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Qualitatssicherung: Beriihrungsfreies Messen von Ballonkathetern

Sensor kontrolliert Wandstarken

=

Ballone fiir die Angioplastie werden aus
diinnwandigen Schlduchen hergestellt und
dienen der Erweiterung oder Wiedereroff-
nung von verengten oder verschlossenen
Arterien oder auch Venen. Sie werden iiber
einen Fiihrungsdraht in der Engstelle plat-
ziert und aufgeblasen, was meist die Eng-
stelle beseitigen und damit eine Operation
vermeiden kann. Ausgangsmaterial sind bei-
spielsweise Polyurethane, Nylon oder PET,
die finalen Wanddicken der Ballone liegen
zwischen 0,015 und 0,06 mm — vergleichbar

» Weitere Informationen

Zum Hersteller des Messsystems:
www.mpteurope.com

Zum Sensor-Anbieter:
www.precitec-optronik.de
Auf der Medtec Europe: Halle 7, Stand A63

Ballone und diinnwandige Schlauche lassen sich formbedingt
nicht von der Innenseite her messen. Mittels mechanischer Ver-

fahren kann die Wandstarke nur geschdtzt werden. Einen Aus-

weg bietet die beriihrungsfreie Messtechnik. Dabei ist die Di-
ckenmessung erst der Anfang, denn die Systeme leisten mehr.

mit der Dicke eines menschlichen Haares.
Die Messtechnik fiir diese Ballone be-
schrdnkte sich lange Zeit auf optische Mess-
gerdte, mit denen die AuBengeometrien wie
Winkel, Lange und Durchmesser recht genau
gemessen werden konnten. Wandstarken
wurden und werden mechanisch mittels Mi-
krometer {iber beide Wanddicken gemessen
und das Ergebnis dann halbiert.

Dass diese Verfahren nur in Grenzen genau
sein konnen, liegt neben unterschiedlicher
Oberflachenstrukturen sicherlich an dem
weichen nachgebenden Material und den
geringen zu messenden Dicken. Auch der
Bedienereinfluss wahrend des Messens
kann hier nicht vernachldssigt werden. Da-
bei muss sich die Messtechnik besonders
bei htherwertigen Katheterballonen hohen
Herausforderungen stellen, wenn die Fer-
tigungsqualitdt umfassend iiberpriift wer-
den soll. Speziell dieser Ballontyp ist auf
hdchste mechanische Belastung ausgelegt.
Die Fertigung unterliegt dariiber hinaus be-

sonderen hygienischen Bestimmungen. Wer-

den grof3e Stiickzahlen gefertigt, arbeiten
viele Blasformeinheiten parallel.

Warum nun sind méglichst genaue Dicken-
messungen fiir die Qualitdtssicherung —
idealerweise iiber das gesamte Ballonvolu-
men — erforderlich? Ausschlaggebend ist die
Art und Weise der Produktion dieser Bal-
lons. Blasformungsmaschinen arbeiten mit
Blasformwerkzeugen, deren innere Ausneh-
mung die gewiinschte Ballonform darstellt.
Diese Formwerkzeuge werden geheizt und
spater gekiihlt, der Schlauch beim Formen
gestreckt. Es entstehen, abhdngig vom Ort
der Oberflache auf dem Ballon, Spannungen
unterschiedlicher H6he in der Ballonhdille,
die zu Dickenvariationen fiihren konnen.
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Wanddicke eines Ballons fiir Katheter-Angioplas-
tie, 360° Scan, gemessen wurden 40 000 Punkte:
Die Farben reprdsentieren die Wanddicke (von
proximal nach distal) sild: MPT Europe

Speziell der Dehnungsprozess wahrend der
Ballonproduktion ist kritisch. Einfluss auf
die Oberflachenstruktur haben aber auch
Temperaturverlauf und Streckgeschwindig-
keit wahrend des Blasformprozesses. Mogli-
che Defekte sind selbst nach griindlicher In-
augenscheinnahme nicht zu erkennen. Hin-
gegen ldsst die Kenntnis {iber den Zustand
der Ballonwand, und hier speziell der Dicke,
wesentliche Qualitatsaussagen liber das
Produkt zu. So treten wéahrend des Blasens
hohe Spannungen am Ubergang des Roh-
schlauches in das Ballonsegment auf, da
hier die Wandstdrke der Hohlkorperhiille am
groBten und der Schulterradius am kleinsten
ist. In diesem Bereich kann der Ballon schon
wahrend der Produktion reif3en. Wie Hoch-
geschwindigkeitsaufnahmen gezeigt haben,
platzt auch unter Belastung der Ballon in der
Umgebung derjenigen Stellen, wo die Wand-
starke am starksten ist — und nicht an der
diinnsten Stelle.



Optischer Sensor Chrocodile SE fiir

Beriihrungsfreie Messsysteme wie beispiels-
weise das Ballonkatheter-Messsystem von
MPT Europe, NR Leek, Holland kénnen nicht
nur die Wandstédrke an beliebigen Stellen
messen, sondern dariiber hinaus die Geo-
metrie des Ballons im aufgeblasenen und
leeren Zustand ermitteln. Uber Dickenmes-
sungen kann mit diesen Systemen auch das
Wachstum eines aufgeblasenen Ballons
tiber die Zeit dokumentiert werden. Hier
lasst sich beobachten, dass die Wandstarke
im Zeitverlauf abnimmt, wahrend der Ballon
noch weiter wachst.

H&ufig werden Ballone zum Aufdehnen von
Stents eingesetzt, die dann im Korper an der
Stelle der Verengung verbleiben, wahrend
der Ballon — der mit Wasser oder Kontrast-
mittel gefiillt wird und nicht mit Luft — im
entleerten Zustand wieder aus dem Gefaf3
entfernt wird. Bei mit Medikamenten be-
schichteten Stents konnen beriihrungslos
arbeitende Messsysteme die Dicke der Me-
dikamentenschicht auf dem Stent messen.
Mit den Sensoren der Messmaschinen kom-
men optische Messkopfe mit verschiedenen
Messbereichen zum Einsatz. In der Medizin-
technik ist dieses Messprinzip bereits weit
verbreitet und umspannt heute, angefangen

e Beriihrungsfreie Messtechnik

o Uberpriifung der Fertigungsqualitit

e Zerstorungsfreie Form-Ermittlung

e Liniensensoren contra
konventionelle Punktsensoren

die beriihrungslose Messung von
Topografie und Schichtdicke. Der in-
terferometrische Messbereich reicht
von 3 um bis 180 pm Bild: Precitec Optronik

bei Instrumenten {iber Implantate
bis hin zur Verpackung, einen
grof3en Anteil des medizinischen Materi-
als. Das hat seinen Grund: Die Messtech-
nologien kommen klinischen beziehungs-
weise Reinraumanwendungen entgegen,
weil die Produkte wahrend des Messens
nicht beriihrt werden. Hohe Messraten und
Temperaturunabhangigkeit des Messprin-
zips unterstiitzen dariiber hinaus den Inline-
Einsatz, wie er hdufig im Bereich der auto-
matisierten Massenherstellung erforderlich
ist.
Weitere Einsatzmoglichkeiten beriihrungs-
freier optischer Messtechnik umfassen das
prazise Messen von Fiillstandhdhen von
Fliissigkeiten, wie es in der Abfiilltechnik fiir
Medikamente teilweise erforderlich ist. Me-
dizinflaschchen, die versiegelt werden miis-
sen, benotigen eine Vergiitungsschicht am
oberen Behdlterende. Diese Schichten sind
so diinn, dass nur liber beriihrungslose
Messtechnik festgestellt werden kann, ob
sie erfolgreich aufgebracht wurden.
Mit neuen Liniensensoren stehen zudem
heute Systeme zur Verfiigung, die 3D-Ober-
flachen und Topografien bis zu 200 mal
schneller erfassen kénnen als konventionel-
le Punktsensoren. Diese neuen Messsyste-
me eignen sich beispielsweise fiir bioresor-
bierbare Stents, dem aktuellen Endpunkt
der Entwicklungen auf diesem Gebiet. Diese
ebenfalls beschichteten Stents sollen dem
Geféaf} nach der Medikamentenfreisetzung
fiir eine gewisse Zeit mechanische Stabilitat
verleihen. lhr Geriist aus dem Biopolymer
Polymilchsdure (PLA), das sich im Kérper
nach einiger Zeit vollstandig auflost, kann
mit dieser Messtechnik beriihrungslos und
mit hoher Genauigkeit 3D-technisch erfasst
werden.

B Kay Wessin
Precitec Optronik, Neu-lsenburg
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> Medizinische Mikroelektronik
(Design-Service, Herstellung
und Bestiickung von Substraten,
Halbleiter-Packaging,
Test-Service)

> Batterien und Batteriesysteme
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Micro Systems Technologies
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info@mst.com
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firmen mit mehr als 1000 Mitarbeitenden
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> Micro Systems Engineering, Inc. (USA)
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