S INTERNATIONAL JOURNAL OF 3D PRINTING
[ENZPE 3 | TECHNOLOGIES AND DIGITAL INDUSTRY

Uluslararasi 3B Yazicl Teknolajileri

ve Dijital EndUski
Dergisi

ISSN:2602-3350 (Online)

URL: https://dergipark.org.tr/ij3dptdi

ALTIGEN BIRIM HUCRELI STENT TASARIMININ
PERFORMANS ANALIZLERI VE FDM ILE TEK
KATMANLI URETILEBILIRLIK GALISMASI

PERFORMANCE ANALYSIS OF HEXAGONAL UNIT

CELL STENT DESIGN AND SINGLE-LAYERED
MANUFACTURABILITY WITH FDM

Yazarlar (Authors): Hakan Burgin Erdogus

Bu makaleye su sekilde atifta bulunabilirsiniz (To cite to this article): Erdogus H. B.,
“Altigen Birim Hiicreli Stent Tasariminin Performans Analizleri ve Fdm lle Tek Katmanli
Uretilebilirlik Calismasi” Int. J. of 3D Printing Tech. Dig. Ind., 6(3): 347-357, (2022).

DOI: 10.46519/ij3dptdi.1134055
wﬁ

Erisim Linki: (To link to this article): https://dergipark.org.tr/en/pub/ij3dptdi/archive



https://dergipark.org.tr/ij3dptdi
https://orcid.org/0000-0002-2947-7510
https://dergipark.org.tr/en/pub/ij3dptdi/archive

ALTIGEN BIRIiM HUCRELI STENT TASARIMININ PERFORMANS
ANALIZLERI VE FDM ILE TEK KATMANLI URETILEBILIRLIiK
CALISMASI

Hakan Bur¢in Erdogus

[zmir Kavram Meslek Yiiksek Okulu, Makine ve Metal Teknolojileri Boliimii, Makine Programi, TURKIYE

* Sorumlu Yazar: hakan.erdogus@kavram.edu.tr

(Gelis/Received: 21.06.2022; Diizeltme/Revised: 26.07.2022; Kabul/Accepted: 15.09.2022)

0z

[lag salimml stentlerden sonra gelistirilen biyobozunur polimer esasli stentler i¢in yapilan 6n klinik
calismalardan elde edilen sonuglara gore polimer stentlerin kullanilabilirligi sorgulanmaktadir. Polimer
stentlerde, yiiksek strat kalinligi ve mekanik ozelliklerin zayifligi nedeniyle tasarim ve malzeme
iyilestirmesi sayesinde yeni modellerin {izerinde ¢alisilmaya devam edilmektedir. Balonla genisleyen
stentlerde olusan ug agilmasi arter igerisindeki intimal ve medial katmanlara zarar vermektedir. Bu zarar,
erken donemdeki hizli iyilesme cevabi ve yeniden daralmaya sebep olmaktadir. Palmaz-Schatz stent
modelinde balonla genisleme esnasinda u¢ acgilmasi ve kisalma oran1 meydana gelmektedir. Bu
caligmada, Palmaz-Schatz stendin genislemesiyle olusturdugu son sekil dikkate alinarak altigen birim
stent geometrisinde yeni tasarim gerceklestirilmistir. Sonlu elemanlar simiilasyonuyla, ince strat
kalinliginda tasarlanan altigen stendin genislemesinde olusan ug¢ agilmasi ve kisalma orani
belirlenmistir. Ayrica, stent genislemesinde ii¢ katmanl arter ve kalsifik plak yapisinda meydana gelen
doku hasar1 hesaplanmigtir. Altigen geometrideki stentte olusan ug agilmasi ve kisalma oran1 % 0,7 ve
% 6,23 olarak belirlenmistir. Bununla birlikte, PLA/PHA karisim1 malzemeden eriyik yigma modelleme
ile altigen stent geometrisinin ii¢ boyutlu baski (3B) plaka baski olarak tek katmanli {iretilmesi sonras1
1s1tict bir tubular tabla tizerinde sarilarak stent formuna getirilmistir.

Anahtar Kelimeler: Biyobozunur Stent, Stent Tasarimi, U¢ A¢ilmasi, Kisalma Orani, 3B Baski.

PERFORMANCE ANALYSIS OF HEXAGONAL UNIT CELL STENT
DESIGN AND SINGLE-LAYERED MANUFACTURABILITY WITH
FDM

ABSTRACT
The usability of polymer stents is questioned according to the results obtained from preliminary clinical
studies for biodegradable polymer-based stents developed after drug-eluting stents. In polymer stents,
due to the high strut thickness and weak mechanical properties, new models continue to be studied
thanks to the design and material improvement. The dog-boning in balloon-expanded stents damages
the intimal and medial layers within the artery. This damage causes neointimal hyperplasia and
restenosis in the early period. In the Palmaz-Schatz stent model, tip opening and shortening rate occur
during balloon expansion. During the balloon expansion of the Palmaz-Schatz unit cell model dog-
boning and foreshortening rates occur. In this study, a new design was carried out in hexagonal unit
stent geometry taking into account the last shape formed by the expansion of the Palmaz-Schatz stent.
The dog-boning and foreshortening ratio of the hexagonal stent designed in thin strut thickness was
determined by finite element simulation. In addition, vessel injury in the three-layered artery and
calcified plaque structure was calculated during stent expansion. The dog-boning and foreshortening
ratio of the stent with hexagonal geometry was determined as 0.7% and 6.23%. However, after the three
dimensional (3D) printing of the hexagonal stent geometry was produced as a single layer by fused
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deposition modeling from PLA/PHA blends, it was wrapped on a heating tubular table and brought into

the stent form.

Keywords: Biodegradable Stent, Stent Design, Dog-boning, Foreshortening Ratio, 3D Printing.

1. GIRIS

Perkiitan koroner girisim (PKG) sayesinde
arterde meydana gelen plak kaynakli tikanma ve
daralma giderilerek kan akist normale
dondiiriilmektedir. Stent-balon giftinin kateter
iizerinde lezyonlu bdlgeye siiriilmesi ve plak
yapisint deforme ederek kan akiginin diizenli
hale gelmesi saglanmaktadir [1, 2]. Gegmisten
giinimiize metalik stentlerle baslayan gelisim
stirecinde kardiyovaskiiler hastaliklarin tedavisi
icin kullanilan son stent teknolojilerinin biiyiik
bir kismini ilag salinimli stentler
olusturmaktadir. Polimer malzeme
teknolojisinin gelismesiyle, yeni nesil stent
tiretimleri ve klinik ¢aligsmalar1 baslamigtir [3,
4]. Birinci nesil biyobozunur polimer esash
stent tasarimlari agik birim hiicre modeline gore
iiretilmektedir. Ince cidarh tiip seklinde poli 1-
laktik asit (PLLA) yar kristal malzemeden,
metal stent {iretim yonteminde oldugu gibi lazer
kesimle iiretilebilmektedir. Ticari {irlin onayina
en yakin tasarim olan Absorb biyobozunur
vaskiiler stent (BVS) ve benzeri geometrilerin
gelistirilmesiyle ©6n klinik  aragtirmalarda
yasanan u¢ acilmasi, kisalma oran1 gibi
geometrik etkenlere bagl olarak doku hasarinin
hizli tetiklenmesi ve erken dénem restenozun
(damarin yeniden daralmasi) baslamasi, stendin
arterde kaymasi veya hareket etmesi gibi
uygunsuzluklar giderilmeye ¢aligilmigtir [S]. Bu
gelismeye paralel olarak, stent geometrisinin
iyilestirilmesi ve “strat” olarak ifade edilen kirig
yapilardaki  kalinligin  azaltilmasit  igin
arastirmacilar bir¢cok performans parametresi
lizerine  sayisal ve  deneysel analiz
gerceklestirmistir [6-9]. Ucg acgilmasi (dog-
boning) ve kisalma oranmin (foreshortening)
azaltilmas1 amaciyla metal stentlerle ilgili
yapilan ¢aligmalarda Negatif Poisson oranina
sahip olan ve hibrit benzeri geometrilerde sifira
yakin  kisalma orani ve u¢ agilmasi
saglanabilmektedir [10].

Metalik stent iiretimi i¢in kullanilan lazer kesme
(laser cut slotted tubes) ve siniizoidal siirekli tel
(siniizoidal continuous wire) gibi yontemler
bulunmaktadir [11]. Geg¢misten gilinlimiize
polimer stent tretimleri konusunda yapilan
caligmalarda eriyik dondiirme (melt spinning),
ekstriizyon, sicak daldirma yontemi (dip
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coating) ve eriyik yigma modelleme (FDM)
gibi farkli liretim yontemleri kullanilmistir. Bu
yontemler arasinda FDM’in saglamis oldugu

karmagik geometrilerin iretilebilirligi,
bilgisayarli tomografi ile kisiye 6zel damar
yapisina uygun yapl1 iskelesinin

olusturulabilmesi, hiicresel yapilarin tek veya
coklu katman olarak elde edilebilirligi gibi
avantajlar sayesinde kullanilmaya uygun bir
yontem olmustur [12,13]. U¢ boyutlu (3B)
baski stent {retimleri ile ilgili yapilan
calismalarda tubular bir tabla iizerine FDM ile
polikaprolakton (PCL) stent geometrileri
meydana getirilmistir. Bu iiretimlerde strat
genisligine etki eden faktorler olarak sirasiyla
baski hizi, sicaklik ve polimer akis orani oldugu

belirtilmistir  [14].  Polilaktikasit  (PLA)
malzemenin  sekil hafizasi  6zelliginden
faydalanilarak,  termo-mekanik etkilerin

belirlendigi bir ¢aligmada, 3B baski yapilan
stent modelinde ince stratl yap1 iskelesinin 1s1
etkisiyle baglangic sekline daha kolay
donistiigii belirlenmistir [15]. Biyouyumlu ve
biyobozunur malzemelerin medikal alanda
kullanima yonelik aragtirmalarda, stentler i¢in
PLLA yaygin olarak tercih edilmektedir. 3B
baskida polimer esasli malzemelerden olan
PLA/PHA kangimi filamentten  yapilan
pargalarda, bir haftalik siire¢ i¢erisinde toksisite
olusmamasi ve PLA’ya gore diisiik kirllganliga
sahip olmasi, termal kararliligi, canli hiicre
cogalmasina elverisli olmas1 ve uygun mekanik
Ozellikleri nedeniyle basta doku miihendisligi
olmak iizere bircok biyomedikal uygulamada
yer almaya baglamustir [16,17].

Bu ¢alismada, altigen geometride birim hiicreli

yapr iskelesi tasarimi  yapilarak = stent
performans parametreleri arasinda yer alan ug
acilmast ve doku hasar1 sayisal analiz

yontemiyle belirlenmistir. Bununla birlikte, 3B
olarak tasarlanan bu modelin geometrisi plaka
baski halinde PLA/PHA karisimi filamentten
FDM ile tek katmanli iiretimi yapilarak baski
kalitesi incelenmigtir. Tubular formda bir cam
fiber tiip kullanilarak plaka baski olarak tiretilen
altigen birim hiicre modelindeki yapi iskelesi,
cams1 gegis sicakligl ve viicut sicakligi arasinda
bir degerde stent formuna getirilmigtir.



Erdogus /INTERNATIONAL JOURNAL OF 3D PRINTING TECHNOLOGIES AND DIGITAL INDUSTRY 6:3 (2022) 347-357

2. MATERYAL VE METOT
2.1. Altigen Birim Hiicre Geometrisinde
Stent Tasarimi

3.66

1,88

(a)

gore tasarlanmistir [19]. Altigen hiicre
modeline gore sonlu elemanlar simiilasyonu
asagidaki gibi ii¢ adimdan olugsmaktadir;

Sekil 1. (a) Altigen birim hiicre geometrisi, (b) Stent tasarimi ve dlgiileri.

Kapali birim hiicre modellerinde tasarlanan
stentler hakkinda gesitli ¢aligmalar yapilmistir
[10]. Altigen birim hiicre modeline gore
tasarlanan geometrinin OSlciileri Sekil 1(a)’da
goriilmektedir. Solidworks (Dassault Systems,
Fransa) yaziliminda tek Dbirim hiicrenin
tasarlanmasi ve dairesel ¢cogaltma kullanilarak
esit agilarda c¢evresel dogrultuda bes birim
hiicreli stent yap1 iskelesi elde edilmistir. Bu
stent tasarimi i¢in 3 mm i¢ ¢ap ve 100 pum strat
kalinlig1 belirlenmistir ve buna gore Sekil
1(b)’de goriilen stent formu olusturulmustur.
FDM ile 3B baskinn 0,25 mm nozul
kullanilarak ~ gerceklestirileceginden  strat
genisligi 0,25 mm Olciisiinde diizenlenmistir.
Stent modelinin toplam uzunlugu 18,43 mm,
yatay stratlar arasindaki ag1 14,54° olarak
belirlenmistir. Birim hiicrenin genisligi ¢evresel
dogrultuda dort adet olmasi esasina gore
hesaplanmistir [9].

2.2. Stent Performans Parametrelerinin
Incelenmesi

Stentlerin arter icerisindeki davranigina gore
cesitli performans parametreleri belirlenmistir
[18]. Stent performansi incelenirken sayisal
analiz yontemine gdre kurulan sonlu elemanlar
modellerinde arter i¢in izotropik veya
anizotropik malzeme modeli kullanilmaktadir.
Bu calismada, Sekil 2°de goriildiigii ti¢ katmanl
arter yapist ve konsantrik kalsifik plakla % 20
daraltilmis model goriilmektedir. Kalsifik plagi
geometrisi Hicks-Henne tiimsek fonksiyonuna
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1.Adim (Sikistirma iglemi): Stent dig ¢apinin,
sikistiricinin - kademeli olarak ilerletilmesine
bagh yiikleme esasina gore 3,20 mm’den 2,5
mm’ye diisiirtilmesi.

2.Adim: Sikistirma elemant (sikistirict) ve stent
arasindaki temasin kesilmesiyle stent iizerinde
olusan artik gerilmelerin neden oldugu elastik
geri yaylanmanin beklenmesi.

3.Adim: Balonun i¢ yiizeyine kademeli olarak 8
bar (0,8 MPa) basing uygulanmasi ve arter
capma ulasilmasiyla stent uclarinda olusan
acilmalar, kisalma orani ve damar hasarinin
(Vessel Injury) belirlenmesi.

Stent implantasyonunda arter ¢apinin yaklasik
yarisina kadar daraltilan stentler, arter ¢apinda
genisletilerek artere tutunmasi saglanir ve kan
akis1 icin yeterli liimen agikligi kazandirilir.
Balon-kateter lizerinde sikigtirilarak
montajlanan stentler, damar kivrimlarmdan
tikanmig olan bolgeye ulagtiriir ve balon
basinciyla genisletilir. Abaqus/Explicit CAE
yaziliminda hazirlanan sonlu eleman modelinde
stendin sikistirillmasi ve balonun sigirilmesi
esnasinda stratlarda olusan ¢evresel gerilmeler
ve stendin arter duvarinda olusturdugu hasari
belirlemek igin literatiirdeki ¢aligmalara gore,
sekiz diiglim ve azaltilmis integrasyon eleman
tipi (C3D8R) kullanilmigtir [7, 8]. Minimum
sonlu eleman boyutu 0,07 mm ve hexahedral ag
Orgiisiinlin -~ kum  saatlesmesini  Onlemek
amactyla gelistirilmis ayarlar tercih edilmistir.
Altigen stent modelin orijinal dis ¢ap1 3,20 mm
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iken sikistirma isleminde D/2 oraninda
daraltilmigtir. Arter duvari ii¢ katman halinde
(advensiya, medial ve intima) her biri 0,25 mm
kalinlikta ortalama deger kabul edilmistir [18,
20]. Arter i¢inde bulunan ve liimen daralmasini
saglayan kalsifik plagm en dar yeri 0,2 mm
olacak sekilde tasarlanmistir. Anjiyoplasti
sonras1 bir miktar genisleyen arter ¢ap1 i¢in %
20 stenoz (daralma) degeri kabul edilerek 4 mm
i¢c ¢apa sahip bir arterde 0,8 mm kalsifik plak
daralmasi saglanmistir. Arter katmanlarinin,
sikistirict ve balonun uzunluklar esit olup 30
mm olarak hazirlanmigtir. Kalsifik plagin
uzunlugu 19,67 mm’dir. Stent, sikistirici parca,
balon ve arter katmanlari kalinlik dogrultusunda
iki eleman olacak sekilde sonlu elemanlara
boliinmiistiir. Absorb BVS stent modeli igin
yapilan ve 150 pm strat kalinlig1 i¢in yapilan
sonlu elemanlar analizlerinde kesit boyunca ii¢
sonlu eleman ile gercgeklestirildiginden, bu
calismada 100 um strat kalinlig1 i¢in iki eleman
sec¢ilmigtir [7].

Advensiya \
‘\
: \
Medial —_ \
& N
\ \
N N
\

Intima —

)'\ Kalsifik Plak —
Sekil 2. Ug katmanh arter, kalsifik plak ve stent
simiilasyon montaji.

Arter malzeme modeli i¢in literatiirde farkli
katsayilarda  anizotropik  ve  izotropik
hiperelastik malzeme modelleri kullanilmistir
[6,18-20]. Bu ¢alismada, arter malzemesi olarak
Cizelge 1°de verilen izotropik, hiperelastik
polinominal model katsayilari kullanilmistir.
Hiposelliller plaktan daha rijit bir yapida
oldugundan Kkalsifik plak ozellikleri tercih
edilmigtir [20]. Bunun i¢in hiperelastik Ogden
model kullanilmistir. Buna goére segilen
katsayilar Cizelge 2’de verilmistir. Perkiitan
koroner girisimlerde % 30°’dan fazla olan
stenozlar i¢cin damar1 genisletmek amaciyla plak
deformasyona ugratilmaktadir [21].

Cizelge 1. Polinominal model katsayilari [19,20].

Katsayillar Intima Medial Advensiya
Cqo 6,7x1073 6,52x1073 8,27x1073
Cao 054  489x10~% 1,20x1072
Ca0 111 9,26x1073 0,52
Cao 10,65 0,76 5,63
Coo 727 043 21,44
Co 163 8x107 0
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Liimen daralmasinin yeniden olusmamasi ve
stent desteginin gerekmemesi i¢in bu islem
tekrarli olarak uygulanmaktadir. Altigen birim
hiicre geometrisindeki stent igin, PLLA
malzeme modeline gore elastisite modiilii 2200
MPa, akma dayanim1 60 MPa ve Poisson oran
0,3 ve yogunlugu
1,4x107% (kg/mm?) olarak kullanilmigtir [22].
Stendin arter icerisinde genislemesini saglayan
ve poliiiretan malzemeden balon i¢in Mooney-
Rivlin hiperleastik gerinim enerjisi modeline
gore katsay1lar C10=1,03176 MPa,
Cp1=3,69266 MPa ve yogunluk
1,07x10°® (kg/mm?) almarak simiilasyonda
kullanilmugtir [23].

Sikistirict eleman ¢elik malzemeden, elastisite
modiilii 200 GPa ve Poisson oram 0,25 olarak
almmistir [8]. Sonlu elemanlar modelinde,
sikistirma islemini gerceklestiren parcanin bir
kenarmin noktasal olarak eksenel ve g¢evresel
yondeki hareketi (UY=UZ=0) kisitlanmigtir.
Sikistirma isleminde gévde kismina noktasal
olarak sadece radyal dogrultuda UX yoniinde
ilerleme verilerek stent istenilen ¢apa kadar
sikigtirtlmigtir (Sekil 2) Her bir adim 0,001
mm/saniye olarak belirlenmistir. Simiilasyon
baslangicinda sikistirici i¢ ¢ap1 ve stent dis cap1
esit alinmigtir. Birinci adimdaki stent ve
sikistirici parca birbirlerine ylizey temasiyla ve
0,8 siirtinme katsayistyla baglanmustir. Ikinci
adimdaki genisletme igleminde balon-stent ve
stent-kalsifik plak ciftleri yiizey temasiyla

ortalama deger olarak 0,25 siirtiinme
katsayisiyla temas saglanmistir [24]. Arter
katmanlar1  birbirine sabitlenerek eksenel

dogrultuda hareketi kisitlanmigtir. Balonun her
iki ucu noktasal olarak ankastre baglanarak
balon i¢ geperine basing verilmistir.

Stent modeli i¢in analiz sikigtirma ve sigirme
olmak {izere {i¢ adimda gergeklestirilmistir.
Sikistirma islemi 0,11, bekletme siiresi 0,01 ve
balonun sigirilmesi 0,11 olmak tiizere toplam
0,221 saniye simiilasyon siirecinde problem

¢OzUulmistiir. Problem ¢Oziimlenirken
sikistirma  ve  genisletme  islemlerinde
ilerlemeye  bagli olarak derin ¢ekme

simiilasyonlarina benzer sekilde monotonik
yiiklemenin izotropik sertlesme esasina gore
yapilmistir [25]. Sikistirma islemi sonrasinda
0,01 saniye bekletme yapilmasi sonrasinda
sisirme adiminda balon i¢ yiizeyine kademeli
olarak 8 bara (0,8 MPa) kadar basing
verilmistir. Stent simiilasyonlar1 ile ilgili
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yapilan calismalara bagli olarak, sanki statik
(quasi-statik) analiz prosesi kapsaminda atalet
etkisi engellenerek zamana bagh ilerleme
kosullarma uygun olarak belirlenen bir yiikleme
orant dahilinde toplam kinetik enerjinin, i¢

enerjiye oran1 % 5’in  altinda kalmasi
saglanmigtir [18,26].

Cizelge 2. Ogden model katsayilar1 [20].
Plak P [19] oy D,
Tipi (kg/mm3
Kalsifi ~ 1,45x107¢ 0,084 20,82 2,70x1077
k Plak

2.2.1. Damar hasari

Performans parametreleri arasinda yer alan
damar hasari, balonun lezyonlu bdlgede
sigirilmesi esnasinda yeterli liimen acgiklig1
olusturulurken oOzellikle intimal katmaninda
meydana gelen c¢evresel gerilmelere gore
Denklem (1)’de verildigi gibi
hesaplanmaktadir. Anjiyoplasti esnasinda arter
duvarinda meydana gelen gerilmeler sonlu
elemanlar yontemiyle belirlenmektedir.
Ac; = (Gpost - Gpre)i 1)
(O'post)i ve (Gpre)i anjiyoplasti oncesi ve
sonrasi ¢evresel yondeki Cauchy gerilmeleridir.
(Gpre)i 100 mmHg (13,3 kPa) arteryel basing

olarak almmistir [27]. Stent yerlesimi
sonrasinda arteryel duvarda olusan gerilme
degisimi Denklem (2)’deki gibi ¢oziilmektedir
[18,19].

YL o Aoy
i=o(Opre)Qi

Damar Hasari (VI) = ()]
Ao;, esitliginde agiklanan gerilme farkmi, 1.
elemanin hacmi ; ve n ise damar duvarina
niifus eden ve sabitlenen sonlu eleman sayisini
ifade etmektedir. Stent stratt ve arter
duvarindaki intimal yiizey arasinda meydana
gelen temas alani restenozda belirleyici rol

oynamaktadir. Strat geometrisi, derin damar
travmasina ve endotel hiicre soyulmasina sebep
olmaktadir. Neointimal hiperplazi ile dogrudan
ilgili oldugu goriilen stent stratlar1 ¢evresindeki
yiiksek basincin etkisiyle intimal laserasyon ve
medial kas hiicrelerinde yaralanma meydana
gelmektedir [27]. Sekil 3’deki arter kesitinde
gorlildiigli gibi damar hasar1 igin arter
modelindeki kalsifik plagin stent uzunluguna
(L) kadar olan 0,62 mm’lik olgiisii dikkate
alinarak, sonlu elemanlar iizerinde meydana
gelen gevresel gerilmeler (ops:) Ve hacimsel
elemanlar () belirlenmistir. Arter
katmanlarinda olusan c¢evresel dogrultudaki
gerilmeleri belirlemek amaciyla, yeni bir eksen
tanimlanmigtir. Silindirik koordinat sistemine
gore agisal dogrultuda olusan gerilme degerleri
(hoop stress) elde edilmigtir. Arter duvarinda
olusan gerilmeleri belirlemek icin kalsifik plak,
medial ve intima damar katmanlar1 farkli sonlu
eleman sayilarinda ¢ozdiriilmistir. Cizelge
3’de goriildiigii gibi sonlu eleman boyutunun
artmasina bagli olarak ag Orgiisi hassasiyetine
gore degisen c¢evresel gerilme degerleri
arasindaki farkin % 3’lin altinda olmasiyla
simiilasyon i¢in tercih edilen sonlu eleman tipi
ve sayisinin  kabul edilebilir oldugunu
gostermistir [24].

Cizelge 3. Damar hasar1 i¢in hassasiyet analizi.

Arter Sonlu Eleman Damar
Katmanlari Boyutu Hasan (VI)
- 0,20 1,616
Kalsifik Plak 0.15 1643
inti 0,20 0,1094
ntma 0,15 0,1107
. 0,20 0,0191
Medial 0,15 0,0199

Poliiiretan balonla sisirilerek damar c¢apina
kadar genisletilen stent modelinde, stent
hiicrelerinin kalsifik plak, intimal ve medial
katmanlart {izerinde olusturdugu esdeger
gerilmeler belirlenmistir. Stendin 8 bar basingla
sisirilmesi ve sondiiriilmesi sonrasinda kalsifik

0,62

L

0,62

Performans parametreler icin calsma alani

Sekil 3. Arter kesiti ve performans parametreleri dl¢iim bolgesi.
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plak katmaninda olusan cevresel gerilmeler
Sekil 4(a)’da gorildiigii gibi meydana gelmistir.

Kalsifik plak govdesinde c¢evresel gerilme
dagilimi 1570 kPa ve altigen geometrinin ug

S, 522 (CSYS-1)
(Avg: 75%)

(a)

(b)

S, S22 (CSYS-1)

(c)

Sekil 4. Cevresel gerilme dagilimlar1 (MPa), (a)
Kalsifik plak, (b) intima, (c) Medial.

acilmalar1 nedeniyle bu bdlgelerde gerilme
yogunlugu yiikselmistir ve 5785 kPa’a kadar
ulagsmustir. Palmaz-Schatz stent modelinde
hiposelliiler plak yapisinda diger modellerden
daha yiiksek degerlerin elde edildigi bu analizde
hiposelliller ve kalsifik plak arasindaki
karsilastirma yapilan bir ¢alismada 4660 kPa
degerine ulastig1 ifade edilmistir [20]. Intimal
katmanda meydana gelen asirt gerilmeler
nedeniyle erken donemde neointimal hiperplazi
olusumuyla stent i¢ci daralmaya neden
olmaktadir. Sekil 4(b)’de altigen stent
modelinde u¢ agilmasinin yasandigi kisimlarda
cevresel gerilme 435 kPa’a kadar yiikselmistir.
Buna ragmen, stendin gévde kisminda gerilme
yogunlugunun 75 kPa degerinde dagilim
gostermistir. Damar duvarinda stent
implantlamas1 dncesinde kalp kasmnin sikigmasi
(systole) ve gevsemesiyle (dystole) 80 mmHg —
120 mmHg arasinda 122 kPa g¢evresel dogal
gerilme meydana gelmektedir [28]. Intimal
katmandaki ¢evresel gerilmenin 122 kPa olarak
kabuliine gore, altigen birim hiicre geometrisine
sahip tasarimin u¢ agilmasindan kaynaklanan
yiksek cevresel gerilmeye ugrayan sonlu
eleman sayist itibariyle doku hasar1 ihmal
edilebilir diizeyde kalmaktadir. Kas
hiicrelerinden olusan medial katmandaki
cevresel gerilme dagilimi 10 — 45 kPa arasinda
yogunluk gostermektedir. Gerilme
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yogunlugunun yiikseldigi u¢ kisimlarda medial
katmanin gosterecegi iyilesme cevabiyla asirt
hiicre ¢ogalmasinin intimal katmana dogru
hareket etmesi bu kisimlarda stendi daraltici
etkiye neden olmaktadir. Medial katmandaki
cevresel gerilme yogunlugu Sekil 4(c)’de
goriildigi gibi stendin gévde kisminda 10 kPa
civarinda meydana gelmistir.

2.2.2. Uc acilmasi ve kisalma orani incelemesi
Sonlu elemanlar analizinin {igiincii adiminda
stendin u¢ kisimlarinda olusan ac¢ilma merkez
(Dorta) Ve kenar (Dy) dis gap Slgtimleri sekil
5(a)’da goriildiigi gibi yapilarak Denklem (3)’e
gore % 0,7 olarak hesaplanmustir.

maksimum(Dy¢-Do;ta)

Uc¢ Agilmasi= 3)

maksimum(Dy,)

Benzer modeller lizerine yapilan g¢aligmada,
Palmaz-Schatz tipi stentten 0,5 mm daha uzun
balon se¢imiyle % 1,7 u¢ agilmasi oldugu
gbzlenmistir  [24]. Palmaz-Schatz  stent
tasariminin  genislemesi sonucu olusturdugu
altigen geometri, bu calisma i¢in baslangi¢
tasarim olarak ele alinmistir. Bu sayede, Sekil
5(a)’da goriilen u¢ acilmasinda yaklagik % 1
azalma saglanmigtir. Stendin u¢ kisimlarinda
olugan radyal yonli kivrilmalar, endotel
katmanda lokal olarak daha fazla hasara neden
olmaktadir. Sekil 5(b)’de sikigtirma islemiyle
cap1 daraltilan ve 8 barlik balon basinciyla
genisleyen altigen stent modelinde ug¢ davranigi
ve kisalma miktar1 goriilmektedir. Altigen stent
modelinin 18,43 mm olan baslangi¢ uzunlugu,
balonla 8 barlik basingla birlikte 17,28 mm’ye
kisalmigtir. Buna gore % 6,23 oraninda bir
kisalma meydana gelmistir. PLLA malzemeden
Absorb BVS tasarimlarinda meydana gelen
kisalma orani ve u¢ agilmasi sirasiyla %20 ve
%30 gibi yiiksek degerlere ulagmaktadir
[7,8,29]. Arterdeki asimetrik agilma nedeniyle
olusan hasar1 engellemek adina, non-kompliant
ve diizensiz agilmay1 6nleyici balon kullanimi
tizerine ¢aligmalar yapilmistir [30].

2.2.3. Maksimum gerilme bolgeleri

Arter modeli igerisinde D/2 ¢apa kadar
sikistiritlarak 8  barlik balon basincinda
genisletilen altigen birim hiicre geometrisinde
ve 100 pm strat kalinligindaki stendin strat
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Genislemede /

ug agilmasi

Sikistirmada
ug davranigi

(b)

Sekil 5. (a) Genisleme sonras1 merkez ve kenardan yapilan 6l¢timler, (b) Sikistirma ve genislemede stent
davranisi.

S, Mises
(Avg: 75%)
74.352
67.074
59.795
— 52.517
45238
| 37.960

Maksimum gerilme bélgeleri

Sekil 6. PLLA altigen stent stratlarinda genislemede olusan maksimum gerilme bolgeleri

baglantilarinda olusan gerilme yogunlugu Sekil
6’da goriildigi gibi meydana gelmistir.

Palmaz-Schatz stent modelinin 0,4 MPa balon
basinciyla  geniglemesi esnasinda  yatay
stratlarin baglant1 kisimlarinda esdeger gerilme
yogunlugu yiikselmistir [24]. Kapalt birim
hiicre tasarimlarina sahip stentlerde, agili gubuk
stratlarin  sikigtirma ve genislemede capin
azalmast ve artmast yOniinde etkisi
bulunmaktadir. Bu nedenle, yatay stratlarin
birlesim noktalarinda deformasyon esnasinda
esdeger gerilmeler yiikselmektedir. Genigleme
esnasinda Sekil 6’da goriildiigii gibi akma
noktasiin {iizerine c¢ikan gerilme nedeniyle
plastik deformasyon yiikselmistir ve balon
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sondiiriildiigiinde bu bolgelerde artik gerilmeler
daha az olmaktadir.

2.3. 3B Plaka Baski Stent Modeli Uretimi

Altigen birim hiicre geometrisine gore
tasarlanmig olan stent, FDM yontemiyle tek
katmanh olarak {iretilmesi gergeklestirilmistir.
PLA biyobozunur malzemeden tek ve c¢ok
katmanli olarak c¢ekme testi numuneleri
uretilerek gergeklestirilen bir ¢aligmada, tek
katmanli yapmimn kristalize oranmin yiiksek
olmasi nedeniyle daha kirilgan bir morfolojiye
sahip oldugu belirlenmistir [31]. Ayn1 ¢alisma
icerisinde elastiklik modiiliiniin tek katmandan
cok katmana dogru yiikseldigi ve buna karsin
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maksimum c¢ekme dayaniminin diistiigli ifade
edilmigtir. Bu galigma kapsaminda PLLA

filament bulunamadigindan PLA/PHA
(Colorfabb, Hollanda menseili) biyouyumlu
polimer malzemeden 2,85 mm ¢apinda filament

ayarlanmistir. Sekil 7°de 0,20 mm kaliliginda
tek katmanli olarak altigen birim hiicre
geometrisindeki  stendin  agimim  Olgiileri
verilmigtir. Diiz plaka baskinm 1sitic1 tambur
etrafinda sarilarak stent formuna getirilmesi ve

Cizelge 4. 3B plaka model tek katman baski parametreleri

3B Tel Baski Parametreleri

Kalite Birim Deger Kovan Birim Deger

Katman ytiksekligi mm 0,2 Duvar kalinlhig1 mm 0

ilk katman yiiksekligi mm 0,2 Duvar hatt ] 1
sayisl

Hat genisligi mm 025 Dis duv&_lr stirme mm 0,125
mesafesi

Duvar hatt1 genisligi mm 0,25 Ust/alt kalilik mm 0

Dis duvar hatt1 genisligi mm 0,25 Dolgu Birim Deger

i 0

Ic d}l\{zivr.(lar) hatt1 mm 0,25 DOJgu ) % 100

genisligi yogunlugu

Ust/alt hat genisligi mm 0,25 Dolgu hatt mm 0.25
mesafesi

Dolgu hatt1 genisligi mm 0,25 Dolgu sekli Cizgiler

[k katman hat genisligi % 100 Dolgu Surme mm 0,0625
mesafesi

Hazrla il S W TE A [ceckacvomy |

UM2_cap 2,12mm nozul 0,25 &
233x67x02mm

!

A
&
I'

Sekil 8. Altigen plaka modelin dilimleme program ara yiizii ve tek katmanli olarak 3B baski tiretimi.

kullanilarak, 0,25 mm nozulla Tiretimler
gerceklestirilmistir. Nozul sicakligr 210°C ve
1sitict baski tablast  sicaklign 60°C  olarak
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uzunlamasina baglant1 yerlerinin st iiste
gelmesi saglanarak PLA/PHA malzemenin
sekil aldig1 sicaklik degeri yapilan denemeler
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sonucunda belirlenmistir. Altigen stent birim
hiicrelerinin tubular tambur etrafinda

(®

Sekil 9. (a) Isitict tambur diizenegi, (b) Plaka
baskinin sarilmast, (¢) Stent formunun ¢ikarilmasi.

sarilmasiyla iist tiste gelen kisimlarm dig
baskiyla kaynatilmasi amaglanmistir. Tubular
cam fiber tiip ¢ap1 4 mm olarak segilmistir. Bu
sebeple, acinim oOlgiilerine gore YD yaklagik
4,20 mm, ¢evresel ve uzunlamasina yedi birim
hiicre olarak belirlenmistir. Ultimaker 2+
(Hollanda menseili) tabla ayarlar1 ve sifirlama
islemleri yapilarak 3B baski denemeleri Cizelge
4’de Cura (Hollanda menseili) dilimleme
yazilimi tiizerinde girilen degiskenlerden en
uygun baski kosullar1 saglanmistir. 3B baski
sonucu Sekil 8(a)’da goriildiigii gibi model elde
edilmistir. Plaka baski isleminde bask1 ve nozul
hareket hizlan 0,1 mm/saniye olarak
ayarlanmistir.  FDM baski prosesine gore
oldukea diisiik tutulan bu baski hiz1 ve nozulun
isitict  tablaya yakin sifirlanmasiyla  eriyen
filamentin nozuldan akis1 ve akigkan filamentin

hizli sogumasi es siirede ger¢eklesmistir.
Boylece, istenilen birim hiicre geometrisi
Olgiileri  Sekil 8(b)’de  goriildiigi  gibi
saglanmigtir. Nozulun  plaka  baskiy1

tamamlayip c¢ikisi esnasinda Sekil 8(c)’de
gorildiigi gibi katilasan katman {izerinde hasar
olusturmustur. Nozulun baski esnasinda geri
cekilmesi ve diger kapali deseni olugturmak i¢in
hareketi esnasinda Sekil 8(d)’de goriildiigii gibi
izler birakmustir.

Altigen birim hiicreli tek katman plaka baskimin
stent formuna getirilmesi amaciyla Sekil
9(a)’da goriilen diizenek kurulmustur. Cam
fiber malzemeden 4 mm ¢apindaki bir tiiplin
icine yerlestirilen rezistans teli sayesinde 1sitma
sistemi  saglanmistir. PLA/PHA  karigimi
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malzemeyle yapilan calismalara gore camsi
gecis sicakligl 59,4°C olarak alinmigtir [32].
Buna gore yapilan deneme baskilarinda, dijital
termostat yardimiyla PLA/PHA karisimmdan
iiretilen plaka modelin sekil almasini saglayan
en uygun sicaklik araligt 51 + 2°C olarak
belirlenmigtir. Plaka modelin sicaklik altinda
sekil almasiyla cam fiber tiip tizerine Sekil
9(b)’de goriildiigiic gibi sarilmigtir.  Stent
formunun korunmasi amaciyla rezistans
tellerine giden elektrik akimi kesilerek cam
fiber tiip oda sicakliginin biraz {izerinde
sogumaya birakilmigtir. Stent-cam fiber tiip
arasindaki genlesme katsayisi farki nedeniyle
ylizeysel temasin kesilmesi saglanarak Sekil
9(c)’de goriildiigii gibi stent numunesi cam fiber
tiip tizerinden ¢ikartilmistir.

3. SONUC

Metalik stent tasarimlarinda, kapali birim hiicre
geometrisindeki farkli yap1 iskelesi desenleri
arter lizerinde degisken gerilme dagilimi
Olusturmaktadir. Bu geometriye sahip stentlerin
plagm olustugu lezyonlu bolgede geniglemesi
esnasindaki u¢ agilmasi ve kisalma orani
istenmeyen ve kontrol altina alinmasi gereken
ozellikler arasinda yer almaktadir. Polimer
esasli biyobozunur malzemeden tasarlanan agik
birim hiicre geometrili Absorb BVS tipi egrisel
yapilarda ug¢ acgilmasi ve kisalma orani yiiksek
olmaktadir. Stent yerlesimi sonrasinda lezyonlu
bolgeden  kayma, hareket etme  gibi
malpozisyon ad1 verilen durumun olusmasini ve
genislemedeki ug¢ acilmasini 6nlemek adina
altigen kapali birim hiicre modeli tasarlanmustir.
Altigen birim hiicre modeli, Palmaz-Schatz adi
verilen poligonal yapi1 iskelesi modelinin
genislemesinde olusturdugu son sekil {izerinden
yola ¢ikilarak gelistirilmistir. Sayisal analiz
yonteminden elde edilen verilere gore, damar
hasarinin ag oOrgiisii sayisina bagli olarak
dogrulamast yapilmistir. Buna gore, {i¢
katmanli arter ve kalsifik plak sonlu elemanlar
modelinde balon basinciyla genisleyen altigen
birim hiicre geometrisindeki stent, Palmaz-
Schatz geometrisine kiyasla % 1 daha az ug
acilmasit  gostermistir.  Ug¢  agilmasinin
azalmasiyla arter katmanlarindaki gerilme ve
esneme azalacagindan neointimal hiperplazi
riski de azalmistir. Altigen stendin 8 barlik
balon basinciyla olusan kisalma orant % 6,23
olarak belirlenmistir. Bu oranin, Absorb BVS
gibi egrisel stent formuna gore daha diisiik
oldugu goriilmiistiir. Ayrica, tasarlanan altigen
birim hiicre geometrisine sahip olan yeni stent
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modelinin  PLA/PHA  kanisimi  filament
malzemeden 3B baski olarak tek katmanli
iretimi gerceklestirilerek liretim parametreleri
belirlenmistir. Tek katmanli plaka iretimin
diisik hizda ve uygun tabla sifirlamasi
yapildiginda {iretilebilir oldugu belirlenmistir.
Bununla birlikte, tek katmanl {iretilen altigen
plaka model, 1sitici tambur etrafinda sarilarak
stent formuna getirilmistir.

4. TARTISMA

Polimer esashi stent tasarimlarinda egrisel
formdaki Absorb BVS tipi stentlerin ug
acilmas1 ve kisalma miktarinin yiiksek
olmasiyla geometrik tasarim parametrelerinin
iyilestirilmesi gerektigi ortaya ¢ikmistir. Ug
acilmasi ve kisalma miktarinin arter i¢erisindeki
biyolojik etkileri kisa ve uzun dénemde stent
yerlesimine ve verimine olumsuz yonde etki
ettigi sayisal ve deneysel analizlerle ortaya
cikmaktadir. Bu konuda yapilmis birgok
calismada  birim  hiicre = geometrisinin
degistirilmesi ve optimizasyonu ile
olumsuzluklar  giderilmeye ¢alisilmaktadir.
Gelecek calismalar icin FDM yontemiyle tek
katmanli 3B plaka baski tiretimleri, farkli stent
tiplerine gore; Ornegin trakeal stent veya C-
seklindeki stent tasarimlarinda test ve klinik
oncesi calismalar amaciyla kullanilabilir bir
yontem oldugu goriilmiistiir.
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