Ertagitobetétek 1ézersugaras hegesztése

Laser beam welding of stents
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Abstract
The authors give an overview about the application of welding, mainly the laser welding related to the fabrica-
tion of stents. The paper demonstrates the welding of markers and the stents, which are made of wire.

Key words: laser welding, stent

Osszefoglalis
A cikkben a szerzok attekintést adnak az értagitobetétek gyartasadhoz kapcsolodo hegesztési, foleg 1ézersugaras
hegesztési alkalmazasokrol. Bemutatjak a markerek hegesztését és a huzalbol késziilt értagitobetétek gyartasat.

Kulcsszavak: 1ézersugaras hegesztés, értagitdbetét

1. Bevezetés

A sziv koszortereinek ¢€s a periférias ereknek a sziikiilete az egész vilagon az egyik leg-
gyakoribb népbetegség. Az érfal belso részén lerakodasok jonnek létre, amelyek iddvel elme-
szesednek; igy csokkentik az erek atmérdjét és gyengitik rugalmassagat. A gyogyaszatban je-
lenleg a legfontosabb értagitasi modszer az értagitobetét (angolbol atvett nevén: sztent) beiil-
tetése. Katéterekkel a csOszerli fém- vagy Gjabban felszivodé milanyaghalot betoljak az ér-
szlikiiletbe, és ott a sztent fajtajatol fiiggd modon kitagitjak; az 1. dbra szemlélteti a ballonos
tagitast. A sztent beiiltetésének eredményeképpen megnyilik az it a vér aramlasa szamara.

Az elso értagitdbetétek az 1980-as évek végén keriiltek forgalomba. A Wallstent nagyszi-
lardsagu, merev rugdzastt Co-Cr-Ni-Mo 6tvozet huzalbol késziilt. Az 1990-as évek végére a
Co-Cr 6tvozetek ¢és a Ni-Ti otvozetek mellett sok mas anyagot is kiprobaltak, ugyanis a ballo-
nos tagitasu sztentek, az el6zéeknél joval lagyabb alapanyagot igényelnek. A fo alapanyaggé
az ausztenites acél valt (amerikai szabvanyos jelolése: AISI 316L), de tobb mas anyag is szin-
re keriilt, példaul az arany, a tantal, a 10% iridiumot tartalmazé Pt-6tvozet és a nidbium.
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1. dbra. Az értagitas jellegzetes szakaszai ballonos tagitasu értagitobetét alkalmazasakor

Az alapanyagok ¢és bevonatanyagok mellett az értagitobetétek gyartasi modszerei is nagy
fejlodésen mentek keresztiil. A sztentek gyartdsaban mar kb. 20 éve a lézersugaras vagas az
alapvetd gyartasi eljaras, de a hegesztés és azon beliil a 1ézersugaras hegesztés mind a mai na-
pig jelen van ebben a nagypontossagu mikromegmunkalasra alapozott iparagban. A jelen dol-
gozatban a 1ézersugaras hegesztés sztentgyartasi alkalmazasait tekintjiik at.

2. Lézersugaras hegesztés a sztentek markereinek kialakitasara

A sztentek koriil forgd innovacids és kutatasi eréfeszitések folyamatdban az orvosi és az
anyagtechnologiai szakma kezdett6] szoros kapcsolatban allt; csak igy lehetett az orvosi igé-
nyeket és tapasztalatokat a lehetd leghatékonyabban, a zsdkutcdk gyors kikeriilésével miisza-
kilag megvalositani. Erre jo példaként szolgal a lathatésag — amely egy fontos funkcionalis
sztenttulajdonsag — teriiletén végbement fejlddés. A sztentek fémborddjanak vastagsaga a kez-
deti 200 mikronrdl atlagosan 70 mikrométerre csokkent az orvosi igényeknek megfelelden, ez
azonban erdsen lerontotta az orvos szdmara ugyancsak fontos, rontgensugar alatti lathatdsa-
got. Erre a vastagsagcsokkenés okozta mellékhatdsra az a miiszaki valasz sziiletett, hogy
arany-, tantal- vagy platinamarkereket hegesztettek a sztent végeire 1ézersugaras hegesztéssel.
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Hegesztés

2. dbra. Markerkoncepcio magnéziumsztentre; az alapdbra forrasa: [1]



A 2. abran a Medtronic cég altal szabadalmaztatott [1], 1ézersugaras hegesztéssel kialaki-
tott tantdlmarkeres magnéziumsztent vazlata lathatd. A markerek kiilondsen fontosak a gyen-
ge lathatosagu nitinolsztentek (3. dbra [2, 10] és 4. abra [3]), valamint a bioldgiailag felszi-
vodonak tekintett magnézium és politejsav anyagu sztentek esetében. A markerek eltérd fé-
mes anyaga viszont korrdziés kockéazatot jelent; ezt tantsitja az 5. abra [4].

3. dbra. a) Ta-marker nitinolsztentre hegesztve LASAG Easywelder SLS 200 CL32 tipusu lézer-
berendezéssel; 65 mJ impulzusenergia, 100 mm/min hegesztési sebesség, modulalt
trailing edge” impulzusalak [2]; b) Lézerhegesztett Ta-, Zr-, Au-, Pt-marker régzitési
modjanak vazlata egy egészen uj szabadalombdl [10]

5. abra. Platinamarker nitinolsztentbe hegesztve korrozios vizsgalat elott és az utan [4]



3. A sztentek halos szerkezetének kialakitasa hegesztéssel

A mikrohegesztés azoknal az értagitobetéteknél jelenik meg a gyartasi miiveletek sordban,
amelyek nem egy eldre gyartott, varrat nélkiili cs6 1ézersugaras vagasaval késziilnek, hanem a
kiindul6 eldgyartmany huzal, vagy perforalt lemez, vagy tobbrétegli lemezbdl hengeritett és
lézersugaras hosszvarrathegesztéssel, gyartott csé [12]. Ennek nagy elényeként hangsulyoz-
zék a huzalsztentek gyartoi a bordék keresztmetszetének kor alakjat. Ilyenkor a lézersugaras
hegesztés a borddzat csomopontjai és a huzalvégek rogzitésére vagy tompakotéssel egymas-
hoz val6 toldaséra szolgél. A szuperrugalmas nitinol huzalkdtegeibdl kialakitott ontaguld ha-
16k sztros huzalvégeinek mandzsettas tompakotéseit 1ézersugaras hegesztéssel készitik a peri-
férias erekbe szant Supera sztenten az Idev Technologies szabadalma szerint; a mandzsettak
anyaga ausztenites acél (6. abra) [5]. A huzal alapanyagot preferaltdk a Horus koszoruérsztent
gyartoi is, de itt mindossze a két huzalvéget rogzitették 1ézersugaras hegesztéssel a cikcakk-
ban feltekert bordazaton (7. dbra).

6. abra. Huzalvégek tompakotése a mandzsetta léezersugaras dthegesztésével;
az eredeti képek forrasa: [5]
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7. abra. Az egyetlen huzalbdl hajtogatott Horus sztent huzalvégeit lézersugaras hegesztéssel rog-
zitettek. A képen feltagitas elott és az utani allapotaban lathato
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A hegesztést alkalmazo6 gyartok szama csekély, igazi nagy gyartd csak egy van kozottiik: a
Medtronic. A Medtronic huzalsztentjei (Driver, Endeavour, Integrity, Resolute, Resolute
Integrity) egyedinek szamitanak abban az értelemben, hogy ezek a nem csé eldgyartmanybol
valdban nagy tomegben (t6bbmilliés darabszam) gyartott sztentek. A kezdetben 316L acélbol,
majd az ezt felvaltdé L605-6s Co-Cr 6tvozet anyagi huzalbol szinuszosan meghajtogatott
szerkezet csomoOpontjait 1ézersugaras hegesztéssel rogzitették (8. abra) [6].
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9. dabra. A Medtronic szegmenses (a) és folyamatos tekercselésii (b) huzalsztentjeinek szerkezeti
vazlata [8]. Egy Resolute Integrity 3,022 mm-es sztent feltagitas elott (c), egy részlete
az utan (d) és egy hegesztési varrata (e)

b)

Ezeknél a sztenteknél sokdig egyedi gyliriiket hulldmositottak, és szegmensenként hegesz-
tették Ossze, de az Integrity sztent mar egy ,,szinuszosan” hulldmositott folyamatos huzal
»menet a menet mell¢” modon végzett feltekercselésével késziilt. Minden negyedik csomo-
pontot és a két huzalvéget hegesztik 1ézersugaras hegesztéssel (9. abra) [7, 8]. Koncepcid és
prototipus szintjén mar léteznek a 1ézerhegesztett maghuzalos huzalsztentek, tovabba frissiben
szabadalmi oltalmat nyert olyan gyodgyszerkibocsato sztentek is, amelyeknél nem a fémre fel-
vitt polimer bevonatbdl oldodik ki a hatdanyag, hanem kozvetleniil a fémbdl. Ezeknél a 1ézer-
hegesztett bordazat radialis tengelyli furatokkal perforalt cs6, amelybe betdlthetd a gydgyszer;
ezek a gyogyszerrel toltott sztentek (angol neviik: DFS, drug filled stents) [11].



4. A Tentaur Flex 1ézerhegesztett huzalsztent kifejlesztése

A Magyarorszagon és Oroszorszagban 1995-t61 tobb mint tiz éven at forgalmazott és tobb
ezer példanyban betiltetett Tentaur sztent (/0. dbra) elsd véltozata aranyhuzalbol késziilt. A
huzalkeresztezések 17 csomopontjat langhegesztéssel, késdbb ellendllas-dudorhegesztéssel
rogzitették. Az aranyhuzalt felvaltotta az ausztenites korr6zioallo acél. A 145 mikrométer at-
mérdjlii huzalra aranybevonat kertilt (/1. dbra), majd a Tentaur sztentrdl is lemaradt az arany-
bevonat, noha egyaltalan nem mutatott kedvezdtlen hatast. 1998-t6l 2006-ig a Tentaur sztent
sok bevonatolasi kutatds alanya volt: késziilt TiN (/2. dbra), SiC, TiC, szilikon, amorf és gy¢é-
mantszeri szén (DLC-) bevonattal, ¢s mas passziv bevonatok mellett hatoéanyag-kibocsatod
valtozatban is, Colchicin-bevonattal.

Tentaur Stent
a) AccV Spot Magn Det WD Exp F— 2mm

10. abra. Az ellenallas-dudorhegesztéssel gyartott Tentaur sztent gyartasi allapotban (a), egyik
hegesztett csomopontja (b) és egy példanya ballonkatéterrel tagitva

11. abra. Aranybevonatos Tentaur sztent, valamint egy hegesztesi varratanak metszete (1998)

Tentaur Stent + TiN-bevonat

12. dbra. A Tentaur sztent titan-nitrid bevonattal késziilt valtozata (2002)



A Tentaur sztent kor keresztmetszete klinikailag nagyon kedvezé volt, de a dudorhegesz-
tett szerkezet nem volt kellden flexibilis — értsd: rugalmasan hajlékony — a hegesztett csomo-
pontok merevitd hatdsa kovetkeztében. A flexibilitas hidnya kiilondsen a hosszi sztenteknél
kellemetlen. Ennek kikiiszobolésére a 2000-es évek kozepén a Driver sztentet felvaltd
Integrity sztent kapcsan fentebb ismertetett koncepcidt dolgoztuk ki mar 1999-ben: a szinu-
szos hajtogatést és a csomopontok egy részének, illetve a huzalvégeknek a hegesztéssel valo
rogzitését. Az igy megtervezett flexibilis sztent, a /3. dbran lathaté Tentaur Flex sztent sokaig
csak papiron létezett, de amikor sikeriilt 1ézersugaras mikrohegesztési lehetdséget talalni Ma-
gyarorszagon, akkor végre elkésziiltek az elsd prototipusok 0,145 mm atmér6ji, AISI 3161
tipust ausztenites acél huzalbol (/4. abra) [9].
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13. abra. A koncepciojaban 1999-ben megsziiletett Tentaur FLEX sztent gyartasi rajza

A 1ézersugaras mikrohegesztési lehetoségek kiszélesedése a Lasersystems Kft. ez iranyt
tamogatasanak volt kdszonhetd 2006-t61 kezdddden. Ekkor jra napirendre kertilt a 1ézerhe-
gesztett huzalsztentek fejlesztése. A kisérletekben 0,20 mm atmérdjii ausztenites acél huzalt
hasznaltunk. A hegesztést TRUMPF HL 124 P tipust berendezésen végeztiik, amelynek mi-
szaki jellemz0i €s a véglehegesztés optimalizalt technologiai tényezoi a kovetkezok:

— lézerteljesitmény: 120 W;

— maximalis impulzusteljesitmény: 5 kW;

— 1impulzusenergia: 0,1-50 J;
— impulzushossz: 0,3-20 ms;

— sugarmindség: 16 mm-mrad.



14. dbra. A lézersugaras hegesztéssel gyartott Tentaur Flex sztent prototipusa 2005-bél és egyik
hegesztési varrata, a huzalatméro 145 mikrométer

Az ¢érintkezd huzalivek lézersugaras hegesztésekor fellépd egyik hibaforras az dmledék
tolcséres beszivodasa a plazmanyomas miatt (/5.a abra). A beszivodds megsziintetésére
(15.h) j6 megoldas az impulzusalak-szabalyozas — amelynek 1ényege az, hogy az impulzus
id6tartama alatt vezérelten valtozik a teljesitmény — vagy az altalunk hasznalt fokuszeltolas.

¢)

15. dabra. A Tentaur Flex sztent egy oldalrol vegzett lézersugaras hegesztési technologidjaban ki
kellett kiisz6bolni a tolcséres beszivodas jellegii kdtéshibat (a). A hibamentes varrat a b)
képen, annak maratott keresztmetszeti csiszolata a c) képen lathato



.
AccV  SpotMagn Det WD Exp ¥ 200 pm AccVY Spot Magn Det WD Exp
10.0kv 5.0 322x SE 2641 15.0kV 5.0 359x SE 2501
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16. abra. A lézersugaras hegesztéssel gyartott Tentaur Flex sztent prototipusa 2005-bdl és egyik
hegesztési varrata,; a huzalatmérd 145 mikrométer

A 16.a abran lathato, 13 mm hosszusagi Tentaur Flex sztent hegesztéstechnologiai ténye-
7061 a kovetkezOk a TRUMPF HL 124 P tipusu lézerberendezésen:

— Foltatméro 1 mm;

— Teljesitmény 0,72 kW;

— Impulzusid6 2,4 ms;

— Lovések szdma 2 db/ciklus;
— Frekvencia 4 kHz;

— Energia 1,7 7;

—  Atlagteljesitmény 6 W.

A 16.b-c abran az egyik lehegesztett huzalvég hegesztést kovetd elektropolirozas eldtti és
azt koveto allapota lathato.

5. Kovetkeztetések

A 1ézersugaras hegesztés mindig is fontos gyartastechnoldgiai valasztasi lehetoséget kinalt
az értagitobetétek gyartdsaban, és ez — az értékelésiink — szerint a jovOben is igy lesz.
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