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Osszefoglalas

Napjainkban az iszkémids szivbetegség a vetretlalozasi ok vilagszerte. A magas
jovedelmi orszagokban a tendencia mar csdkkenést mutatadokugés orvosok munkajanak
koszbnhaten, am a szegényebb orszagokban nem ilyen szeseachélyzet. 2008-ban a
vilagon az 6sszes halaleset 12,7%-at okozta isAseaivbetegség, ez korulbeltl 7 294 000
ember halalat jelenti [1].

Az élet soran a szivkoszoruerek faldban elkeriilestil kialakulnak zsirt és
koleszterint tartalmazo lerakodasok, ugynevezeithuk. Ezek az iél mulasaval fokozatosan
novekednek, ékz6r a koszoruér 8kiletét, majd annak teljes elzarodasat okozzak. Az
angioplasztika az a beavatkozas, amely soranikdibzkoszortiérbe egy katétert vezetnek,
amelyen egy ballon taldlhat6. Az orvos ezt a ballkdgitja fel a sikulet helyén, ezéltal
0sszenyomva a plakkot és szabad utat biztositvé@raramlasnak. Legtdébbszor a ballonnal
egyutt egy fémhaldé, az uagynevezett sztent is falidrp kerll, ez segit az ér
visszas#kuilésének (resztendzis) megakadalyozasaban.

Az angioplasztika eszkbdzeinek egyik legfontosablajdonsaga a hajlékonysag. A
katéternek és vele egyitt a sztentnek ugyanis kievkell az érhaldzat kanyarulatait anélkdl,
hogy a funkciojukat elveszitenék, megseérilnéneky yagositanak az érrendszert. Célom a
témahoz kapcsol6dé szakirodalom megismerése (kséimta sztentalapanyagokkal, a
témakorok), egy hajlékonysagniérberendezés megtervezése és legyartasa, valamint
vizsgalatok végrehajtasa ezzel a készuléekkel.

Munkam soran kezdetben két sztent-rendsséb ftulajdonsagait mértem le, majd
ezutan a megtervezett és legyartott berendezétsségével az angioplasztikdban hasznalt
eszkozok hajlékonysaganak vizsgalataval foglalkonztaDsszehasonlitottam az Aaltalam
vizsgalt vezeidrotok, ballonkatéterek és sztentrendszerek hajyddgi tulajdonsagait,
valamint mérési Utmutatét készitettem a flexibshtasgalathoz.

A gyéartok az angioplasztika eszkozeire nézve nemeladneg konkrét, szamster
értékeket a hajlékonysaggal kapcsolatban, ezétbdak az ilyen jellefy kutatdsok, hiszen
ezen vizsgalatok segitségével az orvosok konnyedissze tudjdk hasonlitani az egyes
sztenteket, sztent-rendszereket és céltudatosaniudjak valasztani a beavatkozashoz
legmegfelebbb eszkdzoket.



Abstract

Nowadays, ischaemic heart disease is the leadingecaf death worldwide. In high-income
countries, the trend shows a decline due to th&wbresearchers and doctors, but in poorer
countries the situation is not so lucky. In 2008,7% of all deaths were caused by ischaemic
heart disease, this represents approximately 0204eople [1].

Over the life of man emerge in the coronary vessgls inevitably fat and cholesterol
deposits, called plaques. They are graduelly irstngaover time, first they cause coronary
stenosis, then complete blockage of the coronapgsels. Angioplasty is a procedure, in
which a catheter is leading into the narrowed cargrartery, on which is locating a balloon.
The doctor expands this balloon at the place ofsteaosis, thereby compresses the plaque
and ensures free way to the blood flow. Most of tihee, a metal mesh with the balloon is
also expanded, called stent; it helps to prevemt#rrowing of the vessel (restenosis).

Flexibility is one of the most important propertlytbe instruments of angioplasty. The
catheter and with it the stent must follow the e@srvof the vascular network without
damaging or losing their function. My aim was toagnize the literature related to this theme
(especially topics in connection with stent matsrigroduction technologies of stents and
flexibility investigation methods), to design arabficate a flexibility testing equipment, and
to make experiments with this device.

During my work, at the beginning | measured thepprties of two stent-systems. then
with the help of the new testing equipment | deal&tl the flexibility of the instruments used
in angioplasty. | compared the flexibility propesdiof the tested guirewides, balloon catheters
and stent systems, then | wrote a measurement guitie test of flexibility.

The producers don’t give any concrete, numerict tla us from the flexibility of the
tools of angioplasty, that's why these researchresiraportant, because the help of these
investigations doctors can easily compare stentseant-systems, and they can purposefully
choose the most suitable tools to the intervention.
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A témaspecifikus kifejezések magyarazata

angina pektorisz
angiografia
angioplasztika
ateroszklerozis
biodegradabilis
biokompatibilis
disztalis

french
hemokompatibilis
hidrofil

hidrofdb
homocisztein
hiperténia
indeflator
iszkémia

kanul

krimpelés

neointimalis hiperplazia

nitinol
plakk
proximalis
resztendzis
retencio
sztent
trombozis

vaszkularis

szivtdji szorit6 fajdalom
erek vizsgélatara alkalmazott eljaras

az elzarodott vagy bedzilt erek helyreallitdsara szolgélo sebészeti
eljaras
a nagy erek meszesedéssel jaro elzarddasa; érebndés

bioldgiai uton lebonthatd anyag

kivllrdl a szervezetbe juttatott anyagok azon sajatosbéagy,az é
szervezetre j6tékonyan hatnak

a torzstl tavolabb e§

orvostechnikai mértékegység, 1 Fr = 0,33 mm
vérrel 0sszeférhét

nedvesseéget felszivod, vizzel elegyed
viztaszito, vizzel nem kevergd

fehérje, melynek tdlzott szintje karositja az é&fal

magas vérnyomas betegség

ballonkatéterek felfUjasara szolgalé nyomagineélrfelszerelt
hidraulikus kézi nyoméasfokoz6 eszkdz

elégtelen vérellatas

polimer c$, az artériaba vezetik be, ezen keresztil helyfetik
vezebkatétert

sztent ballonra szoritasa

simaizomsejt-szaporulat

alakemlékeé nikkel-titan 6tvozet

sZiklletet okoz6 zsiros, meszes lerakddéas az érfalon

a torzshoz kozelebb &s

az ér atméijének csokkenése sikeres angioplasztika utan

visszamaradas, visszatartas

értagitobetét; hengeres alaku, halos szerkemgtlantatum, amely
belulrsl thmasztja meg az érfalat

vérrog, véralvadék képdése

érrel, érrendszerrel kapcsolatos




1. Bevezetés

Napjainkban a legtobb emberéletet a sziv- és émmdmegbetegedések kovetelik a vilagon,
beleértve Magyarorszagot is. Ez a tény azért sapsl mert megfelél életvitellel
megebzhet) lenne ezen betegségek kialakulasa. Az orvosokpstld és mérnokok
folyamatos kutatd és fejlesztmunkajanak koszonhin a halalozasok szama csokken
tendenciat mutat, de még mindig rengeteg a kiaklasmzéehetség a betegség gyogyitasara

[2] [3].

A Kkoszoruér-betegség a sziv- és érrendszeri bejeksécsoportjanak egyik
legveszélyesebb és legtobb emberéletet kdvetlgja. Az ember élete soran a
koszoruerekben zsiros lerakodasok jonnek létreyekeh szivizmok vérelldtdsat gatoljak.
Ezek igy nem jutnak elegehaxigénhez, ezért tikddésik ledll, ami akar azonnali halalhoz
is vezethet [4].

Az angioplasztika a $kilt koszorlerek tagitasaval, gyodgyitasaval fogiatk
tudomany, mely segitségével egyre tobb és tobb eéleet mentik meg az orvosok. Ehhez
ma mar rengeteg kulonféle eszkdz all rendelkezésidaek kdziul az egyik legfontosabb a
sztent vagy értagitd betét. A katéteres beavatkeads ez a kis fémhald kerll feltagitasra a
ballonnal egyitt a sikilt érszakaszban és ditét utan is segit nyitva tartani a koszorueret.
Az 1.1. dbra az angioplasztika folyamatat jeleniti meg [5].

1.1. abra: A koszoruér-sziikiilet megsziintetésének folyamata

El6sz6r az Orvostechnika Szakosztélybaelasainak keretein belll talalkoztam a
sztentekkel, am ekkor még kevés ismerettel rendidke ezeldl az eszkdzokil. A téma
azonban felkeltette érdeékiésemet, szerettem volna tdbbet megtudni ezzekkégiban, igy
fogalmazddott meg bennem a TDK dolgozat megiras@uaidolata. Az els sztentekkel
kapcsolatos méréseimet 2014. szeptember elejértedgel.



Az angioplasztika eszkozeivel kapcsolatos kutatdisakért tartom fontosnak, mert meg
mindig szamtalan Uj lehé&tég rejlik ebben a tudomanyagban. Az anyagok és a
gyartastechnologidk folyamatosan &eihek, igy egyre tobb emberéletet menthetnek meg az
orvosok.

A sztenttulajdonsagok vizsgalatanak is fontos gmek@n, hiszen igy jutnak az orvosok
0j informacidkhoz, ezaltal tokéletesithetik a bekwadsokat; valamint a gyartok is hasznos
adatokat merithetnek a kisérletékbA Budapesti Miszaki és Gazdasagtudomanyi Egyetem
Anyagtudomény és Technoldgia tanszékén mar tobbt mih éve folynak sztentekkel
kapcsolatos kutatasok, igy hatalmas szakmai tegdas2ll segitségemre a vizsgalataim soran.



2.SZAKIRODALOM ATTEKINTESE

2.1. HALALOZASI ADATOK

Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) adatai szexrimiagon évente kortlbeltl 17 mill
ember haldlat okozza szies érrendszeri megbetdés (ez az dsszhaldlook 29%-a, ami
szamitasok szerint 2028- 37%-ra fog emelkedni!). Meglép modon bként a fejletl
orszagokra jellemtg hogy ez a leggyakoribb halalok, igy folyamatotsakdsok folynak anna
erdekében, hogy ezt a ,népbeteget” vissza tudjak szoritani [2].

0,7%

2,9% 1'7%_\ B Keringési rendszer betegségei
' 8,3%
W Daganatok

5,5% W Légz6rendszer betegségei

B Emésztérendszer betegségei

M Balesetek

m Ongyilkossag
Fert6z06 és él6sdiek okozta betegségek
Egyéb

2.1. dbra: Halalozasok a fébb okok szerint Magyarorszagon 2013-ban

Hazénkban is a keringési rendszer betegségei kezdtalalozasi statisztikdkat, 2(-
ban az 6sszes halaleset kozel -4t tette ki ez a betegségcsopathogy ez 2.1. abrardl
leolvashatOEz a tendencia azonban visszafordithat6é lenndatediéletvitellel A keringési
rendszer betegségein bedllleggyakoriabbak a kévetkiez[3] [6]:

* magas vernyomasipertonia)
= alacsony vérnyom:

= szivinfarktus

= visszeér

» trombozis

» érelmeszesedés

» szivizomgylladé:

= vérszegénység

= fehérvétiség

= szivbelhartya gyullad
= szivritmuszavar

A statisztikakbdl kideril, hogy a keringési rendsek kapcsolatos betegségben elhuny
szama napjainkban csokkemendenciat mut Magyarorszagon2(2. abra). Ez 6ként két
dolognak koszonhét az egyik, hogy egyre korszdb moddszerek allnak az orvos
rendelkezésére a betegség kezeléséhez, példaulamalterjedtek chatdbanyagos sztente
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melyek olyan hatéanyagokat bocsatanak ki a besgliktatan, melyek segitenek meipli a
koszoruér visszagikilését. A masik ok, hogy az egyre szélesebli kéjekoztatdsoknak és
kampanyoknak koszonléetn évbl-évre tobben figyelnek arra, hogy egészségtudatosa

éljenek [3].
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2.2. abra: Keringési rendszerrel kapcsolatos betegségekben elhunytak szama
Magyarorszagon 1960-2013-ig

A sziv- és érrendszeri megbetegedések kialakuldedeit's tényedket az orvosok mar

szinte teljes egészében ,leleplezték”, igy egésmdétps életvitellel a betegség kialakulasa
nagyrészt megéthet. Természetesen vannak olyan paraméterek, amiket lehet
befolyasolni (pl.: életkor nbvekedése, nem, geagtike a legtébb tényé&ananipulalhato. A
2.1. tablazat a betegség kialakulasanakdkait foglalja 6ssze [7].

~Klasszikus” kockazati tényezik Ujabb rizikéfaktorok
= férfi nem = Kkoros vérfolyasi paraméterek
"= magas életkor * magas hagysav szint
= dohanyzas = magas homocisztein szint
" magas verzsir szint = kronikus vesebetegségek
" magas Vernyomas = fokozott oxidativ stressz
= cukorbetegség = |égszennyeiés
= elhizas * magas nyugalmi szivfrekvencia

mozgasszegény életmod
stressz

csaladi halmozédas (genetika)

2.1. tablazat: A koszoruér-betegség kialakulasanak fébb okai
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2.2. A KOSZORUER-BETEGSEG

Koszoruérbetegségen a koszorlUerek ateroszklerézisat, illatveennek kapcsan kialak
korképeket értjikA betegség kialakulasanak folyamaté2.3. abra szemléltet Altalaban a
koszoruér belsfaldn egy zsiros réteg jon Iétre (plakk), amelioljd a vér szabad aramlés
igy az ér nem tudja megfefemennyiséd oxigénnel ellatni a szivizokat. A folyamat lehe
tinetmentes, de legtébbszor mellkasi fajdalommal A& emberek 55-anél az angina
pektorisz (szivizonkarosodassal nem jaré6 mellkasi fajdalom), -nal a szivinfarktus,
maradék 20%-nal pedig @telen szivhalal az elstiinet [¢].

1. Rostos, zsiros, fibrézus plakk létrejotte, mely bedomborodik az érfalba

' 2. Kiserek kialakulasa a plakkban, a belsé rész fokozatos elhaldsa, elmeszesedése

3. A plakkot fed6 réteg (intima) berepedése, akut trombdzis kialakuldsa

4. A plakk novekedése, az adott ér elzarddasa

6. A plakk atszakadasa, trombus kialakulasa és a koszoruér teljes elzarodasa

2.3. dbra: A koszoruér-betegség kialakulasanak folyamata

Ha a betegség kialakult, a sulyossagtdl tigggtobb mdd is van a beavatkozasre
paciens allapotanak felmérése utan az orvos akéxelehetiségek kdzul valasztt [9]:

o0 Gyobgyszeres vérrbgold: A kezelés soran olyan gyodgyszert juttatnak a do
szervezetébe, mely a vérroghoz tapad és feloldja Az legtobb kérhazba
rendelkezésre all, &m az esete-50%-aban nem hozza meg a vart sit

0 Szivkatéteres kezelés: Altalaban a combartériaeskél egy ballont vezetnek
szikilt érszalszra, majd ¢ feltagitva a sikiletet mechanikusan Kkitagitjak.
legtébb esetben a ballonnal egy értagitd betétdr(tet) is bevezetnek az érbe, an
a ballon eltavolitasa utan is megtamasztja azadl

0 Szivsebészti kezelés: Akkor alkalmazzak, ha az elzarodavkambterrel nen
kezelheb. A heveny szivizominfarktus kezelésében ma mak dflean jon szoba. ¢
szowdmeények elharitadsara (példaul szivsdvényrepedéam)bam még mindig ez
mabdszer hasznalando.
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2.3. TORTENELMI ATTEKINTES

Az emberiség torténelme soran folyamatosan egygyaid szerepet kapott a betegségek
gyogyitasa és ezzel parhuzamosan alsdsrvek felépitésének megismerése. A szivre, mint
az emberi test kdzponti szervére, mindig is kienfedyelmet forditottak a tudosok.
Természetesen midgt a megalmodott vizsgalati- és gydogymodokat az exeen prébaltak
volna ki, allatkisérleteket végeztek. Stephen Halels az, aki 1727-ben elvégezte azéels
katéteres vizsgélatot egyvdbvon. A folyamat a kovetkézvolt: a tudds elkabitott egy lovat,
az allat nyaki Uerébe egy rézcsovet vezetett, amit egy hosszu &vegegitségével
0sszekotott egy ludgégével (1aada. abra). Az Uvegcsben ekkor a véroszlop 290 cm
magasra emelkedett, ariitHales ki tudta szamolni a 16 vérnyomasat [10].

2.4. dbra: A Hales altal elvégzett kisérlet

Ahhoz, hogy a katéterezést az emberen is biztoas&ggre lehessen hajtani, két fontos
technikai feltételnek kellett teljestlnie. Szikséglit egy megfeldl rontgenberendezésre,
amellyel a katéter utjat végig lehet kisérni. E®3.8november 8-an valosult meg, amikor a
wirzburgi egyetem laboratériumaba Wilhelm Conradntgén létrehozott egy addig
ismeretlen sugarzast, amit X-sugaraknak nevezeth ehasik feltétel pedig az volt, hogy
meérni tudjak a szivben és a nagyerekben uralkoadnagt (ezt a probléméat Carl Ludwig
oldotta meg 1847-ben) [10] [11].

A technikai feltételek a 20. szazad elején mar talotoltak ahhoz, hogy az orvosok
sikeres szivkatéteres vizsgalatot hajtsanak végregzt mégsem merték megtenni félve az
esetleges kudarctdl. Végul 1929-ben egy német tlalbsnyos Werner Forssmann elvégezte
az el$ szivkatéterezést, furcsamoéd nem egy masik személygnem sajat magéan. A
folyamat a kovetkgz volt: miutan beadta a bal konydkhajlataba az éersitt, bemetszést
ejtett az artérian és egy katétert vezetett ben3tasszan. Ezutan atment a rontgenszobaba,
ahol az assziszten§e egy tukrot tartva a kezében segitett neki ageimképet megtekinteni.
Forssmann latta, hogy a katéter vége mar elkesailtéllat, ezért tovabb nyomta, egészen 60
cm mélységig, igy sikerilt elérnie a jobb szivkgatrdahogy azt koradbban eltervezte. Az
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altala készitett rontgenfelvétel2as. abran lathatd. A kisérletet 6sszesen kilencszer hajtotta

végre magan, am a kozvélemény elitélte, ezért riddied eltiltottdk az orvosi tevékenysét
de kégbb, 1956-ban Nobel-dijjal ismerték el munkassayat [12].

2.5. abra: Rontgenkép Forssmann kisérletérdl

A két vilaghaboru kozt aztan egyre jobban eltegkdh szivkatéteres vizsgalatok az
USA-ban. 1958-ban a Cleveland Clinic munkatarsa, Br Mason Sones sikeresen
végrehajtotta az eds koszortuér szelektiv angiogréfiat (CABG), ezzel teegmtve a
lehetiséget a koszoruér meszesedés vizsgalatara. Ezbeizpfnosan Melvin Paul Judkins
olyan specidlis katétereket fejlesztett ki, melyakkdénnyedén elérh&té valt a sziv bal és
jobb kamréja is [10] [13].

A koszoruér-betegségek felderitése és kezelésenashéejbdésnek indult és 1977-ben
megtoértént a varva vart esemény:. Andreas Grintagrehajtotta az s ballonos
angioplasztikat, amit két nappal, majd egy hénapgabbb is megismételt, igy a beteg
panaszai teljesen megseek. A siker azonban nem volt teljes, ugyanis sbibiéi vizsgalatok
kimutattak azt a tényt, hogy a koszorluerek a bé&avdsok utan bizonyos duel
visszas#kultek (resztenézis). Ez a folyamat két mechanizankglonithed [10]:

a) rugalmas visszahuzddas, zsugorodas (recoil, remggel
b) simaizomsejt-szaporulat (neointimalis hiperplazia)

Ezen nemkivant folyamatok kikliszébélése érdekébamasok kifejlesztettek egy Uj
orvostechnikai eszkozt, a sztentet. A sztent sedetére tobbféle magyarazat is rendelkezésre
all, vagy egy angol orvosrol, Charles Stefltkapta a nevét, vagy pedig a skot ,stent” sz6 az
alapja, melynek jelentése kiterjeszt, megnovelaeszé mar 1390-es évekbeli forrasokban is
szerepel). A sztent egy fémhald, melyet a balloramlitt a koszorluérbe vezetve és ott
feltAgitva az orvosok azt remélték, hogy megakadalg a resztendzist. A siker részleges
volt; az érfal rugalmas visszahlUzédasat teljes ékben sikerllt megakadalyozni, azonban a
neointimalis hiperplazia tovabbra is megmaradlt, @ fém altal okozott inger még serkentette
is ezt a folyamatot. Osszességében a sztenteletdtyel rendelkeztek, mint hatrannyal, igy
jelentbsen csokkent a resztendzis aranya a betegeknékvAzok azonban nem hagytak abba
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a Kkisérletezést és kifejlesztették a hatdanyagkdioc sztenteket, amelyekkel mar a
neointimalis hiperplazia is nagymértékben csokketittahogy az @.6. abra jobb oldalan is

megfigyelhed [10] [14].
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2.6. abra: Az ér visszasziikiilése bevonat nélkili (bal oldal) és bevonatos (jobb oldal) sztent esetén

Természetesen a kutatasok folyamatosan zajlangkomtesan mit is hozhat a j@¥ A
legujabb fejlesztés ezen a téren a biologiailagrdhb anyagbol készélsztentek, melyek
néhany év alatt teljesen felszivodnak az embervezetben. Mivel a resztenozis altalaban a
beavatkozast kovétl-2 honapon belll kovetkezik be, ezért utanaenszhar csak felesleges
teher a koszoruér faldban, igy hasznos lehet arlgbsztentek alkalmazasa [10].

2.4. AZ ANGIOPLASZTIKA ESZKOZEI

A sztent eljuttatdsa a koszoruérilsilt szakaszara oOsszetett feladat, amely kilé&hiboz
eszkdzoket igényel. A beavatkozas a kovetképpen torténik: az orvos bemetszést ejt a
hivelyt, amin keresztll a vedktatéterrel eléri az érékiletet. Ezutan a vezikatéteren
keresztil felhelyezi a vezatrétot, ami egy palyaként szolgal a ballonkatémrezetéséhez.
A ballonkatéter megfelél pozicionaldsa utan a ballon a sztenttel egyutadéasra kerul,
majd az orvos eltavolitia a segédeszkodzoket aél,édautan pedig nyomokotést helyez a
sebre [9] [15].

2.4.1. KANULOK ES VEZETOKATETEREK

A felnyitott érbe az orvos egyimanyag csovet (igynevezett kanilt) helyez, ezenskdike
fogja majd a vezékatétert bevezetni. A vaszkularis kanlulok a legeggbb megoldast
jelentik abban az esetben, ha dtéh soran a katéter vagy a drét cseréje szikségelte
Méretét az alapjan hatarozzak meg, hogy mekkoragaagyobb atméji eszkéz, amit
alkalmazni fognak a beavatkozas alatt2&. abran egy kanll és tbbb vezddatéter tipus
lathato [5].
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2.7. abra: Kaniil (balra) és vezetdkatéter (jobbra)

A vezetkatéter egy olyan polimer €¢samelyet azért helyeznek az érhal6zatba, hogy a
vezebdréttal és a ballonkatéterrel ezen keresztll etérlegyen a koszoruér-skilet
anélkil, hogy az érfal barhol megsériine. A sziksédgosszusag attél fligg, hogy milyen
messze van a skilet a bemetszés helyét Rengeteg eltér formaju és kialakitasu
vezebkatéter all az orvosok szolgalatara, attnénéretiiket altaldban Charriére ,francia
skalaja” szerint french-ben (Fr) adjak meg [5] [16]

1Fr=0,33mm (=1Ch)

Tehat példaul egy 3 Fr atnigit katéter 1 mm-nek felel meg. Egy hosszabb kanébgs
vezebkatéter kozti legfontosabb kilonbségekeatsa abra szemlélteti [16].

El6fordulnak olyan esetek is, amikor egyetlen vékateterrel nem lehet elvégezni a
beavatkozast, mivel az érszakasz tulsagosdk, sagy nagyon ,kanyargés”. Ez a probléma
altalaban a ballonkatéter bevezetése soran kefélsainre, amikor a ballon a rakrimpelt
sztenttel egyutt ugyan kilép a vedatéter disztalis végén, de nem tud eljutni ékéketig,
elétte elakad. Ekkor alkalmazzak az orvosok az ugyrettemother-child” technikat, amely
sordn a mar behelyezett vedeitéterbe egy kisebb atnégit vezetnek, ami tulnydlik a
vastagabb katéteren, ezaltal athidalja azt a régmkelyen a ballon és a sztent nem tudott
atjutni. Ezutan a ballonkatéterrel mar eléélét valik a sikilet, az orvos elvégezheti a
tervezett beavatkozast [17] [18].
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Vezet6katéter:

ea kiils6 atméré méretét adja meg a
gyarté

enem tartozik hozza bevezets eszkoz
(a kanulon keresztiil vezetik be)

Kanul:

*a belsé atmérd méretét adja meg a
gyarto (igy biztositott a tokéletes
illeszkedés a vezet6katéterrel)

etartozik hozza bevezet6 eszkoz

2.8. abra: F6bb kiilonbségek egy vezetSkatéter és egy hosszabb kaniil k6zott

2.4.2. VEZETODROTOK

A vezetdrét egy flexibilis orvosi eszkdz, amely 6skgiti az értagitds eszkozeinek
navigaciojat és pozicionélasat az érrendszerbezikéletben. Harom & része a mag, a
bevonat és a csi¢2.9. abra). Atméjiik méretét altalaban inch-ben adjak meg a gygapk
[19] [20].

Legelterjedtebb vezé&drot méretek [5]:

0,014" = 0,36 mm
0,018" = 0,46 mm
0,021" = 0,53 mm
0,035" = 0,89 mm
0,038" = 0,97 mm

A mag a vezédrot legmerevebb része, ez hatarozza meg a sahiijita hajlékonysagat
€s az iranyithatésagat a rendszernek. Alapanyag@dbleszér rozsdamentes aceél vagy nitinol
(nikkel titAn 6tvozet). Az acél kénnyebben csavérha nitinol viszont hajlékonyabb, jobban
iranyithatdé és sokkal tartésabb. A mag disztaliggevéelvékonyodd, kupos. Ez az
atméncsokkenés lehet folytonos vagy szakaszos [19].

Disztalis csucs Mag Bevonat

2.9. abra: A vezet6drot f6bb részei
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A csucs a vezédrot disztalis vége. Fontos, hogy megfésel hajlékony legyen, ezért
anyaga legtébbszor polimer, vagy pedig felteketdéathuzal. HosszUsaga valtozo, altalaban
2-4 cm, de kllénleges esetekben akar 1 cm is [EhEL9].

A bevonat feladata az@tt szabvanyos atmémbiztositasa a vez@trot teljes hosszaban
(kivéve a csucsot). Tovabbi célja, hogy minimélissékkentse a surlodast a vézebdt és az
érfal kozott. Két & fajtja van: hidrofil és hidroféb. A hidrofil bewnat szarazon egy vékony,
nem csuszos, szilard réteg. Amikor ez vérrel vagg/\dzzel érintkezik, kialakul bée egy
sikos gélszédrfeliilet, amely konnyiti a drot feltolasat a védettéterben. A hidroféb bevonat
mikodése pontosan ellentétes ezzel, ugyanis nem d@psklatba a vizzel. Alapanyaga
altalaban szilikon, aminél ugyan jelésebb sarlodas lép fel, am sokkal stabilabb, mint a
hidrofil bevonat [19].

2.4.3. BALLONKATETEREK

Tobb sz&z fajtdja van a ballonkatétereknek, derh&dolog kdz6s bennik: mindegyiken
elhelyezkedik egy ballon a disztélis véghez kotattozik hozzajuk egy csatorna, melyen
keresztll a ballon feltdgitdsa és leeresztésentkrt@alamint taldlhatd bennik egy masik
csatorna, amelyen a veé&etot kertl befizésre [5].

A ballon hossza tag hatarok kozt valtozhat (2-10, dgazodik a sikilt érszakasz
kiterjedéséhez. Az orvosok szamara ajanlott rovodeddlont valasztani, mint a@zilet teljes
hossza, mivel az egészséges artétia katéterezéistimélis hiperplaziat okozhat. A tul révid
ballon azonban a feltagitas soran kdnnyen elmoatiutizért a riitét soran kompromisszumot
kell kétni a ballon hosszat illéen [5].

A Grintzig altal elsként hasznalt ballon alapanyaga PVC volt, de aohek Uj
generacioja mar polietiledbvagy PET-I6l (polietilén-tereftalatbol) készil. Ez utébbi jobb
mechanikai tulajdonsagokkal rendelkezik, mint agidén, viszont kevésbé hajlékony [20].

A ballonkatéterek gyartastechnolégiajanaképései [21]:
i. A granulatum formdju alapanyagbdl egy extrudertséggével létrehozzak adics
elégyartmanyt.

ii. Az elsgyartmanyt feldaraboljak, az egyik végét lezarjaajd egy ugynevezett
Uvegformaban elasztikus allapotba hozzak és fakdgjritett leve@ segitségével.

iii. A fejfujt ballont lehitik, majd eltavolitjak az Gvegformabdl.

iv. A minéség-elledrzés soran szemmel és kilonbagpekkel is megvizsgaljak a
kész ballont, amin a legkisebb sériilés sem megetiged

v. A ballon nyitott végét egy katéterszarhoz régzfek torténhet ragasztassal vagy
hé altal) és Ujra tesztelik.

vi. A kész ballonkatétert sterilizaljak, csomagoljak.
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Elterjedt néhany kilénleges ballonkatéter is azapigsztikaban:

Nagynyomasu ballonokVannak olyan érdikuletek, melyekben a plakk nagyon
kemény, ezaltal ellenall a szokdsos nyomassalniiidgitdsnak. Ebben az esetben
alkalmazzadk az orvosok az ugynevezett nagynyomadlonibkat (high-pressure
balloons), melyeknek az atlagosnal nagyobb szakagasnasértékkel rendelkeznek.
Anyaguk altalaban PET, mivel ez rendelkezik a Ibgjonechanikai tulajdonsagokkal,
igy nem kell tal nagy falvastagsagot alkalmaznébetérése érdekeben [5] [22].

Vago ballonok:A nagynyomasu ballon alkalmazaséra jelenthetredtérat. A ballon
mentén apré ,pengék” helyezkednek el, melyek aad@las soran belevagnak a
plakkba, ezzel gyengitve annak szerkezetét. Haarahggy alacsony a szakadasi
nyomasa, amit nem szabad tullépni2 A0. abran egy ilyen tipusu ballon lathat6 [5].
Gyorsan cserélhét ballonok: Mig a hagyomanyos ballonkatétereknél a Weheit
végigfut majdnem a katéter teljes hosszan, addiprelaz esetben csak a disztalis
régiot vezeti meg. Ezaltal sokkal kbnnyebbé valikeaetdrot és a katéter iranyitasa.
Altalaban 0,014” mérétvezeddrotokat alkalmaznak erre a célra [5].

Hatbéanyaggal bevont ballonokNapjainkban egyre gyakrabban alkalmazzak az
orvosok a hatbéanyaggal bevont ballonokat, amelyein rcsak mechanikus uton
segitenek a koszoruériskdiletet megszintetni, hanem a beavatkozas sordilsa k
fellletikdn 1év hatbanyag is meggyorsitja a plakk visszahtzédasat.

2.10. abra: Vago ballon mikroszkopos felvétele

2.5. SZTENTEK

2.5.1. SZTENTANYAGOK

A sztenteket fefildésik szerint négy nagy csoportba sorolhatjuk, eaekdvetke#k
(zaréjelben az angol megfegik) [23]:

Bevonat nélkili fémsztentek (bare metal stents)
Bevonatos fémsztentek (coated metal stents)
Biologiailag lebomlé sztentek (biodegradable stents
Hat6anyagkibocséato sztentek (drug eluting stents)
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A sztentek alapayagara nézve rengeteg a szigoru kévetelmény. foriémsabb eze
kozil a bio- és hemokompatibilitas, azaz az emberi szervezeitela vérrel val
Osszeférhéiség. A biokompatibilitas azt fejezi ki, hogy a smzetbe épitett anyag ké-e
hosszu idn keresztll ellatni a funkcibjat, azaz ma@gi-e és milyen mértékben az erec
tulajdonsagait a hasznélat soran és ekdzben mhgést gyaorol a szervezet szbvete
[24].

A szilardsag és a flexibilitas két, egymassal éfirs tulajdonsag, mégis mindKe
fontos kdvetelmény az alapanyagra nézve. A haji¢gkdgra a sztent felhelyezése soran
sziikség, hogy kovetni tudja az érhalézat kanyaaitjamig a feltagitds utan megféleh
szilardnak kell lennie, hogy a dilt érszakaszt nyitva tudja tartani a lonkatéter
eltavolitdsa utan is. Olyan anyagra van szukségllweh minél kisebb bordavastagsag
ugyanazt aartOképességet lehet elérns].

Az orvosoknak a beavatkozas soran tudniuk kell dodliatni a sztent helyzetét, ic
fontos, hogy az rontgensar alatt lathaté legyen, ennek mértéke pedig a tkévé
paraméterekl fligg: alapanyag istisége, bordaszélesség és sztentmintazat. A latle
javithaté markerek elhelyezésével, ezeket altalalsztent két végére hegesztik fef].

Szamtalan tovabbi Ovetelmény fogalmazhatdé mega sztent alapanyagay
kapcsolatban, ezek kdzul a legfontosabk a2.11. abra tartalmazza. A kutatok mar rengef
anyagmidséget kiprébaltak, a legjobban az ausztenites kidrdafidé acél (316L) és a kob-
krom otvozet (Co-Cr)Valt be. Napjainkban kezdenek egyre elterjedtelshél®gadottabb
valni a biodegradabilis, azaz bioldgiailag lebomld sztekéd (Magyarorszagon is Ultette
mar be ilyen tipusu sztent¢p5s].

Flexibilitas

R A
Bevonat- Korrozio-
megtartas allésag

R — B E—
Rtg.sugaras Bio- és hemo-
lathatosag kompatibilitas

\J

MRI
kompatibilitas
\J

Szilardsag

———————————————e
Osszenyom-
hatdsag

Tagithatdsag
\J

Radialis

terhelhetGség
\J

2.11. dbra: A sztentalapanyagra vonatkozé legfontosabb kdvetelmények
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A tovabbiakban a leggyakrabban alkalmazott vagy rkisgrleti stadiumban Iév
sztentalapanyagokrol szoélok 6debben. A &bb tulajdonsidgokat a2.2. tablazatban
hasonlitottam 6ssze (adatok a CES Edupack 201 bamis@lapjan).

316L: Az egyik leggyakrabban és legrégebb 6ta alkalttazdapanyag az
ausztenites acél. Nagyon j6 mechanikai tulajdondéorendelkezik és
kival6 a korrozidallosaga, kicsi airsisége, valamint nem magneses. Az
otvozet 12% nikkelt tartalmaz, ez allergias reakatovélthat ki a belltetést
koéveben, igy biokompatibilitasa nem a legjobléldg kisebb bordavastagsag
esetén rossz a rontgensugaras lathatésaga [23] [27]

Pt-Ir: Altalaban a 90% platinat és 10% iridiumot tartatdajtvozetet hasznaljak
sztentalapanyagként. Kivalo réntgensugaras lathggs rendelkezik, ezen
felul az MRI vizsgalat utdn nem indukal elvaltozZésio a koszoruér
szovetében. A vizsgalatok alapjan a bio- és hemglaitvilitasa rosszabb,
mint a 316L jelh acélnak, mivel a paciensek 16%-anal nem fogadta be
szervezet az implantatumot, mig ez az érték a 3dlcsak 5% volt [23].

Pt-Cr: Strisége joval nagyobb, mint a 316L {jehcélnak, emiatt sokkal jobb a
réntgensugaras lathatésaga. A vizsgalatok alapjikdbban fordul el
resztendzis az eBbaz anyaghdl késziilt sztenteknél, mint a Co-Cobtek
esetén [23].

Ta: A tantal fellletén semleges oxidréteg kighk, melynek kdszonhéen kivalo
a korrozidéallosdga. Gyakran alkalmazzak bevonatkéivel igy novelhet a
316L acél korrozidallosaga és biokompatibilitasaagi diriiségének
koszbnhaten rontgensugaras lathatésaga is kivalé. Hatraeyowt, hogy
mechanikai tulajdonsagai gyengék, emiatt alacseftaditasi nyomast kell
alkalmazni, aminek koszonléein a kilokddés veszélye nagyobb, mint a
316L-nél. Ezen anyagbol készilt sztenteknél gyalatéfordul bordatérés
[23] [27] [28].

Ni-Ti: Alakemlékes oOtvozet, ezért 6ntaguld sztenteket gyartanakldelamiket
foleg periférias erekben alkalmaznak. Tobb szakiadals emlitést tesz a
nikkel ionok mérge hatasardl. Ezt a problémat a felllet passzivaksav
kuszobolik ki, igy ndvelve a titan-oxid koncenti@ces csokkentve a nikkel
mennyiségét [23].

Co-Cr: A 316L jeli acélhoz képest nagyobb szilardsaggal rendelkealamint jobb
a rontgensugaras lathatosaga i8le§ a kivald6 mechanikai tulajdonsagai
miatt részesitik éhyben. Jelenleg a rozsdamentes acél utdn a masodik
legelterjedtebb sztentalapanyag. A két leggyakmabbasznalt 6tvozet az
L605(Co-20Cr-15W-10Ni) és adP35N (Co-20Cr-35Ni-10Mo) [23] [28].

Fe: Tiszta vasbdl (Fe>99,5%) bioldgiailag lebomlo eseeket gyartanak. A
nyulakon és disznokon végzett allatkisérletek aziatjgk, hogy a resztenodzis
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AE21:

WEA43:

Nb:

PET:

PLA:

aranya kisebb, mint a Co-Cr sztentek esetén, ez@nki trombozis és a
neointimalis hiperplazia kialakulasanak kockazeaaalacsonyabb. A vas
ionok folyamatos felszabadulasa nem okozott mégjeze &llatokban,
viszont a sztentek lebomlasa a vartnal lassabbart végbe (tdbb, mint 18
honap) [23] [28].

Magnézium o6tvozet, mely 2% aluminiumot és 1%aiffitkdfémet tartalmaz.
Kis sirlisége miatt rontgensugaras lathatbsaga rossz. iskakkteket
végeztek ebll az anyagbdl készilt sztenttel, az eredmény petigle®
volt: 89 nap alatt a sztent teljesen korrodaloédéttaz id azonban tul kevés
ahhoz, hogy a resztendzist teljesen sikeruljonrkiZ23] [28].

Magnézium otvozet, mely 4% ittriumot, 0,6% cirkémot és 3,4%
ritkaféldféemet tartalmaz. Kisisiisége miatt rontgensugaras lathatosaga rossz.
A teljes degradaciéhoz itt tébbdick volt szikség (4 hdénap), mint az AE21
jeli 6tvozetnél, de meg ez is tul kevés az embereklagh alkalmazashoz
[23] [28].

Kivald az MRI kompatibilitAsa, mechanikai tulajddgai azonban
gyengébbek, mint a rozsdamentes acélnak vagy arQivOzetnek, ezért
nagyobb bordavastagsagot kell alkalmazni ezeksgtenteknél, ami néveli a
resztendzis kockazatat. Leggyakrabban az Nb-60Taé¥Z az Nb-28Ta-
3,5W-1,3Zr 6tvozeteket alkalmazzak [28] [29].

Még csak allatokba Ultettek tudosok éblaz anyagbdl készilt sztenteket, de
a kisérletek alapjan nem ez lesz asj@etentalapanyaga, mivel az allatokban
gyulladasos reakciét valtott ki és az ér teljesaidasahoz vezetett. Tovabbi
problémat jelent, hogy a PET réntgensugar alathkgian nem lathato [23].

Bioldgiailag leboml6 polimer, amelynek nagy moledimed valtozatabol
készllt sztenteket a kisérleti allatok szervezetimdadta, ellentétben a kis
molekulatomeq valtozataval. Emberi alkalmazasok is torténtek ,neaek
eredmeényei bizakodasra adnak okot [23] [28].
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Szakito-

Rugalmassagi

Anyag Siiriiseg szilardsag Folyashatar modulusz Ar
3
[g/cm?] pa [MPal] P [HUF/kg]
316L 7.87-8,07 480-620 170-310 190-205 1610-1770
PEIr 10200000-
o010  2L52L6 340-420 185-205 200215 10500000
Ta 16.5-16,7 170-345 135-240 175-190  84200-114000
Co-Cr 9.08-9,18 862-953 310-427 225237 6390-7010
(L605) ,08-9,
(I\%PO'S%LI) 837-846  1790-1980  1590-1830  234-246 5820-6400
Fe 7.86-7.88 230-295 110-165 204-212 136-150
WE43 1.84-1,85 250-255 185-195 43-45 1940-2130
Nb 8687 180-205 85-105 100-110 37900-54800
PET 1,29-1,39 55-60 50-55 283 331-364
PLA 1.21-1,25 48-60 48-60 3.45-3,83 493-542

2.2. tablazat: Gyakrabban alkalmazott sztentalapanyagok f6bb tulajdonsagai

2.6. GYARTASTECHNOLOGIAK

A sztenteket gyartastechnolégiajuk alapjan két dsoportra bonthatjuk. Kezdetben
fémhuzalbdl alakitottak kéket kulonféle hegesztési eljarasok segitségévelnapfainkban
mar sokkal elterjedtebb a lézersugaras vagas t&mia@.

A kiindulé anyag formaja lehet lemez, dréot vagy,cde a legtbbb ballonos tagitasu
sztent esetében az utdbbi Kethasznaljdk. Lemez alapanyag esetén, miutan aamant
elkészilt, feltekerik azt, majd hegesztés vagy maleen mechanikus zarotechnologia
segitségével alakitjak ki a kész sztentet [30].

A gyartastechnologia nagyban figg az alapanyag d@tdl. Drotbdl tekercseléssel,
fonatolassal vagy hurkolassal készitik el a szterieek a technoldégiak azonban ma mar
elavultnak mondhatdak, és csak ritkan haszn&jédt. Napjainkban a sztentek tulnyomé
tobbségét lézersugaras vagassal készitik el, akihadulé forma cé, amelynek atméje a
sztent krimpelt atméjéhez kdzeli. A csdveket nagyobb atgjér vékonyfali csovekd
hazéassal alakitjak a kéllatmébjiire és falvastagsagura.12. abra), utdbbi értéke altaldban
100-150um-ig terjed. A lézersugaras vagas hataséhatasovezet alakul ki a munkadarabon,
ezt pedig a megfeléltulajdonsagok elérése érdekeben el kell tavolitagyanez a helyzet a
keletke® sorjaval is). Erre a célra a leggyakrabban haszedhnologia az elektropolirozas
[30] [31].
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2.12. dbra: Csovek gyartasa redukcioval (balra) és a vizsugarral vezetett Iézer felépitése (jobbra)

Tobb tanulméany is kimutatta, hogy minél kisebb egyent bordaszélessége, annal
kisebb a resztenozis kockazata is. Ezért a gyaiobkednek ezen iranyelv kdvetésére,
amihez azonban egyre Ujabb és jobb gyartoberenslaeésan sziikségik. A leggyakrabban
Nd:YAG lézert hasznalnak sztentek vagasara, de etesdjtobb alternativa is. Egyik ezek
kozll a szallézer (fiber laser), mellyel jeléntmértékben cstkkenteni lehet a szikséges
utomunkalatok idejét, valamint az Nd:YAG lézerhezpést kisebb bordaszélességet lehet
elérni vele. Szallézerek esetén ugy novelik a lagdium fajlagos fellletét, hogy vékony
széalat huznak béle [30] [32] [33].

Egyre elterjedtebbé valik a vizsugérral vezetetedék alkalmazasa (felépitését lasd a
2.12. abran). Ezen berendezésekben, a vagofejben a lézersuggyavékony vizsugarba
fokuszaljak. A vizsugéar ugy vezeti a lézerfénythimaz optikai kabel, a viz és a ledeg
hatdran ugyanis totalreflexio van. Egy kisérletbisszehasonlitottdk a szallézert és a
vizsugarral vezetett lézert a sztentek vagasamaleradmények azt mutatjak, hogy utobbi
hasznalatanal a vagas szélessége nem fligg az ydgpaastagsagatol, valamint annak
ellenére, hogy a vizsugar atréyér 65 um volt, a vagas szélessége mindig 20 earskoze
esett. A szallézer esetén az alapanyag vastagsbegdhg mértékben befolyasolta a vagas
szélességét. A tanulmany megéallapitotta, hogy auggrral vezetett 1ézer hasznalata tobb
szempontbdl is éhyos: a széllézerhez képest kisebbdaaiasovezet, kevesebb a salak,
kisebb a vagas szélessége, valamint vékonyabb kadridgdnet Iétrehozni [32] [33].

2.7. TULAJDONSAGOK

Ezen dolgozatd téméja az angioplasztika eszkozeinek hajlékonyzagalata, de kezdetben

a méBeszkozok és berendezések megismerése céljaboliazemt ki célul, hogy egy
sztentrendszeren minél tobb tulajdonsagot megviakg# tovabbiakban ezért felsorolom az
0sszes sztentekhez kapcsolodo tulajdonsagot. Addusagok egy része nem hatarozhatd
meg kvantitativ médon, nem mérbighennyiségek, igy mértékegységgel sem rendelkeznek.
Az ebbe a csoportba sorolhaté tulajdonsagokaBa 2.4., 2.5. és 2.6. tablazatokban piros
betiszinnel jeldltem. A tulajdonsagok négy nagy csdmosorolhatéak: sztenttulajdonsagok,
ballonkatéter tulajdonsagok, sztent-rendszer tategdgok és fellletspecifikus tulajdonsagok
[34].
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A tulajdonsagokkal kapcsolatos vizsgalati médszédom részre kulonithigk el:

» Roncsolasmentes vizsgalatok: a mérés soran a tiesg&dzok nem sértlnek, a
tovabbi felhasznalasra alkalmasak maradnak (pmpeit sztent atmérvagy
réntgensugaras lathatdsag vizsgalata).

» Részben roncsoldsos vizsgélatok: a mérés sor&sgali eszkdzok seértlhetnek,
funkciojukat részlegesen elveszithetik, de tovakisiérletezésre alkalmasak
maradnak (pl. krimpelhéség vagy ismételt feltdgithatésag vizsgalata).

» Teljesen roncsolasos vizsgalatok: a mérés sordizsgalt eszk6zok olyan
meértékben roncsolédnak, hogy funkciojukat tovably me&in képesek betdlteni,
tovabbi vizsgalatok nem végeztek rajtuk (pl. lapitoe€r vagy ballon szakadasi
nyomasanak vizsgalata).

A sztent feltagitasa is részben roncsolasos viast#t szamit.

2.7.1. SZTENTTULAJDONSAGOK

A sztenttulajdonsagok kodzvetlenll a sztentekre tkarmnak. Meghatarozasukhoz a sztentet
fel kell tagitani és eltavolitani a ballonkatééérhogy olyan formajaban vizsgalhassuk, ahogy
a koszoruérben is elhelyezkedik.

Ezen tulajdonsagok egy csoportjat kdzésen vizsgakhaz Ugynevezett SFSA (stent
free surface area) mérés segitségével. A vizsgalatn képeket készitink a sztéhta
kerllete mentén, majd ezeket egy szerkKgsagram segitségével dsszedllitjuk egy képpé,
amin a sztent teljes felliletét egy sikban lathatiEkodl a fotordl aztan tébb tulajdonségot is
meghatarozhatunk, ezek a kovetlezatlagos cellaméret, cellaba illeszthdegnagyobb
atmebjiu kor, cellakertlet, cellatertlet, fémmel fedettifet, femmel nem fedett felllet,
legkisebb cellaba illeszthietkor, legkisebb cellaméret, legnagyobb cellabasiileet Kkor,
legnagyobb cellaméret [35].

Atlagos cellaméret Average cell size
Biokompatibilitas Biocompatibility
Biologiai lebomlas Biodegradibility
Bordakeresztmetszet Strut cross section
Bordaszélesség Strut width
Bordavastagsag Strut thickness
E{jerlléba illeszthétlegnagyobb atméyi Average cell fitted circle
Cellakerulet Cell circumference
Cellaterilet Cell size
Erfalhoz tapadéas Wall aposition
Erhez val6 alakithat6sag, alkalmazkod: Vessel adaptability, cog(l;cr)‘rfrgran:)iltl;y,
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Fémmel fedett felllet

Fémmel nem fedett felllet

Hajlékonysag

Harmonikasodas

Kifaradassal szembeni ellenallas
Krimpelhetség

Krokodilbér effektus

Legkisebb celldba illeszthekor
Legkisebb cellaméret
Legnagyobb celldba illesztiiekor
Legnagyobb cellaméret
Megtorés

Merevség

MRI-kompatibilitas
Oldalagelérés

Oldalagi tagithatésag

Metallic surface area (MSA)
Metal to artery ratio (MTAR)
Metal tissue ratio (MTR)
Vesselwall coverage

Stent free surface area (SFSA)

Flexibility

Elasticity
Adaptability to flexure
Curvature index

Concertina effect
Fatigue properties

Crimpability

Gator backing
Fish scaling

The smallest cell fitted circle
Minimal cell size
The largest cell fitted circle
Maximal cell size
Kinking
Rigidity
MRI compatibility
Side branch access

Maximum crossable diameter

Ovdlis alak felvétele Ovalization
Radialis e$ Radial force

. S Radial strength
Radialis szilardsag Radial rigidity

2.3. tablazat: Sztenttulajdonsagok
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2.7.2. BALLONKATETER TULAJDONSAGOK

A ballonkatéter tulajdonsagok kozvetlenil a ballaiékerre vonatkoznak. Legtdbbjiiket a
sztent feltagitasa és eltavolitasa utan tudjukgalrs, leengedett allapotban. (Kivételt képez a
ballonalak, a profilméret, a szakadasi nyomasleslanvall szége).

Ballonalak Balloon type
Ballon profilméret meghatarozasa Mid profile
Ballon szakadasi nyoméasa Rated burst pressure
Ballonlebenyek szama Number of balloon folds
Ballonvall szdge Balloon angle
Flexibility
Elasticity

Hajlékonysag Adaptability to flexure

Curvature index

Paclitaxel-kibocsaté ballon Paclitaxel-eluting balloon (PEB)
Katétercsucs hosszusaga Tip lenght
. . e Tip profile

Katétercsucs profilatméje Lesion entry profile
Katéterszar vastagsaga Shaft thickness
Katéterveg profilatméije Catheter end profile
Leengedett ballon alakja Deflated balloon shape

.. 2 2 Radiopacity
Rontgensugaras lathatosag Visibility
Vezetkatéterbe valo visszahuzashoz Required force to pull back into the
szukséges 6r guiding catheter

2.4. tablazat: Ballonkatéter tulajdonsagok

2.7.3. SZTENT-RENDSZER TULAJDONSAGOK

A sztent-rendszer tulajdonsagok a ballonkatéterazsarra rakrimpelt sztentet egyittesen
jellemzik. Ezeket kodzvetlenil a csomagolasbol valéavolitds utan vizsgalni tudjuk.
Legtdbbjuk meghatarozasa roncsolasmentesen tort@hi&t a sztent-rendszer nem séril, am
van néhany kivétel (csavarhatdésag, sztentretekei@sztiljuttathatdsag és atnyomhatdsag)
[34].

Ballonvallrész atmeije Diameter of the balloon
Csavarhatdsag Torqability
o . Trackability
Feltolhatosag, bevezetldség Tracking quality
Levezetheiség Deliverability
Flexibility
Elasticity

Hajlekonysag Adaptability to flexure

Curvature index
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ivkovets képesség Flaring

Keresztiljuttathatosag és atnyomhatdsag Crossability and pushability
Kutyacsont jelenség Dogboning effect
Profilatmér Crossing profile
Radiopacity
Rontgensugaras lathatdsag Visibility

Degree of radiopacity
Stent retention

Sztentretencio Dislodgement force

Tagitasi rovidilés Foreshortening
Tulnyudlas, a ballonnak a sztenten valé

/vy Overhang
tdlnyulasa

2.5. tablazat: Sztent-rendszer tulajdonsagok
2.7.4. FELULETSPECIFIKUS TULAJDONSAGOK

A felliletspecifikus tulajdonsagok a sztentek ésléohok fellletkezelésének és bevonatainak
tulajdonsagat jellemzik. Ezek a vizsgalatok eg\éek@level (a bevonat fellleti allapota) mind
roncsolasosak [34].

A bevonat fellileti allapota Surface properties of coating
Bevonat tapadasa Coating adhesion
Bevonatvastagsag Coating thickness
Sikosséag Lubricity
Faradasi tulajdonsagok Fatigue properties
Hatbéanyag-eloszlas Drug distribution
Hat6anyag-kioldodas Drug elution
Nedvesithediség Wettability
Porozitas Porosity

2.6. tablazat: Feliiletspecifikus tulajdonsagok

2.8. HAJLEKONYSAGVIZSGALAT

A sztentek hajlékonysagvizsgalatdval mar sokanafkgitak, de Eurépaban szabvanyos
eljaras - amely megadnd a mérés korlilményeit ésopguaramétereit - még nincs ezen
tulajdonsag mérésére. Szabadits Péter doktori ezdekben ¢sszefoglalta az eddigi ilyen
iranyu kisérleteket, ezt hasznalom fel az irodalotatdsom alapjaul [34].
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2.8.1. A CERTIGA ENGINEERING SOLUTIONS VIZSGALATI MODSZERE

A Certiga Engineering Solutions cég kifejlesztety @erendezés2(13. abra), mellyel sztent-
rendszerek hajlékonysagat tudjak vizsgalni. A o krimpelt sztentet addig toljak a
spiralvonal alaku ¢be, amig az annyira deformalja a sztent-rendslzegy tobbé nem képes
ellatni a funkciojat [36].

2.13. abra: A Certiga Engineering Solutions altal hasznalt hajlékonysagvizsgalé berendezés
2.8.2. DYET VIZSGALATI MODSZERE

Dyet és munkatarsai a vizsgalataikhoz kifejlesekettgy berendezést, amely2a4. abran
lathat6. A mérések soran csak feltagitott sztemteieznaltak, a vizsgalatokat inkubatorban
végezték el 37°C-osdmérseékleten. A lehajlitast 10°-os szogeértékig veeae voltak olyan
sztentek is, melyek k&rosodas nélkil atvészelték akd5°-o0s hajlitast is. Méréseik végén a
hajlitAshoz szikségesoéerhasonlitottak dssze, azt a sztentet tekintetikekonyabbnak,
melyet kisebb ével tudtak deformalni [37].

Mikrometer
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2.14. abra: A Dyet és munkatarsai altal elkészitett berendezés a hajlékonysag vizsgalatara
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2.8.3. MORI VIZSGALATI MODSZERE

Mori és munkatarsai négypontos hajlitévizsgalattataroztdk meg a feltagitott sztentek
hajlékonysagat, melynek értékét Nfabren adtak meg. A sztentek két végét befogtak, majd
itt terhelték 6ket ebvel, ezaltal a sztent teljes hosszan azonos hajbrbaték ébredt. A
vizsgalat vazlatos elrendezését és az ébmmmatékot a hossz fliggvényében. 5. abra
szemlélteti [38].
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2.15. dbra: A Mori és munkatarsai altal alkalmazott elrendezés és a sztentet terhel6 nyomaték

2.8.4. SZABADITS VIZSGALATI MODSZERE

Szabadits Péter az Anyagtudomany és Technol6giaz&ken doktori munkaja soran egy
szakitogépbe befoghatd késziiléket tervezett6( abra), ennek segitségével vizsgalta a
sztentek, sztent-rendszerek és ballonkatéterekkuayl/sagat. Szamitasaihoz az egyik végén
befogott, mésik végén @&rel terhelt rad szilardsagtani modelljét vette alags bevezette a
,H” hajlékonysagi tényeit (mértékegysége Nmfip mint métszamot, amivel kénnyedén
0ssze lehet hasonlitani az ebtéipusu sztenteket. [34]

2.16. abra: Sztent-rendszer hajlitasa a Szabadits altal tervezett befogé segitségével
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3.KITUZOTT CELJAIM

A dolgozat elkészitése soran céljaim voltak a Kdemik:

= A témaval kapcsolatos szakirodalom megismerése sdzetbglalasa, 6feg a
kovetked tertleteken: a koszoruér-betegség kialakulasaezeldse, a kezelés
torténelme, az angioplasztika eszkozei (ezen bEiként a sztentanyagok, a
sztentek gyartastechnolégiai és a sztenttulajdahgag

» Megismerkedés a sztentekkel kapcsolatos alapvetsgddal (pl.: sztenthossz,
atmén, tagulasi rovidulés, ...) és ezzel parhuzamosan eésakhez szikséges
méberendezések hasznélataval 0Osszdfiggsmeretek elsajatitasa (pl.:
sztereomikroszkop, szakitbgép, csiszologép, ...).

» Az angioplasztika eszkdzeinek hajlékonysagvizsghlat szikséges késziléek és
kisérleti terv elkészitése oly médon, hogy az a@Méekben is hasznalhatd legyen
ilyen jelledi kisérletek elvégzéeséhez.

= A vizsgalat elvégzése vezerotokon, ballonkatétereken és sztent-rendszereken,
majd a mérési eredmények kiértékelése és Osszdhasan valamint a
kovetkeztetések levonasa.

= Mérési atmutaté elkészitése az angioplasztika esTRék
hajlékonysagvizsgalatahoz.

» A berendezéssel és a meérés folyamataval kapcsofgjesztési javaslatok
megtétele.
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4.VIZSGALATOK

Mivel kordbban még nem végeztem sztentekkel kapts®lvizsgalatokat, ezértéekor a
legkbnnyebben mérhettulajdonsagok meghatarozasaval, valamint az etdagresol6do
méberendezésekkel ismerkedtem meg. A legtébb vizegdtat sztenten is elvégeztem, de
volt néhany tulajdonsag, melyet csak az egyik $zémetében hataroztam meg. Azért is
fontosak ezek a mérések, mert igy 6ssze lehet adtajlékonysagot az egyes tulajdonsagok
flggvényében (példaul hogyan fligg a flexibilitdsoadakeresztmetszét}.

A vizsgalataim soran hasznalt berendezéseket aldrd.szemlélteti.

Sztereomikroszkop

Szakitogép

Csiszologép

Polirozégép

4.1. abra: A vizsgalataimhoz hasznalt berendezések
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Az orvosok a beavatkozashoz sziikséges eszktzokedadlmpzban kapjak kézhez, ezt
kell eloszor kibontaniuk. A dobozon &ltaldban feltiintetiklegfontosabb adatokat, mint
példaul a ballon atméje, a sztent hossza, a vexbt és a vezékatéter atméije, a
felthgitdsi nyomas és a sztentrendsédbfméretei Igsd 4.2. abra). A felnyitds utdn egy
kovetked csomagolast kell eltavolitani, melyen szintén egeinek a fenti adatok. A sztent-
rendszer egy ffanyag tokban talalhaté.

4.2. dbra: A sztent-rendszer dobozan feltlintetett adatok

A dobozban a sztent-rendszeren kivul fellelhetég egy tobbnyely hasznalati
atmutaté is, mely minden sziikséges informacioabardz az orvosok szamara.

4.1. A SZTENT-RENDSZREREK VIZSGALATA

El6szor ad.3. abran lathatd sztenten (sztent-rendszeren) hajtottameveigsgalatokat, ezt a
tovabbiakban S1 jelzéssel azonositom. Ezutan egodila sztenten (sztent-rendszeren) is
végeztem méréseket, ez az S2 jelolést kapm fbra). Az S1 sztenten roncsolasmentes,
majd roncsolasos vizsgalatokat is végrehajtottarédrteez tovabbi felhasznalasra mar nem
alkalmas. Az S2 jél rendszeren azonban csak roncsolasmentes vizdglatégeztem,
terveim kozt szerepel ezen sztenttel kapcsolat@gtn mérések elvégzése.

4.3. abra: Az S1 jel(i sztent sztereomikroszkopos felvétele

33



4.4. dbra: Az S2 jel(isztent sztereomikroszképos felvétele

4.1.1. PROFILATMERO

A profilatmél meghatarozasahoz a sztentek Osszesrigysl képeket készitettem
sztereomikroszkop segitségével, mégpedig ugy, hamyiriik szélére fokuszaltam (erre a kis
mélységélesség miatt volt sziikség). llyen felvédethatd a4d.5. dbran. Ezt a niiveletet
minden egyes dyinél haromszor végeztem el, mindig 120°-ot fordivasztenten a
hossztengelye mentén. Ezutan a felvételeket a dMision nevwi képelem# szoftver
segitségével kiértékeltem, ezaltal az atlagos é@samimalis profilatméit is megkaptam,
valamint meghataroztam az adatok szorasat is. A adatokat az S1 jelsztentre a4.1.
tablazat tartalmazza.

4.5. adbra: A gylirti szélére fokuszalt kép az S1 jelli sztent-rendszer esetén
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Gyiiri 1. nézet max. 2.nézetmax. 3.nézetmax Atlag Maximum  SzOras

sorszama atméré [um]  atméré [pum]  &tméré [um] [pm] [pm] [pm]
(prix_) 1055 1048 1048 10503 1055 4,0
2 1028 1038 1023 1029,7 1038 7,6

3 1029 1041 1036 1035,3 1041 6,0

4 1023 1026 1028 1025,7 1028 2,5

5 1034 1031 1032 1032,3 1034 1,5

6 1012 1012 1023 1015,7 1023 6,4

7 1026 1023 1048 1032,3 1048 13,7

8 1018 1021 1038 1025,7 1038 10,8

9 1043 1036 1054 1044,3 1054 9,1
10 1043 1043 1035 1040,3 1043 4,6
11 1034 1037 1059 1043,3 1059 13,7
12 1041 1040 1042 1041,0 1042 1,0
13 1050 1048 1051 1049,7 1051 1,5

( dils‘;t.) 1040 1040 1050 10433 1050 5,8

4.1. tablazat: Az S1 jelli sztent-rendszer profilatméré méretei

Az S1 jeli sztent esetén tehét a legnagyobb profilddm&rll. gyirin mértem, ennek
ertékel059um, mig az atlagos profilatm@&d036.m volt.

Az S2 jeli sztentél a maximalis profilatmira disztalis végen Iévgyirinél mértem,
ennek érték&154um, mig az atlagos profilatm@d.070um volt (6sszes adatRiiggelékben).

4.1.2. BALLONVALLRESZ ATMERO

A ballonvallrész atmét a profilatmééhdz hasonléan haromszor, a hossztengely mentén
120°-kal elforgatva mértem le. A sztereomikroszlapg ballon szélére fékuszaltam, majd
képelem#d szoftver segitségével hataroztam meg az &tm&rsztent felkrimpelése a ballonra
altalaban utébbi felmelegitésével torténik, ezaltalballon anyaga kissé kilagyul és
benyomddik a sztent bordai kdzeé, igy csokkentvetencié kockéazatat. Emiatt a profilatréér
értéke altaldban kisebb, mint a ballonvallrész &maz S2 sztent-rendszerre vonatkozé
adatokat #.2. tablazat tartalmazza.

Mérés Proximalis vég Disztalis vég

sorszama [um] [um]
1 1307 1191
2 1262 1194
3 1218 1133
Maximum [pm] 1307 1194

Atlag [pm] 1262,3 1172,7
Szoras [pm] 44,5 34,4

4.2, tablazat: Az S2 jel(i sztent-rendszer ballonvallrész atmér6 méretei
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Az S1 jeli sztent-rendszer esetén (szamitasokFiggelékben) a maximalis
ballonvallrész atmérértéke 1194um volt a proximalis végen, a disztalis végen pedi§8
um. Ezt dsszehasonlitva a profilatiénéel 1athatd, hogy a ballonvall mindkét végen taliiya
a sztenten radidlis irAnyban, biztositva ezzetenmo elkertlését.

Radidlis talnyulds a proximalis végen:

1194 — 1055 =139 um
Radidlis talnyulas a disztalis végen:

1168 — 1050 = 118 um

Az S2 jeli sztent-rendszer esetén is teljestl a ballonvdiala iranyu tdlnyulasa a
sztenten, ennek értéke a proximalis végenyipa disztalis végen azonban ,csak” 40.

4.1.3. TULNYULAS

A tdlnydlas a ballon proximalis végénél a ballomattzkozasi pontjatél a sztent &ls

gyurijének kezdetéig, mig a disztalis végen a szters@yirijétsl a balloncsucs kezdeteig
tart. A méreést itt is haromszor, a hossztengelytéareri20°-kal elforgatva ismételtem meg
[35].

A tdlnyulas atlagos értéke a S2ijaiztent esetén:

» Proximalis vég: 6,58 mm
= Disztalis vég: 6,75 mm

4.1.4. BORDASZELESSEG

A bordaszélesség a ballonra krimpelt és a feltéigitientél egyarant lemeérhét hiszen ez a
tulajdonsag nem valtozik a feltagitas folyamatasoFontos tulajdonsag, tébb tanulmany is
bizonyitotta, hogy a kisebb bordaszélesség ritkdblezet resztendzishoz. Vannak olyan
sztentek, melyeknél ezen tulajdonsag értéke kdlmidd minden pontban (ebbe a tipusba
tartozik az S1 jél sztent). Mas esetekben viszont a bordaszélests#g @tékeket vehet fel a
sztent hossza mentén (példaul az S2-es esetén).

4.6. abra: Eltérd bordaszélesség az S2 sztent esetén
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A bordaszélességet az Slijsktenten 10 helyen vizsgaltam meg (I6dggelék), az S2
jelin viszont az eltér méretek (ezt szemlélteti 46. abra) miatt tobb mérést is végeztem.
Sztereomikroszkoppal a sztent kozepére fokuszaltamvel itt a bordak meiegesen
helyezkednek el a kép sikjara, igy a valds értékeldtam meghatarozni a fotok alapjan. A
4.3. tablazat az S2 jel sztent bordaszélesség értékeit mutatja.

Szélesebb Keskenyebb

Meressorszama 4sk[um]  bordak [um]

1

(prox.) 82,78 62,07
2 85,62 59,88
3 79,82 61,88
4 82,03 61,21
5 82,63 61,09
6 95,71 65,52
7 86,32 65,98
8 90,58 71,60
9 92,31 71,81
10 92,28 70,02
11 81,90 69,88
12 87,07 62,30
13 81,53 68,90
14 81,24 59,06
15
(diszt.) 82,52 64,52
Atlag [pum] 85,62 65,05
Maximum [pm] 95,71 71,81
Minimum [pm] 79,82 59,06
Széras [pm] 4,93 4,41

4.3. tablazat: A bordaszélesség értéke az S2 jel(i sztent esetén
4.1.5. FELTAGITAS

A sztentek feltagitasa soran az indeflatorral shotmerséklei vizet szivtam fel és ezt
pumpdltam a ballonba. Az orvosok erre a célra neet,vhanem normal heparinos séoldatot
hasznalnak. Az S1 j&l sztent esetén az indeflatorban levemaradt, ez pedig azt
eredményezte, hogy a proximalis és a disztalisivélter értéket vett fel a profilatmér A
4.7. abra a feltagitas folyamatat mutatja 12 bar-ig; a képsojol megfigyelhei az
ugynevezett kutyacsont effektus, azaz a sztentdge ebbb éri el a névleges atnéérmint a
kozép$ gyirik. Ez a jelenség neméelyds, mivel igy a sztent centralis része (aholakkmt
szeretnénk 6sszenyomni) nem éri el a névleges éttméeavatkozas utan.
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4.7. abra: Az S1 jel(i sztent feltagitasanak folyamata
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4.1.6. SZTENT HOSSZUSAG ES TAGULASI ROVIDULES

A sztent hosszUsagat a feltagitasttets utan is megmeértem haromszor 120°-kal elfoegat
hossztengelye mentén, ezaltal a tagulasi rovidéteskét is meg tudtam hatarozni. Ennek
kiszamitasahoz a kovetkedsszefliggést hasznaltam:

TR = 2—.100 (1)

0
ahol: TR : atagulasi rovidiilés értéke [%]
lo: a krimpelt sztent hossza [mm]
l,: a feltagitott sztent hossza [mm]

Ez az érték a napjainkban hasznalt sztentek toBhségegativ, ami azt jelenti, hogy a
feltagitas soran nem révidiul, hanem novekszik astesEz azért &hyods, mert igy a sztent
biztosan lefedi majd a 8kllet teljes szakaszat a belltetés utan is. AZaaltavizsgalt
esetekben az Sl-es sztentnél révidilést tapasntadizen mérés eredményeid.4. tablazat
tartalmazza. Lathato, hogy a tagulasi roviduléskérsehol sem haladja meg a 4%-ot.

Mérés sorszama Lo [mm] L; [mm] TR [%]
1 12,59 12,13 3,65
2 12,66 12,18 3,79
3 12,67 12,28 3,08
Atlag [mm] 12,64 12,20
Maximum [mm)] 12,67 12,28
Szoras [mm] 0,04 0,08

4.4. tablazat: Az S1 sztent hossza a feltagitas el6tt és utan, valamint a tagulasi rovidiilés értéke
Az S2 jeli sztent esetében kapott értekek (a mérési adadkiggelék tartalmazza):

= A krimpelt sztent hossza: 14,65 mm
= A feltagitott sztent hossza: 14,69 mm
= Atagulasi rovidilés atlagos értéke: -0,66%

Mivel a tagulasi révidulés értéke negativ, ezéskint feltagitas utani hossza nagyobb,
mint a krimpelt hossz.

4.1.7. SZTENT ATMERO ES RADIALIS VISSZARUGOZAS

A sztent atméijét feltagitott allapotban a ballonon és a ballbmedd levétel utan is lemértem
haromszor 120°-kal a hossztengely mentén elforgatzaadatokbol kiszamithatd a radialis
visszarugodzas értéke a kovetkersszefliggés segitségével [39]:

RV =2=%1 . 100 )

do

ahol: RV:aradialis visszarugbzas értéke [%]
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dy: a feltagitott sztent atmérGje a ballon eltavolitasa el6tt [mm]
d,: a feltagitott sztent atmérdje a ballon eltavolitasa utan [mm]

A radialis visszarug6zas értéke nem lehet negativel az azt jelentené, hogy a ballon
eltavolitdsa utan tovablbt a sztent &tméyje.

Az S2-es sztent esetén a kovetkextékeket kaptam eredményll (az egyesrigy
méreteit atlagolva):

= A feltagitott sztent atméje a ballon eltavolitasadt: 4,12 mm
= A feltagitott sztent atméje a ballon eltavolitasa utan: 3,97 mm
» Aradidlis visszarugozas értéke: 3,72%

Lathato, hogy a radialis visszarugozas értéke kisgtint 4%, ami nem jelets. Az S2
sztent névleges atnige 10 bar nyomasra feltagitva a gyartasi adatobj@ata4 mm, a
valésagban ennél 0,03 mme-rel kisebb értéket kaptara, kilénbség elhanyagolhato.

4.1.8. BORDAVASTAGSAG ES BORDAKERESZTMETSZET

A bordavastagsag és a bordakeresztmetszet megtistahmz a szteritbcsiszolatot kellett
készitenem, ami roncsolasos vizsgalatnakosiih ezért ezt csak az Slijalztenten hajtottam
végre. Ebsz6r egy mintatartd hengerbe szilikont fujtam, &g&@ minta konnyen eltavolithato
beble. A sztentet egy flranyag tartéra helyeztem annak érdekében, hogysaotas sikjara
melegesen alljon. Ezutan kikevertem a kétkompotiemgigyantat, majd radntéttem a
sztentre gy, hogy teljesen elfedje azt. Mikor eztkésziltem, a mintat egy nyomastartd
edénybe helyeztem 20 percre 2 bar nyomas ala.

A nyomastartd edényb valé eltavolitas utan a mintat kilondoszemcsenagysagu
(egyre finomodo) csiszolépapirokkal csiszoltam, dnpplirozégéppel poliroztam. Miutan
elértem a megfelélfellleti minsséget, mikroszkoppal felvételeket készitettem szotatrol
(4.8. dbra), majd ezeket képeleizszoftver (JMicroVision) segitségével vizsgéltam.

A csiszolat segitségével nem csak a bordaszéléssigrdavastagsag hatarozhaté meg,
hanem a sztent anyaganak keménysége is, amihezok@ikénységmér berendezés
szikseéges.

A bordaszélesség a csiszolati képek esetén csalk hkkadrozhaté meg pontosan, ha a
borda meflegesen all a kép sikjdra. Ez nem minden esetb§asiik igy ezt a
sztenttulajdonsagot kevesebb értdkibdtam kiszamitani, mint a bordavastagsagot.

Eredmények az S1 jekztent esetén:

= Atlagos bordavastagsag: 81,5
= Atlagos bordaszélesség: 77 40
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4.8. abra: Az S1 jel(i sztentr6l készitett csiszolat (a bordak keresztmetszeti képei felnagyitva)

4.2. HAJLEKONYSAGVIZSGALAT

A hajlékonysdg az MSZ EN 1S025539-2:2012 szabvamyierom helyen kerll széba. Az
elss a 8.5.1.6. fejezet, ahol a tulajdonsagot a sztamdszerre értelmezi, méghozza bevezetés
kézben. A mésodik a 8.5.3.5. fejezet, itt ugyancsakztent-rendszerre vonatkoztatja a
szabvany a hajlékonysag fogalmat, csak éppen Vidgaa, az éh vald eltavolitas kdzben.
Ez azért fontos, mert @brdulhat, hogy az orvosnak nem sikeril 6ets a s#kult
koszoruérszakaszhoz eljutnia, ezért vissza kelhiada ballonkatéterre krimpelt sztentet. A
harmadik a 8.6.5.4. fejezet, ahol a hajlékonys@glfoa mar csak a sztentre vonatkozik. Itt a
meghatarozas ugy szol, hogy a hajlékonysag vizedd@aazt a minimalis sugaru korivet kell
meghatarozni, amelyhez a sztent megtorés nélkul alidhimazkodni, vagy azt az
atméncsokkenéssel jaro allapotot, amelynek sordn azrétosékkenése nagyobb, mint 50%,
de a sztent a vizsgalat utan visszanyeri eredskjél[34] [39].
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A legfontosabb, hogy a sztent az érrendszerbe balézetés kozben nem térhet meg,
ezért a gyartoknak meg kell hatarozniuk azt a mafisrsugara koérivet, amelyen a sztent még
atvezethet anélkil, hogy maradand6an karosodna [39].

A sztentek hajlékonysagvizsgalataval kapcsolatbardldban mar Dr. Szabatits Péter
végzett méréseket a tanszéken a 2013-as PhD é&tdhmsk keretein belll. A sajat
vizsgalataim elméleti alapjai ugyanazok, mint arhike is hasznélt, am én egy U
befogokészilék segitségével nem csak a sztentelenmhanas angioplasztikds eszkdzok
vizsgalatat is céluliztem ki.

A hajlékonysdg meghatdrozaséara rengeteg kul@nbdwdszer terjedt el, de a
leggyakrabban hasznélt a harompontos és a négypdmpitovizsgalat. A sztenteknél
azonban nem ezen eljdrasok alkalmazésa a céldzegtdbbszor az egyik végén befogott,
masik végén éwel terhelt, allandé keresztmetsketid modelljét hasznaljak, igy én is ezt a
modszert preferdlom. Ezen modell esetén a lehajfd&ghatarozhatd a kovetkez
O0sszefuggéssel [34]:

FL3

f=55 (3)
ahol:  f:arad végének legnagyobb lehajlasa [mm]
F:aterhelberd [N]
L:a rad hossza [mm]
E:a rad anyaganak rugalmassagi modulusa [MPa]
I:a rid keresztmetszetének masodrend(i nyomatéka [mm*]

Jelen esetben a rud modellezi a sztentet, ezahadl dossza megfeleltetided sztent
hosszanak. A riud végének a lehajlasat és ekdzbwmrhabers valtozasat folyamatosan
detektaljuk, igy mar csak a masodréndyomaték és a rugalmassagi modulusz értéke
ismeretlen a (3) Osszefliggésben. Rendezzik &t genletet Ggy, hogy a bal oldalt
szerepeljenek az ismeretlen, jobb oldalt pedig sazert adatok, ezaltal megkapjuk a (4)
O0sszefuggést [34]

__FL3

El = ? (4)

A baloldalon szerepl kifejezés igy szamithatd, ezért ezt valasztom jekunysag
méwszamanak, melyet ezentll H-val jel6lok. Ezen meséyimértékegysége Nmim

Mivel a szabvanyok nem tartalmaznak pontos értékekeizsgalat parameétereivel
kapcsolatban, ezért a Szabadits Péter doktoriezéskben megtalalhatdé adatokat hasznaltam
fel a kisérleteim soran (kivéve adtrhelést), melyek a kdvetkéz[34]:
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= A nyomoébélyeg mozgasanak sebessége: 2 %
= Anyomébélyeg fliggbleges elmozdulasa: a befogasi hossz 20% — a

» Amegengedett legnagyobb terhel6er6: 2 N

4.2.1. A HAJLEKONYSAGVIZSGALO BERENDEZES

A hajlékonysag vizsgalata egy Instron 5965 tipuskigogeppel tortént, amelyhez egy 5 N-os
€s egy 2 kN-os mécella tartozik. Ebszor megprobaltam a méréseket a 2 kN-os cellaval
végrehajtani, de a kapott eredmény nem volt megdfedekiértékeléshez, ezért a tovabbi
vizsgalatokat mar a kisebb cellaval végeztem, aikéletesen megfelelt erre a célra. A
mérések elvégzéséhez szilkségem volt egy készilgkrelybe a sztent, sztent-rendszer,
ballonkatéter, vezékatéter vagy vezétirot befoghaté oly médon, hogy az a mérés soran ne
csusszon el, de ne is karosodjon. Ezt Katona B@mezte meg, akinek ezaton is kdszéném
a segitséget. A berendezés modelye9aabran lathatd.

o™

0
e
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4.9. dbra: A szakitogépbe foghat6 késziilék 3D-s robbantott abrdja

A készilék az also tarto segitségével foghatd smakitogépbe. A tavtartdk biztositjak,
hogy kilénbd#a hosszusagokon tudjam a hajlékonysagot vizsgainelrnsatlakoz6 méreteik
1, 2, 4, 8 és 16 mm nagysaguak, igy 1 és 31 mmtkbadmely diszkrét értéket dssze lehet
allitani a segitségikkel. A félstartd funkcidja a vizsgalni kivant eszkdz rogztéss
pozicionalasa, ezt a tavtartokkal és az also taltiéét M3-as csavar koti 6ssze. A vizsgalando
eszkbz rogzitése egy beélpersely segitségével torténik. Bblibsszesen hat darab kerdlt
legyartasra, melyek bélduratainak méretei a kévetkékz 0,4; 0,5; 1; 1,7; 2 €s 2,4 mm. A
szakitégép fels befogojaba keril a hajlitétiiske, ezzel lehet kjmeitszei terhelést adni a
vizsgalt targyra.
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A befogokésziilek megtervezése utan az alkatréspelbjet260 Connex tipusu géppel
PolyJet 3D nyomtatasos technolégiaval lettek letygarAz alkatrészeket 16 mikrométeres
rétegek egymasra helyezésével hozta létre a géepgmevezett ABS-like alapanyagbdl. Ez
egy kétkomponerts polimer, melynek mechanikai édlldsagi tulajdonsagai jobbak az
atlagos photopolimerekénél.

Az alkatrészek meéretpontossagat ellertem sztereomikroszkdép segitségével. A
legfontosabb a tavtartok mérete, hiszen ezek hetdakomeg a vizsgalt eszkdz befogasi
hosszat, ami a (4) egyenlet egyik paramétere. Eaiémtl a négy oldalrél megvizsgéltam a
nagysagukat, ezen adatokat tartalmaz4.s.aablazat.

| Meért értékek [mm)] |

Névleges 1. 2. 3. 4. Atlag Maximum Sz6ras Eltérés
méret [mm] oldal oldal oldal oldal [mm] [mm] [mm] [%]
16 15,69 15,71 15,76 15,63 15,70 15,76 0,06 -1,89
8 7,85 7,77 7,85 7,85 7,83 7,85 0,04 -2,15
4 4,01 3,89 3,92 3,94 3,94 4,01 0,05 -1,53
2 1,99 2,06 1,99 1,93 1,99 2,06 0,05 -0,48
1 0,99 1,03 1,06 1,02 1,02 1,06 0,03 2,23

4.5. tablazat: A tavtartok névleges és valés méretei

A tavtartdk atlagos hosszusaga kisebb, mint a gésken dlirt érték (kiveve az 1 mm-
es darabot), am ez az eltérés mindenhol keveseinb,2i6%. Mivel a csatlakoz6 fellleteik
minésége sem tokéletes mindenhol, ezért dsszességgdentket, hogy vizsgélataim soran
a tavtartok névleges méreteivel szamolva kdzelsvéttékeket kapok.

A tartdn & furat legkisebb atméje 9,68 mm értéket vett fel, a perselyek legkisebb
mérete pedig minden esetben meghaladta a 9,90 roy-az alkatrészeket nem lehetett
Osszeilleszteni. Megoldasként mindkét részt addigzoltam, amig az illeszkedés nem lett
tokéletes.

Tovabbi gondot okozott, hogy a perselyek kdzepdbet furatok - ahova a vizsgalt
eszkozok kerlltek bevezetésre — Iényegesen kiseh@dfiiek voltak, mint az a tervekben
szerepelt (a 0,4 és 0,5 mm-es furatok helyét wmijekitdltbtte a polimer, igy azok
gyakorlatilag felhasznalhatatlanok voltak). Ezekem maddositottam, mivel a méréseket igy
is végre tudtam hajtani.

A 4.10. abran lathatd a hajlékonysagvizsgaldo késziulék haszn&dtben, a
szakitégépbe befogva.
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4.10. abra: Balrdl jobbra: vezet6drot vizsgalata, ballonkatéter vizsgalata, sztentrendszer vizsgalata
4.2.2. HAJLEKONYSAGVIZSGALAT MERESI UTMUTATO

A hajlékonysagvizsgalat menete a koOvetketaz altalam hasznalt befogokészilék
segitségével):

1. EBkészitjik a vizsgalandd eszkozt (azaz eltavolifuksomagolasat), ez lehet
vezebkatéter, ballonkatéter, sztent-rendszer vagy vezét.

2. Kivalasztjuk a mérerideszkdz atméjéhez megfelél perselyt és behelyezzik a
felso tarton kialakitott furatba.

3. Meghatarozzuk a befogasi hosszt a mé&resskkdz hosszlusaga alapjan (példaul
egy 8 mm hosszu ballonkatéternél ez maximum 5 hogy a maradék 3 mm-es
részen megfeléén stabilan tudjuk rogziteni a perselybe) és kasztjak az  ehhez

sziikséges tavtartd elemeket.

4. A csavarok segitségével osszeszereljuk a berésda fel§ tartobdl, az also
tartobdl és a kivalasztott tavtartd elemékb

5. Az 0Osszeszerelt késziléket az also tartonal afogigzitjuk a szakitogép alséd
befogopofai kozé.

»

. A vizsgalni kivant eszkozt #éifzik a persely furatan Ggy, hogy a befogasi hossz
megfeleb legyen (fontos, hogy a vizsgalt eszkdz szorodaszkedjen a furatba,
ellenke® esetben konnyen megcsuszhat meérés kozben).

7. A szakitogep fels befogopofai kozé rogzitjuk a nyomotiskét és poniljuk a
mérend eszkoz disztalis végehez.

8. A szamitégépen Dbeallituk a hajlitas paramétereamelyeket élre
meghataroztunk. Ezeket az értékeket a Szabadiex Eéktori értekezésében
ajanlottak szerint vettem fel. (ezt akasld is elvégezhetjik).

9. Elinditjuk a mérést, a gép detektalja az eimt@slas az érértékeket.
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10. A kapott eredményeket kiértékeljik, kiszamitjak,H” hajlékonysagi tényég
ertékét a (4) jél osszefuggéssel. Ezt alimeletet érdemes Excel vagy valamely
mas tablazatkezéprogram segitségével végezni.

4.2.3. BALLONKATETEREK VIZSGALATA

Méréseim soran harom azonos tipusu, de kulGhindereti ballonkatétert vizsgaltam. Ezek

hossziusaga 9 mm volt, atrdér pedig rendre 2,5 (B1); 3 (B2) és 3,5 (B3) mm, a
tovabbiakban a zardjelben megadott jelolésekkehthozom rajuk. Célom a hajlékonysag

valtozasanak meghatarozasa volt az aimérvekedésének fliggvényeben.

El6szor sztereomikroszkoppal képeket készitettem #orimMrol, majd ezekd a
fotokrél képelemé szoftver segitségével lemértem az atikér. A B1 és a B2 ballon méretei
kozt nagyon kicsi eltérést tapasztaltam (kb. g80mindket6), a B3 viszont sokkal szélesebb
volt az ebzé kettbnél (915um). A pontos értékeketRiiggelék tartalmazza.

A ballonkatéterek hajlitovizsgalatat a kovetkgaraméterekkel végeztem:

= A nyomoébélyeg mozgasanak sebessége: 2 %
» A ballonkatéter befogdasi hossza:5 mm
= Anyomoébélyeg fliiggbleges elmozdulasa: 1 mm

» Amegengedett legnagyobb terhelGer6: 2 N

Mindh&rom ballonon 5-5 mérést hajtottam végre & fearaméterek alkalmazésaval. A
program detektélta azdt az eét és az elmozdulast, amely adatok segitségéveltuutgm
hatérozni a hajlékonysag éertékét.441. dbra a 3,5 mm atméji ballonkatéteren végzett
meérések eredmeényeit szemlélteti (a masik két biedittterhez tartozé diagramokat a
Fuggelék tartalmazza). A vizsgalatokat Ugy végeztem, hotghajlas és a felengedés soran is
mértem az éit.
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4.11. abra: A B3 ballonkatéter hajlitasahoz sziikséges eré a lehajlas fliggvényében
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Lathato, hogy a gorbék hiszterézis jelleget mutgtnami a ballonok rugalmas
viselkedésének koszonbietAz eltéh atmébjii ballonkatéterek dsszehasonlithatésaganak
érdekében a vizsgalatok atlagértékeit és maximunaait.12. abran szemléltetem.
Eszrevehét, hogy a két kisebb ballon esetén a lehajlitasrsétired ersk kozt kicsi az
eltérés, ez valbsziteg kapcsolatban all azzal, hogy az atiers kbzel azonos nagysaguak
voltak a sztereomikroszkopos felvételek alapjaid3Neli ballon esetén kozel kétszer akkora
erore volt szukség a lehajlitashoz.
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4.12. abra: A kiilonb626 atméraji ballonkatéterek hajlitasa soran kapott maximum- és atlagértékek

Természetesen nem csak az atmbanem a ballon anyaga is befolyasolja a hajl@ash
szikséges 6t, am jelen esetben ez nem mérvadd, hiszen azonagstn@nyu
ballonkatétereket vizsgéaltam.

A hajlékonysdg értékét a mar koradbban ismerteté)jt dsszefliggés segitségével
hatadroztam meg és a kovetkeredményeket kaptam:

» A B1 ballonkatéter hajlékonysagdy, = 0,71 + 0,03 Nmm?
» A B2 ballonkatéter hajlékonysagdy, = 0,83 + 0,02 Nmm?
= A B3 ballonkatéter hajlékonysagdy; = 1,38 + 0,12 Nmm?

Az a ballonkatéter a hajlékonyabb, melynek a ,Héke kisebb. Az adatok alapjan a
novekw atméshoz csokkeé hajlékonysag tartozik, am a tendencia jellegénektqs
meghatarozasahoz tovabbi meérésekre van szikseég.

4.2.4. SZTENT-RENDSZEREK VIZSGALATA

Méréseim sordn harom azonos (R1, R2, R3) és edysbriérs tipusu (R4) sztent-rendszert
vizsgaltam, melyek jellenézméreteit &.6. tablazat tartalmazza:
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Névleges atmérdé

Sztent-rendszer o N Hosszusag
s feltagitas utan
jelélése [mm]
[mm]
R1 2,5 15
R2 3 15
R3 4 15
R4 2,75 25

4.6. tablazat: A vizsgalt sztent-rendszerek jellemz6 méretei

A sztent-rendszerek hajlitovizsgélatat a kovetkearaméterekkel végeztem:

= Anyomoébélyeg mozgasanak sebessége: 2 %
» Asztent —rendszer befogasi hossza: 8 mm
» Anyomébbélyeg fliggbleges elmozdulasa: 1,6 mm

» Amegengedett legnagyobb terhel6er6: 2 N

Mind a négy sztent-rendszeren 5-5 meérést hajtottégne, az egyes vizsgalatok kozt
elforgatvadket. Fontos, hogy csak a sztent utolsargpét terheljik a nyomaotuskével, ugyanis
igy kapunk 0Osszehasonlithato eredményeket. Kis@rlesoran azt tapasztaltam, hogy a
végeredményt nagymértékben befolydsolja a befogagsege. Ahhoz, hogy ne kapjunk
hibas adatokat, a sztent-rendszert szorosan ragkid, megakadalyozva az elcsuszasat. A
4.13. abra a laza és a szoros befogas eredményét hasonléija.068z eltérés a maximalis
erdben 392%-0s, ami az eredmények kiértékelése szajapohnagyon jelerdis.
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4.13. abra: A laza és a szoros befogas mérési eredményekre gyakorolt hatasa

A sztent-rendszerek hajlékonysagat tobb tééiyez befolyasolja, ezek koézul a
legfontosabbak a sztent illetve a ballon alapanyagatent mintazata és a rendszer ajeér
Elss korben azt vizsgaltam, hogy az atthéraltozasa hogy befolyasolja a hajlékonysag
értékét. Ehhez az R1, R2, R3ijedztent-rendszereken végeztem meéréseket a fentegmli
paraméterekkel, ehhez a vizsgalatokhoz kapcsol@atfrainokat eFiiggelék tartalmazza. A
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4.14. abran lathatoak az atlagos és a maximalis értékek. Mgglhet, hogy az atmér
novekedésével kdzel linearisafh & hajlitashoz sziiksége$ és.
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4.14. abra: A kilonb626 atmérdjli sztent-rendszerek hajlitasa soran kapott maximum- és atlagértékek

A hajlékonysag értékét a mar korabban ismerteté}t dsszefliggés segitségével
hatédroztam meg és a kovetkeredményeket kaptam:

» Az R1 sztent-rendszer hajlékonysafa; = 4,50 + 0,15 Nmm?
» Az R2 sztent-rendszer hajlékonysafa; = 7,87 + 0,22 Nmm?
» Az R3 sztent-rendszer hajlékonysafa; = 9,60 + 0,65 Nmm?

Az a sztent-rendszer a hajlékonyabb, melynek aékke kisebb. Az adatok alapjan a
novekw atmébhoz csokketd hajlékonysag tartozik, am a tendencia jellegénektqs
meghatarozasahoz tovabbi meérésekre van szikseég.

Az R4 jeli sztent-rendszernél a krimpelt sztent hossza ndgg@h mm), mint az ék6
harom esetben (15 mm), ennek ellenére itt is 8 mrhefogasi hosszt alkalmaztam, hogy a
kapott adatok konnyebben &sszehasonlithatbak legyedz 5 meérés soran kapott
eredményeket 4.15. abra szemlélteti. Lathatd, hogy ezen sztent-rendszgitdss@hoz tobb
mint kétszer akkora ére volt szikség, mint R3 esetében. Ez az @katentmintdzatbol és
anyagtulajdonsagokbdl adodhat.

Az R4 jeli sztent-rendszer hajlékonysagat is a hozza tamoakimalis ebertekldl
szamitottam a (4) jélosszefliggés segitségével és a kovétkegdményt kaptam:

» Az R4 sztent-rendszer hajlékonysafja; = 19,55 + 1,93 Nmm?
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4.15. abra: Az R4 jelii sztent-rendszer hajlitasahoz sziikséges eré a lehajlas fiiggvényében

4.2.5. VEZETODROTOK VIZSGALATA

Az angioplasztika eszkdzei kozul a veéxkbdtok hajlékonysagvizsgalata a legérdekesebb,
mivel a drot tébb szakaszbdl all és ezek mas-mi@nadlast mutatnak. Vizsgalataimat a
kovetked paraméterekkel hajtottam végre:

* Anyomoébélyeg mozgasanak sebessége: 2 %

»  Avezetédrot befogasi hossza: 8 mm

= Anyomoébélyeg fliiggbleges elmozdulasa: 1,6 mm

» Amegengedett legnagyobb terhel6er6: 2 N

Egy 0,014"-es vezétrétot vizsgaltam (D1), a méréseket a disztalimeegezdtem. Itt
a leghajlékonyabb a vezelrot, mivel a mag elvékonyodik és a koré tekerc&att vagy
polimer huzal nagyon kdénnyen deformélhaté. &bkifolyélag az ellenallasa olyan kicsi,
hogy még az 5 N-os mémella segitségével sem tudtam értékéllvitsgalatokat végezni.

A disztalis végil 10 cm-re végeztem el a kovetkeméréseket, de ezek eredméngkeib
nem szamithatok hajlékonysagot, hiszen itt nem esakomdbélyeg terheli a veadtotot,
hanem a disztalis vég onsulya is, ébkifolydlag a kezdeti lehajlas éséeértéke nem nulla,
igy hamis eredményekhez jutnék. Ennek kikliszbbigésgéen a szakaszon a harompontos
(vagy négypontos) hajlitovizsgalat alkalmazasdbtarcélszedinek.

Vizsgalataimat a proximalis végen folytattam, eneérések eredményeit szemlélteti a
4.16. dbra. A maximalis eb értéke 78,01 mN, az atlage9,38 mN, az adatok szorasa pedig
8,48 mN.

A vezetdrét hajlékonysagat a (4) 6sszefliggés segitségeaalitottam és a kbvetkiez
eredmeényt kaptam:

= Az D1 vezebdrét hajlékonysagdi,, = 7,40 + 0,90 Nmm?
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Elmozdulas [mm)]

4.16. dbra: A D1 jel(i vezet6drot hajlitasahoz sziikséges erd a lehajlas fliggvényében

4.2.6. A HAJLEKONYSAG ERTEKEINEK OSSZEVETESE

A hajlékonysagot befolyasolé ténydza kovetkesk:

= anyagmidség
= atmeén
= sztent-rendszer esetén a sztent mintazata

A 4.7. tablazat az eszkozok legfontosabb vizsgalati paramétersit aé kapott
eredmeényeket foglalja 6ssze. A névleges méret tiadl@terek é€s sztent-rendszerek esetén
feltagitott allapotban értelmezefek.

Lathato, hogy a ballonkatéterek a leghajlékonyabplmaivel ezeknek a ,H” értéke a
legkisebb. A vezédrét és a sztent-rendszerek hajlékonysaga egy aggyrsdbe esik, de az
R4 jeli sztent-rendszer kimagaslik a mniaybdl, ez volt a legmerevebb, legkisebb
flexibilitassal rendelkaz eszkoz.

, B -
. } Névieges  Befogdsi |\ \imalis  Maximdlis Hajlékonysig
Vizsgalt eszkoz méret hossz L . 4
lehajlas [mm]  er6 [mN] [Nmm?]
[mm] [mm]
B1 ballonkatéter 2,5 5 1 18,09 0,71+0,03
B2 ballonkatéter 3 5 20,85 0,83+0,02
B3 ballonkatéter 3,5 5 37,15 1,38+0,12
R1 sztent-rendszer 2,5 8 1,6 43,5 4,50+0,15
R2 sztent-rendszer 3 8 1,6 77,28 7,8740,22
R3 sztent-rendszer 4 8 1,6 97,37 9,60+0,65
R4 sztent-rendszer 2,75 8 1,6 210,35 19,55+1,93
D1 vezet6drot 0,36 8 1,6 78,01 7,40+0,90

4.7. tablazat: Az altalam vizsgalt eszk6z6k f6bb hajlitasi paraméterei és a kapott eredmények
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5. KOVETKEZTETESEK

Célkitizéseimnek megfeléen megismerkedtem a témaval kapcsolatos szakinodadd, a
kisérletekhez elengedhetetlen berendezések ketzelsagtitottam, elvégeztem a sztentekkel
kapcsolatos  alapvizsgalatokat, majd a  megtervezésan u legyartattam a
hajlékonysagvizsgalathoz szikséges készlléket s ezéréseket vegeztem. Kisérleteim
alapjan tobb megallapitast tettem.

A hajlékonysagvizsgalathoz kapcsolodo méréseimnsazé tapasztaltam, hogy nagyon
fontos a vizsgalni kivant eszkdéz megfée szoros befogasanak megvalésitasa, ennek
hianyaban ugyanis a valéshoz képest akar egy nagysidel kisebb értéket is kaphatunk a
mérées eredményeként. Figyelni kell tovdbbéa arrhagy a nyomoétuskét a kisérlet kezdetén a
lehet) legkbzelebb allitsuk a vizsgalando targyhoz, dey pgpen ne érjink hozza. Ezt a
szakitogép kijelgjén feltlintetett érérték alapjan tudjuk megvaldsitani.

Sztent-rendszerek vizsgélata esetén mindig csakutalsé gyiriijét terheljuk a
sztentnek, igy kapunk 6sszehasonlithatd eredményékédehajlas maximalis értékére a
befogési hossz 20%-a megfél@rtek, ennél sokkal nagyobbat ne vegylnk fel, rakkbr a
nyomotiske le fog csuszni a krimpelt sztent utghgrijérol.

A Szabadits Péter altal bevezetett ,H” tériyamegfeleb Osszehasonlitasi alap az
eszkozok hajlékonysagara, ezaltal gyorsan és ediysreissze lehet vetni egymassal a
kulonbo® (vagy éppen azonos) tipusu sztent-rendszereketzetbdeotokat és
ballonkatétereket. Méréseim és szamitasaim alaggatapasztaltam, hogy a ballonkatéterek
hajlékonysaganak értéke egy nagysagrenddel kigeiolh,a sztent-rendszereké, a véredt
proximalis végének flexibilitasa pedig egy nagysagibe esik utdbbival.

A hajlékonysagvizsgalo készllék tovabbfejlesztéaébkoltnak érzem. A mérések
pontossaganak tokéletesitése érdekében meég tobkelywer van szikség eléer
furatatmeéékkel, hogy minden eszkdzt megféleh szorosan lehessen befogni a készilékbe.
A tavtartokon nagyobb furatokat kell Iétrehozni aknérdekében, hogy a készllék
szétszerelése és Osszerakdsa gyorsabban elvégeryen.

A tovabbiakban nemcsak sztent-rendszerek, Gdegtiok é€s ballonkatéterek, hanem
sztentek hajlékonysagvizsgalataval is szeretnélalfaayni, ehhez azonban olyan perselyekre
van szukség, amelyek megfélelagysagu furattal rendelkeznek, illetve tartozmkdjuk egy
hengeres alkatrész, melyet a sztent belsejébe Zvelyazt neki lehet fesziteni a persely
furatanak bek falahoz, hogy a vizsgalat k6zben ne mozdulhaskon e

Jowbeli terveim kozt szerepel a sztent-rendszereketydmtok és ballonkatéterek
tovabbi vizsgélata is, azaz még tobb mérés elvégzidsgy a kulonbdz funkciondlis
tulajdonsagok hajlékonysagtol vald fliggését és ggvények pontos tendenciajat is meg
tudjam hatarozni. Ezen dolgozatban az atnféggvenyében hasonlitottam 6ssze az azonos
tipusu eszk6zok hajlékonysagat, a tovabbiakbamabilitas anyagmiéségtl valo fliggéesét
is tervezem vizsgalni.
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7.2. ABRAJEGYZEK

7.2.1. SAJAT KESZITESU ABRAK

Halélozasok adbb okok szerint Magyarorszagon 2013-ban

2.1. abra

Keringési rendszerrel kapcsolatos betegségekbenyhk szama
2.2. abra Magyarorszagon 1960-2013-ig
23 Abra A koszoruér-betegség kialakulasanak folyamata
2.8. 4bra Fobb kilonbségek egy vedéatéter és egy hosszabb kanil kozott
2 11. 4bra A sztentalapanyagra vonatkozo6 legfontosabb koveétepek
4.1 4bra A vizsgalataimhoz hasznalt berendezések
4.2 4bra A sztent-rendszer dobozan feltuntetett adatok
4.3 abra Az S1 jeli sztent sztereomikroszkopos felvétele
4.4 abra Az S2 jeli sztent sztereomikroszképos felvétele
4.5 abra A gytri szélére fokuszalt kép az Slijeiztent-rendszer esetén
4.6 abra Eltéré bordaszélesség az S2 sztent esetén
4.7 4bra Az S1 jeli sztent feltagitasanak folyamata

Az S1 jeli sztentbl készitett csiszolat (a bordak keresztmetszetekép
4.8. abra felnagyitva)
4.9 abra A szakitogépbe foghat6 készulék 3D-s modellje
Balrdl jobbra: vezéidrot vizsgélata, ballonkatéter vizsgalata, sztentiszer

4.10. abra

vizsgalata
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A B3 ballonkatéter hajlitAsahoz sziikségéseelehajlas fliggvényében

4.11. 4bra
A kilénb6o atmébja ballonkatéterek hajlithsa soran kapott maximum- é
4.12. abra atlagértéekek
4.13. abra A laza és a szoros befogas mérési engehré gyakorolt hatasa
. A kulonboz atmeébji sztent-rendszerek hajlitasa soran kapott maxinésm-
4.14. abra . s
atlagértéekek
4.15. abra Az R4 jélsztent-rendszer hajlitasahoz sziukségés éehajlas fuggvényében
4.16. abra A D1 jél vezebdrét hajlitasahoz sziikséges$ erlehajlas fluggvényében
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Den Store Danske:
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plantegeografer/Stephen_Hales (2014.09.16.)

2.5. 4bra

Rontgenkép Forssmann kisérlétér
COMMON SENSE DIRECTIONS:
http://www.commonsensedirections.org/html/Adjunc@Bages/Werner%20Fg
ssmann.htm (2014.09.18.)
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2.6. dbra

Az ér visszasikilése bevonat nélkili (bal oldal) és bevonatosrgzt
(jobb oldal) esetén
Dr. Ungi Imre: A szivkatéterezés toérténete és pkispai
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2.7. abra

Kanul (balra) és vezékatéter (jobbra)
http://www.whichmedicaldevice.com/uploads/produatgfe/PinnacleDes
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2.9. abra

A vezebtdrot fobb részei
Eurolntervention: Tools and Techniques: Coronarydéwires

2.10. abra

Vago ballon mikroszkopos felvétele
http://www.socalcardiology.com/intervention.htm0D(@2.10.04.)

2.12. dbra

Csovek gyartasa redukcioval (balra) és a vizsupéeretett lézer
felépitése (jobbra)

Kotaro Hanada, Kunio Matsuzaki, Xinsheng Huang,uvizgasa Chino:
Fabrication of Mg alloy tubes for biodegradablens&pplication.
Materials Science and Engineering: C, 2013, Vo|.I8&ue 8, pp. 4746-

4750

Buza Gabor: Lézersugaras technoldgiak |.

http://www.tankonyvtar.hu/en/tartalom/tamop412A/@01
0017_50_lezersugaras_technologiak_I/index.htm|421E.26.)

2.13. dbra

A Certiga Engineering Solutions altal hasznaltdlayhysagvizsgalo
berendezés
http://www.certiga.com/en/stm_3015.en.htm (2014£40.

2.14. dbra

A Dyet és munkatarsai altal elkészitett berendaz@gjlékonysag vizsgalatare
John F. Dyet, William G. Watts, Duncan F. Ettlesthny A. Nicholson:
Mechanical properties of metallic stents: How ds tiroperties influence the
choice of stent for spesific lesions?

CardioVascular and Interventional Radiology, 2000l 23, pp. 47-54

L

2.15. dbra

A Mori és munkatérsai éltal alkalmazott elrendezes sztentet tertiel
nyomaték
Koji Mori, Takashi SaitoEffects of stent structure on Stent Flexibility
Measurement
Annals of Biomedical Engineering, 2005, Vol. 33, pp3-742

2.16. abra

Sztent-rendszer hajlitAsa a Szabadits altal tettieeidgd segitségével
Dr. Szabadits PéteA koszoruér-tagitas terapias eszkdzeinek funkcisnal
tulajdonsagai és anyagai.

BME GPK PhD-értekezés, 2013
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8.FUGGELEK

8.1. HALALOZASI ADATOK

Ok Elhunytak szama Szazalékos arany
Keringési rendszer betegségei 62979 49,7
Daganatok 33274 26,2
Légz6rendszer betegségei 7009 5,5
EmésztSrendszer betegségei 6390 5,0
Balesetek 3654 2,9
Ongyilkossag 2093 1,7
Fert6z06 és él6sdiek okozta betegségek 904 0,7
Egyéb 10475 8,3
Osszesen 126778 100
Haldlozasi adatok a kivaltoé ok szerint Magyarorszagon 2013-ban [2]

Ev F6 Ev F6 Ev F6 Ev F6
1960 45 249 1974 65914 1988 74 410 2002 67 826
1961 44 864 1975 67 919 1989 75 690 2003 69 050
1962 53 057 1976 68 712 1990 76 369 2004 67 165
1963 49 241 1977 67 899 1991 75 841 2005 70 938
1964 51274 1978 73213 1992 76 258 2006 66 561
1965 56 293 1979 71923 1993 77 373 2007 66 547
1966 51418 1980 76 923 1994 74 182 2008 64 749
1967 56 459 1981 77 307 1995 73 797 2009 64 921
1968 60 945 1982 77 801 1996 73 980 2010 65 819
1969 63 305 1983 79 355 1997 71309 2011 64 250
1970 64 280 1984 78 653 1998 72 403 2012 64 178
1971 65576 1985 79 725 1999 73334 2013 62 979
1972 64 138 1986 78 567 2000 68 873
1973 66 286 1987 75 536 2001 67 423

Keringési rendszerrel kapcsolatos betegségben elhunytak szama 1960-tél 2013-ig [2]
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8.2. A HAJLITOKESZULEK ALKATRESZRAJZAI
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8.3. SZTENT-RENDSZEREK VIZSGALATAI

Gy(ird 1. nézet max. 2.nézetmax. 3.nézetmax. Atlag Maximum  Széras
sorszama  atmeré [um]  atméré [um]  atmeré [pm] [pm] [pm] [pm]
1 (prox.) 1117 1071 1070 1086,0 1117 26,9

2 1087 1049 1054 1063,3 1087 20,7
3 1084 1036 1036 1052,0 1084 27,7
4 1091 1044 1043 1059,3 1091 27,4
5 1078 1042 1048 1056,0 1078 19,3
6 1082 1040 1050 1057,3 1082 21,9
7 1093 1042 1078 1071,0 1093 26,2
8 1116 1056 1045 1072,3 1116 38,2
9 1090 1054 1056 1066,7 1090 20,2
10 1090 1063 1060 1071,0 1090 16,5
11 (diszt.) 1154 1089 1118 1120,3 1154 32,6

A S2 jelli sztent-rendszer profilatmérd méretei

Mérés sorszama Proximalis vég [um] Disztalis vég [um]

1 1141 1139
2 1193 1165

3 1194 1168
Maximum [pm] 1194 1168
Atlag [pm] 1176,0 1157,3
Széras [pm] 30,32 15,9

Az S1 jelii sztent-rendszer ballonvallrész atméré méretei

Mérés sorszama Szélesség [um]

1

(prox.) o4
2 66
66
4 61
5 66
6 64
7 66
8 65
9 62
10 59
11 61
12 59
13 61

14
(diszt.) 29

Atlag [pm] 62,79

Maximum [pm] 66
Széras [pm] 2,8

Az S1 jelli sztent bordaszélesség méretei
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.. . Bordavastagsag Bordaszélesség
Meérés sorszama

[pm] [pm]

1 81,01 -

2 79,27 -
3 79,92 79,47

4 80,99 -
5 81,23 75,34

6 85,20 -

7 82,32 -

8 84,35 -

9 79,22 -
Atlag [um] 81,50 77,40
Maximum [um] 85,20 79,47
Sz4ras [um] 2,11 2,92

Az S1 jelii sztent bordavastagsag és bordaszélesség méretei

Mérés sorszama Lo[mm] L;[mm] TR [%]

1 14,74 14,72 0,14

2 14,44 14,67 -1,56

3 14,78 14,86 -0,56
Atlag [mm] 14,65 14,69
Maximum [mm] 14,78 14,72
Szoras [mm] 0,18 0,03

Az S2 sztent hossza a feltagitas el6tt és utan, valamint a tagulasi rovidiilés értéke
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8.4. BALLONKATETEREK HAJLEKONYSAGVIZSGALATA

2,5 mm-es 3 mm-es 3,5 mm-es
Mérés sorszama ballon atmérGje ballon atmérdje ballon atmérdje
[pum] [um] [pum]
1 795 801 889
2 785 784 928
3 845 784 928
Atlag [um] 808,33 789,67 915
Maximum [pum] 845 801 928
Szoras [um] 32,15 9,81 22,52
A ballonkatéterek atméré méretei
18
16
14
_ 12
£ 1
A
6
4
2
0 -
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1
Elmozdulas [mm]
A 2,5 mme-es ballonkatéter altal kifejtett er6 a lehajlas fliggvényében
20
18 —
16 —
14
% 12
S 10
i 8
6
4 1 7
. 7
0 - 1
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1
Elmozdulas [mm)]

A 3 mm-es ballonkatéter altal kifejtett er6 a lehajlas fliggvényében
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8.5. SZTENT-RENDSZEREK HAJLEKONYSAGVIZSGALATA

45

40

35

30

25

20
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0 0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,2 1,4 1,6
Elmozdulas [mm]

Az R1 sztent-rendszer altal kifejtett erd a lehajlas fliggvényében
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Az R2 sztent-rendszer altal kifejtett erd a lehajlas fliggvényében
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Eré [mN]

100

0,2 0,4 0,6 0,8 1 1,2 1,4 1,6

Elmozdulas [mm]

Az R3 sztent-rendszer altal kifejtett erd a lehajlas fliggvényében
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