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Dichtheitsprifung von Non-Compliant
Ballon-Kathetern und Stent-Kathetern

Non-Compliant (formstabile) Ballonkatheter sind mit einem

aufblasbaren Ballon in der Nahe des distalen Endes des
Katheters ausgestattet. Sie bestehen in der Regel aus

Die haufigsten Typen von Non-
Compliant Ballon Kathetern:

» Katheter fir die Angioplastie

Polyester/PET oder Nylon und sind in der Lage, sich bei (PTA & PTCA)

relativ. hohen Dricken mit Luft, Kochsalzldsung oder Dilatationskatheter

Rontgenlosung auf einen vordefinierten Durchmesser (Gsophagus-, Sinus-, Magen-,
. A P . Venen-, Arterien- und

aufzublasen. Sie werden haufig zur Gefaldilatation und/oder Gallenkatheter)

Stent-Einbringung verwendet

Stent-Einfuhrungskatheter

Warmeulbertragungs-Katheter
Die Testmethoden fiir Ballon-Dilatations-Katheter, Stent-Einfiihrungs-

katheter und Non-Compliant-Ballon Katheter unterscheiden sich gering-
flgig. Kryo-Katheter

Laser-Ballon-Katheter

innomatec verflgt Uber umfangreiche Erfahrung bei der Implementierung Medikamenten-Katheter
dieser Art von Loésungen fur die Dichtheitsprifung. Dieser
Anwendungsbericht beschreibt ein Beispiel fiir eine solche Priifung.

Atherektomie-Katheter
Sinuplastie-Katheter

Karpaltunnelplastik-Katheter

—
LTC 802 LTC 902 Twin Sentinel Blackbelt Pro
Einkanalgerat Zweikanalgerat zur parallelen Mehrkanalgerat mit Funktionen,
Hybrid Prozessor Technik Prifung oder Prifen mit die die Implementierung von 21
Hoher Individualisierungsgrat verschiedenen Messmethoden CFR Part 11 und EU Annex 11
durch Sonder-Soft- & Hardware unterstitzen
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Prufverfahren fur Ballon-Katheter

Die 100% Endprufung von Non-Compliant Ballon-Kathetern ohne Stent,
erfolgt meistens als Druckabfalltest mit Druckluft oder Stickstoff im Bereich
von 10 bis 30 bar - in einigen seltenen Fallen sogar mit bis zu 70 bar. Fur
diese Tests werden, in Abhangigkeit von der Anzahl gleichzeitig zu

prifender Katheter, oft

Einkanalgerate wie das Modell

LTC-802,

Zweikanalgerate wie LTC-902 oder Mehrkanalgerate wie der Blackbelt Pro

verwendet.
Relativdruckverfahren:

TEST-ABLAUF
BELADEN DER PRUFLINGE

1. Der weibliche Luer-Lock Adapter
am proximalen Ende des Ballon-
Lumens wird mit dem Prifanschluss
des Leck-Testcomputers verbunden.
Hierfir ~wird der pneumatisch
gesteuerte  Schnell-anschluss der
Serie Luer-Lock verwendet..

START DER PRUFUNG

2. Sobald der Bediener die Start-
Taste am Prufgerat drickt, aktiviert
das Prufsystem den  Schnell-
anschluss Luer connec, so dass
dieser gespannt wird und den
weiblichen Luer-Fitting am
proximalen Ende des Ballon-Lumens
abdichtet. Die Dichtheitsprifung wird
gestartet.

connec Luer-Lock

Die typische Prifmethode ist die Druckabfallprifung im

DRUCKBEAUFSCHLAGUNG DES
BALLON-LUMENS

3. Der Leck-Testcomputer flllt den
Ballon-Lumen fir die eingestellte
Fullzeit mit dem vordefinierten
Prufdruck. Der Druck wird vom
Druckaufnehmer des Prufgerats
Uberwacht und mit Min-/Max-
Grenzwerten verglichen. So wird
eine grobe Undichtheit sofort
erkannt.

STABILISIERUNG:
REDUZIERUNG DES NATUR-
LICHEN DRUCKVERLUSTES

4. Nach Ablauf der voreingestellten
Fullzeit schliet sich im Inneren
des Gerats das Absperrventil und
schlie3t damit den Druck im Ballon
fur eine vom Bediener festgelegte
Stabilisierungszeit ein. Diese Zeit
dient dazu, den natlrlichen
Druckverlust selbst dichter Teile,
der aufgrund von Ausdehnung
oder Kriechen, adiabatischem
Warmeeffekt und mdglicherweise
Absorption zu minimieren. Sobald
die Druckluft sich beruhigt hat,
kann die Messung stattfinden.

TEST:  AUFSPUREN
LECKAGEN

FEINER

5. Nach der Stabilisierungszeit wird
der Druckaufnehmer tariert, der
resultierende Druckabfall wahrend
der eingestellten Testzeit
aufgezeichnet und mit  den
festgelegten Min-/Max-
Druckgrenzen verglichen, um
festzustellen ob  feine  Lecks
vorhanden sind.

ENTLUFTUNG

6. Am Ende des Tests wird der im
Ballon eingeschlossene Druck in die
Atmosphare entliftet. Einige
Anwender méchten im Anschluss an
den Druck-Abfall Test eine
dimensionale Messung des
Ballondurchmessers mit  Laser-
Mikrometer, Messschieber oder
ahnlichen Werkzeugen durchfiihren.
Unsere Prifsysteme sind in der
Lage den Druck am Ende des
Prufzyklus an Gutteilen zu halten. In
diesem Fall kann der Bediener nach

Uberprifung der Abmessungen,
einfach  durch  Betatigung der
Start/Reset-Taste die  Entliftung
starten.
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TESTERGEBNISDATEN

7. Nach Ablauf der Entliftung, werden
die Testergebnisdaten auf dem LTC
angezeigt.

Gut sichtbare Anzeigen auf dem
Display und der Frontplatte machen
dem Bediener deutlich, welche Ballon-
Katheter den Test bestanden oder
nicht bestanden haben, so dass er die
Verbindung vom Prifling zum Leck-

Test Computer trennen und die
Pruflinge ordnungsgemall in die
Produktionslinie oder in den

Ausschussbehalter befordern kann..

innomatec LTC-802A #55042

l 1 Ballon Katheter

Einrichter

ovi
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Sollwerte Istwerte
Prufdruck 6.00 bar Prufdruck
Toleranz 0.20 bar Leckrate
Limit NOK 100 Pa Druckabfall

Zdhler

2 OK 0 NOK

o

0.00bar
0.11ml/min
27 Pa

2 Gesamt

Menl

0

Bediener Interface eines Leck-Testcomputers LTC-802 | Touch-Display

Verwendung einer Leckrate zur Standardisierung der Priifung iiber mehrere
Familien von dhnlichen Kathetern hinweg

Manche Kunden entscheiden sich
daflr, den grundlegenden Druckabfall
in eine Leckrate in Standard-
Kubikzentimetern pro Minute (sccm)
umzurechnen. Die Begrindung ist
folgende:

Da der reine Druckabfall vom zu
prifenden Volumen abhangig ist,
ergeben ahnliche Ballon-Katheter, mit
jedoch unterschiedlichem Volumen,
unterschiedliche Druckabfélle, selbst
wenn diese eine gleiche Leckagestelle
aufweisen.

Bei einem fest definierten Druckabfall
haben Katheter mit groRem Volumen
einen geringeren Druckabfall als
Katheter mit kleinerem Volumen, auch
wenn beide das gleiche Leck haben.
Der Vorteil der Nutzung der Leckrate
in sccm als Prufparameter liegt daran,
dass diese oft fur eine ganze Familie

von ahnlichen Produkten angewendet
werden  kann, unabhangig vom
Volumen der unterschiedlichen
Katheter.

Durch Ausfiihren eines einfachen
Programms  (APF -  Automatic
Parameter Finder), kann der LTC den
typischen Druckabfall eines bekannten
nicht-leckenden Teils (Meisterteil), erst
allein gemessen und dann wiederholt
mit dem gleichen dichten Teil, aber
zusatzlich  eingestecktem Referenz-
Testleck, durch Kalibrierung selbst
nachjustieren. Der Lernprozess
ermoglicht es dem LTC, jeden
zukunftigen resultierenden Druckverlust
in eine wahre Leckrate (sccm)
umzurechnen und das Prifen von
Kathetern mit verschiedenen Volumen
Zu gleichen Ausschusskriterien
durchzufihren.

Leckraten-Ermittlung | LTC
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Prufverfahren fur Stent-Katheter

Die 100% Endprufung von Non-Compliant Ballon-Kathetern fur Stent
Einfihrungen, erfolgt meistens als Druckabfalltest mit Druckluft, Stickstoff
oder Vakuum. Der Testdruck variiert in Abhangigkeit der Hersteller-
Spezifikation zwischen -800 mbar (Vakuum) und max. 800 mbar Uberdruck,
so dass der Stent wahrend des Tests nicht deformiert wird.

TEST-ABLAUF

Das Verfahren fir diesen Test ist
das gleiche wie bei Ballon-Katheter
ohne Stent; jedoch wird in vielen
Fallen der Leck-Testcomputer mit
einem internen  Venturi-Vakuum
Vakuumerzeuger ausgestattet, wenn
ein Druckabfalltest mittels Vakuum
erforderlich ist.

Der Leck-Testcomputer misst
Vakuum min/max-Grenzwerte
wahrend des Prozesses und den
Vakuumabfall wahrend der
Messzeit. Da der Leck-Testcomputer
Absolutdruckaufnehmer verwendet,
ist dieser in der Lage, sowohl Druck
als auch Vakuum auf jedem
Prifkanal messen zu koénnen.
Dadurch kann ein und derselbe LTC,
den Ballon-Katheter sowohl vor dem
Aufweiten, als auch nach dem
Aufweiten testen.

Die erforderliche Gesamtzeit des
Prifzyklus hangt von vielen Faktoren
ab. Die kritischsten sind:

*  Gewahlter NIO-Grenzwert

* Volumen des Druck be-
aufschlagten / evakuierten
Bereich des zu prifenden Teils

* Temperaturstabilitat des Teils
und der Prifumgebung

* Dimensionsstabilitait des Teils
wahrend der Prifung

« Anforderungen an die
Reproduzierbarkeit, vorgegeben
durch den Anwender

* Genauigkeit, Prazision und
Auflésung des Gerats, das den
Test durchfihrt

Kontaktieren Sie uns, um |lhre Anwendung zu besprechen

Fir weitere Informationen Uber

unsere branchenflihrenden

Dichtheitsprufsysteme flr

medizinische Gerate, Katheter-Priflésungen, medizinische Beutelprifungen und Druck-
abfalltests kdnnen Sie uns jeder Zeit ansprechen, oder fordern Sie noch heute ein Angebot an.
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