden sich ausschlieBlich
passive Kraft- und Positionsaufnehmer. Die Durch-

" strémung mit temperiertem Gleitmedium ermdglicht

eln Thermostat, der eine Férderpumpe enthilt. Die
Bereitgestellt von | Technische Universitat Berlin
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Bild 3. Ansicht der Sensorik des KoronargefaBmodells (Pruf-
standsprototyp) von rechts (RCA, oben RIVA).

Untersuchungen an PTCA-Kathetern finden im Gefa3-
modell selbst und unter Nutzung eines separaten La-
ser-Durchmesserpriifstandes statt.

Die Modellierung der anwenderseitigen Randbe-
dingungen iibernehmen eine Katheterantriebs- und ei-
ne Balloninflationseinheit. Die Antriebseinheit erzeugt
uber einen Schrittmotor mit translatorischem Ver-
schiebetisch in Kombination mit zwei elektromagneti-
schen Klemmen eine alternierende Vorschub- bzw.
Riickzugbewegung des Katheters. Uber einen Gleich-
strommotor sind zusatzlich Drehbewegungen méglich.
Passive Sensoren der Antriebseinheit sind ein Kraft-
und ein Winkelaufnehmer sowie zwei zum Verschiebe-
tisch gehorende Endschalter. Die Balloninflationsein-
heit enthalt als aktive Komponenten einen Wechsel-
strommotor, der eine Inflationsspritze antreibt, und
ein Magnetventil. Die Sensorik besteht hier aus zwei
Druckaufnehmern (p_ .. =34bar und p_ .. =25 bar),
die fiir die Uberwachung des Balloninnendruckes bzw.
des Druckes in Stenosemodellen geeignet sind.

Datenerfassung und Ansteuerung der aktiven
Komponenten erfolgen vollstindig rechnergesteuert.
Zentrales Element des Datenaustausches ist eine mul-
tifunktionale Datenerfassungskarte. Die Datenerfas-
sungssoftware wurde in der Entwicklungsumgebung
LabView™ erstellt [9]. Die Verarbeitung der MeBdaten
erfolgt in Microsoft® Excel™ unter Nutzung von inte-
grierten Microsoft® Visual Basic for Applications™-
Programmen, wéihrend die abschlieBende Bewertung
in einem unter Borland® Delphi™ erstellten Fuzzy-
Programm [10] mdoglich ist.

Eine MeB- und Versorgungselektronikeinheit tiber-

nimmt die Kommunikation der peripheren Elemente .

mit dem MeBrechner. Sie enthdlt MeBverstirker,
Spannungsversorgungen, Relaisschaltungen, die
Schrittmotorendstufe, Schutzschaltungen (Uberspan-
nungsschutz fur die Datenerfassungskarte), ein Digi-
talmultimeter zur Abstimmung der MeBverstirker und
Lichtschranken, zwei Digitalthermometer sowie
Schalter fiir die manuelle Bedienung der aktiven Prif-
standselemente. Der Laser-Durchmesserpriifstand
verfugt iiber ein eigenes Computerinterface, das iiber

Bild 4. Ansicht der Sensorik des Koronargefaﬂmodells (Pruf
standsprototyp) von oben (RCX).

die serielle Schnittstelle des MeBrechners angespro-
chen und ausgelesen wird.

2.2 Struktur wund Ausfiilhrung des Koronargefaﬁ-
modells

Grundlage der geometrischen Struktur des Koronar-
gefédBmodells ist eine angiographische Untersuchung
durch DODGE et. al. [1]. Aus einem Pool von 9160 An-
giogrammen waren 20 Bilddaten gesunder ‘Minner
ausgewidhlt worden, deren Versorgungstyp als Nor-
maltyp mit dominanter RCA eingestuft werden konn-
te. Im KoronargefaBmodell wurden die in [1] beschrie-
benen GefidBle bis zu einem Innendurchmesser von
rund 1,5 mm nachgebildet. Als ModellgefaBmaterial
diente ein Polyethylen-Schrumpfschlauch, der in den
Geféfverzweigungen mit Acryl-Bifurkationsmodellen
verklebt werden konnte. Der Materialauswahl gingen
umfangreiche experimentelle Untersuchungen der
Gleitreibungskoeffizienten natiirlicher und im Modell
gewahlter Reibpaarungen voraus [7]. Nach Fertigstel-
lung des Grundkorpers und separater Modellierung
des GefidBsystems sind beide Komponenten unter Inte-
gration der Sensoren verbunden und im Modellrahmen
lber Klemmverbindungen fixiert worden. o

2.3 Kraftmefsensorik im Gefdffmodell und am Antﬁ'eb

Alle im Gefdmodell integrierten Sensoren sind, eben-
so wie der Kraftaufnehmer am Katheterantrieb, auf
Basis der DehnungsmeBstreifentechnik - hergestellte
Eigenfertigungen. Dies hatte gegeniiber der Beschaf-
fung kommerziell erhiltlicher Sensoren die Vortelle
einer .
e optimalen Auslegung hlnsmhthch
— des Platzbedarfes,
— des MeBbereiches und . ozt
— der Realisierung einer exzentrlschen Kraftemlex—
tung, ' i ‘
. moghcheh Isolation fiir die vo].lstand.lg in Wasser
getauchte Anwendung und einer
* kostengiinstigeren Austiihoungsitt Berlin
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+Fe Kraftaufnehmer 57%S; Stenosenmodell « ~ >+ - - T
L: 1lochtsch;cnke_ s -

t';l}l)d 5. Lage der Sensoren im KoronargefaBmodell des Proto-
en.’ -:

Die im Modell enthaltenen’ Kraftaufnehmer sind als
Aluminium-Biegebalken (einstellige Fuhrung) ausge-
legt und mit:DoppelgitterdehnungsmeBstreifen aus
Konstantan' in. vollstéindiger Polyimidkapselung be-
stiickt. Alle im Priifstand integrierten Kraftaufnehmer
wurden baugleich ausgefiihrt. Sie haben gleiche An-
schluBmasse, ; Wirklingen und DehnungsmeBstreifen
gleichen Typs. Ihre Empfindlichkeiten konnten durch
alleinige . Variation der_Biegebalkenhéhe unter dem
DehnungsmefBstreifenr an den : 1ewe1hgen Verwen-
dungszweck angepaBt werden. -

o v s ?
Vo A e ;_‘_ -3 . Lo R cr

2.4 Lage und Nutzungsvarzanten der Sensoren im Ge-
faﬁmodell

Die Auswahl der Sensorposmonen und. der Mef-
strecken im GefaBmodell erfolgte durch die Auswer-
tung von Literaturquellen (Lage von 6491 behandelten
nativen Stenosen, [7]) und unter Beachtung klinischer
Erfahrungen. - : :
Die Pla21erung der Sensoren im Modell berucks1ch-
tigte folgende Forderungen: :
e Gewihrleistung einer alle wesenthchen Katheterei-
+ genschaften umfassenden Untersuchung, d.h., die
. erfaBten MeBwerte sollten als Datenbasis fiir eine
- md1kat10nsspez1ﬁsche Katheterbewertung [8 10]
- .verwendbar sein; - o .
¢ Realisierung  einer - reahtatsnahen MeBwerterfas—-
.. sung, d.h., Katheterkennwerte werden an den ana-
tomischen Positionen untersucht, wo sie wiahrend

der Intervention eine Rolle spielen
Y

Im KoronargeiaBmodell des Prufstandsprototypen
sind fiinf Reaktionskraftaufnehmer positioniert, die in
beliebiger Kombination, in‘der Regel jedoch gemein-
" - sam mit einer Messung der erforderlichen Vorschub-
und Riickzugkrifte am Antrieb (Aktionskraft), genutzt
werden kénnen, Messungen des Ballon- und Reakti-
onsdruckes bei Balloninflation in Modellen von Veren-
gungen (Stenosen) gind unter Nutzung der Balloninfla-
tionseinheit ebenfalls méglich: Eine zusiitzliche Laser~
" Dmchmesser-?eroMchtmg dient der zwelachsigen
’ Vermessung “der Katheterballons in Abhﬂngigkeit vom
erreichten Innendruck [7] Bild b zeigt eine Darstel-

lung der Sensorpositionen im Modell, orientiert an der

segmentalen Einteilung der ,,American Heart Associa-

tion*, )

Eine deta1111erte Erléduterung der MeBprinzipien
und konstruktiven Ausfithrungen der integrierten
Sensoren enthilt [7]. Die moglichen Nutzungsvarian-
ten des Priifstandes ergeben sich aus den Zweckbe-
stimmungen der MeBaufnehmer und ihrer Anordnung
im Modell, d.h. aus ihrer Kombinationsfihigkeit. Ei-
nige typische Anwendungen sind (die nachfolgend ge-
wihlten Abkiirzungen fiir die Sensoren F1 bis F5, S1
bis S2, L entsprechen den in Bild 5 enthaltenen Be-
zeichnungen):

* Messung von Vorschubkriften an Stenosen ver-
schiedener Lingen und Stenosegrade sowie radialer
Geometrien (mediale RCA, RD1: S1, RIVA: S2) vor
und nach Balloninflation zur Untersuchung der

" Crossability bzw. des Recrossingverhaltens,

* Messung von Vorschub- bzw. Riickzugkraft in der
RCA in Kombination mit einer Messung der Wand-

-. reaktionskrafte in gekriimmten GefaBabschnitten
(F2, F3) und der Abstiitzkrifte (F1) im Fithrungska-

.. theter,

* Messung von Vorschubkriften im RCX in Kombi-
nation mit Reaktionskridften am Fuhrungsdraht

- oder Abstreifkriften an einem Stent (F4) bzw. Mes-

- sung der Kraftdifferenz

F Katheter am Antrieb erzeugt - F Katheter :im GefaB8 mefibar

am gleichen Aufnehmer,
® Messung des Ballondruckes und des Reaktions-

druckes in einem volumenkonstanten Stenosemo-

dell dessen Elastizitét iber das Volumen eines Luft-
einschlusses einstellbar ist (RIVA: S2),

* Messung des Balloninnendruckes und der Aufricht-
kraft in einem gekriimmten Gefdfsegment mit und
ohne Stent (mediale RCA: F2),

e Messung des Balloninnendruckes und der Aufweit-
kraft in einem Silikon-ModellgefdBsegment (RIVA:

- F5),

e Messung des notwendigen proximalen Drehwinkels
am Fiithrungsdraht bis zum erstmaligen Auftreten

 einer distalen Drehung als Indikator fiir die radiale

-" Reibung des Drahtes im Katheter (RD2: L),

e Externe Messung des Ballondurchmessers in Ab-
hingigkeit vom Balloninnendruck (Laser-MeB-

- kopf).

Das GefiBmodell ist an weitere Messungen anpafbar.
Der zur Zeit an der RCA positionierte Aufnehmer der
Abstlitzkraft im Fiihrungskatheter (F1) kann z.B.
auch an der ML.CA positioniert werden. Weiterhin las-
sen wechselbare Gefiilsegmente (RCA) die Verwen-
dung beliebiger Einsiitze zu.

3 Ergebnissé vergleichender Untersuchungen

Im Rahmen der Verifizierung des Priifstandsprototy-

pen wx&edemmemmmmpﬁuma&emkhw@hmm*brauch
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Bild 6. Durchgefuhrte vergleichende Untersuchungen an
PTCA-Kathetern.

bestimmten PTCA-Kathetern (SCIMED® Viva™ und

Long Viva™, Bonnie™ und ACS RX® Rocket™, alle

mit Ballonabmessungen 3,0/20 mm bis auf Long Vi-

va™ mit 3,0/30 mm) rund 2500 Messungen vorgenom-

men. Diese sind in [7] vollstindig und detailliert be-
schrieben, weshalb hier nur eine Zusammenfassung
der wichtigsten Ergebnisse folgt. Die Mefreihen um-
faBten Reaktionskraftuntersuchungen (in Kombina-
tion mit einer Messung der erforderlichen Vorschub-
und Riickzugkrifte) zur Bestimmung der Reibkraft-
ubertragung auf einen Fiihrungsdraht, der Wandreak-
tionskrafte in einer GefdaBkriimmung wihrend der

Manipulation des Katheters und der Abstiitzkraft im

Fuhrungskatheter, jeweils auch bei Eintritt des Kathe-

ters in verschiedene Stenosemodelle vor und nach Bal-

loninflation. Weiterhin wurden Vorschub- und Ruck-
zugkraftuntersuchungen im linken Fiihrungskatheter,

Untersuchungen der Balloninflation (Durchmesserin-

derungen bei verschiedenen Driicken, Aufrichtkrifte

des Katheterballons in einer gekrimmten Stenose,

Aufweitkrifte des Ballons in einem Silikon-Modellge-

faBsegment), Berstdruckmessungen am freien Ballon

sowie in einer Stenose mit und ohne Simulation einer
scharfkantigen Kalkeinlagerung, Profilmessungen am
neuen Ballon und nach Deflation, Léngenmessungen
sowie Zugfestigkeitsmessungen des distalen Katheter-
schaftes durchgefuhrt. Bild 6 schematisiert die Rei-
henfolge der Einzelmessungen.

Folgende allgemeine SchluBifolgerungen konnten
anhand der Mefergebnisse gezogen werden:

e Die Entfernung Ostium-Zielort ist in starrwandi-
gen KoronargefiaBen auch von der Fithrungsdraht-
und Kathetersteifigkeit abhéngig. Die Flexibilitat
beider PTCA-Komponenten hat einen Einflul auf
den Weg des Katheters in GefaSkrimmungen (an
der AuBlen- oder Innenwand entlang, siehe Bild 7).

e Die erforderlichen Vorschubkrafte wachsen mit
steigender Vorschubgeschwindigkeit.

* Bei Katheterriickzug erfolgt zunichst eine Straf-
fung von Katheter und Fithrungsdraht mit Wechsel
der GefaBseiten in Kriimmungen (von der Auflen-
zur Innenwand). Das heifit, erst nach Riickzug des

proximalen Katheterendes um eine definierte Weg-‘
ldnge beginnt die Verlagerung der Katheterspltze. A

o Die bei Katheterlickzug stattfindende Katheter-
straffung ist bei einem flexibleren Fuhrungsdraht
mit einer vergréBerten proximalen Zuglange ver-
bunden, die Katheterspitze begmnt 1hre Bewegung
hier spéter.

e Ein idealer Fiihrungsdraht sollte weder’ zu steif
noch zu weich sein, weil von ihm auch die Reibung
des Katheters im Gef48 abhangt (GréBe und Anzahl
der Kontaktfldchen, siehe Bild 7). Ein Optxmum, -
nicht ein Maximum an Flexibilit4t ist anzustreben.

e Bei Vorhandensein starrwandiger, stark gekrumm
ter Geféfle konnen auch bei Kathetervorschub am
Fihrungsdraht Zugkrifte auftreten (siehe Bild 8)..i

* Riickzugkrifte haben maximal den gleichen; meist
jedoch einen geringeren Betrag als die unter glei-
chen Bedingungen erforderlichen Vorschubkrifte.: .

e Fiihrungsdraht und PTCA-Katheter  miissen hin-
sichtlich ihrer Eigenschaften als Gesamtsystem be-
trachtet werden, wobei es optimale Kombinationen
gibt. Falls sich die MeBwerte zweier Kathetertypen
auf einem Fiihrungsdraht signifikant unterscheiden,
muB . das in Verbindung mit einem- anderen
Fihrungsdraht nicht der Fall sein. P

e Bei erhéhter Reibung zwischen Kathetermnenlu—
men und Fithrungsdraht kann eine deutllche Dislo-
zierung des Filihrungsdrahtes im Gefaf3 auftreten :

o Die Abstiitzkraft des PTCA-Katheters' im
Fithrungskatheter verhilt sich bei :-Vorschub
annihernd " proportional zur erforderlichen - Vor-
schubkraft. Die Gefahr einer, Deplazierung . des
Fiihrungskatheters aus dem Ostium 148t sich durch
den Operateur somit indirekt {iber d1e fiihlbare Vor-
schubkraft abschéitzen. . - - N T

e Eine Verdnderung der Lage des Fuhrungskatheters
im Aortenbogen bzw. der freien' Stiitzlinge zwi-
schen Ostium und dem ersten Beriihrungspunkt des
Fihrungskatheters mit der Aortenwand hat einen
deutlichen EinfluB auf die Beanspruchung (und die
Gefahr der Dislokation) der im GefaBabgang sitzen-

- den Katheterspitze.  *
¢ . Weniger flexible Fuhrungsdrahte konnen in GefaB-

Kontaktfldche
< (Draht 2) X

flexibler Fuhrungsdraht (2)
MedellgefsB —

Kontakiflachen *
(Draht 2)

weniger flexibler

' Fuhrungsdrohf m

Koniuldﬂﬁche
" (Draht 1) -

nge der Drahtenden bei glelcher

Fuhrungsdruhflbnge

— flexibler Draht (2) <
wemger flexibler Drnhf (l)

N

Wegdifferenz Oshum- o
Znelort .

Bxld 7. Kontaktﬁachen nnt der Modellgefanand und erfor-
derliche Katheterwege in Abhanglgkelt von 'der Fuhrungs-
drﬂﬁsﬁ&@l@itvon ~Tethnische 'Universifdt Betlin® ™ ™"~
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- krimmungen auch selbst aufrichtende (zentripeta-
- le) Krafte austiben. © .« « ~.. = - .
' Bei  Eintritt- des PTCA-Katheters in eine GefaB-
©, kriimmung treten zentrifugal wirksame Kraftkom-
ponenten auf, deren Betrag mit der Flexibilitdt des
- Fithrungsdrahtes steigt: c .
Die Gleitreibung zwischen PTCA- und Fiithrungs-
"katheter kapn sich auf den Erfolg der Intervention
auswirken, da von ihr die Gefahr einer Dislokation
der Fiihrungskatheterspitze (Verlassen des Ostiums)
abhingt..- W% -
Bei distalen GefaBverengungen baut sich infolge
der Volumenverdrangung des bewegten PTCA-Ka-
_theters ein zusitzlicher hydrostatischer Druck auf,
... der zu einer. Erhéhung des Vorschubwiderstandes
Ab einem Grenzwert der Kathetereinfiihrtiefe (ohne
himodynamisch wirksame GefaBverzweigung im
proximalen Abschnitt) wird ein von der Katheter-
geschwindigkeit und dem Strémungswiderstand
der Stenose abhingiger Druckgradient erreicht.
_ Nach Erreichen dieser Einfiihrtiefe ist der Verdrén-
gungseffekt nur noch als konstanter Offset des Vor-
schubwiderstandes wirksam. - :
Herstellerangaben der einem definierten Druck zu-
geordneten Ballondurchmesser (Compliance-Chart)
sind nur eine Momentaufnahme. Es tritt ein inflati-
. onszeitabhingiges Kriechverhalten der Ballonma-
terialien mit fortschreitender Durchmesserzunahme
cauf. o7 a0 s ’ .
Der erreichte Ballondurchmesser hangt weiterhin
- von der Vorbelastung ab, also von Anzahl und Dau-
er vorausgehender Inflationen. - :
Das-zeit- und vorbelastungsabhingige Kriechver-
halten des Ballonmaterials hat einen plastischen
Anteil, der einen Grenzwert aufweist. Bei weiterer
Beanspruchung iiberwiegt die elastische Verfor-
mung, d.h., die Forménderung des Ballons zwi-
- schen den Inflationen ist um so geringer, je mehr
Vorbeanspruchungen ihr vorausgingen. .
“Jeder Kathetertyp erzeugt einen definierten Druck-
_ abfall pro Zeiteinheit, d.h., die bei einem definier-
ten Ausgangsdruck stattfindende und u.a. zu einer
_ Druckverringerung fithrende Dehnung des Schaftes
und Ballons ist produktspezifisch. e e

Lage d—es Fohmng:drohi'es yor | - - Eintritt deg Katheters in die
e AT GefaBkrimmung

der Messung ~

£ F Médellggf&ﬂ
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Bild 9. Abstiitz- Wandreaktions- und erforderliche Vor-
schubkrifte, dargestellt iiber dem Weg des Katheters im rech-
ten KoronargefaBmodell (Mittelwerte aller untersuchten
PTCA-Katheter).

o Die zeitabhingige Ballonaufweitung wéhrend der
Inflation des freien Ballons und der parallel auftre-
tende Druckabfall durch Dehnung wirken einander
entgegen.

e Am freien Ballon iiberwiegt der EinfluB der Bal-
lonaufweitung gegeniiber dem Druckabfall durch
Dehnung. Das nach rund 65 s erreichte Durchmes-
sermaximum wird im AnschluB nur sehr geringfi-
gig abgebaut.

e Katheter, die einen stirkeren Druckabfall verursa-
chen, zeigen geringere zeitabhéingige Ballonaufwei-
tungen wihrend der Inflation.

e Die Aufrichtkrafte des Katheterballons in ge-
kriimmten GeféBabschnitten sind produktspezifisch
und verhalten sich nicht proportional zum Ballo-
ninnendruck, sondern wachsen in Abhéngigkeit von
GefiBbeschaffenheit und -krummung sowie Ballon-
geometrie bei Druckinderungen starker als dieser

- an.

e Es besteht gegeniiber der Vermessung freier Ballon-
durchmesser eine wesentlich stirker ausgeprégte
Abhingigkeit der Aufrichtkrafte von der Inflations-
zeit.

¢ Anhand der Aufweitkrifte des Katheterballons (ge-

‘messen in einem dickwandigen SilikongefdBmodell)
148t sich die Verzégerung der Ballonfiillung beur-
teilen, die von den Strémungswidersténden im Bal-
lonlumen des Katheters verursacht wird.

e Der mittlere Berstdruck frei rupturierter PTCA-

" Ballons liegt rund 30% iiber dem herstellerseitig
angegebenen rated burst pressure [6].

¢ Bei Ruptur des freien Ballons entstehen axiale Risse
elner durchschnittlichen Linge von 20 mm (3,0/
20 mm-Ballons).

e In rigiden Stenosen wird der Ballon an seiner
schwichsten Stelle (im mittleren Bereich) gestitzt.

" In der Folge sind Rupturen an Verbindungsstellen,
Schaftrupturen sowie Risse im Ballon mit axialer
und radialer Ausrichtung hsufiger. Die letztge-
nannte gefihrliche Ausprégungsform konnte durch
30“&’5%%85%?3&? \’/‘omqgémggh‘ewﬁmg?s'itét Berlin
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Bild 10. Weiterentwickelter Prufstand fur PTCA-Katheter,
Gesamtansicht.

¢ Der Berstdruck in rigiden Stenosen steigt gegenii-
ber dem freien Ballon um rund 17 % [6].

¢ Bei Simulation einer spitzen Kalkeinlagerung ver-
sagt das Ballonmaterial ausschlieBlich an dieser
hochbeanspruchten Stelle. Ergebnis 1st eine Mikro-
perforation (pin hole). Der Berstdruck lag bei Simu-
lation einer Kalkeinlagerung rund 37 % unter dem
des freien Ballons [6].

¢ Die bisher von FDA [2, 3] und ISO [4] geforderten
Prufverfahren am freien Ballon spiegeln nicht die
Anwendungsbedingungen von PTCA-Kathetern wi-
der, weil die Stiitzwirkung der GefdaBwand und aus
1thr resultierende gefiahrlichere Versagensformen
des Ballons und Katheterschaftes unbeachtet blei-
ben.

¢ Die gemessenen maximal ertragbaren Zugkrafte
der Katheter ubertreffen die Normvorgaben und
liegen weit uber den selbst bei Komplikationen zu
erwartenden Kraften.

¢ Das Zugkraft-/Dehnungsverhalten zeigt ebenso wie
die Art des Katheterversagens kathetertypische Un-
terschiede.

¢ Essind zwei Versagensformen zu unterscheiden, die

sich durch das Vorhandensein oder Fehlen eines
Teilversagens differenzieren lassen, wobei ein zwei-
phasiges ReiBlverhalten (mit Teilversagen) durch die
aufeinanderfolgende Trennung des inneren und
duBeren Katheterlumens entsteht.

¢ Bei den untersuchten Kathetern waren in der Regel
geringere plastische Dehnungen vor Versagen mit
hoheren maximalen Zugkriften und groBere Deh-
nungen mit geringeren Kréften verbunden.

¢ Bereits durch die alleinige Manipulation eines Ka-
theters im GefaBmodell (ohne Inflation) findet eine
Ballonentfaltung statt, die zu Durchmesserver-
grofierungen um bis zu 65 % fithren kann.

e Die Maximalabmessungen der Katheterballons
nach Deflation lagen iiber den Durchmessern bei
Nominaldruck, d.h., alle Katheter erzeugten
zunéchst eine kraftschliissige Verbindung mit der
GefaBwand.

e Die Zielvorstellung eines ,Memory* Effektes mit
Ballonruckfaltung nach Inflation wurde von keinem
der untersuchten Katheter erfiillt.

¢ Weitere Manipulationen des Katheters im Gefif3
sorgen fur eine teilweise Ballonruckfaltung.

Hinsichtlich aller untersuchten Katheterkennwerte
wurden typabhéngig charakteristische Ausprédgungen
festgestellt, die als Indikatoren Riickschliisse auf uber-
geordnete Kathetereigenschaften zulassen. In ihrer
Gesamtheit sind sie reprisentativ fur das Merkmals~
profil des Katheters. Sie eignen sich zur Beschreibung
eines definierten Katheterzustandes, z. B. vor und nach
Anwendung und einer anschheBenden Aufbereitung
inklusive Sterilisation.

Eine Nutzung der entwickelten Pruftechmk im
Rahmen der Aufbereitung von PTCA-Kathetern er-
folgt vorrangig zur Optimierung und anschlieBenden
Validierung der eingesetzten Verfahren mit dem Ziel
der Sicherstellung einer unbeeintridchtigten Funktio-

Bild 11. Ansicht zweier GefaBmodelle des weiterentwickelten
Prustandes (RIVA, links im Bild: nur Ostium und Ruckseite
sichtbar; RCA, rechts im Bild: Modell mit plaziertem Abstiitz-,
Wandreaktions- und Fuhrungsdrahtkraftaufnehmer)

Bild 12. Ansicht der Antriebseinheit des weiterentwickelten
Prufstandes mit dem Reaktionskraftsensor zur externen
Fisuerung-des Fubrungsdrabtes Universitat Berlin
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nalitat der Katheter. Die anwendungsnahen In-vitro-
Messungen an reprisentativen Stichproben ermogli-
chen den Vergleich der Eigenschaften neuer gegeniiber
- gebrauchten und aufbereiteten Produkten. Weiterhin
werden die Toleranzgrenzen fiir die produktionsbe-
gleitende 100 %-Prufung festgelegt, welche eine Mes-
sung der’
emschheBt ;‘e"'}n'a . . e T

3

4 Elgenschaften des welterentwnckelten Industne-
prufstandes " _’ S o

Der vorgestellte Prototyp des Prufstandes fur PTCA—
Katheter weist systemimmanente Merkmale auf, die
im Rahmen der Entwicklung zweckmaBig und tole-
rierbar,:im industriellen Einsatz jedoch hinderlich
sind. Anderungen der we1terentw1ckelten Version be-
treffen vorrangig die Slcherstelhmg der Reproduzier-
barkeit von MeBergebnissen nach Umriistungen und
die Veremfachung des Gesamtaufbaus.

Der im Rahmen der Aufbereltung von PTCA-Ka—
thetern eingesetzte Priifstand verfiigt Giber acht analo-
ge MeBkaniile, die fiir beliebige Aktions- und Reakti-
onskraftmessungen einsetzbar sind. Neben dem Kraft-
aufnehmer am Antrieb (erforderliche Vorschub- und
Riickzugkraft) sind die bereits oben beschriebenen,
auch im Prototyp enthaltenen Sensoren zur Messung
von Abstiitz-, Wandreaktions- und Fiihrungsdraht-
kriften im KoronargefidBimodell plaziert. Sie lassen
sich an separat ausgefiihrten Modellen der RCA des
RIVA bzw. RCX positionieren, wobei eine Nutzung des
Aufnehmers zur Messung der vom PTCA-Katheter auf
den Fithrungsdraht iibertragenen Kréfte in der RCA
an zwei verschledenen MeBstellen (pI'Oleal und
distal) moglich ist.~

Neu ist die Posmomerung eines we1teren Reakti-

onskraftsensors in der Nihe des Katheterantriebes,
der fiir eine proximale Fixierung des Fithrungsdrahtes
verwendet werden kann. Ebenso wie der im Gef48mo-
dell selbst plazierte Sensor erlaubt er eine Untersu-
chung der Reibkraftiibertragung vom PTCA-Katheter
auf den Fithrungsdraht. Er kann sowohl alternativ als
auch erginzend genutzt werden, wobei nun auch Ana-
lysen auftretender Kraftdifferenzen und genauere Lo-
kalisationen der Relbungsursachen (z.B. erhohter An-
preBkrifte ‘infolge einer gemeinsamen Biegung von
PTCA-Katheter und Draht bei Passage einer GeféB-
krnmmung) méglichsind., ... .~ .Y .

- Grundlegende Anderungen betreffen MeBelektro-
nik und Software, Bei erweiterter Funktionalitét (u.a.
automatische Nullpunktabstimmung der MeBverstéir-
ker, getrennte Speicherung von Mefparametern und
MeBdateien,  Darstellung der Standardabweichungen
vorangehender Messungen) ist die Nutzung durch eine
bedienerfreundliche > Konzeption - wesentlich verein-

" facht.” Dies;wurde.z. B, durch den Verzicht auf die

aussagekraftlgsten Katheterkennwerte :

Mehrzahl der wihrend der Erprobung des Prototypen
noch notwendigen, im téglichen Gebrauch jedoch eher
verwirrenden Schalt- und Uberwachungselemente er-
reicht.

. Die Reproduzierbarkeit der MeBergebnisse nach

'Umrﬁstungen des Priifstandes, beispielsweise infolge

der Nutzung alternativer GefiBmodelle, wird iiber

" Verstiftungen und Kugelrasten innerhalb der zur Sen-

sorpositionierung verwendeten Klemmverbindungen
erreicht. Vereinfachungen des Gesamtaufbaus beste-
hen unter anderem im Verzicht auf eine Durchspiilung

‘der KoronargefaBe mit destilliertem Wasser zugunsten

der Plazierung der GefiBmodelle und Sensoren in ei-
nem temperierten Bad, im Verzicht auf eine Ballonin-
flationseinheit zugunsten der Verwendung eines gere-
gelten Berstdrucktesters und in der rdumlich getrenn-
ten Ausfiihrung der GefaBmodelle (RCA, RIVA, RCX).
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