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> Studiendesign: %
Randomisierter, prospektiver, klinischer Test. Es wurden 72
Patienten fUr die transseptale HF-Nadel NRG™ oder fur die
konventionelle transseptale Nadel im Verhaltnis 1:1 randomisiert.

P Primarergebnis:
Auf intent-to-treat-Basis war die mittlere transseptale
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Eingriffszeit in der Gruppe mit der HF-Nadel 68% niedriger %

als in der Gruppe mit dem konventionellen Verfahren. 0 )
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Transseptale Konventionelle
» Sekunddres Ergebnis: HF-Nadel NRG™ Nadel

Bei der Gruppe mit der HF-Nadel scheiterten keine
transseptalen Eingriffe mit der betreffenden Nadel, d.h. in
0 von 36 Fallen (0%).
Bei der Gruppe mit der konventionellen Nadel scheiterte 30~
der Eingriff in 10 von 36 Féllen (27,8%). Nach einer
Umstellung auf die HF-Nadel war in allen Féllen eine 25
erfolgreiche transseptale Punktur moglich.

Ausfallrate

» Sekundares Ergebnis:
Bei Ex-Vivo-Tests vor dem Eingriff mit Vorschub der Nadel
durch einen Kunststoff-Dilator und Mantel ergaben sich
bei der konventionellen Nadel sichtbare Kunststoffpartikel
in 33,3% der Falle, bei der HF-Nadel gab es in keinem Fall
sichtbare Partikel (0%).
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