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Streszczenie

Prezentowana praca dotyczy problematyki optyma-
lizacji cech geometrycznych oraz wtasnosci mecha-
nicznych stentéw wiericowych wykonanych ze stali Cr-
Ni-Mo. W pracy przedstawiono metodologie wyzna-
czania charakterystyki biomechanicznej uktadu stent-
naczynie wiencowe. Na jej podstawie dobrano wta-
snosci mechaniczne stali, z ktérej wykonano stenty.
Weryfikacje cech geometrycznych oraz wtasnosci
mechanicznych stentéw wieicowych przeprowadzo-
no na podstawie testow in vitro poprzez implantowa-
nie ich do fantomu naczynia. Przeprowadzone testy
potwierdzity prawidtowos$¢ doboru wtasnosci mecha-
nicznych stali Cr-Ni-Mo, z ktérej zostaty wykonane
stenty.

Stowa kluczowe: stenty wiencowe, metoda ele-
mentéw skonczonych, stale Cr-Ni-Mo, testy in vitro

[Inzynieria Biomateriatow, 45, (2005), 5-11]

Wprowadzenie

Istotnym problemem w procesie ksztattowania wtasno-
Sci uzytkowych implantéw jest dobor wkasnosci mechanicz-
nych biomaterialu metalowego, z ktérego sg one wytwa-
rzane. Problematyka ta jest do$¢ szeroko opisana w litera-
turze w odniesieniu do implantéw stosowanych w chirurgii
kostnej, chirurgii twarzowo-szczekowej oraz alloplastyce
stawowej [1+11]. Wiasno$ci mechaniczne biomateriatu do-
bierane sg na podstawie charakterystyk biomechanicznych
wyznaczanych dla konkretnych postaci implantéw z
uwzglednieniem wystepujgcych dla danego uktadu obcia-
zen. Charakterystyki te wyznaczane sg w badaniach nu-
merycznych, stosujgc metode elementdéw skonczonych. W
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Abstract

Presented work concerns the issue of optimization
of geometry and mechanical properties of coronary
stents made of Cr-Ni-Mo steel. The methodology of
determining the biomechanical characteristic of a stent
- coronary vessel system was presented. The
biomechanical characteristic, was the basis for the
selection of mechanical properties of the stents were
made of steel. The verification of geometrical features
and mechanical properties of the coronary stents was
carried out on the basis of in vitro tests by implanta-
tion of the stent into an artificial vessel. Tests con-
firmed the correct selection of the mechanical proper-
ties of the applied steel.

Keywords: coronary stents, finite elements
method, Cr-Ni-Mo steel, in vitro tests
[Engineering of Biomaterials, 45, (2005), 5-11]

Introduction

The selection of mechanical properties of metallic
biomaterials is an important problem in the process of forma-
tion of implants useful properties. The issue has been widely
described in literature with reference to implants used in bone
surgery, maxillofacial surgery and joint alloplasty [1-11]. Me-
chanical properties of biomaterials are selected on the basis
of biomechanical characteristics obtained for specific implant
forms taking into consideration loads . These characteristics
are obtained in numerical research using the finite element
method. The next step is a verification of results carried out
on physical models. This allows to establish a correlation
between the analyzed models, optimization of implants’ geo-
metrical features and mechanical properties.
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dalszej kolejnosci poddawane sg weryfikacji na modelach

® fizycznych, co pozwala na ustalenie korelacji pomiedzy

analizowanymi modelami, optymalizacje cech geometrycz-
nych implantéw oraz ich wtasnos$ci mechanicznych.

W odniesieniu do stentow stosowanych w kardiologii
zabiegowej proces optymalizacji ich wtasnosci mechanicz-
nych powinien by¢ realizowany w odniesieniu do obcigzen
wynikajgcych z ich techniki implantacji, a nie uzytkowania.
Wynika to z koniecznosci rozprezenia stentu do wymaga-
nej srednicy w udraznianym naczyniu krwiono$nym. Efek-
tem rozprezenia implantu musi by¢ jego trwate odksztatce-
nie, zapewniajgce po usunieciu balonika droznos¢ naczy-
nia.

Z uwagi na fakt, iz nie mamy mozliwosci badania wza-
jemnego oddziatywania stentéw i naczyn krwionosnych w
badaniach in vivo, coraz wiecej miejsca w literaturze po-
Swieca sie badaniom modelowym z wykorzystaniem meto-
dy elementéw skonczonych. Dysponujgc tréjwymiarowym
modelem stentu zaimplantowanego do naczynia krwiono-
$nego oraz jego parametrami mechanicznymi jestesmy w
stanie oszacowac¢ wzajemne relacje pomiedzy tymi obiek-
tami. Prowadzone analizy dotyczg najczesciej rozktadu
naprezen i przemieszczen poszczegolnych elementéw za-
modelowanego uktadu lub problematyki przeptywu krwi [12-
21]. Pozwala to na optymalizacje cech geometrycznych
implantéw oraz ich wkasnosci biomechanicznych. Tego ro-
dzaju symulacje pozwalajg réwniez na wyznaczenie szere-
gu parametréw istotnych dla oceny przydatno$ci klinicznej
danych postaci stentéw. Do najczesciej wyznaczanych pa-
rametrow nalezg m. in. stopien ostentowania oraz stopien
skrocenia stentu po jego rozprezeniu [16, 17, 20].

Wyznaczajgc charakterystyke biomechaniczng stentu
nalezy pamieta¢, ze w trakcie implantacji wystepujg duze
zmiany w jego konfiguracji geometrycznej, czego efektem
jest umocnienie materiatu, z ktérego wykonany jest stent.
Konieczne zatem staje sie uwzglednienie zaréwno nielinio-
wosci fizycznej, jak i geometrycznej. Przyjmowanie do obli-
czen przez niektorych autoréw danych materiatowych im-
plantu poprzez podanie jedynie wartosci modutu sprezy-
stosci wzdtuznej E nie uwzglednia nieliniowosci zjawisk
zachodzgcych w trakcie implantacji [17].

Przydatnos¢ tego rodzaju obliczen jest silnie zwigzana z
przyjetymi zatozeniami, ktére powinny odzwierciedla¢ wa-
runki anatomiczno-fizjologiczne wystepujgce w uktadzie
naczyn wiencowych. Na wyznaczang charakterystyke stentu
silny wptyw wywiera naczynie wiehcowe, w ktérym implant
jest rozprezany. Wtasnosci biomechaniczne naczyn wien-
cowych sg silnie zwigzane z przebiegiem procesu choro-
bowego (miazdzycowego). Objawia sie to poprzez zmniej-
szenie podatnosci scianek naczyn do odksztatcen. Zatem
dla poprawnosci wyznaczenia charakterystyki biomecha-
nicznej stentu wiencowego konieczne jest opracowanie row-
niez modelu numerycznego naczynia wiencowego. Dopie-
ro opracowanie kompleksowego modelu stent-naczynie
wiencowe z uwzglednieniem nieliniowosci fizycznej i geo-
metrycznej stentu oraz wkasnosci biomechanicznych naczy-
nia (z uwzglednieniem zmian wywotanych procesem cho-
robowym) zapewnia prawidtowg ocene zjawisk zachodza-
cych w trakcie implantacji stentu. Wskazuje to na koniecz-
no$¢ realizowania badan dotyczgcych wptywu procesu
miazdzycowego na przebieg zmian wiasnosci biomecha-
nicznych naczyn (nie tylko wiencowych).

Uzyskane z rozwazan modelowych informacje sg bar-
dzo uzyteczne do optymalizacji cech geometrycznych i
materiatowych stentéw, a jednoczesnie dajg przestanki do
techniki implantowania oraz prognozowania cech uzytko-
wych tego rodzaju implantéw. Jednakze zdecydowana wiek-
szo$¢ prezentowanych w literaturze obliczen dotyczy wy-

With reference to the stents used in the operational car-
diology, the optimization process of their mechanical prop-
erties should be realized with reference to the loads result-
ing from the operating technique but not the usage. It re-
sults from the necessity to expand the stent to the required
diameter in the blood vessel. The effect of the implant ex-
pansion should be a plastic strain ensuring the patency of
the vessel.

Owing to the fact there is no possibility to investigate the
interaction of stents and blood vessels in in vivo tests, more
and more literature reports are devoted to model investiga-
tions realized with the use of the finite element method. A
3-D model of the stent implanted into a blood vessel and its
mechanical parameters allows to evaluate interactions be-
tween these objects. Analyses mostly concern stress and
displacement patterns of individual elements of the mod-
elled system or blood flow [12-21], which allows to optimize
geometrical features of implants and their biomechanical
properties. This type of simulation also allows to determine
a number of parameters important for the clinical useful-
ness evaluation of given stents. A stenting ratio and short-
ening of the stent after expansion are the most frequently
determined parameters [16, 17, 20].

While determining the biomechanical characteristic of the
stent it should be remembered that during the implantation
large changes of the geometrical configuration occur. The
changes cause hardening of the material the stent is made
of. Therefore, physical as well as geometrical nonlinearities
should be taken into consideration. Some authors assume
material properties only by giving the Young’s modulus E
but it doesn’t take into consideration nonlinear phenomena
during implantation [17].

The usefulness of the mentioned calculations is strongly
connected with established guide-lines which should reflect
anatomical-physiological conditions in coronary vessels. The
coronary vessel where the stent is expanded exerts an in-
fluence on the determined stent characteristic.
Biomechanical properties of coronary vessels are strongly
connected with the course of a disease (atherosclerosis).
It manifests itself in the decrease of suppleness of vessel
walls to deformations. Therefore, to determine the
biomechanical characteristic of the coronary stent correctly
it is necessary to formulate a numerical model of the coro-
nary vessel. Only the complex model (stent - coronary ves-
sel) taking physical and geometrical nonlinearities of the
stent as well as biomechanical properties of the vessel into
consideration ensures the correct evaluation of phenom-
ena occurring during implantation of the stent. It shows the
necessity of tests concerning the influence of the athero-
sclerosis process on the biomechanical properties of ves-
sels (not only coronary vessels).

Results obtained from model analyses are useful in opti-
mization of geometrical and material features of stents and
allow to predict application features of the implants at the
same time. But most calculations reported in literature con-
cern the stent only [16, 17, 20, 21]. There is also a lack of
reports presenting biomechanical characteristics of the stent
- coronary vessel system taking changeability of
biomechanical properties of coronary vessels into consid-
eration.

Methods

Finite element method

Models of the coronary stent form with the various form
features - FIG. 1, developed by Prof. L. Polonski’'s team
from the Silesian Centre for Cardiac Diseases in Zabrze,
were analyzed within the framework of the project [22]. The



tacznie samego stentu [16, 17, 20, 21]. Poza tym brak po-
zycji literaturowych, ktére prezentowaty by charakterystyki
biomechaniczne uktadu stent-naczynie wiencowe z
uwzglednieniem zmiennosci wtasnosci biomechanicznych
naczyn wiencowych.

Metodyka badan

Metoda elementéw skonczonych
W pracy analizowano model stentu wiencowego typu coil

opracowanego przez zespot prof. L. Polofskiego ze Sla-

skiego Centrum Chorob Serca w Zabrzu o zréznicowanych
cechach geometrycznych [22]. Réznicowang wielkoscig
geometryczng byta srednica drutu, z ktérego wykonywany

byt stent. Wynosita ona odpowiednio 0,12 mm oraz 0,16

mm. Dlugos¢ stentu byta stata i wynosita | = 15 mm. Stent o

wyjsciowe] srednicy wewnetrznej d4F (Srednica walca o

obwodzie rGwnym 4 mm) byt rozprezany na baloniku o $red-

nicy 3 mm. Zakres badan obejmowat:

* opracowanie modelu geometrycznego stentu wiencowe-
go,

e opracowanie modelu geometrycznego naczynia wienco-
wego,

* budowe modelu dyskretnego uktadu stent-naczynie wien-
cowe,

* opracowanie modelu numerycznego stentu i naczynia
wiencowego z wykorzystaniem metody elementéw skon-
czonych,

» przeprowadzenie obliczen numerycznych w zakresie nie-
liniowym.

Na bazie wykonanych modeli geometrycznych wygene-
rowano siatke elementéw do obliczenn metodg elementow
skonczonych - RYS. 1. Jako elementy skoriczone przyjeto
parametryczne elementy brytlowe o trzech stopniach swo-
body w wezle typu SOLID. Opracowany model dyskretny
stentu liczy okoto 400 000 stopni swobody i nie jest mozli-
we przeprowadzenie dla niego wielokrokowej analizy nieli-
niowej przy zachowaniu wymaganej doktadnosci obliczen.
Ze wzgledu na powtarzalnosc¢ struktury obiektu obliczenia
prowadzono dla pojedynczego zwoju sktadajgcego sie z
czterech segmentow.

Do wyznaczenia charakterystyki biomechanicznej sten-
tu wiencowego, jako materiat z ktérego wykonywany jest
stent, przyjeto stal Cr-Ni-Mo stosowang na implanty. Prze-
prowadzone wstepne obliczenia stentéw dla zréznicowa-
nego stopnia umocnienia stali wykazaly, iz jej wtasnosci
mechaniczne powinny odpowiada¢ stanowi przesyconemu.
Dlatego tez dla potrzeb prowadzonych obliczen przyjeto
nastepujgce dane materiatowe:

* modut Young’a E = 200 000 MPa,

¢ liczba Poisson’an =0,33,

* R,=470 MPa,

* R, =195 MPa,

e A;=40 %.

Dla przedstawionych danych materiatowych zbudowa-
no charakterystyke bilinearng materiatu sprezysto-plastycz-
nego o umochieniu izotropowym. W pracy opracowano
model geometryczny naczynia wiencowego w postaci cien-
kosciennej rury. Dla takiego modelu przyjeto nastepujgce
cechy geometryczne:

* $rednica wewnetrzna naczynia d = 2,90 mm,

e grubos¢ scianki naczynia g = 0,90 mm.

Model naczynia wiencowego odpowiadat dtugosci stentu

zwiekszonej w obydwu kierunkach o potrojony skok stentu.

Dla potrzeb obliczen przyjeto wartos¢ modutu Younga E =

0,75x 107 Pa oraz liczby Poisson’a n =0,4 [22].

RYS. 1. Model dyskretny stentu wiencowego.
FIG. 1. Discrete model of the coronary stent.

wire diameter of the stent was the varied geometrical pa-

rameter. It was assumed to be 0.12 mm and 0.16 mm. The

length of the stent was constant and was equal to | = 15

mm. The stent with the initial diameter d4F (diameter of the

cylinder with the perimeter equal to 4 mm) was expanded

on a balloon with the 3 mm diameter. The project scope

included:

* development of the geometrical model of the coronary
stent,

* development of the geometrical model of the coronary
vessel,

* development of the discrete stent- coronary vessel model,

* development of the numerical model of stent and coro-
nary vessel using the finite element method,

e carrying out calculations in the nonlinear range.

Mesh of elements for finite element calculations was
generated basing on the developed geometrical models -
FIG. 1. Parametrical solid elements with three degrees of
freedom in a SOLID type node were assumed as the finite
elements. The model developed in this way has about 400
000 degrees of freedom and it is not possible to make the
multi-step nonlinear analysis for it guaranteeing the required
accuracy of calculations. Because of the repeating struc-
ture of the object, the calculations were done for stent’s
material made for a single convolution consisting of four
segments.

The Cr-Ni-Mo stainless steel was the material assumed
to determine the biomechanical characteristic of the coro-
nary stent. Initial calculations of stents with various degree
of strain hardening showed that mechanical properties of
the steel should suit the hyperquenched state. So the fol-

RYS. 2. Rozklad naprezen w stencie z drutu o
srednicy 0,12 mm dla maksymalnego

przemieszczenia promieniowego (u . = 0,865
mm): a - w pojedynczym zwoju stentu, b - w
pojedynczym segmencie stentu.

FIG. 2. Stress distribution in the stent made from
wire with the 0,12 mm diameter (u__ = 0,865 mm):
a - in a single stent coil, b - in a single stent
segment.
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$cig odwzorowywaty zjawiska zachodzace dla obiektu rze-

czywistego. W ramach pracy przyjeto nastepujgce zatoze-

nia:

* wewnetrzna powierzchnia stentu jest podczas rozpre-
zania obcigzona réwnomiernie,

* podczas rozprezania balonika sity tarcia powodujg, ze
zmiana $rednicy stentu nastepuje w wyniku rozginania
drutu, a nie w wyniku rozkrecania nawinietego stentu,
zatozono wstepnie zmiane Srednicy stentu podczas roz-
prezania od wartosci d4F do $rednicy d3 (Srednica balo-
nika po rozprezeniu)

Dd=d;-d,e=3,0mm- 1,27 mm=1,73 mm

» stopnie swobody odebrano w sposob odzwierciedlajgcy

odksztatcenie obiektu rzeczywistego.

Badania in vitro

Weryfikacje prawidtowosci doboru wtasnosci mechanicz-
nych stali, z ktérej wykonano stent przeprowadzono na pod-
stawie testow in vitro. Do badan wykorzystano implanty o
zréznicowanym sposobie przygotowania ich powierzchni,
a mianowicie [23, 24]:

» stenty o powierzchni polerowanej elektrolitycznie,

» stenty o powierzchni polerowanej elektrolitycznie i spa-
sywowanej,

» stenty o powierzchni polerowanej elektrolitycznie, spa-
sywowanej z naniesiong warstwg weglowa.

Stenty zaktadano na cewnik balonowy U-pass™ firmy
Cordis-Johnson & Johnson, oceniajgc fatwos$¢ ich monta-
zu. Profil balonu z zamontowanym stentem oceniano, wpro-
wadzajgc go do cewnikow prowadzgcych 8F, 7F i 6F. Na-
stepnie rozprezano stent w swietle fantomu tetnicy (prze-
zroczysta poliuretanowa rurka o $rednicy wewnetrznej 3,0
mm i grubosci $cianki 1,0 mm). Po rozprezeniu implantéw
oceniano ich stopien i rownomiernos¢ odksztatcenia, sto-
pien skrécenia, fatwos$¢ wycofywania balonu z obszaru im-
plantacji oraz geometrie $wiatta stentu po implantac;ji.

Wyniki badan

Wyniki badan metodg elementéw skonczonych

Analize numeryczng stentu wiencowego przeprowadzo-
no metodg elementéw skonczonych za pomocg systemu
COSMOS/MTM ver. 2.5, firmy Structural Research and
Analysis Corp. w Santa Monica, California. Ze wzgledu na
gtéwny cel obliczen zastosowano sterowanie zagadnieniem
przyrostowym przemieszczenia wezta siatki w kierunku pro-
mieniowym. Zastosowano zmienny krok rozwigzywania
zagadnienia:

Du, = (1x10® + 0,02) U, .y

Na kazdym kroku zastosowano iteracje metodg Newto-
na - Raphsona.

W pierwszym etapie pracy okreslono pola naprezen pod-
czas rozprezania stentu na baloniku (maksymalne prze-
mieszczenie U, = 0,5Dd = 0,865 mm) i podczas odcigza-
nia oraz wyznaczono warto$¢ naprezen zastepczych wg
hipotezy Hubera-Misesa w miejscach o najwiekszym wyte-
zenia stentu.

Analiza uzyskanych wynikéw wskazuje, ze dla stentu
wykonanego z drutu o $rednicy 0,12 mm warto$¢ naprezen
zredukowanych jest réwna s, =257 MPa, a dla stentu wy-
konanego z drutu o srednicy 0,16 mm wynosi s, =275 MPa.
W obu przypadkach maksymalne wartosci naprezen wy-
stepujg po wewnetrznej stronie zagiecia poszczegdélnych
segmentéw stentu - RYS. 2. Deformacje naczynia wienco-
wego bedacego efektem rozprezenia stentu na baloniku o
$rednicy 3 mm przedstawiono na RYS. 3.

lowing material data were assumed:

*Young’s modulus E = 200 000 MPa,

¢ Poisson ration =0,33,

» ultimate tensile strength R, =470 MPa,

e yield point R, = 195 MPa,

* deformation A; = 40%.

For the material data above the bi-linear characteristics
of the elastic-plastic material with the isotropic strengthen-
ing was worked out.

The geometrical model of the coronary vessel with a thin-
walled tube shape was developed within the framework of
the project. The following form features were assumed for
this model:
¢ inside diameter of the vessel d = 2,90 mm,

» vessel wall thickness g = 0,90 mm.

The coronary vessel model length was assumed to be
the length of the stent increased by its triple pitch on both
ends. Young’s modulus E = 0,75 x 107 Pa and Poisson ratio
n = 0,4 were used for calculations [22].

Determination of boundary conditions appropriate for de-
scribing phenomena in the real object was essential for carry
out the calculations. The following assumptions were set:
e stent’s inner surface is loaded uniformly during its ex-

pansion,

« friction forces during balloon expansion result in stent’s
diameter change due to wire deflection and not because
of unwinding the coiled stent,

» stent’s diameter change during expansion from d, to d,
(balloon’s diameter after expansion) was preliminarily as-
sumed
Dd=d,;-d,=3,0mm-1,27 mm = 1,73 mm

» the degrees of freedom were restricted in the way re-
flecting the real object’s deformation.

In vitro tests

The verification of selected mechanical properties of the
steel was carried out on the basis of in vitro tests. Implants
of diverse surface were selected, namely:

» stents of electropolished surface,

* stents of electropolished and passivated surface,

» stents of electropolished, passivated and carbon coated
surface.

Stents were put on the balloon catheter (U-pass™, Cordis-
Johnson & Johnson Company). The ease of the assembly
was evaluated. The balloon with the stent was evaluated
by introducing it into guide catheters 8F, 7F and 6F. Then
the stent was expanded in an artificial artery (polyurethane
tube of internal the diameter equal to 3,0 mm and the wall
thickness equal to 1,0 mm). The degree and uniformity of
deformation, the degree of shortening, the ease of balloon
removal and the stent geometry were evaluated after the
expansion.

Results

Finite element method results

The numerical analysis of the coronary stent was car-
ried out using the COSMOS/MTM system ver. 2.5 of Struc-
tural Research and Analysis Corp. in Santa Monica, Cali-
fornia, USA. Due to the main goal of the calculations, the
control of the incremental mesh node displacement in the
radial direction was used. The variable problem solution step
was used in which step iterations carried out with the New-
ton - Raphson method were used:

DU, = (1x10® + 0,02) U, nax

In the first stage of the project, stress and strain fields

during stent expansion on the balloon (u,,., = 0,5Dd = 0,865
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Opracowany w pracy model umozliwit rowniez wyzna-
czenie charakterystyki stentu przedstawiajgcej zaleznos$¢
sity promieniowej F oddziatywujacej na jeden zw¢j stentu w
funkcji przemieszczenia promieniowego - RYS. 4. Wyzna-
czone charakterystyki obejmowaty zaréwno etap rozpreza-

RYS. 3. Posta¢ deformacji naczynia wiencowego
rozprezonego stentem na baloniku o srednicy 3
mm.

FIG. 3. Deformation form of the coronary vessel
expanded with the stent on the balloon with the 3
mm diameter.

nia stentu na baloniku, jak i odcigzania. Na podstawie wy-
znaczonych charakterystyk okreslono sztywnosci pojedyn-
czego zwoju stentu odrebnie dla rozprezania balonikiem
k. i zaciskania przez naczynie wiencowe k(-). Wyznaczo-
ne sztywnosci wynosity odpowiednio k,, = 0,2416 N/mm i
ki, = 10,92 N/mm dla stentu z drutu o srednicy 0,12 mm
oraz k,, = 0,4961 N/mm i k, = 24,50 N/mm dla stentu Z
drutu o srednicy 0,16 mm.

RYS. 4. Zaleznos¢ sity promieniowej na jeden zwoj
w funkcji przemieszczenia promieniowego dla
stentu z drutu o srednicy 0,12 mm.

FIG. 4. Dependence of the radial force F falling to
one pitch as a function of radial displacement u,
for stent from wire with diameter of 0,12 mm.

Wyniki badan in vitro

Uzyte do testow in vitro implanty tatwo dato sie zaktadaé
recznie na standardowe balony do angioplastyki. Proces
zaktadania stentéw byt typowy i przebiegat podobnie, jak w
przypadku innych implantéw montowanych na balonie.
Umocowanie stentdw na balonie byto pewne. Dato sie jed-
nak stwierdzi¢ nieco wiekszg sprezystos¢ stentéw o po-
wierzchni polerowanej elektrolitycznie, spasywowanej z

mm) and during unloading were determined, and also the
equivalent stresses were evaluated according to Huber-
Mises hypothesis in locations with the largest stent effort.

The analysis of the obtained results indicates that for the
stent made from wire with the diameter of 0.12 mm the re-
duced stresses’ value is equal to s, = 257 MPa, and for the
stent made from wire with the diameter of 0,16 mm this
value is s, = 275 MPa. In both cases the maximum stress
values occur at the inner side of bends of particular stents
- FIG. 2. The deformation of the coronary vessel resulting
from the expansion of the stent on the catheter of 3 mm
diameter was presented in FIG. 3.
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TABELA 1. Wyniki badan in vitro.
TABLE 1. Results of the in vitro tests.
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Balon z zatozonym prawidtowo stentem przesuwat sie
swobodnie w cewniku prowadzgcym 8F i 7F. W cewniku
prowadzgcym 6F cewnik z balonem przesuwat sie z wy-
czuwalnym oporem, jednakze stent nie ulegat przemiesz-
czeniu na balonie.

Proces implantacji stentow prowadzono w poliuretano-
wym fantomie tetnicy. Zwiekszanie cisnienia z szybkoscig
taka, jak w czasie zabiegu klinicznego powodowato rozpre-
zanie sie stentu poczgwszy od obu biegunéw stentu do srod-
ka jego dtugosci. Petne rozprezenie stentu na balonie na-
stepowato juz przy cisnieniu 6 bar. Zastosowanie takiego
cisnienia jako ostatecznego wigzato sie jednakze z dtuz-
szym czasem rozprezania (2-3 sekundy). Zastosowanie ci-
$nienia 8 bar, 10 bar i 12 bar powodowato rozprezanie sie
stenow w czasie ok. 1,0 sekundy. Oceniany makroskopo-
wo przez sciane fantomu ksztatt splotéw stentu po jego roz-
prezeniu wykazywat niewielki stopien nierdownomiernosci w
odniesieniu do odlegtosci liniowej miedzy poszczegdinymi,
powtarzajgcymi sie spiralnymi segmentami w kierunku osio-
wym. Pomiary dtugosci stentow przed i po ich rozprezeniu
na balonie o srednicy 3,0 mm cisnieniem 8 bar przedsta-
wiono w TABELI 1.

Po rozprezeniu balonu aplikowano podcisnienie w celu
jego opréznienia. Cewnik balonowy w kazdym przypadku
dawato sie swobodnie wycofa¢ z fantomu bez wyczuwal-
nego oporu i widocznego zahaczania powtok balonu o seg-
menty stentu.

W makroskopowej ocenie przez przezierne $cianki fan-
tomu naczynia stwierdzono po implantacji nieréowne odle-
gtosci miedzy poszczegdlnymi segmentami stentu na jego
dtugiej osi. Nie byty one jednak wieksze niz potowa odle-
gtosci miedzy nimi w stencie przed zatozeniem na balon.
Ponadto stwierdzono bardzo dobrg apozycje stentu do Scia-
ny fantomu na catym jego obwodzie wewnetrznym, wzdtuz
catej dugosci stentu. Wewnetrzne $wiatto stentowanego ob-
szaru miato wyglad okregu i nie nosito cech deformaciji.

Podsumowanie

W pracy zostata zaproponowana metodologia modelo-
wania uktadu stent-naczynie wiencowe, ktérg mozna wy-
korzysta¢ réwniez do modelowania innych postaci stentow.
W opracowanym modelu zatozono warunki brzegowe, kto-
re odwzorowywujg zjawiska zachodzgce w obiekcie rze-
czywistym w fazie implantowania. Uzyskane z rozwazan
modelowych informacje sg bardzo uzyteczne do optymali-
zacji cech geometrycznych i materiatowych stentow, a jed-
noczesnie mozna na ich podstawie prognozowac stabilnos¢
cech uzytkowych stentéw. Przeprowadzona analiza biome-
chaniczna stanowita baze do rozwazan nad doborem cech
mechanicznych biomateriatu metalowego.

Opracowany w pracy model uktadu stent - naczynie wien-
cowe, ze wzgledu na ztozonos$¢ zagadnienia, jest mode-
lem o uproszczonych zatozeniach. Uproszczenia dotyczg
miedzy innymi zagadnien zwigzanych z modelowaniem
ksztattu naczynia wiencowego, ktére w rzeczywistosci nie
stanowi prostoliniowego odcinka cienkosciennej rury. Po-
nadto w opracowanym modelu nie uwzgledniono zmienno-
$ci geometrii naczynia wiencowego zwigzanej z poszcze-
goInymi fazami pracy miesnia sercowego.

Pomimo zastosowanych uproszczen wyniki przeprowa-
dzonych obliczenh dostarczajg wiele cennych informacji. Wy-
znaczone rozkfady naprezen poszczegoélnych elementow
zamodelowanego ukfadu moga stanowi¢ podstawe do opty-
malizacji cech geometrycznych, jak i wlasnosci mechanicz-
nych tworzywa metalicznego, z ktérego wykonany zosta-
nie stent. Wystepujgce naprezenia w elementach rozpre-

The developed model also made possible the evalua-
tion of the stent characteristics, presenting the dependence
of the radial force F upon one stent coil as a function of radial
displacement - FIG. 4. The characteristics obtained includes
both the stent expansion on the balloon stage as well as its
unloading. The stiffness of one stent coil was evaluated based
on the characteristics obtained in the project, separately for
expansion with the balloon k(+) and for tightening by the coro-
nary vessel k.. The determined stiffness values were k)=
0.2416 N/mm and k, = 10.92 N/mm respectively for the stent
made from wire with the diameter of 0,12 mm and k,,= 0.4961
N/mm and k, = 24.50 N/mm for the stent from wire with the
diameter of 0.16 mm

Results of in vitro tests

Implants used in in vitro tests were put on standard bal-
loons easily. The process of putting on the stent was similar
to other processes where the balloon is used. The fixation
of the stent was correct. But a slightly bigger stent elasticity
was observed on the electropolished, passivated and car-
bon coated surface.

The balloon with the correctly fixed stent was easily
guided into the 8F and 7F catheter. In the 6F guiding cath-
eter the lower trackability of the balloon was observed. How-
ever no dis-placement of the stent was observed.

The implantation of the stent was carried out in the poly-
urethane phantom of an artery. The increase of the pres-
sure (the same rate as while an operation) caused the ex-
pansion of the stent starting from its ends up to the middle
part. The full expansion was obtained for the pressure of 6
bars. This value of pressure caused the increase of the ex-
pansion time (2-3 seconds). For pressures of 8, 10 and 12
bars the expansion time was about 1,0 second.

Measurements of the lengths of the stent before and af-
ter the expansion with the pressure of 8 bars (on the bal-
loon’ diameter of 3,0 mm) are presented in TABLE 1.

To deflate the balloon after the expansion a negative pres-
sure was applied. In each case the catheter was easily re-
moved from the phantom.

Macroscopic evaluation (through the phantom walls)
showed unequal distances between individual segments of
the stent along the main axis. But these distances were not
bigger than the half-distance between segments in non-ex-
panded stent. Moreover, a good adjacency of the stent to
the phantom wall was observed. The inner geometry of the
stented region was circu-lar. No deformation was observed.

Summary

The paper presents the modeling methodology of the
stent - coronary vessel system. This methodology can be
applied in modeling of other stent forms. Applied boundary
conditions reflect phenomena in the real object while im-
plantation. The obtained data are very useful for optimiza-
tion of stent geometrical and material features. At the same
time the stability of stent application features can be fore-
casted. The biomechanical analysis was the basis for se-
lection of mechanical properties of the metallic biomaterial.
Because of the complexity of the issue the designed model
of the stent - coronary vessel system is simplified.
Simplifications concern the shape of the coronary vessel
(in reality it is not a straight tube). Moreover the model doesn’t
take into consideration the geometry variation of the coro-
nary vessel connected with the work of the cardiac muscle.

Despite applying simplifications the obtained results pro-
vide useful data. Calculated stress maps of individual ele-
ments of the modeled system can be the basis for optimi-
zation of geo-metrical features as well as mechanical prop-



zanego stentu powinny osiggac warto$ci wieksze od grani-
cy plastycznosci tworzywa, z ktérego jest wykonany implant.
Stanowi to o skutecznosci prowadzonego zabiegu wszcze-
pienia stentu.

Przeprowadzone w pracy testy in vitro potwierdzity pra-
widtowos$¢ doboru cech geometrycznych stentu (Srednica
drutu - 0,12 mm) oraz wtasnosci mechanicznych stali Cr-
Ni-Mo, z ktérej zostat wykonany. Na podstawie przeprowa-
dzonych badan symulujgcych proces implantacji, stwierdzo-
no prawidtowa apozycje stentdow do $cian fantomu na catej
ich dtugosci. Ponadto nie stwierdzono zasadniczego wpty-
wu sposobu obrobki powierzchniowej stentéw na ich sto-
pien rozprezenia oraz skrocenia. Wydaje sie zatem, ze za-
stosowanie metod numerycznych i technik komputerowych
do modelowania i analizowania zjawisk zachodzacych w
uktadzie sercowo-naczyniowym jest w petni uzasadnione i
ma perspektywiczne znaczenie.
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erties of the metallic material the stents are made of.
Stresses in the expanding stent should be greater than the
yield point of the material. This determines the effective-
ness of the stent implantation.

In vitro tests confirmed the correctness of the selection
of geometrical features (wire diameter - 0,12 mm) and me-
chanical properties of the Cr-Ni-Mo steel. On the basis of
the simulation of the stent implantation, the correct stent
matching in the phantom wall was recorded. Moreover, no
significant influence of the surface treatment on the
expandability and shortening of the stent was observed.
Thus, it seems that the use of numerical methods and com-
puter techniques in modeling and analyzing phenomena in
the cardiac-vascular system is fully justified.
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