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C-Pulse, die neuartige Herzpumpe von Sunshine Heart, besteht aus einer Manschette um die Aorta, die durch Aufblasen und Luftablassen den
Blutkreislauf unterstiitzt und damit das Herz entlastet.

Simulationssoftware zur Optimierung einer neuartigen Herzpumpe

Schlag fur Schlag

Herzinsuffizienz ist eine fortschreitende, kraftezehrende Er-
krankung, bei der das Herz nicht in der Lage ist, in ausreichen-
dem Masse Blut durch den Korper zu pumpen. Zur Unterstiit-
zung des Kreislaufs wurde eine neuartige Pumpe entwickelt -
im Grunde genommen um ein Dauerimplantat. Um die ange-
strebte Haltbarkeit zu gewahrleisten, wurde die Finite-
Elemente-Methode eingesetzt.

Bypass-Systems ist. «Da die vorhan-
denen Méoglichkeiten meiner Mei-
nung nach nicht unproblematisch
sind, habe ich nach einem Geréat ge-
sucht, das nicht mit dem Blut in Kon-
takt kommt.» Die géngigen implan-
tierten Systeme, etwa Linksherzun-

[leine in den USA leiden der-

zeit rund finf Millionen

Menschen an Herzinsuffizi-
enz, und jedes Jahr kommen 500000
neue Falle hinzu. Mogliche Ursachen
sind Erkrankungen der Herzkranz-
gefasse, ein Herzinfarkt, hoher Blut-
druck, Diabetes, eine Herzmuskelent-
ziindung, Erkrankungen der Lunge
oder der Herzklappen. Zu den Sym-
ptomen, die lebensbedrohliche Aus-
masse annehmen koénnen, zahlen
Atemnot, Wasseransammlungen in
den Gliedmassen, Gewichtszunahme,
Energielosigkeit und mangelnde Aus-
dauer.
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Zur Behandlung einer Herzinsuffizi-
enz steht eine grosse Bandbreite von
Therapien zur Verfligung, von Medi-
kamenten Uber Defibrillatoren (ICD)
bis hin zu implantierten Herzpumpen
oder einer Herztransplantation als
letzte Moglichkeit. Nicht jede Be-
handlung ist flr alle Patienten geeig-
net, und implantierte Pumpen kon-
nen Nebenwirkungen und mechani-
sche Probleme mit sich bringen. Dr.
William Peters, Herz-Thorax-Chirurge
und Forscher am Auckland City Hos-
pital in Neuseeland, ist Uberzeugt,
dass es eine bessere Ldsung geben
muss.

«Ich habe mich schon immer sehr fiir
Gerate zur Herzunterstiitzung inter-
essiert», erzahlt Dr. Peters, der (ibri-
gens auch Erfinder eines wirtschaft-
lich erfolgreichen minimalinvasiven

terstiitzungssysteme (LVAD), kommen
mit dem Blut in Kontakt. Sie sind
zwar einerseits lebensrettend fir Pa-
tienten, die auf eine Transplantation
warten, erfordern aber andererseits
die Einnahme blutverdiinnender Mit-
tel zur Verhinderung von Blutgerinn-
seln, wodurch sich wiederum das Ri-
siko fuir Schlaganfélle erhoht. Bei ei-
nigen Geraten zur Herzunterstiitzung
gab es zudem Probleme mit der Zu-
verlassigkeit.

Pumpe ausserhalb des
Herzens

Dr. Peters erdachte ein neuartiges
Pumpensystem, das zwar im Korper,
aber ausserhalb des Blutkreislaufs ar-
beitet — das C-Pulse. Es besteht aus
einer Manschette um die Aorta
(Hauptschlagader), die Gber eine bal-
lonférmige Membran durch Aufpum-
pen und Luftablassen wechselnden
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Druck auf die Aussenseite des Gefas-
ses ausiibt. Durch diesen ansteigen-
den und nachlassenden Druck pul-
siert die Aorta im gleichen Rhythmus
wie das Herz und verstarkt so den
Blutfluss durch den Kérper, was fir
das Herz weniger Arbeit und eine ge-
ringere Belastung bedeutet. Das Ge-
rat wird durch eine batteriebetrie-
bene Pumpe ausserhalb des Koérpers
angetrieben.

Dr. Peters liess sich die Idee fir diese
Pumpe patentieren und griindete zur
Entwicklung und Erprobung seines
Gerates die Firma Sunshine Heart.
Die Tests fanden zunachst im Labor
und an Tieren statt. Nachdem die
Tierversuche erfolgreich verliefen und
der Ballon auf menschliche Verhalt-
nisse (bertragen werden konnte, ent-
schied die Firma, dass nun eine an-
spruchsvollere Herangehensweise an
Entwurf und Entwicklung geboten
war als das empirische Ausprobieren,
mit dem man bisher gearbeitet hatte.
Hierbei ging es nicht nur um eine kir-
zere Entwicklungszeit, sondern auch
um die Gewissheit, dass das Produkt
den arztlichen Anforderungen an ein
medizinisches Gerat auch langfristig
geniigen wiirde.

Optimierte Haltbarkeit
durch Simulation

«Bei einer menschlichen Herzfre-
quenz von 80 Schlagen pro Minute

kommen wir auf 42 Millionen Kon-
traktionen im Jahr», erlautert Scott
Miller, Leiter der mechanischen Kon-
struktion bei Sunshine Heart. «Die
besondere Herausforderung bei der
Konstruktion lag in der Dauerbelas-
tung, besonders der Polymere, und
bei C-Pulse handelt es sich im Grunde
genommen um ein Dauerimplantat.
Um zu gewahrleisten, dass unser Ent-
wurf optimal auf die angestrebte er-
mudungsfreie und dauerhafte Halt-
barkeit ausgelegt ist, beschlossen wir,
die Sache auf computergestiitztem
Wege anzugehen und mit der Finite-
Elemente-Methode zu arbeiten.»
Wegen der erforderlichen techni-
schen Software arbeiteten Miller und
sein Entwicklungsteam mit der Firma
Matrix Applied Computing Ltd. zu-
sammen. Zur Modellierung des Ver-
haltens der C-Pulse-Manschette und
des Ballons im Zusammenspiel mit
der Aorta fihrte Matrix die Lésung
Abaqus/Standard von Simulia ein,
eine Losung flr wirklichkeitsgetreue
Simulationen aus dem Hause Das-
sault Systemes.

«Die FEM-Analyse erstreckte sich
Gber mehrere Durchlaufe und erfor-
derte aufgrund der Arbeitsweise un-
seres Gerats, der verwendeten Mate-
rialien und des spateren Implantie-
rens einige hochst individuelle
Ansatze», berichtet Miller. Der Bal-
lon muss sich wahrend des Eingriffs
zur Implantation gut handhaben las-
sen, er muss sich der Form der Aorta
anpassen und stark und flexibel ge-
nug sein, um immer wieder von kon-
kav zu konvex umzuschlagen. Gleich-
zeitig muss er die Arterie zusammen-
driicken kdnnen und tber viele Jahre
zuverlassig funktionieren — und das
alles auf sehr beengtem Raum. Ziel
der FEM-Modellierung war die ge-
naue Abbildung des spateren tat-
sachlichen Verhaltens des Geréats, um
die richtigen Konstruktionsentschei-
dungen zu treffen und die Leistung
des C-Pulse in jeder Phase dieses
Prozesses zu optimieren.

Auf Elemente und Werk-
stoff kommt es an

Mit Pro/Engineer erstellte Geometrie des C-Pulse,
die als Grundlage fiir die mit der Simulations-
losung Abaqus erstellten FEM-Modelle von Matrix
diente.

den. Don Campbell, leitender Tech-
nikanalyst bei Matrix, berichtet: «Es
war eine interessante Herausforde-
rung. Bei unserer Analyse mussten
hyperelastisches Material, eine Ge-
webemembran, vereinfachtes biolo-
gisches Gewebe fir die Aorta, Kon-
takt, grosse Dehnung und ein aus
mehreren Phasen bestehendes Im-
plantieren modelliert werden.»

Um zu ermitteln, welche Art von Ele-
menten, d.h. geometrischen Formen,
die die Einzelteile eines FEM-Gitters
mathematisch darstellen, zur Model-
lierung der Arterie, der Manschette
und des Ballons verwendet werden
sollten, erstellte Matrix eine Reihe
von Versuchsmodellen. Dabei stell-
ten sich viereckige Schalenelemente
als geeignet fir den Grossteil der pa-
rametrischen Entwurfsstudien her-
aus, bei denen unter anderem die so
wichtige optimale Dicke des Ballons
ermittelt wurde. Zur Modellierung der

Patient mit C-Pulse-System. Von der externen
Stromquelle (Steuerung) fiihrt ein Kabel zu einem
Katheter im Korper, der an dem implantierten
Gerit (Manschette) angebracht ist. Diese liegt
aussen um die aufsteigende Aorta.

Als Ausgangspunkt der FEM-Analyse
dienten Matrix konkave und konvexe
Pro/E-Modelle des Geréts, die von
Sunshine Heart bereitgestellt wur-

Von Abaqus erstelltes FEM-Submodell, das die un-
terschiedliche Dehnung iiber die Dicke der Ballon-
wand darstellt.
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Oberflachendehnung, die im Bereich
des Kehlenradius auf den Ballon
wirkt (ein Bereich von entscheiden-
der Bedeutung, in dem bei den aller-
ersten Entwirfen Fehler aufgetreten
waren), entschied man sich fir sechs-
flachige Solid-Volumenelemente, um
mit Substrukturverfahren aus den Er-
gebnissen des Schalenmodells prazi-
sere Ergebnisse fir die Analyse der
Solid-Elemente erzielen zu kénnen.

Der Abschnitt der Analyse, in dem die
Materialmodellierung stattfand, un-
terlag Beschrankungen durch zuvor
durchgeflihrte Physiologie- und Ana-
tomiestudien. «Wir erhielten vorhan-
dene Daten fiir das biokompatible
Material, ein fur den Einsatz in Me-
dizinprodukten genehmigtes Poly-
mer, aus dem das Gerat hergestellt
werden sollte», sagt Campbell. «Das
in Abaqus eingesetzte Ogden-Modell
flr hyperelastische Materialien passte
hervorragend mit den Versuchsdaten
zusammen.» Das Ogden-Modell wird
haufig zur Modellierung gummiarti-
ger Materialien wie Polymere oder
biologischer Materialien verwendet.

Das Umschlagen im Modell
Nachdem die FEM-Modelle fir den
C-Pulse feststanden, fiihrte Matrix
Simulationen durch, um zu ermitteln,

welche Form der Ballon beim Einset-
zen in den Korper des Patienten ha-
ben sollte. Wie sich herausstellte,
konnte die Dehnung am wirkungs-
vollsten minimiert werden, indem
man mit einer konvexen Konfigura-
tion begann. Anschliessend wurde
das Umschlagen des Ballons von kon-
vexer zu konkaver Form und wieder
zuriick simuliert.

«Die Komplexitat dieser Analyse war
nicht so sehr durch die schwierige
Geometrie oder die problematische
Grosse bedingt, sondern bestand viel-
mehr in der Simulation dieses fort-
laufenden Wechselprozesses», erin-
nert sich Campbell. «Die Dehnung,
die auf den Ballon wirkte, lag durch
das Umschlagen abwechselnd an der
ausseren und der inneren Oberflache
des Materials an. Insgesamt mussten
wir also eine aus Zug und Biegung
bestehende Gesamtdehnung analy-
sieren. Im Laufe des simulierten Vor-
gangs verschoben sich die Dehnungs-
spitzen in der Kehle von der Neben-
zur Hauptachse des ovalen Bal-
lons.»

Matrix ging von einer symmetrischen
Geometrie aus und konnte die Simu-
lationen so mit Viertelmodellen an-
stelle von ganzen Modellen durchfiih-
ren, um die Rechenzeit zu verkirzen
und die Lésungsfindung zu unterstit-
zen. «<Dem Viertelmodell lagen einige
Naherungen zugrunde, da die Aorta
nicht ganz gerade, sondern gekrimmt
ist», sagt Campbell. «<Um einen opti-
mierten Entwurf zu erhalten, gingen
wir aber davon aus, dass die Tatsa-
che, dass keine reine Viertelsymme-
trie vorliegt, sich letztlich nur mini-
mal auf die Entwurfsparameter aus-
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unterschiedlichen Grossen eingesetzt
werden kann, sodass das Gerat ein-
zelnen Patienten massgeschneidert
angepasst werden kann.

Und fir die Haltbarkeit des C-Pulse
sind die fortdauernden Tests Beweis
genug, merkt Miller an: «Wir haben
diese Geréate jetzt seit Jahren buch-
stablich Tag und Nacht in Betrieb —
was regelmassig gewartet werden
muss, ist die Testmaschine, denn der
C-Pulse Gberanstrengt sie einfach.»
Inzwischen hat die US-Gesundheits-
behoérde FDA die von Miller in den
USA durchgefihrte IDE-Machbar-
keitsstudie fur den C-Pulse geneh-
migt. Zudem wurde die Einstufung
als von US-Krankenkassen erstat-
tungsfahiges Gerat der Kategorie B
bestatigt. «In Kiirze kdnnen wir somit
die weltweit erste von der FDA zuge-
lassene Studie flr die Herzunterstt-
zung in chronischen Fallen mittel-
schwerer Herzinsuffizienz starten»,
freut sich Scott Miller. (mg)

FEM-Viertelmodell des Ballons (grau-griin) in

der Manschette (rostbraun, grau und tiirkis), der
gegen die Aortenwand (violett) driickt. Da dem Mo-
dell die Annahme einer symmetrischen Geometrie
zugrunde lag, konnten die Modellgrosse verrin-
gert und die Rechenzeiten verkiirzt werden.
(Bilder: Courtesy Sunshine Heart)

wirkt. Diese Annahme machte es
moglich, eine grosse Zahl parametri-
scher Durchlaufe in vertretbarer Zeit
durchzufihren.»

Endgiiltiger Entwurf dank
FEM

Die FEM-Modelle haben die Anforde-
rungen von Sunshine Heart mehr als
nur erfdllt. «Bereits nach einen Ent-
wicklungsdurchlauf lag uns der end-
glltige Entwurf vor, und es waren
auch spater keine zuséatzlichen FEM-
Analysen erforderlich», stellt Miller
fest. Seine Abteilung konnte seitdem
nachweisen, dass die Lésung auch in
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Mit der Simulationslosung Abaqus FEA durchge-
fiihrte Dehnungsanalyse des «Umschlagens» der
Ballonmembran im C-Pulse.
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