Розробка та дослідження технології виготовлення медичних ендопротезів (стентів) методом лазерного фрезерування

Разработка и исследование технологии изготовления медицинских эндопротезов (стентов) методом лазерного фрезерования.
Research and development of the technology of medical stents manufacturing by means of laser milling.
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3. Суть розробки, основні результати

(укр.)
Встановлено, що при виготовлені стентів, за допомогою технології лазерного фрезерування, на відміну від прямого лазерного різання, з’являється можливість нанесення «кишень» на нитках стента, з заданою глибиною, розміром та формою, що призначені для утримання в них лікарських засобів. Також, встановлено, що з’являється можливість створювати стенти зі змінною товщиною нитки (яка може складати 20мкм), що забезпечує гнучкість та пружність стента при збільшенні ширини нитки до 0.5-1мм. Встановлено, що реалізація технології виготовлення ендопротезів методом лазерного фрезерування, може виконуватись по двом схемам. По першій, сфокусований лазерний промінь, що сканує веде обробку фрагментів стенту, причому заготовка здійснює зворотно-поступальні рухи. По другій, заготовка постійно обертається, а сфокусований лазерний промінь здійснює зворотно-поступальні рухи (тобто подібно багатопрохідному точінню). Встановлено, що при реалізації вказаних схем лазерного фрезерування можливо два способи фокусування лазерного променя. По-першому – фокусування випромінювання відбувається перпендикулярно поверхні заготовки (вісь лазерного променя лежить на осі обертання заготовки; по-другому - фокусування випромінювання відбувається під певним кутом до поверхні заготовки (вісь лазерного променя не співпадає з віссю її обертання. Перший випадок гарантує отримання візерунку стента з «перпендикулярними» стінками різу. В другому випадку з’являється можливість (з-за малого розміру заготовки) оброблювати певні частки її внутрішньої частини) 

Встановлено, що найкращими варіантами захисту заготовки під час лазерного фрезерування є:

· подача в зону дії допоміжного робочого газу

· встановлення допоміжного екрану в середину заготовки;

· прокачування допоміжної рідини через внутрішню порожнину заготовки та комбінація перерахованих вище засобів.

Встановлені режими обробки, що дозволяють керовано знімати шари матеріалу заготовки з кроком від 5 до100мкм, причому шорсткість обробленої поверхні не перевищує 2мкм.

(рос.)
Установлено, что при изготовленные стентов, с помощью технологии лазерного фрезерования, в отличие от прямого лазерного резания, появляется возможность нанесения «карманов» на «нитки» стента с заданной глубиной, размером и формой. Указанные «карманы» позволяют содержать и удерживать  в них лекарственные средства. Также, установлено, что появляется возможность создавать стенты с переменной толщиной нити (какая может составлять 20мкм), что обеспечивает гибкость и упругость стента при увеличении ширины нити к 0.5-1мм. Установлено, что реализация технологии изготовления эндопротезов методом лазерного фрезерования, может выполняться по двум схемам. По первой, сфокусированный лазерный луч, который сканирует ведет обработку фрагментов стента, причем заготовка осуществляет обратно поступательные движения. По второй, заготовка постоянно вращается, а сфокусированный лазерный луч осуществляет обратно поступательные движения (то есть подобно многопроходному точению). Установлено, что при реализации указанных схем лазерного фрезерования возможно два способа фокусировки лазерного луча. По-первому - фокусировка излучения происходит перпендикулярно поверхности заготовки (ось лазерного луча лежит на оси вращения заготовки; по- второму - фокусировка излучения происходит под определенным углом к поверхности заготовки (ось лазерного луча не совпадает с осью ее вращения). Первый случай гарантирует получение узоров стента с «перпендикулярными» стенками. Во втором случае, появляется возможность (из-за малого размера заготовки) обрабатывать определенные участки ее внутренней части. 

Установлено, что наилучшими вариантами защиты заготовки во время лазерного фрезерования является:

· подача в зону действия вспомогательного рабочего газа

· установление вспомогательного экрана в середину заготовки;

· прокачка вспомогательной жидкости через внутреннюю полость заготовки и комбинация перечисленных выше средств.

Установлены режимы обработки, которые позволяют управляемо снимать слои материала заготовки с шагом от 5 до100мкм, причем шероховатость обработанной поверхности не превышает 2мкм.

(англ.)
We established that at laser stent manufacturing by means of direct laser milling technology there is a possibility to create “pockets” in the stent’s walls with given depth, shape and size. These pockets are used for drug deposition and could not be formed using ordinary laser cutting techniques. Moreover, it is also possible to wary the stent’s filament thickness (up to 20 mkm) thus increasing the flexibility and elasticity when filament’s width increases (from 0.5 to 1 mm). 

Two schemes were developed to make use of the peculiarities of direct laser milling technique.  With the first scheme, we use scanning of focused laser beam for workpiece processing that, in turn, rotates and moves longitudinally. With the second scheme rotational movement is done by the workpiece and laser beam moves longitudinally (just like with multiple pass turning). 

There are also two ways of laser focusing that were used with two schemes mentioned above. With first focusing scheme laser beam is focused perpendicular to the workpiece surface (laser beam axis coincides with workpiece rotation axis). Filament’s wall would be as parallel as possible with this focusing scheme. With second laser focusing scheme laser beam is focused at some angle to the workpiece focus (laser beam axis does not coincide with workpiece axis of rotation).  It is possible to process filament’s inner wall with this scheme. 

It was established that best workpiece protection techniques at laser milling are:

· Assist gas delivery into the processing zone 

· Installation of protection screen inside the workpiece  

· Pumping of working liquid through the workpiece cavity

· Combination of three above mentioned techniques 

There were established optimal processing regimes that allow to remove material layer by layer with removal step of 5 to 100 mkm with guaranteed roughness less than  2 mkm.
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