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SIMULATION & VISUALISIERUNG Medizintechnik

Schnell und sicher

ZUM NEUEN STENT

Sy

Stents kdnnen Leben retten - jedoch erst nach einem langwierigen Entwicklungs- und

Zulassungsprozess. Wie Simulation hilft, diesen Prozess abzusichern und robuster zu gestalten.

» von Ralf Steck

eutsche Kliniken setzen laut Wi-
kipedia ihren Patienten jahrlich
tber 500.000 Stents ein, um Blut-
gefdBe offen zu halten, zu erwei-
tern oder zu stitzen. Ein Unternehmen, das
sich auf sogenannte gecoverte Stents spe-
zialisiert hat, ist die Hechinger Firma Ben-
tley. Wie Simulation dabei hilft, die Qualitat
und Lebensdauer der kleinen ,Heilsbrin-
ger” zu optimieren, zeigt dieser Bericht.

Gegriindet im ,,Medical Valley”

Die Gegend um Hechingen ist ein Hotspot
der Medizintechnik und nennt sich selbst-
bewusst ,Medical Valley”. Hier griindeten
auch Miko Obradovic und Lars Sunnanva-
eder im Jahr 2009 das Unternehmen Ben-
tley, um eine Idee Obradovics zur Marktreife
zu bringen. Sunnanvaeder hatte bereits ei-
nige Firmen im Bereich Medizintechnik ge-
griindet. Heute stellt Bentley etwa 80.000
Stents her und beschéftigt 187 Mitarbeiter.

Wie ein Stent arbeitet

Stents dienen als medizinische Implan-
tate meist zum Offenhalten von Gefaden
und Hohlorganen. Es handelt sich dabei
um Rohrchen aus geflochtenem oder ge-
schnittenem Draht, die im radial zusam-
mengedriickten Zustand auf einen Ballon
aufgecrimpt werden, der wiederum am
Ende eines Katheters sitzt.

Der Chirurg schiebt den Katheter mit
Hilfe einer Schleuse und eines Flihrungs-
drahts durch einen winzigen Schnitt in
das betroffene GefaB3, bis der Stent an
der Stelle sitzt, an der das Gefall gewei-
tet werden soll. Dann wird der Ballon auf-
gepumpt, das Geflecht weitet sich und
der Durchmesser des Stents wird groRer,
bis er das gewiinschte Mal3 erreicht hat.
Dann wird der Ballon entleert und der Ka-
theter herausgezogen.

Der Stent verbleibt im GefaR und kleidet
es sozusagen von innen aus und stiitzt es.
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von Aneurysmen. Ein
Aneurysma entsteht,

wenn die Wand eines -
GefdBes geschwicht - —_—.
ist und sich eine Aus- QL
beulung bildet, in der : “‘-'-'—"‘
sich eine grofRe Men-
ge Blut ansammeln
kann.

Platzt diese Ausbeu-
lung, kann der Patient
in kirzester Zeit ster-
ben. Der gecoverte
Stent Uberbriickt die geschwachte Stelle
des GefdBes und nimmt den Druck von
der Ausbeulung, um so das Platzen zu
verhindern.

Die Stents-Familie wachst

Auf Basis ihrer Ideen haben die Bentley-
Griinder im Jahr 2012 zunédchst einen ge-
coverten Stent auf den Markt gebracht,
um den sich bis heute sukzessive eine
ganze Familie von gecoverten und unge-
coverten Stents entwickelt hat.

Bentley-Stents bestehen {berwiegend
aus Kobalt-Chromstahl, aber auch aus
Formgedachtnislegierungen. Letztere wer-
den beispielsweise an Gelenken eingesetzt,
bei denen eine hohe Flexibilitdt des Stents
gefordert ist. Der Durchmesser der einge-
setzten Stents schwankt je nach Einsatzge-
biet zwischen 2,5 und 30 Millimetern.

Seit 2018 lauft eine Studie mit einem
Stentsystem, das schon bei Sduglingen
eingesetzt werden kann und im Lauf der
Jahre mit dem Wachstum des Kinds immer
wieder aufgeweitet werden kann.

Erst 2009 gegriindet fertig Bentley heute mit 197 Mitarbeitern
80.000 Stents pro Jahr in einer wachsenden Varianz.

Bilder: Bentley

Die Zulassung ist langwierig

Die Zulassungsprozesse fiir solche medizi-
nischen Implantate ist langwierig, es kon-
nen einige Jahre vergehen, bis ein Stent
auf den Markt gebracht werden darf. Dem-
entsprechend wichtig ist es, in der Entwick-
lungsphase sehr sorgféltig zu arbeiten, da-
mit nicht in der Zulassungsphase Probleme
auftreten, die die Markteinfiihrung gefahr-
den oder gar verhindern.

Stents muissen zuverldssig eine Radi-
alkraft ausliben, um das Gefal offen zu
halten und gleichzeitig so flexibel sein,
dass der Operateur auch schwierig zu er-
reichende GefidBe im Korper einfach er-
reichen kann. In Arterien kommt der
wechselnde Blutdruck hinzu: Bei jedem
Herzschlag weiten sich die Gefdfle und
ziehen sich im Anschluss wieder zusam-
men. Die resultierenden Krafte muss ein
Stent mindestens zehn Jahre Uberstehen,
ohne dass beispielsweise ein Steg bricht,
was zu Komplikationen fiihren wiirde.

Eine weitere Herausforderung bei der Ent-
wicklung ist, dass sich der gecrimpte Stent




beim Platzieren im GefaB gleichmaBig und
genau auf die vorgesehene Weise aufweiten
muss, um optimal arbeiten zu konnen.
Lebensdauertests gehoren deshalb
zum Standardrepertoire der Untersu-
chungen, die ein neues Modell lberste-
hen muss. Die Materialermidung (Fa-
tigue) lasst sich mit Hilfe der numerischen
Simulation sehr gut berechnen, was wie-
derum schneller und preiswerter ist als
physikalische (reale) Lebensdauertests.

Simulation - denn
jeder Patient ist anders
Bentley nutzt seit einiger Zeit die Simu-
lationswerkzeuge von Ansys, wobei Dr.-
Ing. Andreas Maucher die Simulation ins
Unternehmen gebracht hat: ,Ich hatte
bereits in meinem vorigen Arbeitsver-
héltnis Berihrungspunkte mit den Ansys-
Produkten und habe die Software hier
eingefiihrt. Allerdings ist Ansys im Medi-
zintechnik-Bereich nicht sehr verbreitet
und wir mussten uns vieles selbst oder
gemeinsam mit Inneo erarbeiten. Im Ge-
gensatz zu friher, als wir die Simulatio-
nen extern vergeben haben, ist das mih-
samer, aber wir lernen extrem viel.”

Die Herausforderung fir Simulationen in
der Medizintechnik ist die Definition von
Randbedingungen, denn die sind bei jedem

(realen) Patienten unterschiedlich. Doch
mithilfe von Simulation kdnnen an Parame-
tersets fur breite Bereiche durchgerechnet
werden, um herauszufinden, wo die Gren-
zen eines Materials beziehungsweise einer
Konstruktion sind und welche Parameter-
kombination den Worst Case darstellt.

Mit diesen wird dann der reale Langzeit-
test durchgefiihrt. ,So verringern wir die
Anzahl realer Versuche und sind trotzdem
auf der sicheren Seite”, verdeutlicht Mau-
cher. Ahnliches gilt fiir die Grundlagenent-
wicklung. Simulationen lassen schnell er-
kennen, welche Designs vielversprechend
sind, weniger optimale lassen sich schnel-
ler ausfiltern und vor allem, bevor der erste
physikalische Versuch begonnen hat.

Ein Hindernis auf dem schnellen Weg
zum Aufbau einer groflen Produktpalette
ist der, dass sich Stents nicht einfach ver-
groéBern lassen. Die Designs fiir die unter-
schiedlichen Durchmesser sind daher teils
sehr unterschiedlich und erfordern jeweils
eigene Simulationen.

,Die Simulation mit Ansys hilft uns in
zweierlei Hinsicht”, fasst Maucher zusam-
men. ,Zum einen werden wir schneller,
weil wir die optimale Variante schon in der
Simulation finden und weniger physikali-
sche Tests durchfihren mussen, weil wir
den Worst Case schon identifiziert haben.
Simulation
hilft beim Aus-
bau der Pro-
duktpalette
beispielsweise
dadurch, dass
nicht zielfuh-
rende Designs
noch vor
realen Tests
ausgeschlos-

sen werden
kénnen.

Zum anderen steigt die Sicherheit, die Zu-
lassung erfolgreich zu durchlaufen, weil
wir eine breite Palette an Parameterkombi-
nationen durchgerechnet haben.”

Dabei birgt die Berechnung von Stents
in der Praxis einige Herausforderungen,
wie Maucher ausfiihrt: ,Die Stents sind ex-
trem verformbar und flexibel, das Modell
besitzt sehr viele Freiheitsgrade, wodurch
eine erfolgreiche Rechnung von vielen Fak-
toren abhdngt. Gemeinsam mit Inneo ha-
ben wir viel experimentiert und getestet,
bis wir Methoden entwickelt haben, die
stabile Berechnungen ermdglichen.”

Wegen der speziellen Form haben die Si-
mulationsmodelle der Stents oft sehr vie-
le Elemente. ,Deshalb kdnnen manche Re-
chenlaufe einige Zeit in Anspruch nehmen.
Wenn solch eine lang laufende Berechnung
dann nicht konvergiert, ist viel Zeit verloren
- das wollen wir natirlich vermeiden. Mit
wachsender Erfahrung werden wir da aber
immer besser., kommentiert Maucher.

Rainer Bregulla, Direktor Forschung &
Entwicklung bei Bentley ergédnzt:,,Simulati-
onen sind inzwischen ein standiger Beglei-
ter in der Konstruktion. Wir setzen Ansys
auch in der Konstruktion von Fertigungs-
hilfsmitteln ein, das Simulieren geht oft
schneller, als einen Nachweis von Hand zu
rechnen. Ansys ist wirklich ein ungemein
praktisches Konstruktionswerkzeug.”

Der Distributor Inneo stellt Bentley auch
einfach mal eine Lizenz eines Paketes zum
Testen zur Verfligung, wenn das Unterneh-
men seine Simulationswerkzeuge erwei-
tern mdchte. ,Dann zeigt sich schnell, ob
eine bestimmte Erweiterung uns wirklich
hilft und sich rechnet!, sagt Maucher

Bregulla schlieBt: ,Bei anderen Herstel-
lern sind Stents ein kleiner Teil des Ange-
bots, Bentley konzentriert sich voll auf diese
eine Produktkategorie. Als Nischenanbie-
ter miissen wir besser sein als die anderen
— mit besseren Produkten, aber auch bes-
serem Service. Das ist einer der Griinde,
warum wir immer mehr Bauteile selbst her-
stellen, die wir friher zugekauft haben. In-
zwischen fertigen wir unsere Ballonkathe-
ter und Stents groBtenteils selbst. Da gibt
es dann eben auch mehr zu konstruieren
und zur Zulassung zu bringen. Simulation
ist eine sehr grofRe Hilfe, um mdglichst effi-
zient und sicher diese langwierigen Prozes-
se zu durchlaufen! JBI ¢

Dipl.-Ing. Ralf Steck ist freier Fachjournalist
flr die Bereiche CAD/CAM, IT und Maschinen-
bau in Friedrichshafen.
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