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Zweck
Steuerbare Schleusen erleichtern durch Drehung des Knopfes und Griffs den Zugang 
zu Zielstellen im Inneren des Herzens, was insbesondere bei schwer erreichbaren 
Bereichen und komplexen Anatomien nützlich ist. Es wird davon ausgegangen, dass 
die präzisen Bewegungen, die steuerbare Schleusen ermöglichen, ein Grund für die 
besseren Ergebnisse bei AF-Eingriffen im Vergleich zu Nadeln ohne Steuerfunktion 
sind. Die Steuerungspräzision einer transseptalen Schleuse kann daher zum Erfolg 
eines Eingriffs beitragen. In dieser Studie wird die Steuerungspräzision von zwei Typen 
steuerbarer transseptaler Schleusen gemessen und verglichen.

Methoden
Die Baylis Medical SureFlex steuerbare Führungsschleuse und die St.  Jude Medical 
Agilis  NxT steuerbare Einführkanüle wurden hinsichtlich drei Aspekten der 
Steuerungspräzision untersucht: 1) Drehmomentübertragung (axiale Drehung), 2) 
Auslenkung der Spitze und 3) taktile Rückmeldung vom Drehknopf.

Ergebnisse
Im Vergleich zur Agilis  Nxt Schleuse bot die SureFlex  Schleuse 1) eine präzisere 
1:1-Drehmomentübertragung vom Griff bis zur Spitze entlang der gesamten Schleuse, 
zeigte 2) ein gradlinigeres Kraft/Rotations-Profil mit doppelt so viel Konsistenz bei der 
zum Drehen des Knopfes erforderlichen Kraft, erforderte 3) 61,6 % weniger Kraft zum 
Drehen des Knopfes im neutralen Bereich und wies dabei im neutralen Bereich mehr 
Konsistenz auf.

Schlussfolgerung
Die SureFlex steuerbare Führungsschleuse bietet eine präzisere Handhabung, eine 
feinfühligere Steuerung und mehr Konsistenz im neutralen Bereich als die Medical 
Agilis NxT steuerbare Einführkanüle.

Basierend auf in F&E-Laboren von Baylis Medical Company Inc. durchgeführten Leistungsbewertungen. Die Ergebnisse lassen nicht notwendigerweise Rückschlüsse auf die klinische Leistung zu.

EINLEITUNG
Bei einer Reihe von Herzeingriffen erfolgt der 
Zugang zur linken Seite des Herzens über eine 
transseptale Punktion, zum Beispiel bei der 
Pulmonalvenenisolation, der Mitralklappenreparatur 
oder beim linken Vorhofohrverschluss.1 Nachdem der 
Zugang zum linken Herzen hergestellt ist, können 
Katheter und andere Medizinprodukte über eine 
transseptale Schleuse eingeführt werden.

Für diese Verfahren können sowohl feststehende 
als auch steuerbare Schleusen verwendet werden; 
steuerbare Schleuse verfügen jedoch über nachweislich 

überlegenere Beweglichkeit. Bei steuerbaren Schleusen 
kann der Winkel zwischen Schaft und distaler Spitze 
angepasst werden. Dies erleichtert den Zugang 
zur Zielstelle, insbesondere in schwer erreichbaren 
Bereichen und komplexen Anatomien.2 Es wird davon 
ausgegangen, dass diese präzisen Bewegungen, die 
steuerbare Schleusen ermöglichen, ein Grund für die 
besseren Ergebnisse von Patienten sind. Außerdem 
erfordern sie während einem Eingriff signifikant 
weniger Zeit für Fluoroskopie.3,4
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Abbildung 1 Axiale Drehung – Versuchsaufbau

1) Drehmomentübertragung (Axiale drehung) – 
Präzise handhabung

Eine Drehmomentübertragung wird erzielt, wenn die 
Drehung des proximalen Griffs der Schleuse in einer 
entsprechenden Graddrehung an der distalen Spitze 
resultiert. Eine direkte 1:1-Übertragung trägt zur 
präzisen Handhabung über die Steuerelemente und 
zur Beweglichkeit der distalen Spitze bei.

2) Auslenkung der spitze – Feinfühlige steuerung

Die Auslenkung der Spitze wird über einen Drehknopf
bewirkt. Eine lineare Beziehung zwischen der Drehung
des Knopfes und der für die Knopfdrehung erforder-
lichen Kraft trägt zu einer gleichmäßigen Steuerung 
bei. Ein feinfühliger Steuerungsmechanismus gestattet 
es Ärzten, in komplexen Anatomien zu navigieren 
und die Zielstellen zu erreichen. 

3) Taktiler drehknopf – Konsistenz im neutralen 
bereich

Der Benutzer erhält eine taktile Rückmeldung über 
den Widerstand am Drehknopf. Bei steuerbaren 
Schleusen mit taktiler Rückmeldung vom Drehknopf 
steigt die zum Drehen des Knopfes erforderliche Kraft 
in Richtung der maximalen Biegung an. Die neutrale 
Bereich des Drehknopfs ist eine Zone, in der der Knopf 
(in jede Richtung) gedreht werden kann, bevor eine 
Auslenkung der distalen Schleusenspitze beginnt. Die 
taktile Rückmeldung in einem konsistenten neutralen 
Bereich gestattet es Ärzten, die Auslenkung der Spitze 
intuitiv zu bestätigen, was gegebenenfalls dazu 
beiträgt, die Abhängigkeit von Fluoroskopie während 
dem Einführen und Positionieren der Schleuse zu 
verringern.

In dieser Studie werden drei unterschiedliche Aspekte der Steuerungspräzision untersucht:

TECHNIKEN FÜR STEUERBARE SCHLEUSEN

Es wurde ein physisches maßstabsgetreues Modell 
eines menschlichen Kreislaufsystems verwendet, um 
die axiale Drehmomentübertragung der einzelnen 
Schleusen zu prüfen. Die Drehung des proximalen 
Griffs der Schleuse (Eingabe) wurde relativ zum 
Drehungsgrad an der distalen Spitze (Ausgabe) 
innerhalb des Kreislaufsystemmodells gemessen 
(Abbildung  1). Die Griffe wurden vollständig um 
360  Grad gedreht, um die maximale Drehfähigkeit 
der einzelnen Schleusen zu testen. Es wurden fünf 
SureFlex Schleusen und drei Agilis  NxT Schleusen 
(mittlere Krümmungsgröße) geprüft.

1) DREHMOMENTÜBERTRAGUNG (AXIALE 
     DREHUNG) – PRÄZISE HANDHABUNG

METHODEN
Die Baylis Medical SureFlex steuerbare Führungsschleuse 
und die St.  Jude Medical Agilis  NxT steuerbare  
Einführkanüle wurden hinsichtlich drei Aspekten der
Steuerungspräzision untersucht: Drehmomentüber-
tragung (axiale Drehung), Auslenkung der Spitze und 
taktile Rückmeldung vom Drehknopf.

3) TAKTILER DREHKNOPF – KONSISTENZ 
     IM NEUTRALEN BEREICHZ

Es wurde die zum Drehen des Knopfes im neutralen 
Bereich erforderliche Kraft gemessen, um die Konsistenz 
in einer Probe von 15  SureFlex Schleusen und 
10 Agilis NxT Schleusen (mittlere Krümmungsgröße) 
zu bestimmen. Die erforderliche Drehkraft wurde 
mithilfe einer Drehvorrichtung gemessen (Abbildung 2).

Falls nicht anders angegeben, zeigen die Abbildungen 
die durchschnittliche Leistung in einem Datensatz mit 
Säulen für die Standardabweichung. Es wurde eine 
statistische Analyse mittels Student-t-Test mit einer 
Signifikanzannahme von p < 0,05 durchgeführt.

Abbildung 2 Auslenkung der Spitze und taktile 
Rückmeldung vom Drehknopf – Versuchsaufbau

*Bei von Baylis Medical durchgeführten Vergleichstests wurde eine Analyse des „Beweglichkeitsfaktors“ entwickelt, um für jeden Datenpunkt die Abweichung von einem linearen Profil mathematisch zu bestimmen.

Abbildung 3 Leistung der Drehmomentübertragung 
(axiale Drehung) einzelner Schleusen (†zeigt Brechen der 
Schleuse an)
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Abbildung 4 Kraft/Rotations-Profile repräsentativer 
Schleusen-Proben

ERGEBNISSE UND DISKUSSION

Die SureFlex Schleuse bot eine konsistente 
1:1-Drehmomentübertragung entlang der gesamten 
Schleuse über eine Drehung des Griffs um 360 Grad, 
während die Agilis  NxT Schleuse in 2 von 3  Fällen 
bereits bei Drehungen um 135  Grad brach 
(Abbildung  3). Nach dem Brechen reagierten die 
Agilis  NxT nicht mehr auf Eingaben. Eine weniger 
effiziente Drehmomentübertragung kann plötzliche 
Katheterbewegungen zur Folge haben. Dadurch 
verlängert sich potenziell die Eingriffsdauer, da das 
Erreichen der Zielablationsstellen und ein Verweilen 
erschwert werden.5

1) DREHMOMENTÜBERTRAGUNG (AXIALE 
     DREHUNG) – PRÄZISE HANDHABUNG

erforderliche Kraft zum Drehen des Knopfes wurden 
gemessen, wenn die Spitze von der geraden Ausrich-
tung zur maximalen Biegung ausgelenkt wurde. Die 
Daten wurden auf einem Kraft/Rotations-Diagramm 
aufgetragen. Mittels mathematischer Analyse* wurde 
bestimmt, wie weit jeder einzelne Datenpunkt von ei-
nem linearen Profil abwich. Je gradliniger das Profil war, 
desto konsistenter und gleichmäßiger war die Steuer-
ungsrückmeldung. Es wurden Tests von fünf SureFlex 
Schleusen und fünf Agilis  NxT Schleusen (mittlere 
Krümmungsgröße) durchgeführt.

Die SureFlex zeigte ein gradlinigeres Kraft/Rotations-
Profil (Abbildung  4) mit doppelt so viel Konsistenz 

2) AUSLENKUNG DER SPITZE – FEINFÜHLIGE
     STEUERUNG
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3) TAKTILER DREHKNOPF – KONSISTENZ IM 
     NEUTRALEN BEREICH

Im Vergleich zur Agilis  NxT Schleuse erforderte die 
SureFlex Schleuse 61,6 % weniger Kraft zum Drehen 
des Knopfes im neutralen Bereich. 

Die SureFlex Schleuse zeigte außerdem eine signifikant 
höhere Konsistenz bei der zum Drehen des Knopfes 
im neutralen Bereich erforderlichen Kraft im Vergleich 
zur Agilis NxT Schleuse (Abbildung 5, p < 0,05). 

Eine geringere Kraftaufwendung bei der Knopfdrehung 
und eine bessere Konsistenz bei der zum Drehen 
des Knopfes erforderlichen Kraft gestattet es Ärzten, 
den neutralen Bereich zuverlässiger zu bestimmen. 
Infolgedessen können die Ärzte die Position der 
Schleusenspitze verlässlicher bestätigen und die 
Abhängigkeit von Fluoroskopie verringern.
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Abbildung 5 Durchschnittliche Kraftaufwendung zum 
Drehen des Knopfes im neutralen Bereich

SCHLUSSFOLGERUNG
Die SureFlex steuerbare Führungsschleuse bietet eine 
präzisere Handhabung, eine feinfühligere Steuerung 
und mehr Konsistenz im neutralen Bereich als die 
Medical Agilis NxT steuerbare Einführkanüle.

bei der zum Drehen des Knopfes erforderlichen Kraft 
im Vergleich zur Agilis  NxT Schleuse (p  <  0,05). Ein 
konsistentes, lineares Kraft/Rotations-Profil deutet 
auf feinfühligere Steuerung, weniger unkontrollierte 
Bewegungen und gleichmäßigere Knopfdrehung 
hin. Dies trägt gegebenenfalls zu einer genaueren 
Kontrolle der Auslenkung der distalen Spitze und 
insgesamt einer besseren Steuerungspräzision bei.
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