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            초록
          
        

        
          As the market for minimally invasive procedures developed rapidly, there was an increase in the demand for high-precision, high-performance catheter fabrication technology. Sheath and dilator tubes are essential intervention devices for procedures, in which catheters are used and require precise dimensional accuracy, and uniform roundness and surface roughness. Polyethylene is used in sheath and dilator limitation for processability, which causes low melt flow index and side effects. Therefore, in the extrusion process using polyethylene, it is important to study the manufacturing of tubes with improved roundness and surface roughness. In this study, we proposed a calibrator for precise production with an aim to manufacture 5Fr micro-puncture tubes, and studied the changes in the roundness and surface roughness of tubes by changing the cooling water temperature and water disk thickness. As a result, it was found that the cooling water temperature and wafer disk thickness had an effect on the roundness and surface roughness, and the roundness had an effect on the formation of the wall thickness. Therefore, these experimental results were used as a study for the production of improved Sheath and Dilator tubes.
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      1. 서론
      
        1.1 Sheath & Dilator Catheter
        최소 침습 시술이란 환자의 병변을 진단하거나 치료 시, 인체에 최소한의 절개를 통해 의료기기를 삽입하는 술기의 일종으로, 시술 후의 회복 기간이 짧고 인체 내부의 해부학적인 구조를 최소화하여 합병증 등의 발병률을 줄이며, 감염 방지에 유리하여 전 세계적으로 활발하게 이루어지고 있는 시술 방법이다[1-3].

        이러한 최소 침습 기반 중재시술에서 가장 많이 활용되는 의료기기는 카테터(Catheter)로서, 유로를 확보하거나, 약물 및 다른 의료기기의 전달, 진단 및 치료에 사용되는 튜브 형태의 의료기구이다.

        이 중 쉬스(Sheath)와 다일레이터(Dilator)는 술기 시작 단계에서 사용되는 카테터로서, 가이드 와이어(Guidewire) 혹은 진단치료용 최소 침습 의료기기를 경피적으로 진입해야 할 때, 천자부위 혈관의 손상을 방지하고 의료기기의 삽입 및 제거를 용이하게 도와주는 카테터이다[4].

        최소 침습 시술을 위한 쉬스와 다일레이터 연계 경피적 진입방법은 Fig. 1에서와 같다. 천자침은 혈관을 천자한 후 가이드 와이어가 진입되기 위한 통로 역할을 하고, 가이드 와이어는 천자침 제거 후 쉬스와 다일레이터의 천자 부위 접근을 도와주며, 다일레이터는 피부에서 피하 조직을 통해 혈관으로 유로를 형성하여 경피적 진입을 유도하고, 쉬스는 진단 및 치료에 사용되는 카테터가 부드럽게 삽입되고 보호하는 역할을 하면서, 고정된 상태로 진단 및 치료가 끝날 때까지 유지한다. 특히 쉬스의 경우, 시술 시 지속적으로 삽입되어 혈관 내부로 삽입되는 다양한 카테터 등의 의료기기가 내벽의 손상 혹은 출혈없이 삽입될 수 있도록 유지해 주는 역할을 수행한다. 이와 같이 쉬스와 다일레이터는 카테터 삽입 시 자극으로 인한 혈관 벽의 상처 및 감염을 최소화하고, 안정적인 술기가 펼쳐질 수 있도록 유로를 확보해주는 최소 침습 기술의 필수적인 의료 기기이다[5].

        
          
          

          Fig. 1 
				
          

          
            Procedure for using the introducer sheath & dilator
          
          

          

        

      

      
        1.2 기존 공정에서의 문제점
        카테터를 구성하고 있는 폴리머 튜브는 압출 성형 공정을 통하여 제조된다. 압출 성형은 사출 성형과는 달리, 연속적인 성형 공정을 통해 튜브가 제조되는 공정으로서, 일반적으로 쉬스와 다일레이터 제조에는 의료용 고밀도 폴리에틸렌(High Density Polyethylene, HDPE)이 사용된다.

        HDPE는 다른 폴리머에 비해 경도가 높아 축 강도가 높고 혈관 삽입 시 진입성능이 우수하다. 하지만 HDPE는 압출 공정 시 성형성이 좋지 않고 수축율이 높아 튜브가 다이(Die)로부터 토출되는 자유표면(Free Surface) 구간에서 냉각 수조로 이송될 때 진원도가 낮아지는 경향이 있으며, 표면 조도(Roughness)가 고르지 못한 결함이 발생한다. 이러한 결함은 미세한 혈관에 사용되는 마이크로 튜브의 제품 완성도를 떨어뜨리고 Fig. 2와 같이 제품의 파단, 뒤틀림, 꺾임 등의 위험한 상황을 유발할 수 있다. 이러한 결함은 시술 후 합병증이나 부작용의 원인이 될 수 있으며, 이를 치료하기 위한 추가적인 재시술이 실시될 경우에는 비용 및 시술 시간의 증가로 이어지게 된다[6-8].

        
          
          

          Fig. 2 
				
          

          
            Defective case of catheter (Fracture, kink, bending)
          
          

          

        

      

      
        1.3 연구동향 및 필요성
        앞서 언급한 바와 같이 HDPE 압출 공정에서 발생하는 튜브의 낮은 진원도와 조도 결함을 극복하고 정밀한 의료용 튜브 제조를 위한 다양한 선행 연구가 진행되었다[9,10]. 2004년에 Kulikov et al.은 폴리에틸렌 압출 공정 시 금형부에 고무 코팅을 이용하여 튜브 표면 결함 억제에 관한 연구를 진행하였다[11]. 2009년에 Yang et al.은 저압 공기 플라즈마를 이용한 폴리에틸렌 테레프탈레이트(Polyethylene Terep-hthalate, PET)의 표면 특성 개선에 관한 연구를 수행하였다[12]. 2013년에 Goncalves et al.는 용융된 고분자 수지의 균일한 유동을 예측하기 위해 유한 체적법(FVM)을 기반으로 한 3D CFD (Computational Fluid Dynamics) Tool 기능을 개선하는 연구를 수행하였다[13]. 2018년에 Liu et al.은 수치해석을 통해 공정 변수들이 고분자 튜브의 단면 형상에 미치는 영향을 분석하고, 다구찌 기법을 이용한 공정 최적화 연구를 수행하였고[14], 2020년에 Guo et al.은 스크류 압출 성형에서 폴리에틸렌에 열적 기계적 물성이 우수한 OMT (Organo-montmorillonite)를 이용, 표면 개선된 UHMWPE (Ultra High Molecular Weight Polyethylene)에 관한 연구를 수행하였다[15]. 이와 같이 고분자를 이용한 압출 공정에서 금형의 수치 해석과 표면 개질을 기반으로 다양한 연구들이 이뤄지고 있었고, 코팅과 플라즈마 공정 등을 이용한 소재의 물성 개질 연구가 다양하게 이루어졌으나, 외경 3 mm 이하의 미세 튜브 성형 시 진원도와 표면 조도 개선에 관련된 압출 공정 연구는 많이 부족한 실정이다. 따라서 본 연구에서는 이를 개선하기 위하여 성형 공정 중에 칭 부에 적용할 수 있는 캘리브레이터(Calibrator) 개념을 도입하고, 이를 활용한 압출공정 변수의 개선을 통해 HDPE 튜브의 주요 결함이 될 수 있는 진원도와 조도의 문제점을 개선하고자 하였다.

      

    

    

  
    
      2. 설계 제작 및 해석
      
        2.1 마이크로 튜브 교정기(Micro Tube Calibrator)
        HDPE는 보유하고 있는 높은 수축성과 점성계수로 인하여 마이크로 압출 공정에서의 제어하기에 한계가 있다. 이를 개선하고자 산업용 압출에서 사용되는 캘리브레이터 개념을 도입하고, 마이크로 튜브 성형에 최적화된 캘리브레이터를 개발하여 진원도와 표면 조도를 개선하고 튜브의 정밀성을 높이고자 하였다. 이러한 공정을 사이징 공정(Sizing Process)이라고 하며, 압출된 튜브가 압출 금형에서 토출된 시점부터 완제품의 사양으로 경화될 때까지 요구되는 수축 제어 기구(Tool) 및 기술로 구성된다. 일반적으로 사이징 공정 중에서는 접촉(Contact), 비접촉(Non-contact), 하이브리드(Hybrid) 방식 등 세 가지의 접근 방식이 있으며, 이는 압출되는 소재 및 용도에 따라 다양한 구조로 적용이 가능하다[16].

        본 연구에서는 표면 윤활성이 좋은 폴리에틸렌에 적합한 접촉 사이징 공정을 적용하였다. 접촉 사이징 공정은 Table 1에서와 같이 일반적으로 Wafer-disk 또는 Sleeve의 형태로 구성되어 있다.

        
          Table 1 
				
          

          
            Requirement characteristics according to calibrator type
          
          

        

        
          
            
              	Calibrator type
              	Resin
              	Characteristic
            

          
          
            	Wafer-disk type
            	Polyethylene
Polypropylene
            	Low vacuum level
Small diameter
High line speed
          

          
            	Sleeve type
            	ABS
PVC
            	High vacuum level
Large diameter
Low line speed
          

        

        

        구조는 Fig. 3과 같이 고분자 수지, 튜브의 직경 및 공정 속도와 진공 세기 등의 요인에 따라 결정되며, 해당 연구에서는 Wafer-disk 형태의 캘리브레이터가 적용되었다.

        
          
          

          Fig. 3 
				
          

          
            Wafer disk type calibrator drawing & structure
          
          

          

        

        접촉 사이징 공정이란, 펠릿 형태의 고분자가 압출기 내부를 통과하며 열과 압축 에너지를 받고 금형을 통하여 자유표면으로 토출되고 난 후, 용융 압출물이 냉각수조의 입구에 위치한 캘리브레이터를 통해 통과하는 것을 의미하며, 이 때 Fig. 4와 같이 내부의 Wafer-disk와 용융 압출물이 직접 접촉하여 용융 압출물의 열을 Wafer-disk에서 냉각수로 전달하고 압출물의 경화를 통해 목표 치수 성형을 유도하게 된다. 이를 통하여 폴리머 튜브의 조도와 진원도가 개선되는 것을 기대할 수 있다.

        
          
          

          Fig. 4 
				
          

          
            Wafer disk type calibrator principles
          
          

          

        

      

      
        2.2 금형 선정 및 해석
        압출 공정에서 용융고분자는 유동 불안정 현상이 빈번히 발생하며, 이러한 유동 불안정은 품질에 부정적인 영향을 미친다. 이러한 유동 불안정에 영향을 미치는 대표적인 요인은 용융 고분자 유체의 점탄성 특성과 밀접한 관계를 가지고 있다. 이 중 Swell 현상은 Fig. 5와 같이 용융 폴리머가 Tip & Die 내부에서 압력을 받다가 자유 토출 시 자유표면에서 본래의 이완된 상태로 돌아가며 체적이 부풀어 오르는 현상을 말한다[17].

        
          
          

          Fig. 5 
				
          

          
            Die swelling phenomenon
          
          

          

        

        Swell 현상의 원인에는 고분자 재료 자체의 탄성 성질로 인한 기억 효과(Memory Effect), 탄성 회복(Elastic Recovery)과 재료의 흐름 방향보다 흐름의 직각 방향으로 더 큰 힘이 작용하는 수직응력 변동(Normal Stress Difference) 등에 의해 발생한다. 이런 현상을 공학적으로 살펴보기 위하여 사용되는 Tanner의 모델을 이용하였으며, 구성 방정식은 식(1)과 같다.
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        해당 구성식은 용융 상태의 폴리머가 Die를 통과하면 발생하는 Swell 현상의 정도(B)를 나타낸 무차원수로, D는 Die의 토출부 직경, τ는 전단응력, s는 고분자 수지의 이완시간, N1은 피스톤에 의한 수직응력을 의미한다. 위 식에 의해 Swell 특성이 용융고분자의 전단응력에 영향을 받는다는 것을 알 수 있고, 그로 인해 Die 직경보다 큰 압출 결과물이 나타날 수 있다는 것을 알 수 있다. 따라서 압출 공정에 적용하였을 때 설계 모델에서 발생하는 Swell 현상의 정도와 영향을 고려하여 Tip & Die 금형을 제작할 필요가 있다. 또한 압출 성형 공정 중 인출 과정에서는 풀러(Puller)의 속도에 따라서 압출물의 단면 치수 조정과 고분자 사슬의 배향도에 영향을 주기 때문에 Tip과 Die를 설계하기 위해 Fig. 6과 식(2)에 표현되어 있는 DDR을 고려하여야 한다[18].
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          Fig. 6 
				
          

          
            Definition of DDR (Draw Down Ratio)
          
          

          

        

        여기서 Dd는 Die의 내경, Dt는 Tip의 외경, Do는 제품의외경, Di는 제품의 내경을 뜻하며 vp는 풀러(Puller)에 의한 인출속도, vf는 용융 폴리머가 토출되는 속도를 뜻한다. 통상적으로 파이프나 케이블 등의 산업용품에 사용되는 공업용 플라스틱은 Table 2과 같은 DDR 비율을 적용하며 본 연구에서도 이를 고려하여 DDR을 1.15로 설정하고 Tip과 Die를 제조하였다[19].

        
          Table 2 
				
          

          
            Typical polymer DDR ratio
          
          

        

        
          
            
              	Material
              	DDR
            

          
          
            	HDPE
            	1.15
          

          
            	LDPE
            	1.60
          

          
            	Polyurethane
            	1.3-2.0
          

          
            	P-PVC
            	1.15-2.0
          

          
            	U-PVC
            	1.15
          

        

        

        또한, 앞서 언급한 바와 같이 유변학적 특성에 의한 팽창거동 및 Swell 현상을 최소화하기 위해서 ANSYS Polyflow를 통한 유동 해석을 진행하였다.

        해석 지배방정식으로 비압축성 정상상태 Navier Stokes 방정식을 사용하였으며, 식(3)과 같이 질량 보존 식으로 표현된다[20].
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        여기서 ui는 i번째 속도 성분이다. 이 과정에서 표면장력, 관성력, 중력이 무시할 수 있다고 가정하면 용융된 폴리머의 흐름에 대한 운동량 보존 방정식은 식(4)와 같이 표현된다.
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        여기서 p는 압력이고, τ는 응력 텐서이다. Generalized Newtonian Fluid의 경우 응력 텐서는 식(5)와 같이 정의된다.
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        이를 적용하여 아래 Table 3과 Fig. 7와 같이 격자 조건 및 경계 조건을 설정하였으며 수치해석 결과, 유동이 안정화되는 것을 확인할 수 있었고, 그에 따라 금형을 제작하였다.

        
          Table 3 
				
          

          
            FEM specifications for numerical analysis
          
          

        

        
          
            
              	Parameters [Unit]
              	Value
            

          
          
            	Nodes [EA]
            	71,224
          

          
            	Elements [EA]
            	130,870
          

          
            	Polymer flow rate [m3/sec]
            	2.375E-08
          

          
            	Air flow rate [m3/sec]
            	2.5E-07
          

          
            	Puller speed [m/s]
            	0.08
          

        

        

        
          
          

          Fig. 7 
				
          

          
            Analysis result of the tip & die (Polyflow by Ansys Inc.)
          
          

          

        

      

    

    

  
    
      3. 실험 설정 및 방법
      
        3.1 실험 공정변수
        실험 중 압출기 부분에서의 온도 조건은 HDPE의 유리 전이 온도와 녹는점을 고려하여 Table 4와 같이 설정하였다.

        
          Table 4 
				
          

          
            The operating temperature of the extruder
          
          

        

        
          
            
              	Section
              	Heat temperature [oC]
            

          
          
            	Barrel 1
            	180
          

          
            	Barrel 2
            	185
          

          
            	Barrel 3
            	190
          

          
            	Die head tool
            	200
          

          
            	Polymer exit
            	210
          

        

        

        또한, 압출량과 튜브 내경 구성을 위한 공기 유량, 풀러(Puller)의 속도는 해석 시 활용한 값 대비 ±5% 이내 범위로 유지되도록 하여 실험을 수행하였다. 변경되는 실험 공정변수로는 Table 5와 Fig. 8에서와 같이 토출된 용융 폴리머의 고형화에 영향을 주는 냉각수 온도와 캘리브레이터의 Wafer-disk 두께로 선정하였으며, 이를 통해 캘리브레이터가 적용되지 않은 압출공정과 캘리브레이터가 적용된 공정에서의 튜브 내외경 및 진원도를 비교하였다.

        
          Table 5 
				
          

          
            Experimental conditions–calibration, cooling temperature, wafer-disk thickness
          
          

        

        
          
            
              	Test
              	Calibrator
condition
              	Cooling
temperature [oC]
              	Wafer-disk thickness
[mm]
            

          
          
            	1
            	Without 
calibrator
            	20
            	-
          

          
            	2
            	40
          

          
            	3
            	60
          

          
            	4
            	With
calibrator
            	20
            	1
          

          
            	5
            	5
          

          
            	6
            	10
          

          
            	7
            	20
          

          
            	8
            	40
            	1
          

          
            	9
            	5
          

          
            	10
            	10
          

          
            	11
            	20
          

          
            	12
            	60
            	1
          

          
            	13
            	5
          

          
            	14
            	10
          

          
            	15
            	20
          

        

        

        
          
          

          Fig. 8 
				
          

          
            Wafer-disk thickness conditions (1, 5, 10, 20 mm)
          
          

          

        

        또한 용융 폴리머가 캘리브레이터를 통과할 때 내부의 Wafer-disk와 마찰을 하게 되는데 이 때 표면 조도의 영향도 분석하였다.

      

      
        3.2 측정 방법
        
          3.2.1 튜브의 벽 두께와 내외경 측정
          압출 공정에서 캘리브레이터의 사용여부에 따른 제조된 치수를 비교하고자 압출시스템 내의 초음파 측정기(Ultra scan 1000, NDC Technologies Inc.)를 통하여 튜브 벽 두께를 측정하였다. 아래의 Fig. 9와 같이 초음파 게이지에서 변환기로 전기 구동 펄스를 보내면 변환기에서 초음파 음파로 변환하여 폴리머 튜브의 벽으로 보내지게 되며, 에코가 발생하여 다시 변환기로 전송되어 에너지를 전기 파형으로 변환하여 튜브의 벽 두께를 측정하게 된다[21].

          
            
            

            Fig. 9 
				
            

            
              Ultrasonic measurement method of extrusion system
            
            

            

          

          또한 4-축 레이저 측정기(AccuScan 6012, NDC Technolo-gies Inc.)를 이용하여 다양한 캘리브레이터 및 냉각 조건에서의 압출성형 튜브에 대한 외경을 측정하였으며, 초음파 측정기를 통한 벽 두께와 레이저 측정기를 통한 외경을 실시간 계산하여 내경까지 도출하게 되었다[22].

        

        
          3.2.2 진원도 및 표면 조도 측정
          앞서 설정한 공정 변수 변화에 따른 공정 조건의 변화를 상세하게 분석하기 위해 아래 초정밀 CT 스캐너(GE Inc. CT Inspection Scanner System, USA) 장비를 통해 튜브를 3D 모델로 구현하고 튜브 진원도를 관찰하였다. CT에서 측정된 데이터를 바탕으로 튜브의 진원도는 식(6)을 이용하여 결과값을 비교 분석하였다.
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          이 때 A (Area) 값은 측정된 치수의 영역이고, Dm (Maximum Diameter)의 경우 실제 측정된 튜브의 최대 외경 값이다. 이를 내외경으로 나누어 측정을 진행하였다. 또한, 튜브 표면 조도의 정량적인 측정을 위해 조도 측정기(DektakXT, Bruker)를 사용하였으며, 튜브의 세 지점에서 표면을 팁으로 긁으며 나타나는 결과값을 바탕으로 표면 조도 Ra 값을 식(7)과 같이 나타내었다.
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      4. 실험 결과
      
        4.1 튜브 내외경 측정 결과
        실험을 통해 압출 성형된 튜브 내외경 치수와 이들의 표준편차를 Fig. 10에 나타내었다. 튜브 내경의 경우, 캘리브레이터를 사용하지 않은 일반 압출(General Extrusion) 공정일 때, 제조된 튜브의 내경 평균 값은 모든 냉각수 온도 조건에서 ±0.03 mm에 해당되는 허용 공차범위를 벗어나며 큰 차이를 보였으며, 표준편차 또한 크게 측정되었다.

        
          
          

          Fig. 10 
				
          

          
            Tube diameters for the extrusion without calibrator and with calibrator (Thickness: 10 mm)
          
          

          

        

        반면, 캘리브레이터(두께 10 mm)가 적용되어 제조된 튜브의 내경 평균값은 허용 공차범위 안에 있으며, 표준편차도 크지 않은 것으로 분석되었다. 한편 튜브 외경의 경우, 일반 압출공정과 캘리브레이터가 적용되었을 때 모든 냉각수 온도 조건에서 공차 범위 내에서 평균값과 표준편차를 이루고 있는 것을 관찰하였다. 실제로도 결과 그래프에서와 같이 튜브가 제조되었는지 확인하기 위하여 제조된 튜브 단면을 CT 스캐너로 촬영하여 한번 더 Fig. 11와 같이 비교하였다. 그 결과, 캘리브레이터가 장착되지 않은 일반 압출공정에서의 튜브는 모든 냉각수 온도구간에서 내외경이 원형을 이루지 않고 타원의 형태를 이루고 있는 것이 확인되었다. 반면 캘리브레이터(두께 10 mm)가 적용되어 제조된 튜브는 모든 냉각수 온도 구간에서 내외경이 원형의 형상을 이루고 있는 것을 확인하였고, 이를 통하여 일반 압출공정에서의 수집된 표준편차 결과와 실제로 제조된 튜브 사이에서의 오차가 있는 것을 확인하였다. 이러한 오차 원인은 압출 공정 시 4축에서 레이저를 조사하여 도출된 네 위치의 평균값으로 결과가 도출되기 때문인 것으로 판단되었으며, 따라서 진원도의 경우에는 CT 스캐너를 이용하여 보다 정밀하게 분석을 진행하였다.

        
          
          

          Fig. 11 
				
          

          
            Tube cross section of the extrusion w/o & with calibrator w/o cal. a) 20oC, b) 40oC, c) 60oC w/ cal. d) 20oC, e) 40oC, f) 60oC
          
          

          

        

      

      
        4.2 진원도 및 표면 조도 결과
        진원도의 경우 공차범위를 고려하여서 0.94 이상의 범위를, 표면조도의 경우 산술조도 평균값 표준 수열인 1.6 μm 이하의 범위를 적정 값으로 설정을 하였으며, Table 6에서 공정 조건 변화에 따라 CT 스캐너로 분석한 진원도와 표면조도 결과값을 정리하여 나타내었다.

        
          Table 6 
				
          

          
            Result summary of roundness & roughness, * : Close to target
          
          

        

        
          
            
              	Test
              	Calibration
              	Cooling
temperature
[oC]
              	Wafer-disk
thickness
[mm]
              	Roundness
              	Roughness
[Ra : μm]
            

          
          
            	1
            	w/o cal.
            	20
            	-
            	0.871
            	1.78
          

          
            	2
            	40
            	0.869
            	1.74
          

          
            	3
            	60
            	0.873
            	1.87
          

          
            	4
            	w/ cal.
            	20
            	1
            	0.933
            	1.823
          

          
            	5
            	5
            	0.92
            	1.78
          

          
            	6
            	10
            	0.93
            	1.72
          

          
            	7*
            	20
            	0.941
            	1.61
          

          
            	8*
            	40
            	1
            	0.9835
            	1.782
          

          
            	9
            	5
            	0.92
            	1.667
          

          
            	10*
            	10
            	0.961
            	1.424
          

          
            	11
            	20
            	0.915
            	1.28
          

          
            	12
            	60
            	1
            	0.938
            	1.541
          

          
            	13*
            	5
            	0.949
            	1.449
          

          
            	14*
            	10
            	0.98
            	1.31
          

          
            	15*
            	20
            	0.971
            	1.16
          

        

        

        또한 냉각수 온도 변화에 따른 진원도와 Wafer-disk 두께 변화에 따른 표면 조도 결과 및 진원도와 표면조도 결과의 상관성을 맵핑을 통해 Fig. 12에서 나타내었다.

        
          
          

          Fig. 12 
				
          

          
            Variation of roundedness and roughness with cooling temperature and wafer disk thickness
          
          

          

        

        우선, 냉각수 온도와 Wafer-disk 두께에 따라서 진원도와 표면 조도에서의 경향성을 확인할 수 있었다. 캘리브레이터가 장착되지 않은 일반 압출공정의 경우 모든 온도에서 유사한 진원도 값이 측정되나, 목표하는 진원도를 만족하지 못하는 것을 알 수 있다.

        반면 캘리브레이터가 적용된 압출 공정의 경우, 냉각수 온도가 증가함에 따라서 목표하는 치수 범위에 도달하는 조건들이 증가하는 것을 확인할 수 있고, 진원도 역시 크게 개선되는 것을 확인하였다. 또한 진원도가 개선됨에 따라서 튜브의 내/외경의 치수가 안정화되고 튜브의 벽 두께도 일정하게 생성되는 것을 CT 스캐너를 활용하여 Fig. 13과 같이 확인할 수 있었다.

        
          
          

          Fig. 13 
				
          

          
            Tube wall thickness according to wafer-disk thickness
          
          

          

        

        결국, 진행된 실험 결과들을 바탕으로 냉각수 온도 조건과 Wafer-disk의 두께가 증가함에 따라 진원도는 점차 목표에 만족하는 값을 가지게 되고, 캘리브레이터가 없는 일반 압출공정의 결과물 대비 최대 13.2%가 개선되며, 표면 조도 값은 최대 37.9%가 개선되는 것을 확인하였다.

        또한, 압출 공정 내 캘리브레이터 적용 시 제조되는 튜브의 내/외경 치수가 안정적으로 유지되는 것을 확인할 수 있었으며, 진원도와 표면 조도는 냉각수 온도가 증가함에 따라 용융 폴리머의 고형화가 느려지고 Wafer-disk에서 압력과 마찰을 받아 교정되는 시간이 늘어나면서 개선된다고 유추할 수 있다.

        그리고 진원도가 개선될수록 튜브의 벽 두께도 균일하게 형성되는 것을 확인하였다. 상기 실험결과를 통해 압출 공정에 캘리브레이터가 적용되었을 때, 안정화된 성형 공정 상태를 유지하고, 진원도와 표면조도에서 개선된 튜브를 제조할 수 있다는 것을 알 수 있었다. 이를 바탕으로 폴리에틸렌과 같이 압출 공정 시 성형성이 좋지 못하고 수축성이 큰 폴리머에 제안된 캘리브레이터의 개념을 적용한다면, 기존 대비 좋은 품질의 튜브를 제조할 수 있을 것으로 판단한다.

      

    

    

  
    
      5. 결론
      본 연구는 쉬스와 다일레이터에 사용되는 HDPE 고분자 튜브의 고정밀 제조를 위한 진원도 및 표면 개선에 대한 연구이며, 압출 시스템의 칭부에 캘리브레이터를 적용하여 기존의 문제점을 개선하였다. 또한, 캘리브레이터 적용 시 압출 공정에 맞는 공정조건을 도출하고자 Wafer-disk의 두께, 냉각수 온도 등의 공정변수를 가변하며 그 경향을 분석하였다.

      1. HDPE 압출 시 나타나는 수축성과 성형성 문제를 해결하기 위하여 폴리에틸렌의 고형화를 늦추기 위한 냉각수 온도 조건을 제어하고, 캘리브레이터를 적용, Wafer-disk의 두께에 따른 튜브 성형 변화를 분석하였다.

      2. 목표 내외경의 튜브 성형을 위해 HDPE의 물성을 고려한 DDR 값에 맞추어 금형을 제조하였으며, ANSYS Polyflow 프로그램 해석을 통하여 안정성을 확인하고 압출 공정을 수행하였다.

      3. 일반 압출공정에서 제조된 튜브는 목표 치수 대비 표준편차가 크게 나타났으며, 튜브의 진원도 또한 좋지 않은 것을 확인하였다. 반면 캘리브레이터를 적용하여 제조된 튜브에서는 목표 치수의 오차범위 이내로 치수가 형성되고, 온도에 따라서 진원도가 향상된 것을 확인할 수 있었고, Wafer-disk에 의해 튜브 외경이 압력과 마찰의 의하여 교정되어 표면 조도가 개선되는 것을 확인하였다.

      본 연구를 통해 5 Fr 크기의 Sheath & Dilator 튜브 제조 시 캘리브레이터를 적용이 가능하다는 것을 확인하였으며, 이를 통해 튜브의 제조 정밀성을 향상시켜 국내 카테터 분야에서 시술 중 발생하는 제품 결함과 그로 인한 재시술 등의 위험요소를 줄이는 데에 기여할 수 있을 것으로 기대된다.

    

    

  
    
      NOMENCLATURE
      
        
          	
          	
        

        
          	
            B : 
          
          	
            Dimensionless Number Representing the Degree of Swell
          
        

        
          	
            N1 : 
          
          	
            Normal Stress due to Piston
          
        

        
          	
            S : 
          
          	
            Relaxation Time of Polymer Melts
          
        

        
          	
            τ : 
          
          	
            Shear Stress
          
        

        
          	
            DDR : 
          
          	
            Draw Down Ratio
          
        

        
          	
            Vp : 
          
          	
            Puller Withdrawal Velocity
          
        

        
          	
            Vf : 
          
          	
            Release Velocity of Polymer Melts
          
        

        
          	
            R : 
          
          	
            Roundness
          
        

        
          	
            Ra : 
          
          	
            Surface Roughness
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