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ZUSAMMENFASSUNG ™~

Zweck

Wenn beim Vorschieben einer steuerbaren Schleuse wahrend der
transseptalen Perforation Ubermaliig Kraft aufgewendet werden
muss, kann dies zu unkontrollierten Bewegungen und einem
Norwartsspringen” der Spitze (beim Eintreten in den linken
Vorhof) fiihren. Bei elastischen/aneurysmatischen oder verdickten
Septen kann eine Ubermallige Kraftaufwendung erforderlich sein,
wodurch die Verletzungsgefahr ansteigt. Ein glatterer Ubergang
zwischen Schleuse und Dilatator kann zu einer besseren Kontrolle
wahrend der Septumpunktion beitragen. In dieser Studie wird die
Perforationsleistung von zwei verschiedenen Typen, steuerbarer
transseptaler Schleusen untersucht.

Methoden

Der Ubergang zwischen Schleuse und Dilatator der Baylis Medical

SureFlex steuerbaren Fihrungsschleuse und der St. Jude Medical

AgilisNXT EinfUhrkandle wurden mittels Laser-Mikrometrie gemessen.
Die Spitzenkraft fir die Perforation wurde mithilfe eines Vergleichsmodells gemessen, um die Perforationsleistung
der Schleusen zu bewerten.

Ergebnisse

Der Ubergang zwischen Schleuse und Dilatator war bei der SureFlex Schleuse um 40 % glatter als bei der Agilis NxT
Schleuse (p < 0,001). Der glattere Ubergang koinzidierte bei der SureFlex Schleuse mit einer 27 % geringeren
Spitzenkraft fur die Perforation im Vergleich zur Agilis NXT Schleuse (p < 0,001).

Schlussfolgerung

Die SureFlex steuerbare Fihrungsschleuse bietet einen signifikant glatteren Ubergang von der Schleuse zum
Dilatator und bendtigt eine geringere Kraft fur die Perforation als die Agilis NxT steuerbare Einflihrkanile.
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EINLEITUNG

Bei einer Reihe von Herzeingriffen erfolgt der Zugang
zur linken Seite des Herzens Uber eine transseptale
Punktion,zumBeispielbeiderPulmonalvenenisolation,
der Mitralklappenreparatur oder beim linken
Vorhofohrverschluss.! Nachdem der Zugang zum
linken Herzen hergestellt ist, konnen Katheter und
andere Medizinprodukte Uber eine transseptale
Schleuse eingeflhrt werden. Eine bessere Kontrolle
bei der Punktion des Septums mit der Schleuse kann
einen vorhersehbaren, atraumatischen Zugang zum
linken Herzen mit Zuversicht erméglichen.

Bei Patienten mit elastischem, aneurysmatischem
oder verdicktem Septum bzw. wiederholten Abla-
tionen kénnen zusatzliches Gewebe-Tenting und
mechanische Krafteinwirkung erforderlich sein, um
das Septum mit der Schleusen-Dilatator-Einheit zu
durchdringen. Bei UbermaBiger Kraftausibung kann
die Einheit bei der Gewebepunktion ,vorwarts sprin-
gen”, wodurch sich das Risiko einer versehentlichen
Perforation der Aortenwurzel, des linken Vorhofohrs,
der linken Vorhofwand oder der Pulmonalvene oder
-arterie erhoht.? Der bei starkem Tenting entstehende
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Druck sowie eine versehentliche Punktion derangren-
zenden Strukturen kdnnen zu einer lebensbedrohli-
chen Herztamponade fiihren,>* die nachweislich bei
bis zu 3 % der Eingriffen bei Vorhofflimmern auftritt®
UbermaRige Kraftaustibung kann auch dazu fihren,
dass die Spitze des Produkts von der Zielstelle wegrutscht,
sodass wdhrend des Eingriffs mehr Zeit fur eine
Neupositionierung aufgewendet werden muss.

Ein glatterer Ubergang zwischen Schleuse und
Dilatator bei einer Schleusen-Dilatator-Einheit kann
fUr eine bessere Kontrolle wahrend der transseptalen
Punktion fihren. In dieser Studie werden an einem
Septum-modelldiegeometrischenund mechanischen
Parameter untersucht, welche die Perforationsleistung
von steuerbaren Fiihrungsschleusen beeinflussen.

METHODEN

Es wurde die Perforationsleistung der Baylis Medical
SureFlex steuerbaren Fuhrungsschleuse und der
St. Jude Medical Agilis NxT steuerbaren EinfUhrkantle
bewertet.

Glatter Ubergang — Es wurden finf SureFlex Systeme
und funf Agilis NxT Systeme geprtft. Der Aulien-
durchmesser der Schleusen-Dilatator-Einheit wurde
entlang des Ubergangs zwischen Schleuse und
Dilatator mithilfe eines Dreiachsen-Laser-Mikrometers
gemessen.

,... €in 0,51 mm dickes Stiick
Silikon mit 30 mm Durchmesser
wurde in einem Winkel von 45 Grad
platziert, um das Septumgewebe zu
simulieren ...“

Perforationskraft — Es wurden zehn SureFlex
Systeme und acht Agilis NxT Systeme geprUft. In
einem Vergleichsmodell wurde ein 0,51 mm dickes
Stick Silikon mit 30 mm Durchmesser (Shore-
Durometer 35 A) in einem Winkel von 45 Grad
platziert (Abbildung 1), um das Septumgewebe
zu simulieren, und auf ein Instron Prufsystem mit
einem 2-N-Kraftmesser montiert. Jede Schleusen-
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Abbildung 1 Vergleichsmodell fiir den transseptalen
Zugang

Dilatator-Einheit wurden mit einer Baylis Medical
NRG transseptalen Nadel bestickt. Dann wurde
die Einheit in einer mallgearbeiteten Halterung in
Kontakt mit dem Silikon-Septummodell gebracht.
Mithilfe der Nadel wurde das Silikon durchstochen,
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Abbildung 2 Vergleich des Ubergangs zwischen Dilatator und Schleuse (links: AuSendurchmesser; rechts: Produktfotos)

um den transseptalen Zugang zu simulieren. Der
Kraftmesser wurde auf null gesetzt, und die gesamte
Produkteinheit konnte sich weiterbewegen, bis die
Spitze der Schleuse das Septummodell vollstandig
perforiert hatte. Fur jede Probe wurde die bei
der Perforation ausgelbte Kraft notiert und die
durchschnittliche Spitzenkraft ermittelt.

Die Tests wurden mit Schleusen mit mittelgroen und
grofen Krimmungen durchgefiihrt. Die dargestellten
Daten entsprechen den durchschnittlichen Leistung-
smessungen aller gepriiften Schleusen. Es wurde eine
statistische Analyse mittels Student-t-Test mit einer
Signifikanzannahme von p < 0,05 durchgefihrt.

ERGEBNISSE UND DISKUSSION
GLATTER UBERGANG

Der AuBendurchmesser entlang des Ubergangs
zwischen Dilatator und Schleusenspitze war bei
der SureFlex Einheit stromlinienférmiger als bei der
Agilis NxT Einheit (Abbildung 2; reprasentative Daten
gezeigt). Der Ubergang zwischen Schleuse und
Dilatator war bei der SureFlex Schleuse 40 % glatter
als bei der Agilis NXT Schleuse (p < 0,001), was auf eine
reibungslosere Perforation hinweist.
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Abbildung 3 Vergleich der Spitzenkraft fiir Perforation

,Die Spitzenkraft fiir die Perforation
war bei der Verwendung der SureFlex
Einheit 27 % geringer ...“
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KRAFT FUR PERFORATION SCHLUSSFOLGERUNG

In Ubereinstimmung mit der Hypothese, dass ein
glatterer Ubergang zwischen Schleuse und Dilatator
die Perforation erleichtert, war die Perforationskraft bei
der SureFlex Schleuse tatsachlich geringer als bei der
Agilis NXT Einheit. Die Spitzenkraft flr die Perforation
war beider Verwendung der SureFlex Einheit um 27 %
niedriger als bei der Agilis NxT Schleuse (Abbildung 3;
durchschnittliche Daten gezeigt; p < 0,001). Eine
geringe Perforationskraft weist auf ein niedrigeres
Risiko eines ,Vorspringen” des Produkts hin.
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