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1 Einleitung

Herzfehler sind weltweit die haufigste Form von angeborenen Organdefekten. In
unterschiedlichen Studien wird die Inzidenz zumeist zwischen vier und elf von 1.000
Lebendgeburten angegeben (1-5). Im Rahmen der multizentrischen PAN-Studie (PAN: Pravalenz
angeborener Herzfehler bei Neugeborenen), welche die Haufigkeit angeborener Herzfehler bei
Neugeborenen in Deutschland zwischen Juli 2006 und Juni 2007 untersuchte, ergab sich eine
Gesamtpravalenz von 107,6 pro 10.000 Lebendgeburten. Gegenstand dieser Arbeit sind
Untersuchungen an Implantaten zur Behandlung von Atriumseptumdefekten (ASD).
Vorhofseptumdefekte machen mit 17,0 %, nach den Ventrikelseptumdefekten (VSD) mit 48,9 %
die zweithaufigste Art von Herzfehlern aus (6, 7).

Als Vorhofseptumdefekte werden Offnungen in der Scheidewand zwischen den Herzvorhéfen
bezeichnet. Bei der Therapie eines ASD ist der minimalinvasive Verschluss mittels sogenannter
Okkluder heute das Mittel der Wahl. Diese werden Uber einen femoralen Zugang im Rahmen
einer Herzkatheteruntersuchung unter Ultraschallkontrolle und Durchleuchtung an die
Implantationsstelle vorgeschoben und dort platziert (8). Die Okkluder bestehen in der Regel aus
einem Drahtgeflecht aus Nitinol und haben die typische Form eines sogenannten
Doppelschirmchens. Dabei weichen die unterschiedlichen Okkluder der einzelnen Firmen
hinsichtlich Form und Beschaffenheit oft erheblich voneinander ab. Derzeit gibt es keine
Untersuchungsmethode, die die auf dem Markt befindlichen Okkluder hinsichtlich ihrer
mechanischen Eigenschaften vergleichbar macht. Diese Arbeit soll einen Beitrag erbringen, um
grundlegende, die Okkludermodelle charakterisierende Parameter zu schaffen, um so deren
interindividuelle Vergleichbarkeit zu ermoglichen. Hierzu werden in-vitro Messungen
durchgefiihrt, welche geeignet sind das Verhalten der untersuchten Modelle unter
unterschiedlichen Bedingungen und bei variierenden DefektgréBen zu charakterisieren.




1.1 Varianten der Atriumseptumdefekte

Substanzdefekte des interatrialen Septums werden in drei Arten unterteilt: dem Ostium-
secundum-Defekt (ASD Il), dem Ostium-primum-Defekt (ASD I) sowie dem Sinus-venosus-Defekt.
Die Lokalisation dieser Defekte in der Vorhofscheidewand ist in Abbildung 1 dargestellt. Das
persistierende Foramen ovale (PFO) ist eine spezielle Form der Vorhofseptumdefekte. Die vier
genannten Arten werden im Folgenden charakterisiert.

Sinus-venosus-
superior-Defekt

Ostium-secundum- Ostium-primum-

Defekt Defekt
Sinus-venosus-
inferior-Defekt _

Abbildung 1: Ubersicht iiber die Lokalisation der unterschiedlichen Typen von Vorhofseptumdefekten (9)

Ostium-secundum Defekte liegen zentral in der Vorhofscheidewand im Bereich der Fossa ovalis
und sind mit etwa 75 % der Vorhofseptumdefekte die mit Abstand am haufigsten auftretenden
(10). Weil diese im Kindesalter haufig asymptomatisch sind, werden sie vielmals erst im
Erwachsenenalter diagnostiziert (11-13).

Ein Ostium-primum Defekt ist ein tiefsitzender Defekt, welcher auf Hohe der Trikuspidal- und
Mitralklappe im Septum atrioventriculare lokalisiert ist. Mit etwa 15% sind ASD | die
zweithaufigste Form von Vorhofseptumdefekten (8, 10). Ostium-primum Defekte werden auch
als partielle atrioventrikuldare (AV) Septumdefekte bezeichnet und gehen haufig mit einer
Fehlbildung der Atrioventrikularklappen einher. Diese fiihrt zu einem, als AV-Regurgitation
bezeichneten, Rickfluss von Blut aus der Herzkammer in den Vorhof (14).

Sinus-venosus Defekte sind Herzfehler, welche im Bereich der Einmindung der Vena cava
superior (VCS) bzw. der Vena cava inferior (VCI) lokalisiert sind. In der Regel treten sie zusammen
mit partiellen Lungenvenen-Fehleinmiindungen auf. Sinus-venosus-Defekte machen etwa 10%
der Atriumseptumdefekte aus (10, 15).

Das persistierende Foramen ovale (PFO) zahlt nicht zu den Atriumseptumdefekten im
eigentlichen Sinne. Es ist kein Substanzdefekt, sondern beruht auf einer Entwicklungsstorung des




physiologischen Foramen ovale im Bereich der Fossa ovalis. Normalerweise verschlie3t sich das
Foramen ovale postnatal. Erfolgt dies nicht, wird es als persistent charakterisiert (16, 17).

Das Standardverfahren zur Differentialdiagnostik von Vorhofseptumdefekten ist die
Echokardiografie, insbesondere bei Erwachsenen die transdsophageale Echokardiografie (TEE).
In Abbildung 2 ist ein im transthorakalen Echokardiogramm sichtbarer Ostium-secundum-Defekt
dargestellt und durch einen gelben Pfeil verdeutlicht. Hierbei ist deutlich die Unterbrechung in
der Vorhofscheidewand zu erkennen. Des Weiteren lassen sich im Elektrokardiogramm (EKG), im
Rontgen-Thorax, im Auskultationsbefund sowie durch die Magnetresonanztomographie (MRT)
und die Computertomographie (CT) Hinweise auf einen vorliegenden Atriumseptumdefekt
finden beziehungsweise diesen nachweisen (8).

Abbildung 2: Transthorakales Echokardiogramm eines Ostium-secundum-Defekts (18)

In der Regel tritt bei allen Vorhofseptumdefekten, wie in Abbildung 3 schematisch dargestellt
und durch den Pfeil verdeutlicht, ein links-rechts Shunt auf. Dies bedeutet, dass Blut vom linken
Vorhof (LA) in den rechten Vorhof (RA) flieRt. Das Shunt-Volumen hangt von der Defekt-GroRe,
dem interatrialen Druckunterschied sowie der rechts- und linksventrikuldaren Compliance ab.
Atriumseptumdefekte sind haufig zu Beginn symptomlos, da der rechte Ventrikel und der
pulmonale Kreislauf die groBere Blutmenge zunachst problemlos bewaltigen kénnen. Erst im
Verlauf fihrt die dauerhafte Rechtsherzbelastung zu einem Anstieg des pulmonalen Drucks und
arteriolaren Gefalverdanderungen, welche sich in einem erhdéhten pulmonalen GefaBwiderstand
manifestieren (19). Erste Anzeichen eines Atriumseptumdefekts sind haufig eine
Belastungsdyspnoe und eine allgemeine Mudigkeit. Weitere Symptome kdnnen pulmonale
Infektionen wie Bronchitiden oder Pneumonien sein (14). Der Ubertritt von vendsen Thromben
durch den Defekt in das arterielle System kann zu einer paradoxen Embolie fiihren (20). Des
Weiteren kann es auf Grund der dilatierten rechten Herzhilfte zu Arrhythmien wie
Vorhofflimmern und -flattern kommen (19). Vor allem kleine Defekte verschlieRen sich in der
Regel in den ersten Lebensmonaten spontan (21). Laut den Richtlinien der European Society of
Cardiology (ESC) besteht eine Klasse | B Indikation zum Verschluss dann, wenn aufgrund eines




signifikanten Shunts Zeichen der rechtsventrikuldaren Volumentberlastung vorliegen. Zudem
muss zusatzlich der pulmonale GefdaBwiderstand weniger fiinf Wood Einheiten (WE) betragen
(14). VerschlieRt sich der Defekt nicht spontan und ist ein Verschluss induziert, kann dieser
entweder chirurgisch oder interventionell mittels eines Verschlusssystems erfolgen (14, 22).
Wenn der Defekt im Kindesalter diagnostiziert wird, soll ein Verschluss im Vorschulalter erfolgen,
ansonsten bei Diagnosestellung (23).

Abbildung 3: Demonstration des links-rechts Shunts bei einem Vorhofseptumdefekt (24)




1.2 Verschluss von Atriumseptumdefekten

Grundsatzlich lassen sich Vorhofseptumdefekte auf zwei Arten verschlieRen: Zum einen
chirurgisch und zum anderen interventionell per Verschlusssystem, auch Okkluder genannt (14,
22).

Der erste chirurgische Verschluss eines Atriumseptumdefekts am offenen Herzen wurde im Jahre
1952 von F. J. Lewis et al. bei einer flinfjahrigen Patientin erfolgreich durchgefiihrt. Die Operation
erfolgte unter Hypothermie und mithilfe eines bikavalen Einflussstopps. Im Rahmen dieser wird
der Zufluss von Blut in das Herz durch das VerschlieBen der oberen und unteren Hohlvene
gestoppt (25). Die erste Operation, bei welcher eine Herz-Lungenmaschine zum Einsatz kam, war
ebenfalls ein ASD-Verschluss. Dieser wurde 1953 von J. H. Gibbon erfolgreich durchgefiihrt (26).
Im Rahmen eines herzchirurgischen Eingriffs wird der ASD entweder direkt per Naht oder mittels
eines Patchs verschlossen. Der Patch kann hierbei entweder aus kdrpereigenem Gewebe oder
synthetischem Material bestehen (8). Der klassische chirurgische Verschluss wird mittels einer
medianen Sternotomie und einem kardiopulmonalen Bypass durchgefiihrt (27). Auch haben sich
weitere Zugange beispielsweise Uber eine anterolaterale Thorakotomie als minimalinvasive
Alternative bewahrt (28).

Der erste interventionelle Verschluss eine ASD Typ |l bei einem Menschen wurde 1976 von King
et al. beschrieben (29). Der Verschluss mittels eines Okkluders ist, falls keine Kontraindikationen
bestehen, bei Secundum-Defekten heute das Mittel der Wahl. In einer im Jahr 2002 von Du et al.
vorgestellten Studie wurde der konventionelle chirurgische ASD-Verschluss mit dem
Okkluderverschluss verglichen. Hierbei zeigte sich, dass beim Verschluss per Okkluder es mit
7,2 % zu weniger Komplikationen kam, als beim chirurgischen Verschluss mit 24 %. AulRerdem
war der durchschnittliche Krankenhausaufenthalt mit 1,0 zu 3,4 Tagen kiirzer. Die Verschlussrate
war mit 98,5 % beim interventionellen und 100 % beim chirurgischen Verschluss vergleichbar
(22).

Flr einen erfolgreichen Verschluss eines ASD ist es wichtig, dass fiir den jeweiligen Patienten die
optimal passende Okkluder-GroRe gewéhlt wird. Die GroRenbestimmung erfolgt in der Regel per
TEE. Eine andere Moglichkeit ist die Ermittlung der DefektgroRe unter Zuhilfenahme eines
Ballonkatheters mittels der sogenannten ,Stop-Flow“-Technik (30). Dieser wird im Defekt
platziert und mit Kontrastmittel gefiillt. Wenn der Ballon den Defekt komplett verschlieRt, ist kein
Blutfluss mehr vom linken in den rechten Vorhof im TEE erkennbar. Der Durchmesser des Ballons
im Defekt entspricht dann der DefektgroRRe (31, 32). Die eigentliche Implantation des Okkluders
erfolgt unter Durchleuchtung und echokardiografischer Kontrolle. Das Verschlusssystem wird auf
einen Applikationsdraht aufgeschraubt und tiber einen Einflihrkatheter bis in den linken Vorhof
vorgeschoben. Durch das teilweise Herausschieben des Okkluders aus dieser Schleuse entfaltet
sich die linksatriale Seite des Verschlusses, aufgrund der speziellen Materialeigenschaften des in
vielen Implantaten verwendeten Materials Nitinol automatisch. Daraufhin wird der Okkluder
leicht an die Scheidewand heran gezogen und die zweite Scheibe rechtsatrial freigesetzt (33). Der




korrekte Sitz des Implantats sowie der Ausschluss eines Rest-Shunts wird wiederum per
transésophagealer Farbdoppler-Echokardiografie kontrolliert (34).

1.3 Okkludertypen verschiedener Hersteller

Derzeit sind  Verschlusssysteme verschiedener Hersteller zur Behandlung des
Vorhofseptumdefekts auf dem Markt erhaltlich. Bis auf den GORE CARDIOFORM Septal Occluder
ahneln sich alle in ihrem Aufbau aus einem dichten Geflecht aus Nitinoldraht. Nitinol ist eine
Legierung aus Nickel und Titan. Als sogenannte Formgedachtnislegierung hat sie die Eigenschaft,
auch nach einer massiven Verformung, wie sie bei der Okkluderimplantation auftritt, wieder in
ihre urspriingliche Form zurlickzukehren (35). Von denen, in diesem Kapitel vorgestellten
Okkludern haben nach Recherche in der Datenbank der Food and Drug Administration (FDA)?
lediglich der AMPLATZER™ Septal Occluder (ASO) und der GORE® CARDIOFORM ASD Occluder
eine sogenannte ,Premarket Approval“ der FDA und diirfen somit auf den US-amerikanischen
Markt gebracht werden. Dahingegen haben alle im Folgenden aufgefiihrten Implantate eine CE-
Kennzeichnung (Conformité Européenne) und kdnnen somit in der ganzen Europdischen Union
vertrieben werden (36, 37).

L https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm (abgerufen am 08.01.2019)
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1.3.1 AMPLATZER™ Septal Occluder

Der in Abbildung 4 dargestellte AMPLATZER Septal Occluder der Firma AGA Medical Corporation
(Plymouth, Minnesota, USA), welche mittlerweile zur Firma Abbott Laboratories (Abbott Park,
lllinois, USA) gehort, besteht aus zwei Scheiben. Diese beiden, aus Nitinoldraht geflochtenen
Scheiben, sind durch eine Taille miteinander verbunden, die in ihrem Durchmesser der GroRRe des
zu behandelnden ASD-Defekts entspricht. Im Inneren des Implantats ist ein Polyestergewebe
eingebracht, welches den Defektverschluss begiinstigt. Die einzelnen Nitinoldrahte, welche mit
Titanoxid beschichtet sind, vereinigen sich an beiden Scheiben zentral und sind dort jeweils an
einem Verbindungspunkt, im englischen als ,hub” bezeichnet, befestigt. An der rechtsatrialen
Seite befindet sich dort ein Gewinde zur Verbindung mit dem Applikationsdraht (38). Die Dicke
der Nitinoldrahte unterscheiden sich je nach ImplantatgroRe und betragen zwischen 0,004 in und
0,0075 in (0,1016 mm bis 0,1905 mm) (39). Der AMPLATZER Septal Occluder ist in GrofRen
zwischen 4 mm und 38 mm erhaltlich, wobei die linksatriale Scheibe bei allen Implantaten einen
grofReren Durchmesser aufweist als die rechtsatriale. Zur Implantation werden Schleusen mit
Durchmessern zwischen 6 und 13 French (French: 1 F = 1/3 mm) verwendet (33).

linksatriale Seite

Mittelteil

rechtsatriale Seite

Abbildung 4: Amplatzer Septal Occluder der Firma AGA Medical Corporation

1.3.2 Occlutech® Figulla® Flex Il ASD

Der in Abbildung 5 dargestellte Occlutech Figulla Flex 1l ASD Okkluder, der Occlutech GmbH
(Jena, Deutschland) besteht ebenfalls aus zwei, aus Nitinoldrahtgeflecht modellierten, Scheiben.
Diese sind durch eine Taille miteinander verbunden, deren Durchmesser wiederum die
OkkludergroBe bestimmt. Das, sich innerhalb der Okkluderscheiben befindliche,
Polyestergewebe dient der Verbesserung des Defektverschlusses durch eine schnellere
Epithelisierung. Diesen Okkluder-Typ gibt es in den GroRen zwischen 4 mm und 40 mm. Im
Gegensatz zum AMPLATZER Septal Occluder gibt es nur einen Verbindungspunkt der
Nitinoldrahte auf der rechtsatrialen Seite. Ein weiteres Unterscheidungsmerkmal ist die




Verbindung zum sogenannten Pusher. Diese erfolgt nicht durch Einschrauben, sondern durch
Einklemmen des aus Edelstahl bestehenden Knotenpunktes mittels zweier Haken. Zur

Implantation werden Schleusen zwischen 7 F und 14 F verwendet (40, 41).

Abbildung 5: Occlutech Figulla Flex Il ASD Okkluder der Firma Occlutech

1.3.3 CeraFlex™ ASD Occluder

Der CeraFlex ASD Occluder der Firma LifeTech Scientific (Shenzhen, China) besteht, wie die bisher
vorgestellten Implantate von AGA und Occlutech, ebenfalls aus zwei Nitinol Schirmchen. Diese
sind ebenfalls durch eine Taille miteinander verbunden. Wie der Occlutech Figulla Flex Il ASD
Okkluder besitzt der CeraFlex nur an der rechtsatrialen Seite einen Verbindungspunkt, um den
Applikationsdraht zu befestigen. In beiden Schirmchen des Okkluders ist ein
Polyethylenterephthalat (PET) Gewebe eingebracht, welches als Grundlage zur Epithelisierung
dient. Dieser Okkluder ist in GroRen zwischen 6 mm und 42 mm erhdltlich. Die
Implantationsschleusen haben einen Durchmesser zwischen 8 F und 14 F (42).




Abbildung 6: CeraFlex™ ASD Occluder der Firma LifeTech Scientific (43)

1.3.4 Cocoon Septal Occluder

Der in Abbildung 7 dargestellte Cocoon Septal Occluder der Firma Vascular Innovations
(Nonthaburi, Thailand) ahnelt im Aufbau dem AMPLATZER Septal Occluder. Er besteht wie dieser
aus zwei Schirmchen aus geflochtenem Nitinoldraht, welche durch eine Taille miteinander
verbunden sind. Der verwendete Nitinoldraht ist mit einer Platinschicht Giberzogen. An beiden
Schirmchen befindet sich ein Verbindungspunkt. Am linksatrialen Verbindungspunkt befindet
sich ein Gewinde zur Befestigung des Applikationsdrahtes. Er ist in GrofRen von 8 mm bis 40 mm
erhaltlich. Die Schleusendurchmesser zur Implantation betragen zwischen 7 F und 14 F. Zur
Vermeidung von Thrombenbildungen befindet sich in beiden Schirmchen ein
Polypropylengewebe (44).

Abbildung 7: Cocoon Septal Occluder der Firma Vascular Innovations (44)




1.3.5 MemoPart™ ASD Occluder

Der MemoPart ASD Occluder wird von der Firma Lepu Medical (Peking, China) angeboten. Er
besteht aus einem Drahtgeflecht aus Nitinol, welches eine links- und eine rechtsatriale Scheibe
bildet. Diese werden durch eine Taille miteinander verbunden. Die einzelnen Drahte sind im
Zentrum der beiden Scheiben verschweil3t. Die rechtsatriale Kontaktstelle ist mit einem Gewinde
versehen, welche der Konnektierung des Appilkationsdrahtes dient. Der MemoPart ASD Occluder
ist in GrofRen zwischen 6 mm und 50 mm erhaltlich (45).

1.3.6 Nit-Occlud® ASD-R

Der Nit-Occlud ASD-R der Firma pfm medical (K6ln, Deutschland), welcher in Abbildung 8
abgebildet ist, besteht ebenfalls aus einem Nitinoldrahtgeflacht. Im Gegensatz zu den bisher
vorgestellten Modellen wird der Nit-Occlud aus einem einzigen Nitinoldraht gewoben. Somit
entfallen, die bei den anderen Okkludern vorhandenen geschweilRten Verbindungsstellen. Durch
das Wegfallen dieser Verbindungsstellen ist eine schraubende Verbindung zum
Applikationsdraht nicht moglich. Die Verbindung mit dem Applikationsdraht wird durch eine
schlaufenartige Drahtkonstruktion gewahrleistet. Zur schnelleren Endothelbildung sind am
Okkluder zwei Polyestermembrane befestigt. Dieser Okkluder ist in zwolf unterschiedlichen
GroBen von 8 mm bis 30 mm erhaéltlich. Die Implantation erfolgt iber Schleusen zwischen 8 F
und 14 F (46).

Abbildung 8: Nit-Occlud ASD-R Okkluder der Firma pfm medical (47)

1.3.7 GORE® CARDIOFORM ASD Occluder

Der in Abbildung 9 dargestellte GORE CARDIOFORM ASD Occluder der Firma W. L. Gore &
Associates (Flagstaff, Arizona, USA) unterscheidet sich vom Aufbau deutlich von den anderen auf
dem Markt erhéltlichen Okkludersystemen. Er besteht aus einem spiralférmigen
Nitinoldrahtgerist, welches mit einem Gewebe aus expandiertem Polytetrafluorethylen (ePTFE)
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bespannt ist. Derzeit ist er in flinf unterschiedlichen GroRen zwischen 27 mm und 48 mm
erhaltlich. Die Taille des Okkluders kann sich in ihrer GroRe dem Defekt anpassen. Fir die
Implantation werden je nach OkkludergréRe Schleusen zwischen 10 F und 14 F verwendet (48).

Abbildung 9: GORE CARDIOFORM ASD Occluder der Firma W. L. Gore & Associates (48)

1.3.8 Carag Bioresorbable Septal Occluder

Der Carag Bioresorbable Septal Occluder der CARAG AG (Baar, Schweiz) ist ein Okkludermodell,
bei welchem in seinem Aufbau komplett auf den Werkstoff Nitinol verzichtet wird. Er besteht aus
einer Grundstruktur aus dem bioresorbierbaren Material Polylactid-co-Glycolid (PLGA). Dieses
Gerust ist mit Gewebe aus Polyester bespannt, welches durch Platin-Iridium Verbindungen
befestigt ist. Diese dienen gleichzeitig als Marker, welche sich bei der Durchleuchtung
abzeichnen. Das Implantat wird lber eine Schleuse und einen Fiihrungsdraht implantiert. Dieser
Okkluder ist in den drei GroRen S, M und L erhéltlich (49, 50).




1.3.9 Ubersicht verfiigbarer ASD Okkluder

In der folgenden Tabelle 1 sind die Grundeigenschaften der in dieser Arbeit naher beschriebenen
Okkluder dargestelit.

Tabelle 1: Ubersicht verschiedener aktueller Systeme zum Verschluss des Vorhofseptumdefekts
Name Hersteller Aufbau Grollen
AMPLATZER AGA Medical Corporation Nitinoldrahtgeflecht mit

Septal Occluder

(Plymouth, USA)

zwei Verbindungspunkten

4 mm bis 38 mm

Occlutech
Figulla Flex Il
ASD Occluder

Occlutech GmbH (Jena,
Deutschland)

Nitinoldrahtgeflecht mit
einem Verbindungspunkt

4 mm bis 40 mm

CeraFlex ASD
Occluder

LifeTech Scientific
(Shenzhen, China)

Nitinoldrahtgeflecht mit
einem Verbindungspunkt

6 mm bis 42 mm

Cocoon Septal

Vascular Innovations

Nitinoldrahtgeflecht mit
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1.4 Komplikationen beim interventionellen Verschluss von
Atriumseptumdfekten

Bei der interventionellen Therapie des Vorhofseptumdefekts kann es kurz- und langfristig zu
schweren Komplikationen und adversen Effekten, bis in extrem seltenen Fallen, hin zum Tode
des Patienten kommen. Zu den méglichen Komplikationen zahlen unter anderem die Okkluder
Embolisation wahrend oder nach dem Eingriff, die Erosion von Herzgewebe, die
Perikardtamponade oder die Thrombenbildung am Okkluder (51). In verschiedenen Studien
wurden geringfligige Komplikationsraten mit etwa 5 % und schwerwiegende Komplikationen mit
circa 1 % angegeben (52-54). Eine von Abaci et al. im Jahr 2013 ver6ffentlichten Metaanalyse, in
welcher 111 Studien zum interventionellen ASD-Verschluss mit insgesamt 13 526 Patienten
ausgewertet wurden, ergab Komplikationsraten bei der Okkluder Embolisation von 0,7 %. Dies
war somit die am haufigsten auftretende, schwerwiegende Komplikation (51). Die Inzidenz der
Erosion, welche durch einen Okkluder bedingt ist, wird in einem Review Artikel von Crawford et
al. mit etwa 0,1 % bis 0,3 % angegeben (55). In den folgenden Abschnitten werden die fiir diese
Arbeit relevanten unerwiinschten Nebenwirkungen naher erlautert.

1.4.1 Erosion von Herzgewebe

Erosion bezeichnet die Abtragung von Herzgewebe durch das Scheuern des implantierten
Okkluders an diesem. Die Erosion kann am Dach des rechten oder linken Atriums oder an der
Verbindung zwischen der vena cava superior mit dem rechten Vorhof auftreten (56-58). Das
Durchscheuern des Herzbeutels flihrt zu einer Blutung und dann zu einer Perikardtamponade. Es
besteht, wie in Abbildung 10 schematisch dargestellt, die Mdglichkeit, dass das Implantat die
Aorta perforiert, was bis zum Tod des Patienten flihren kann. Die Erosion kann sowohl bereits
kurz nach der Okkluder Implantation bis hin zu Jahren spater auftreten (59). Risikofaktoren fir
eine Erosion sind ein ungentigend groRer Abstand des Defekts zur Aorta beziehungsweise zu
anderen umgebenden Strukturen oder die Uberdimensionierung des Implantats im Vergleich zur
DefektgroRe. Das Risiko, dass es zu einer Erosion kommt ist ebenfalls erhdht, wenn sich der
Okkluder nach der Implantation stark bewegt. Als Grund fiir das Auftreten der Erosion nach
langerer Zeit kommt die Verkleinerung des Atriums aufgrund der Beseitigung des links-rechts
Shunts infrage. Dadurch riickt der Verschluss naher an die ihn umgebenden anatomischen
Strukturen (56, 60). Es scheint logisch, dass Okkluder, die eine steifere Konsistenz aufweisen, ein
hoheres Risiko fir eine Erosion besitzen. Es ist daher zu kldren, in wie weit die Steifigkeit der
Okkluder die Erosion beglinstigt und in wie weit diese wiederum von der Konstruktion der
unterschiedlichen Implantate abhangt.
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Abbildung 10: Schematische Darstellung der Entwicklung einer aortalen Erosion (56)

1.4.2 Okkluder Dislokation

Der Begriff der Okkluder Dislokation bzw. Embolisation beschreibt den Vorgang der Dislokation
des Okkluders aus seiner implantierten Position heraus. Die Implantate werden aufgrund ihrer
Bauart durch Klemmkraft im Defekt gehalten. Wirkt eine Kraft auf den Okkluder, welche diese
Klemmkraft tGbersteigt, disloziert dieser. Die haufigste Ursache der Okkluder Embolisation ist die
Wahl eines fiir den jeweiligen Patienten zu kleinen Okkluders. Im Falle einer Embolisation des
Implantats, muss dieses zunachst an eine Stelle gebracht werden, an welcher es keinen Schaden
verursachen kann um danach entweder chirurgisch oder katheterbasiert entfernt zu werden
(61). Diese Komplikation kann sowohl wahrend der eigentlichen Implantation aber auch erst
einige Zeit spater erfolgen (62, 63).



1.5 Eigenschaften der Legierung Nitniol

Bei allen in Kapitel 1.3 vorgestellten Okkluder, bis auf den Carag Bioresorbable Septal Occluder,
wird als Werkstoff die Legierung Nitinol verwendet. Der Name Nitinol ist ein Akronym und steht
fiir Nickel Titanium Naval Ordnance Laboratory. Dieser Name weit zum einen auf die beiden
Bestandteile der Legierung und zum anderen auf die Forschungseinrichtung, an welcher dieses
Material entwickelt wurde hin (64-66). Nitinol ist eine sogenannte Formgedachtnislegierung.
Aufgrund der damit verbundenen Eigenschaften, der Biokompatibilitit und des hohen
Korrosionswiderstandes wird sie in der Medizintechnik haufig eingesetzt

Pseudoelastizitat

Metalle koénnen in zwei Kristallstrukturen vorliegen. Man unterscheidet die
Hochtemperaturphase, auch austenitische Phase genannt und die Tieftemperaturphase, welche
auch als martensitische Phase bezeichnet wird. Der Phasenilibergang kann im Falle von
Formgedachtnislegierungen auch von einer mechanischen Spannung induziert werden und ist
fir die Pseudoelastizitat verantwortlich. Bei dieser kommt es bei einer duReren Krafteinwirkung
zu einem Ubergang des Austenitgefiiges in den martensitischen Zustand. Wird die Last entfernt,
geht das Objekt wieder in die Austenitphase zuriick. Durch diese Ubergénge kénnen Dehnungen
von bis zu 8 % erreicht werden, was die Dehngrenze von gewdéhnlichen Metallen um ein
Vielfaches Gbertrifft (67, 68).

Formgedachtniseffekt

Eine weitere besondere Eigenschaft von Nitinol ist der Formgedachtniseffekt. Die gewlinschte
dullere Form muss dem Objekt aus Nitinol hierbei ,antrainiert” werden. Dies geschieht entweder
durch eine mechanische Umformung und daran anschlieRender Erhitzung oder einer
wiederholten Umformung (ber die Transformationstemperatur, welche von der
Zusammensetzung der Legierung abhangt. Wenn ein Objekt aus Nitinol, welches in einem
martensitischen Geflige vorliegt, von einer duleren mechanischen Kraft plastisch verformt wird,
bleibt diese Verformung erhalten, auch wenn die duRRere Kraft wieder abnimmt. Eine Erhitzung
Uber die Transformationstemperatur bewirkt ein Wechsel in die austenitische Phase und das
Objekt nimmt seine urspriingliche Form wieder an (68).




2 Zielstellungen

Diese Arbeit soll einen Beitrag liefern, die Determination von ausgewahlten mechanischen
Eigenschaften unterschiedlicher ASD-Okkluder Fabrikate zu ermoglichen und die
Vergleichbarkeit dieser zu erleichtern. Unter Berlicksichtigung ihrer Bauart und des klinischen
Einsatzes werden sie dazu in-vitro kontrollierten und reproduzierbaren Beanspruchungen durch
Zug- und Druckkrafte unterzogen.

Dies erfordert die Entwicklung und den Aufbau eines in der medizintechnischen Industrie
einsetzbaren Messplatzes flr strukturierte Kraftmessungen an Verschlusssystemen in einer an
ihrem klinischen Einsatz orientierten vereinfachten und leicht reproduzierbaren Umgebung. Die
Messungen werden so durchgefiihrt, dass der Kraftaufwand der bei der klinisch beobachtbaren
Komplikation der Okkluder Dislokation auftritt, dem Herauslésen des Implantats aus dem Defekt,
erfasst werden kann. Der Einfluss verschiedener Umgebungsbedingungen und —temperaturen
auf die dabei messbaren mechanischen Implantatparameter war zu klaren. Zudem war zu priifen
inwieweit sich eine fiir den jeweiligen Septumdefekt inadaquate Implantatgrofenwahl und der
Durchmesser der zur Herstellung verwendeten Nitinoldrahte auf das Implantatverhalten
auswirkt.




3 Material und Methodik

Die Zielstellungen dieser Arbeit machten es erforderlich, einen Messstand zu realisieren, der die
folgenden Funktionalitdten bereitstellt.

Es mussten artifizielle Atriumseptumdefekte konzipiert und gefertigt werden, welche unter einer
realitatsnahen Nachbildung der in-vivo herrschenden Gegebenheiten die Ermittlung von
Referenzwerten ermoglichen. Zur Gewahrleistung der Reproduzierbarkeit der Untersuchungen
waren definierte in-vitro Umgebungen zu realisieren. Des Weiteren mussten definierte in-vitro
Versuchsumgebungen geschaffen werden, um die Reproduzierbarkeit der Untersuchungen
gewahrleisten zu konnen. Der Messstand musste so ausgelegt werden, dass dieser die
Funktionalitdt bietet sowohl Zug- als auch Druckkrafte im klinisch relevanten Messbereich
bestimmen und aufzeichnen zu kénnen.

3.1 Modellierung von Atriumseptumdefekten im 3D-Druck
In dieser Arbeit wurden Atriumseptumdefekte in zwei Ausfliihrungen modelliert:

Septumdefekte aus starrem, nicht verformbarem Material dienen der Ermittlung von
technischen Referenzmesswerten. Atriumseptumdefekte aus flexiblem Material ermoglichen die
Erhebung von Messwerten unter einer ndherungsweisen Berlcksichtigung der septalen
Flexibilitat. Tobaruela et. al. stellten im Jahr 2016 die Ergebnisse ihrer Untersuchungen zu
mechanischen Eigenschaften von Rinder-Perikard vor. Hier ergab sich eine mittlere Shore-A
Harte von 52,0 (69). Davon ausgehend, dass diese Harte dem menschlichen Perikard ahnlich ist
und da beim verwendeten Material nur Shore-Harten in Flinferschritten moglich sind, wurde fir
die flexiblen Septummodelle eine Shore-A Héarte von 50 gewahlt. Beide Ausfihrungen sind von
der Defektgeometrie her identisch.

Abbildung 11: Vorhofseptummodell mit kreisrundem Defekt passend zum Occlutech Figulla Flex 11 29ASD18




Die bendtigten, in Abbildung 11 beispielhaft dargestellten verschiedenen Septum-Modelle
wurden im CAD-Programm (CAD: Computer-aided design) SolidWorks 2016 konstruiert, als .STL-
Datei (STL: Standard Triangulation Language) exportiert und im 3D-Druckverfahren gefertigt. Die
Scheidewandmodelle wurden so konstruiert, dass in ihrer Mitte ein kreisrunder Defekt liegt. Zu
diesem Defekt hin sind die Rander, wie in Abbildung 12 schematisch dargestellt, im 45° Winkel
angeschragt, damit keine abrupte Kante entsteht.

Abbildung 12: Schnittansicht durch ein Septummodell

Spezifisch fiir jedes untersuchte Okkluderfabrikat, d.h. jeden Typ und jede GroRe wurde ein
Scheidewandmodell gefertigt, welches genau seiner vom Hersteller vorgegebenen GroéRen-
Spezifikation entspricht sowie jeweils eines welches 20 % tber bzw. 20 % unter der angegebenen
Grenze des behandelbaren DefektgroRenbereichs liegt. Der Grund fir diese Unterscheidung ist,
dass ein fir den jeweiligen Defekt zu klein gewdahltes Implantat als ein die Dislokation
beglinstigender Faktor identifiziert wurde und ein zu grofl gewahltes Implantat das Auftreten
einer Erosion wahrscheinlicher macht (61, 56).

Durch unterschiedliche DefektgroBen variiert die Auflageflache des Okkluders am simulierten
Septumdefekt. Die drei ModellgroRen beriicksichtigen dies und erlauben Untersuchungen unter
den Bedingungen einer aus Herstellersicht optimalen wie suboptimalen, d.h. zu groBen und zu
kleinen Implantatauswahl.

Die unterschiedlichen DefektgroRen fir ein Okkluderfabrikat sind in Abbildung 13 am Beispiel
des AGA AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-020 dargestellt. Insgesamt wurden im Rahmen
dieser Arbeit 108 unterschiedliche Septummodelle gefertigt und fiir Messungen verwendet.




Abbildung 13: Beispiel der drei Defektgr6Ben mit den Durchmessern 15,2 mm, 19,5 mm und 24,0 mm fiir den
AMPLATZER Septal Occluder 9-ASD-020

Tabelle 2: Gegeniiberstellung der mit dem jeweiligen Okkluder behandelbaren und modellierten
DefektgroRRen
mit Durchmesser zu Durchmesser Durchmesser zu
Okkludermodell klein passend grof
Okkludermodell behandelbare modellierter modellierter modellierter
DefektgroRle Defekt Defekt Defekt
[mm] [mm] [mm] [mm]
AGA ASD-006 5 bis 6 4,00 5,50 7,20
AGA ASD-012 11 bis 12 8,80 11,50 14,40
AGA ASD-016 15 bis 16 12,00 15,50 19,20
AGAASD-020 19 bis 20 15,20 19,50 24,00
AGA ASD-022 20 bis 22 16,00 21,00 26,40
AGA ASD-024 22 bis 24 17,60 23,00 28,80
AGA ASD-028 26 bis 28 20,80 27,00 33,60
AGA ASD-030 28 bis 30 22,40 29,00 36,00
Occlutech ASD0O4 bis 4 2,65 3,70 4,80
Occlutech ASD06 5 bis 6 4,00 5,50 7,20
Occlutech ASD09 7,5 bis 9 6,00 8,25 10,80
Occlutech ASD12 10,5 bis 12 8,40 11,25 14,40
Occlutech ASD15 12 bis 15 9,60 13,50 18,00
Occlutech ASD18 15 bis 18 12,00 16,50 21,60
Occlutech ASD21 18 bis 21 14,40 19,50 25,20
Occlutech ASD27 24 bis 27 19,20 25,50 32,40
Occlutech ASD33 30 bis 33 24,00 31,50 39,60
Occlutech ASD39 36 bis 39 28,80 37,50 46,80

Alle Septummodelle wurden mit dem 3D-Drucker J750 der Firma Stratasys (Eden Prairie,

Minnesota, USA) im Labor ,Rapid Prototyping” der Hochschule Offenburg gefertigt. Dieser
Drucker arbeitet im Polymerdruckverfahren, vom Hersteller auch Polylet-Verfahren genannt
(70). Bei diesem Herstellungsverfahren werden schichtweise fllissige Monomere aufgetragen,
welche sofort per UV-Lampen ausgehartet werden, welche sich synchron mit dem Druckkopf
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bewegen (71). Durch dieses spezielle Technik sind sehr diinne Schichtdicken von bis zu 0,014 mm
realisierbar (72). Fir die starren Septummodelle wurde als Material ,veroGray” und fir die
flexiblen Modelle kam eine Mischung der Materialien ,tangoBlack” und ,veroBlack” zum Einsatz,
um die gewlinschten mechanischen Eigenschaften zu erhalten.




3.2 Simulation klinisch relevanter Umgebungsbedingungen

Die fiir die Untersuchungen in dieser Arbeit relevanten Umgebungsbedingungen orientieren sich
an der klinischen Praxis. Die haptische Prifung der Implantate im Sinne einer Modellauswahl
erfolgt durch den Arzt in der Regel bei Zimmertemperatur in Luft. Im implantierten Zustand
befinden sie sich allerdings unter Korpertemperatur von Blut umspilt. Um diese zwei
Umgebungsbedingungen in-vitro nachzustellen wurden ein Wetlab aus Acrylglas sowie ein
Heizelement mit Umwalzpumpe, welches mittels eines externen Labornetzteiles mit Spannung
versorgt wird, bendtigt. Fir die Untersuchungen in Luft, wird das Wetlab in Raumtemperatur leer
gelassen und zur Simulation der im Herzen herrschenden Begebenheiten mit physiologischer
Kochsalzlosung gefillt, welche auf 37 °C erwarmt wird.

Wetlab aus Acrylglas

In dem in Abbildung 14 dargestellten Wetlab aus Acrylglas befindet sich eine Haltevorrichtung,
welche zur Aufnahme der unterschiedlichen Vorhofseptum-Modelle dient. Die Haltevorrichtung
besteht aus drei zylinderformigen Einzelteilen aus Hart-PVC, in welche jeweils eine Kerbe gefrast
wurde. Die Vorhofseptum-Modelle lassen sich in diese Kerben einschieben und werden mittels
dreier Schrauben in der Halterung fixiert. Das Becken besitzt auBerdem eine Aufnahme und
Aussparung fur das im folgenden Unterkapitel vorgestellte Heizelement mit Umwalzpumpe.

Abbildung 14: Wetlab mit Haltvorrichtung fiir Septummodelle und Heizelement




Heizelement mit Umwalzpumpe

Die Temperierung des Wetlabs wurde mit einem Heizelement in Verbindung mit dem
elektronischen Temperaturregler-Modul TSM1000 (H-TRONIC GmbH, Hirschau, Deutschland)
realisiert (Abbildung 15). Zusatzlich war eine Umwalzpumpe erforderlich, welche bei Befiillung
mit isotonischer Kochsalzlosung (NaCl-Losung) diese standig in Bewegung halt. Dies
gewadhrleistet eine homogene Temperaturverteilung und simuliert den Blutfluss auf einfachste
Weise. Auf einem Display wird die aktuell gemessene Temperatur der Kochsalzlésung angezeigt.
Liegt diese unterhalb der programmierten Mindest-Temperatur, wird das Heizelement
automatisch eingeschaltet und heizt so lange, bis die vorgewahlte Ziel-Temperatur erreicht ist.
Eine Leuchtdiode signalisiert, ob das Heizelement gerade aufheizt oder sich die Temperatur
bereits im Zielbereich befindet.

Abbildung 15: Heizelement mit Temperaturfiihler und Umwalzpumpe

Als externe Stromversorgung fiir das Heizelement mit Umwalzpumpe dient das in Abbildung 16
abgebildete Labornetzteil NSP-2050 der Firma Manson, welches eine maximale Spannung von
20 Volt (V) und einen maximalen Strom von 5 Ampere (A) liefert. Die Umwalzpumpe und die
Heizeinheit konnen separat per Kippschalter ein- und ausgeschaltet werden. Das Netzteil stellt
die Eingangsspannung von 12V zum Betrieb des Temperaturschalters bereit. An diesem ist
sowohl ein Temperaturfiihler, als auch ein Heizelement angeschlossen. Die Umwalzpumpe wird
Uiber ein Schaltnetzteil mit einer Ausgangsspannung von 3 V versorgt. Uber eine Stellschraube
lasst sich die Durchflussrate der Umwalzpumpe manuell und stufenlos einstellen.




Abbildung 16: Labornetzteil Manson NSP-2050
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3.3 Determination von Okkluder-Haltekraften

In dieser Arbeit werden fiir unterschiedliche Okkluderfabrikate diejenigen mechanischen Krafte
determiniert, die nétig sind, um durch ein Herauslésen des Implantats aus einem simulierten
Atriumseptumdefekten dessen Dislokation zu bewirken. Die mit diesen Messungen bestimmten
maximalen Krafte, welche gerade noch nicht zu dessen Dislokation fliihren, werden im Folgenden
als Haltekrafte bezeichnet. Diese Krafte wurden sowohl fiir die links- als auch rechtsatriale Seite
bestimmt da DiBardino et al. in ihrer Analyse von Daten, welche die FDA zur Verfligung stellt,
herausfanden, dass eine Okkluder-Embolisation zu beiden Seiten hin moglich ist (73). Da die
Dislokation in-vivo durch das Zusammenspiel mehrerer Driicke und Krafte erfolgt, wird in den
Messungen unterschieden, ob diese durch Zug oder Druck erfolgt. Zusatzlich begriindet sich die
Notwendigkeit dieser Unterscheidung aus dem im Gegensatz zum Querschnitt unsymmetrischen
Langsschnitt der untersuchten Okkluder.

Grundlage des Kraftbegriffes in der klassischen Mechanik sind die drei Newtonschen Gesetze,
welche auch als Newtonsche Axiome bekannt sind. Die Kraft ist eine physikalische GroRRe, welche
in der Einheit Newton (N) und mit dem Formelzeichen F angegeben wird. Sie ist definiert als die
Ursache, welche eine bewegliche Masse in Bewegung setzen bzw. eine unbewegliche Masse
verformen kann.

Die digitale Zug- und Druckkraftmessung wird haufig mit Kraftaufnehmern realisiert, welche auf
Basis von Dehnungsmessstreifen (DMS) arbeiten. Ein DMS, wie er in Abbildung 17 schematisch
dargestellt ist, ist ein auf einem Tragermaterial gebundenes metallisches Messgitter. Das
Funktionsprinzip eines Dehnungsmessstreifens beruht darauf, dass eine Dehnungsanderung von
metallischen Leitern zu einer Anderung ihres elektrischen Widerstands fiihrt (74, 75). Wird der
Leiter gedehnt, nimmt sein elektrischer Widerstand zu und bei Stauchung nimmt dieser ab. Somit
lassen sich auf gleiche Weise sowohl Zug- als auch Druckkrifte messen. Durch die Anderung des
Widerstandes lasst sich auf die GroBe der Kraft schlieRen, welche die Dehnungsdnderung
verursacht. Ein DMS wandelt somit die Dehnungsanderung in ein elektrisches Signal um. DMS
werden haufig nach der sogenannten Wheatstone‘schen Briickenschaltung beschaltet, da sich
diese zur Messung von kleinen Widerstandsanderungen eignet und temperaturbedingte Langen-
und somit Widerstandsdanderungen der Messgitter kompensiert werden (76).
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Abbildung 17: Schematische Darstellung eines Dehnungsmessstreifens

Im Rahmen dieser Arbeit werden die beiden, auf diesem Messprinzip beruhenden digitalen
Kraftmessgerate PCE-LFG 10 und PCE-DFG N 20 der Firma PCE Deutschland GmbH (Meschede,
Deutschland) verwendet. Das in Abbildung 18 links dargestellte Kraftmessgerat PCE-LFG 10
besitzt einen Messbereich von null bis zehn Newton (N), bei einer Auflésung von 0,001 N und
einer Genauigkeit von +0,1 % des Skalenendwerts (77). Das ebenfalls in Abbildung 18 dargestellte
Kraftmessgerat PCE-DFG N 20 ist fir Messungen bis zu 20 N geeignet. Es besitzt eine Auflosung
von 0,01 N und ebenfalls eine Genauigkeit von 0,1 % des Skalenendwerts (78).
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Abbildung 18: Kraftmessgerédte PCE-LFG 10 (links) und PCE-DFG N 20 (rechts) der Firma PCE Instruments

Beide Messgerate kdnnen per USB-Schnittstelle mit einem Laptop oder PC verbunden werden.
Die Messdaten werden in Echtzeit ibertragen und kdnnen mittels der zugehérigen Software
,PCE-DFG Series V 3.4%, bzw. ,,PCE Instruments DFG N V 1.8.1.0" visualisiert werden. Im Anschluss
konnen sie von dort als CSV (Comma-separated values) Dateien exportiert und danach
aufbereitet und ausgewertet werden. In Verbindung mit diesen Kraftmessgeraten wurde der in
Abbildung 19 abgebildete Messstand PCE-FTS50 verwendet, welcher ebenfalls von der Firma PCE
Instruments stammt. Mittels diesem kann zusatzlich zur aufgewandten Kraft der Verfahrweg mit
einem Weg-Messstab ermittelt werden. So kénnen Kraftmessungen in Abhangigkeit von der
Auslenkung durchgefiihrt werden. Um ein gleichmaRiges und konstant lineares Bewegen des
Messgerates zu gewahrleisten, wurde die Messapparatur in der Weise realisiert, dass die
Kraftlibertragung elektromechanisch per Getriebemotor vom Typ ,Modelcraft RB350050-
22723R 50:1“ erfolgt (79). Um eine gleichmaRige Bewegung zu gewahrleisten und nachvollziehen
zu kénnen, wird die Drehzahl der Gewindestange, welche fiir die Bewegung des Messgerates
verantwortlich ist, bestimmt und auf einem LCD-Display kontinuierlich angezeigt. Hierzu wurde
ein Drehzahlmesser bestehend aus einer Gabellichtschranke vom Typ OMRON EE-SX1041 und
einer Lochscheibe aufgebaut. Als Auswerteeinheit fungiert ein Evaluationsboard Arduino Nano,
welches mit einem Mikrocontroller vom Typ ATmega328 bestiickt ist. Uber einen tastenden
Schalter mit Nullstellung kann das Auf- und Abfahren des Messgerates gesteuert werden. Dies
erfolgt mit einer Geschwindigkeit von 520 mm/min.
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Abbildung 19: Teststand PCE-FTS50 mit Halteplatte, Getriebemotor und Drehzahlmesser

Der Gesamtaufbau des Messplatzes ist in Abbildung 20 dargestellt. Er besteht aus den
nachfolgend aufgefiihrten Einzelelementen:

Kraftmessgerat PCE-LFG 10 bzw. PCE-DFG N 20

Teststand PCE-FTS50 mit Getriebemotor und Drehzahlmesser

Acrylglas-Becken

Heizelement mit Umwalzpumpe

3D-gedruckte Vorhofscheidewand-Modelle

zu untersuchende ASD-Okkluder

Labornetzteil Manson NSP-2050

Laptop mit ,,PCE-DFG Series V 3.4 bzw. ,,PCE Instruments DFG N V 1.8.1.0“ Software

O N AR WDNPRE




Abbildung 20: Ubersicht des Messaufbaus: 1. Kraftmessgerit, 2. Teststand, 3. Acrylglas-Becken, 4. Heizelement
mit Umwalzpumpe, 5. 3D-gedruckte Vorhofscheidewandmodell, 6. zu untersuchender ASD-
Okkluder, 7. Labornetzteil und 8. Laptop zur Datenaufnahme und -auswertung



3.4 Messprotokolle

Zur Determination von Haltekraften wurden Messungen nach zwei verschiedenen Protokollen
als Zug- und Druckkraftmessungen durchgefiihrt. Fir beide Messarten wurde das zu
untersuchende Implantat in das jeweilige Septummodell eingesetzt und der Kraftmessstand
senkrecht Uber der Mitte des Okkluders platziert. Da bei den Druckkraftmessungen teilweise
Krafte auftreten, die grofer als 10N sind, wurden zur besseren Vergleichbarkeit alle
Druckkraftmessungen mit dem Kraftmessgerat PCE-DFG 20 durchgefiihrt. Alle
Zugkraftmessungen wurden mit dem Kraftmessgerat PCE-LFG 10 ausgefiihrt. Jede Einzelmessung
wurde funfmal wiederholt. Nach jedem Zug- und Druckversuch wurden die Kraft-Zeit-Verlaufe
als CSV-Dateien exportiert und gespeichert.

3.4.1 Messungen bei Zugbeanspruchungen

Flr die Durchfiihrung der in Abbildung 21 schematisch demonstrierten Bestimmung der zur
Dislokation der Okkluder flihrenden Zugkrdfte wurde sowohl an deren links- als auch
rechtsatrialen Seite ein Faden in Schlaufenform angebracht, welcher mit dem Messfihler des
Kraftmessgerats verbundenen wurde.

Abbildung 21: Schematische Darstellung der Messung der Haltekraft unter Zugbeanspruchung

Dieses wurde so in Position gebracht, dass der Faden gespannt war, es jedoch noch zu keiner
messbaren Kraftanzeige kam. Das Kraftmessgerat PCE-LFG 10 wurde so eingestellt, dass es
automatisch mit der Aufzeichnung beginnt, wenn ein Schwellenwert von 0,01 N iberschritten
wurde. Die Aufzeichnung wurde nach einer fir den jeweiligen Einzelversuch definierten
Zeitspanne, die so gewahlt wurde, dass alle Messwertanderungen aufgezeichnet werden,
automatisch beendet. Die Messwerte werden bei Messungen unter Druckbeanspruchung vom
Messgerat mit negativem Vorzeichen gespeichert. Dies macht fir die absoluten Werte und die




maximal bendtigte Kraft keinen Unterschied und wurde, um ein sofortiges Unterscheiden von
den Messungen bei Zugbeanspruchung zu ermdglichen, libernommen.

3.4.2 Messungen bei Druckbeanspruchungen

Fir die Durchfihrung der in Abbildung 22 schematisch dargestellten Bestimmung der zur
Dislokation der Okkluder fiihrenden Druckkrafte wird eine Gewindestange an der Messwelle des
Kraftmessgerats PCE-DFG 20 angebracht.

Abbildung 22: Schematische Darstellung der Messung der Haltekraft unter Druckbeanspruchung

An dieser wird ein auf den jeweiligen Defektdurchmesser angepasste und in Abbildung 23
beispielhaft dargestellter Stempel aufgeschraubt. Diese eigens angefertigten Stempel bestehen
aus Polyvinylchlorid (PVC) und besitzen auf einer Seite ein Innengewinde zur Verbindung mit der
Gewindestange. In der Mitte der anderen Seite, welche der Kraftlibertragung auf den Okkluder
dient befindet sich eine Senkbohrung, sodass der Stempel nicht vom jeweils zu untersuchenden
Implantat abrutscht. Das Kraftmessgerat wird so in Position gefahren, dass der Stempel auf dem
Nitinolgeflecht aufliegt, es jedoch noch zu keiner Messwertanderung am Kraftmessgerat kommt.
Dieses wird softwareseitig so eingestellt, dass die Messaufzeichnung mit einer Anderung des
Messwertes beginnt und nach der fir den jeweiligen Versuch definierten Zeitspanne automatisch
beendet wird.




Abbildung 23: Stempel mit einem Durchmesser von 28 mm zur Druckiibertragung

Die Druckkraftmessungen mit dem gezeigten Aufbau konnten nicht fiir alle Okkluder- und
Septummodelle durchgefiihrt werden. Bei Stempeldurchmessern von weniger als 7 mm rutschte
der Stempel wahrend der Messungen der Haltekrafte von den Drahtverbindungspunkten ab und
perforierte das Drahtgeflecht. Somit konnten entweder keine oder keine reproduzierbaren
Ergebnisse erzielt werden. Fir die Occlutech ASD04 und den AGA ASD-06 Okkluder konnten
daher keine, fiir den Occlutech ASD0O6 Okkluder lediglich flir den groRen Defekt Ergebnisse erzielt
werden. Des Weiteren war auch fir den kleinen modellierten Septumdefekt des Occlutech
ASD0O9 Okkluders keine Messung realisierbar. Dies gilt sowohl fiir die Messungen bei
unterschiedlichen Umgebungsbedingungen, als auch fiir die mit flexiblen und starren
Septummodellen.




3.5 Untersuchte Okkluder-Modelle

Im Rahmen dieser Arbeit wurden Okkludermodelle zur Behandlung des Vorhofesptumdefekts
von zwei Herstellern untersucht. Zum einen der AMPLATZER Septal Occluder und zum anderen
der Figulla Flex Il Okkluder, deren grundsatzlicher Aufbau in Kapitel 1.3 beschrieben wurde. Das
Hauptunterscheidungsmerkmal dieser Implantate besteht darin, dass bei den AGA AMPLATZER
Okkludern sich ein Verbindungspunkt der Nitinol-Drahte, ein sogenannter ,Hub“, sowohl an der
links- als auch an der rechtsatrialen Seite befindet. Bei den Figulla Flex Il Okkluder lediglich an
der rechtsatrialen Seite. Somit besitzt der ASO einen zusatzlichen Stabilisierungsfaktor, der
einem Unterschied der Steifigkeit der linksatrialen Seite vermuten lasst. Vom AMPLATZER
Okkluder wurden acht Modelle in den Groflen 6 mm, 12 mm, 16 mm, 20 mm, 22 mm, 24 mm,
28 mm und 30 mm untersucht. AuBerdem wurden Haltekraftmessungen an zehn Figulla Flex Il
Okkluderin den GroRen 4 mm, 6 mm, 9 mm, 12 mm, 15 mm, 18 mm, 21 mm, 27 mm, 33 mm und
39 mm durchgefihrt.




3.6 Auswertung der Messdaten

Flr eine automatisierte Auswertung wurden zwei Programme mittels der Software MATLAB
R2018b (The MathWorks, Inc., Natick, Massachusetts, USA) entwickelt. Eines listet alle
Unterordner auf, in welchen sich die Messdaten befinden. Das zweite liest die in diesen Ordnern
gespeicherten CSV-Dateien ein und speichert diese pro Einzelmessung in einer Excel-Tabelle
(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) ab. Zuséatzlich wird automatisch pro
Einzelversuch der Maximalwert bestimmt, der Mittelwert gebildet und die Standardabweichung
berechnet. Die weitere statistische Auswertung erfolgt dann anhand der so generierten Excel-
Tabellen. Zur Prifung auf Signifikanz wurde der Zweistichproben t-Test fiir unabhdngige
Stichproben ausgewahlt. Kleinere p-Werte als 0,05 wurden als signifikant, kleinere als 0,01 als
hochsignifikant und gréRere als 0,05 als nicht signifikant eingestuft.




4 Messergebnisse

In diesem Kapitel sind die Ergebnisse der Messungen unter Variierung der unterschiedlichen
Parameter dargestellt. Zur besseren Erkennbarkeit sind die Diagramme und Tabellen von
linksatrialen Zugkraftmessungen rot, die von rechtsatrialen Zugkraftmessungen blau, die der
linksatrialen Druckkraftmessungen gelb und die der rechtsatrialen Druckkraftmessungen grau
hinterlegt.

Haltekrafte unter Zugbeanspruchung

Die Abbildung 24 demonstriert die Okkluderverformung wahrend einer Zugkraftmessung
dargestellt. Zu Beginn der Messung (A) ist der Okkluder nicht verformt. Dann beginnt sich
zunichst diejenige Okkluderseite zu Verformen an welcher die Kraft angreift (B). Ubersteigt diese
Kraft einen bestimmten Wert, beginnt sich auch die Okkluderhalfte auf der anderen Seite des
Septummodells zu verformen (C). Im Kraft-Zeit-Verlauf ist dies dadurch charakterisiert, dass die
Kraft nicht mehr linear, sondern exponentiell ansteigt. Die Teilabbildung ganz rechts (D) zeigt den
Okkluder kurz vor seiner Dislokation aus dem Septummodell.

Abbildung 24: Okkluderverformung wihrend einer Zugkraftmessung

In Abbildung 25 ist beispielhaft der Verlauf einer Zugkraft-Messung dargestellt. In diesem Falle
wurden die finf Messungen am Occlutech Figulla Flex 1l ASD27 Okkluder in isotonischer
Kochsalzlésung bei 37 °C durchgefiihrt. In diesem Beispiel wurden die Haltekrdfte an einem
starren Modell mit einer zur OkkludergréRe passenden DefektgréRe untersucht.




Typischer Verlauf der linksatrialen Kraft bei einem Zugversuch
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Abbildung 25: Beispiel fiir einen typischen linksatrialen Zugkraft-Zeit-Verlauf anhand des Occlutech ASD27 an
einem zum Okkluder passenden, starren Septummodell in isotonischer Kochsalzlésung bei 37 °C

Haltekrafte unter Druckbeanspruchung

In Abbildung 26 ist die Okkluderverformung wahrend einer Druckkraftmessung dargestellt. Zu
Beginn der Messung (A) ist der Okkluder noch nicht verformt. Der zunehmende Kraftaufwand
verursacht die beginnende Verformung (B). Ist die Okkluderseite an welcher die Kraft angreift
nach oben ,geklappt” (C), wird weniger Kraft benétigt, um das Implantat weiter durch den
simulierten Defekt zu driicken. Steht die Dislokation des Okkluders kurz bevor (D) wird nur noch
wenig Kraft benotigt, um diese zu bewirken.

l

Abbildung 26: Okkluderverformung wahrend einer Druckkraftmessung



Abbildung 27 zeigt einen typischen Druckkraft-Zeit-Verlauf. Die hier

Messergebnisse wurden an einem Occlutech Figulla Flex Il ASD27 in isotonischer Kochsalzlosung
ermittelt. Das in diesem Beispiel verwendete Septummodell besteht aus starrem Material mit

einer zum gewahlten Okkluder passenden DefektgrolRe.
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Abbildung 27: Beispiel fiir einen typischen linksatrialen Druckkraft-Zeit-Verlauf anhand des Occlutech ASD27 an
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einem zum Okkluder passenden, starren Septummodell in isotonischer Kochsalzl6sung bei 37 °C



4.1 Haltekraft versus Defektgrofe und Implantatauswahl

In diesem Unterkapitel werden die Ergebnisse der Haltekraftmessungen unter Zug- und
Druckbeanspruchung an zum jeweiligen Implantat passenden, zu kleinen und zu grofRen ASD
verglichen. Es war zu untersuchen in wie weit eine Uber- und Unterdimensionierung des
Implantats dessen Haltekraft beeinflusst. Die Auflistung der Okkluder in den Diagrammen 28 bis
31 erfolgt nach der mit ihnen behandelbaren DefektgroRe. An den fir geringe
Defektdurchmesser von < 4 mm bis 6 mm vorgesehenen Okkluder Occlutech 29ASD04 und
29AS06 sowie AGA 9-ASD-06 Okkluder waren Druckkraftmessungen nicht realisierbar. Fir alle
weiteren Okkluder mit Ausnahme des Occlutech 29ASD09 sind die Messdaten fir passende, zu
kleine und zu groRe Defekte aufgefiihrt. Fiir letzteren waren analog zum oben genannten Grund
die Messungen an kleinen Septummodellen nicht realisierbar.

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

In Abbildung 28 sowie in Tabelle 3 sind die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite in NaCl-Losung bei 37 °C als Mittelwerte in Newton
und Standardabweichungen dargestellt. Fiir jeden Okkluder sind die Werte fiir passende, zu
kleine und zu groRe Defekte aufgefiihrt. Daraus wird deutlich, dass alle Haltekrafte bei fur das
jeweilige Implantat zu groRen Defekten im Vergleich zu den passenden und zu kleinen
hochsignifikant (p < 0,01) geringer ausfallen. Auffdllig ist, dass beim Occlutech 29ASD15
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt wird, um ihn aus dem passenden Defekt zu I6sen
im Gegensatz zum zu kleinen Defekt. Beim passenden Defekt wird 5,49 + 0,08 N bendtigt, beim
zu kleinen Defekt lediglich 4,83 £ 0,04 N. Ansonsten sind bei allen anderen Implantaten die
Haltekrafte fiir zu kleine Defekte groRer als fiir passende Defekte. Diese fallen fiir alle Okkluder
mit Ausnahme des Occlutech 29ASD12 hochsignifikant (p < 0,01) groRer aus. Bei diesem ist die
Standardabweichung bei Messungen an kleinen DefektgroRen mit 0,94 im Vergleich zu anderen
Messungen besonders groR. Somit ergeben sich keine signifikanten Unterschiede (p = 0,29).




Zugbeanspruchung an linksatrialer Seite in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 28: Ubersicht der Haltekrifte bei linksatrialer Zugbeanspruchung in NaCl-Lésung bei 37 °C



Tabelle 3: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung in NaCl-Losung bei 37 °C
Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06
in=5) in=5) in=5)
klein 3,81+0,04 5,8010,17 5,41+0,03
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 3,11+ 0,05 4,53 10,05 4,710,008
p<0,01 p<0,01 p<0,01
groR 2,45+ 0,03 3,15+ 0,07 3,69+0,12
Occlutech 09 Occlutech 12 AGA12
in=5) in=5) in=5)
klein 4,27+0,14 5,22 £0,30 6,45 10,03
p<0,01 p=0,29 p<0,01
passend 3,55+0,02 4,67 0,04 4,37 £ 0,05
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 2,49+ 0,04 3,3210,02 2,8610,01
Occlutech 15 AGA 16 Occlutech 18
in=5) in=5) in=5)
klein 4,83£0,04 4,80£0,04 4,53 £0,05
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 5,49 + 0,08 3,28+ 0,03 4,20 + 0,06
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 3,12+0,05 1,91+£0,02 2,51+0,09
Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 7,18+0,07 5,04 + 0,07 5,11+0,09
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 4,51+0,10 3,101 0,02 3,2310,03
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 2,37+£0,10 1,42 £0,04 1,03+£0,13
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) {n=5) (n=5)
klein 4,44 + 0,09 4,32 0,07 5,45+0,14
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 2,7810,03 4,0210,11 3,19+ 0,06
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 1,09 +£0,02 1,37£0,03 0,97 £ 0,09
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
in=5) in=5) in=5)
klein 4,67 £ 0,03 4,1310,11 5,72+0,31
p <0,01 p<0,01 p<0,01
passend 2,73 10,00 3,20 £0,05 2,94 £ 0,00
p<0,01 p<0,01 p<0,01
groR 0,93 + 0,04 0,84 0,03 0,33 £ 0,03




Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Die Ergebnisse der unter den gleichen Bedingungen durchgefiihrten Zugkraftmessungen an der
rechtsatrialen Seite sind in Abbildung 29 sowie in Tabelle 4 dargestellt. Fiir jeden Okkluder sind
die Messdaten fiir passende, zu kleine und zu groBe Defekte aufgefiihrt. Sie zeigen, dass bei allen
Okkluder-Modellen fiir zu groRe Defekte am wenigsten und fiir zu kleine Defekte am meisten
Kraft bendtigt wird, um sie aus dem modellierten Septumdefekt herauszulésen. Diese
Differenzen sind fir alle Implantate im Vergleich zu der Kraft, welche benétigt wird, um eine
Dislokation aus dem passenden Defekt zu bewirken hochsignifikant (p < 0,01). Eine Ausnahme
hiervon stellt der Occlutech 29ASD04 Okkluder dar. Hier wird beim Vergleich der Haltekrafte an
passenden und groRen Septumdefekten ein Signifikanzniveau von 5 % erreicht (p = 0,02). Aus
Abbildung 29 ist ersichtlich, dass die absoluten Kraft-Differenzen zwischen passenden und
kleinen sowie passenden und groRen ASD-Modellen bei groReren Implantaten groRer sind. Beim
Occlutech 29ASD04 Okkluder reicht der Wertebereich von 1,95 + 0,08 N an zu kleinen Defekten
bis 1,69 + 0,01 N an zu groBen Defekten. Im Mittel betragt die Differenz an diesem Implantat
0,26 N. Beim Occlutech 29ASD39, dem grofiten untersuchten Okkludermodell, wurden
Haltekrafte von 3,40+ 0,04 N an zu kleinen und von 1,68 + 0,02 N an zu groBen Septen gemessen.
Die mittlere Differenz betragt hier 1,72 N.

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite in NaCl-L6sung bei 37 °C
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Abbildung 29: Ubersicht der Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung in NaCl-Lésung bei 37 °C




Tabelle 4:

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung in NaCl-Losung bei 37 °C

Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06
(n=5] (n=5] (n=5]
Klein 1,95+0,08 2,59+0,06 3,77+0,07
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 1,78+ 0,00 2,3910,07 3,57 0,00
p = 0,02 p<0,01 p<0,01
grof 1,69 +0,01 2,07 0,04 3,290,006
Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12
n=5] (n=5] (n=5]
klein 2,01+0,05 3,32+0,06 3,75+0,03
p< 0,01 p < 0,01 p<0,01
passend 1,86 +0,03 3,00 +0,06 3,30 £0,05
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grolR 1,58 0,04 2,64 10,04 2,89+ 0,06
Occlutech 15 AGA 16 Occlutech 18
(n=5] (n=5] (n=5)
klein 3,10+ 0,06 2,91+0,07 2,87+0,02
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 2,68 0,00 2,491 0,06 2,270,001
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 2,16 0,07 2,0210,05 1,86+ 0,02
Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
in=5) (n=5) (n=5)
klein 3,73+0,02 3,96+ 0,06 3,61x0,03
p< 0,01 p<0,01 p<0,01
passend 3,03 £ 0,05 3,32+0,09 3,01+ 0,05
p<0,01 p< 0,01 p<0,01
grok 2,30 +0,02 2,65+ 0,07 2,41+ 0,05
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5] (n=5] (n=5]
klein 3,46 0,04 4,18+0,02 4,350,006
p<0,01 p < 0,01 p<0,01
passend 2,81+0,02 3,42+0,04 3,59+ 0,06
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 1,96 +0,02 2,3410,04 2,56 0,04
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
in=5] (n=5) (n=5)
klein 3,93 10,05 3,360,023 3,40 0,04
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 3,14 + 0,04 2,6310,02 2,64+ 0,03
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 2,15 +0,04 1,68+ 0,02 1,68 £ 0,02




Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 30 und Tabelle 5 =zeigen die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der linksatrialen Seite in NaCl-Losung bei 37 °C. Sie belegen, dass bei
allen Okkludertypen zum Herausldsen der Implantate aus den simulierten Defekten bei den zu
kleinen DefektgréBen am meisten Kraft benotigt wird. Die Differenz zu den Haltekraften bei
passenden Defektgroflen ist in 12 von 14 Fallen signifikant (p < 0,05), nicht jedoch bei den
Modellen 29ASD33 der Firma Occlutech sowie 9-ASD-022 der Firma AGA. Bei diesen wurden p-
Werte von etwa 0,16 bzw. von ungefdhr 0,61 ermittelt. Die Messungen an den Okkludern
29ASD12 und 29ASD18 der Firma Occlutech und am 9-ASD-012 der Firma AGA zeigen, dass bei
passenden Defekten weniger Kraft bendtigt wird, um diese herauszudriicken als aus zu groRen
Defekten. Diese Unterschiede sind nur beim 29ASD12 der Firma Occlutech signifikant (p < 0,05).
An diesem wurden Haltekrafte von 5,18 + 0,04 N an passenden und von 5,35 + 0,13 N an zu
groRen Septummodellen ermittelt. Bei den restlichen Implantaten wird weniger Kraft bendtigt,
um sie aus zu groBen Defekten zu I6sen als aus passenden. Diese Differenzen sind bis auf die
beim Occlutech 29ASD33 (p = 0,09) alle hochsignifikant (p < 0,01).

Druckbeanspruchung an linksatrialer Seite in NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 30: Ubersicht der Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung in NaCl-Losung bei 37 °C




Tabelle 5:

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer

Druckbeanspruchung in NaCl-Lésung bei 37 °C

Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12
(n=5) (n=5) (n=5)
klein - 6,38+0,23 6,52 £+ 0,09
= p<0,01 p<0,01
passend 3,87 +£0,10 5,18+ 0,04 493 +0,12
p<0,01 p=0,03 p=0,08
grol 2,87 +£0,10 5,35+0,13 5,08 +0,09
Occlutech 15 AGA 16 Occlutech 18
(n=5} (n=5} (n=5}
klein 8,21+0,13 5,75+0,30 6,14 +0,28
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 7,54+0,28 4,55+ 0,06 5,55+ 0,07
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 5,01 £ 0,08 3,11 £ 0,07 6,13+0,12
Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 9,12 +0,25 8,50+0,15 7,47 £0,10
p <0,01 p <0,01 p=0,61
passend 6,80+ 0,15 5,95+ 0,07 7,42 +£0,17
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grolR 6,26 £0,13 5,24 £0,20 4,17 £0,02
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 7,90+0,34 8,00+0,38 9,68 +0,37
p<0,01 p=0,03 p<0,01
passend 6,18 £+ 0,15 7,41+0,22 6,75+0,21
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grol 3,22 £ 0,06 6,28 £ 0,07 5,36 +0,10
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 8,90+ 0,07 8,26 +0,33 9,03+0,39
p<0,01 p=0,16 p=0,02
passend 5,85+0,05 7,73+0,61 8,41+0,11
p<0,01 p=0,09 p<0,01
grof 4,06 £ 0,04 7,06 £0,34 7,24+0,17




Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 31 sowie Tabelle 6 bilden die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite in NaCl-Losung bei 37 °C ab. Sie zeigen, dass bei
allen untersuchten Implantaten am meisten Kraft benétigt, um diese aus einem fir sie zu kleinen
Defekt herauszul6sen. Fiir die passenden Defekte wurden mittlere Haltekrafte gemessen und fir
die groRen Defekte die geringsten Krafte. Die Differenzen der Haltekrafte zwischen den
passenden und den kleinen sowie den passenden und den groBen Septummodellen sind bei
nahezu allen Okkludern hochsignifikant (p = 0,01). Lediglich beim Occlutech 29ASD18 Okkluder
besteht bei den Haltekraften an passenden (2,96 + 0,41 N) und groBen (2,89 *+ 0,24 N) ASD-
Modellen kein signifikanter Unterschied (p = 0,77).

Druckbeanspruchung an rechtsatrialer Seite in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 31: Ubersicht der Haltekrifte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung in NaCl-Lésung bei 37 °C




Tabelle 6:

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung in NaCl-Lésung bei 37 °C

Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12
(n=5) (n=5) (n=5)
klein - 7,07 £0,78 5,53 +0,25
. p < 0,01 p < 0,01
passend 3,48+ 0,08 3,86+0,43 3,81+0,51
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grofk 2,09+0,13 2,23+0,18 2,83 +0,09
Occlutech 15 AGA 16 Occlutech 18
(n=5} (n=5} (n=>5}
klein 5,79+0,34 5,15x0,16 5,30+0,19
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 4,73 +0,39 3,16 £ 0,25 2,96 +0,41
p <0,01 p <0,01 p=0,77
grol 1,73+0,10 1,20+ 0,09 2,89+0,24
Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 7,40+ 0,67 5,94 +0,29 6,28 + 0,59
p <0,01 p < 0,01 p =0,01
passend 4,16+0,34 2,91+0,14 5,24+0,21
p<0,01 p<0,01 p<0,01
grof 1,88+0,11 1,33+0,11 1,03+0,16
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 6,18+ 0,22 6,21+ 0,46 7,33+0,31
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 4,33+0,31 3,22+0,15 3,71+0,23
p<0,01 p <0,01 p <0,01
grof} 0,70+ 0,12 1,86+0,14 1,61 +0,34
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
klein 6,98 £ 0,17 8,18 10,62 5,43 +£0,33
p<0,01 p<0,01 p<0,01
passend 3,15+0,11 5,21+0,41 2,90+0,11
p <0,01 p < 0,01 p <0,01
grofl 1,21 +0,16 1,51 +0,25 1,42 +0,59




4.2 Haltekrafte bei unterschiedlichen Umgebungsbedingungen

In diesem Unterkapitel werden die Ergebnisse der Haltekraftmessungen unter Zug- und
Druckbeanspruchung in isotonischer Kochsalzlésung bei 37 °C und in Luft bei 21 °C verglichen,
um den Einfluss dieser Umgebungsbedingungen auf die mechanischen Eigenschaften der
Implantate zu klaren. Die Auswahl dieser Umgebungen berlicksichtig klinische Aspekte in
vereinfachter Weise. Die isotonische Kochsalzlésung bei 37 °C simuliert die peri- und
postoperative Umgebung der Implantate im menschlichen Kérper. Die Umgebung Luft bei 21 °C
simuliert die Situation einer haptischen Prifung der Implantate durch den Arzt.

Die Auflistung der Ergebnisse fiir die Okkluder in den folgenden Diagrammen 32 bis 35 spiegelt
in aufsteigender Reihenfolge die behandelbare DefektgroRe wieder. Fiir die Occlutech 29ASD04
und 29ASD06 sowie fiir den AGA 9-ASD-06 Okkluder konnten aufgrund der geringen
Defektdurchmesser keine Druckkraftmessungen durchgefiihrt werden.

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

In Abbildung 32 sowie in Tabelle 7 sind die Mittelwerte der Haltekraftmessungen bei
Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite an passenden, flexiblen Septummodellen
dokumentiert. Bei 14 von 18 Okkluder-Modellen (77,78 %) wird in isotonischer Kochsalzlésung
weniger Kraft bendétigt als an Luft. Die Unterschiede sind bei diesen Modellen mindestens
signifikant (p < 0,05). Bei den drei groRten untersuchten Okkludern der Firma AGA sowie beim
Occlutech 29ASD15 (A=1,28 N und p < 0,01) wird mehr Kraft in isotonischer Kochsalzlésung
bendtigt. Beim AGA 9-ASD-24 und 9-ASD-28 betragen die mittleren Kraftdifferenzen jeweils
0,11 N (p < 0,01 bzw. p = 0,02), beim AGA 9-ASD-30 betragt sie 0,63 N (p < 0,01).
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Abbildung 32: Ubersicht der Haltekrifte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an passenden, flexiblen
Septummodellen




Tabelle 7:

Zugbeanspruchung an passenden, flexiblen Septummodellen

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer

Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06 Occlutech 09
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,11 +£ 0,05 4,53 +0,05 4,71 £ 0,08 3,55+ 0,02
p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
Trocken 21 °C 3,88 + 0,07 6,06 + 0,06 5,20 + 0,10 4,47 +0,09
Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15 AGA 16
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 4,67 + 0,04 4,37 +0,05 5,49 + 0,08 3,28 + 0,03
p<0,01 p<0,01 p < 0,01 p < 0,01
Trocken 21°C | 553+0,14 4,91 +0,04 421+0,08 3,64 + 0,03
Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 4,20 £ 0,06 4,51 +0,10 3,10 £ 0,02 3,23+0,03
p < 0,01 p < 0,01 p =~ 0,56 p < 0,01
Trocken 21°C | 4,61+0,12 5,23+0,14 3,12 + 0,09 3,41+ 0,04
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28 AGA 30
(n=>5) (n=5) (n=5) (n=15)
NaCl 37 °C 2,78 + 0,03 4,02 +0,11 3,19 + 0,06 2,73 + 0,06
p<0,01 p<0,01 p=0,02 p<0,01
Trocken 21°C | 2,67 +0,05 4,86 + 0,08 3,08 + 0,04 2,10 + 0,03
Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,50 £ 0,05 2,94 + 0,06
p<0,01 p = 0,04
Trocken 21°C | 4,27 £0,03 3,17 +£0,18

Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 33 und Tabelle 8 dokumentieren die Ergebnisse der Haltekraftmessungen als
Mittelwerte und Standardabweichung bei Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite fir
passende, flexible Septummodelle. Bei allen Occlutech Okkludern aufer dem 29ASD39 wird in
Luft bei 21 °C signifikant mehr (p < 0,05) Kraft bendtigt als in isotonischer Kochsalzlésung bei
37°C um sie aus simulierten ASD herauszuziehen. Bei
Haltekraftdifferenz 0,18 N (p = 0,11).

diesem betragt die mittlere

Bei den untersuchten AGA Implantaten wird bei allen OkkludergroRen ab GroBe 16 in
isotonischer Kochsalzlésung mehr Kraft bendtigt, um die Implantate zu dislozieren. Die Differenz
zur trockenen Umgebungsbedingung ist jedoch nur bei den GroRRen 20 und 30 signifikant (p <
0,01). Ahnliche Ergebnisse konnten auch schon bei den linksatrialen Zugkraftmessungen
beobachtet werden.



Kraft in Newton
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Versuchsumgebung: Luft bei 21 °C ® Versuchsumgebung: NaCl-Lésung bei 37 °C

Okkluder

Abbildung 33: Ubersicht der Haltekrifte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an passenden, flexiblen

Septummodellen

Tabelle 8: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an passenden, flexiblen Septummodellen
Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06 Occlutech 09
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 1,78 + 0,06 2,39 + 0,07 3,57 + 0,06 1,86 + 0,03
p ~0,01 p<0,01 p<0,01 p=0,03
Trocken 21°C | 2,37 +0,36 2,97 + 0,26 3,82+0,14 2,10 +0,18
Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15 AGA 16
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,00 £ 0,06 3,30 £ 0,05 2,68 + 0,06 2,49 + 0,06
p<0,01 p<0,01 p<0,01 p=0,01
Trocken 21°C | 3,58 +0,28 3,45 + 0,03 3,37 +0,27 2,39 +0,02
Occlutech 13 Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 2,27 £0,01 3,03 £ 0,05 3,32 + 0,09 3,01 +0,05
p<0,01 p<0,01 p<0,01 p=0,36
Trocken21°C | 2,58 £0,16 3,55 £ 0,13 3,04 + 0,04 2,98 + 0,05
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28 AGA 30
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 2,81+ 0,02 3,42 + 0,04 3,59 + 0,06 3,14 +0,04
p=06 p<0,01 p=0,02 p<0,01
Trocken 21°C | 2,76 +0,17 3,77 £ 0,10 3,37 +0,13 2,69 +0,18
Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 2,63 £0,02 2,64 £ 0,03
p<0,01 p=0,11
Trocken 21°C | 2,97 +0,15 2,82 +0,20




Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 34 und Tabelle 9 =zeigen die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der linksatrialen Seite an passenden, flexiblen Septummodellen. Bei
allen untersuchten Okkludermodellen bis auf den jeweils groBten wird in trockener Umgebung
bei 21 °C mehr Kraft als in isotonischer Kochsalzl6sung bei 37 °C bendtigt, um diese aus den
Defekten herauszulosen. Die gemessenen Differenzen sind bis auf denen beim Occlutech
29ASD33 Okkluder signifikant (p < 0,05). Bei diesem wurde ein p-Wert von ca. 0,18 ermittelt.
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Versuchsumgebung: Luft bei 21 °C ® Versuchsumgebung: NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 34:  Ubersicht der Haltekrifte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an passenden, flexiblen
Septummodellen



Tabelle 9:

Druckbeanspruchung an passenden, flexiblen Septummodellen

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer

Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,87+0,10 5,18+ 0,04 4,93+0,12 7,54+0,28
p<0,01 p<0,01 p<0,01 p<0,01
Trocken 21 °C 4,42 +0,05 5,54+ 0,07 5,98+0,18 8,10+ 0,07
AGA 16 Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 4,55 10,06 5,55+0,07 6,80+0,15 5,95+ 0,07
p=0,02 p<0,01 p<0,01 p<0,01
Trocken 21 °C 4,8810,21 7,44 £0,27 7,89+0,18 7,50+0,13
AGA 22 AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 7,42+0,17 6,18+ 0,15 7,41+0,22 6,7510,21
p<0,01 p=0,02 p<0,01 p<0,01
Trocken 21 °C 9,29+0,59 7,10+ 0,65 8,23+0,18 7,8610,14
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 5,85+ 0,05 7,73+0,61 8,41+0,11
p=0,02 p=0,18 p = 0,05
Trocken 21 °C 5,69%0,10 8,20+0,18 8,12+0,23




Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 35 und Tabelle 10 dokumentieren die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite an passenden, flexiblen Septummodellen. Bei
allen Occlutech Okkludern wurden in trockener Versuchsumgebung geringere Haltekrafte
gemessen als in isotonischer Kochsalzl6sung. Die Unterschiede sind in allen Fallen mit Ausnahme
des 29ASD21 Okkluders signifikant (p < 0,05). Bei diesem betragt der p-Wert ca. 0,10. Bei den
AGA Implantaten waren aulBer bei dem 9-ASD-22 Okkluder keine signifikanten Unterschiede der
Haltekrafte zwischen den beiden Umgebungsbedingungen feststellbar.
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Abbildung 35: Ubersicht der Haltekrifte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an passenden, flexiblen
Septummodellen



Tabelle 10: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an passenden, flexiblen Septummodellen
Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,48 £ 0,08 3,86+0,43 3,81+0,51 4,73 +0,39
p<0,01 p=0,01 p =0,89 p=0,03
Trocken 21°C | 4,47 +0,14 4,57 +0,14 3,77 +0,34 5,31+0,20
AGA 16 Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NacCl 37 °C 3,16 + 0,25 2,96 + 0,41 416 + 0,34 2,91+0,14
p~0,07 p <0,01 p ~0,10 p=031
Trocken 21°C | 3,55+0,29 4,52 +0,27 4,57 £ 0,29 3,07 £ 0,26
AGA 22 AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 5,24+ 0,21 4,33 +0,31 3,22 +0,15 3,71+0,23
p<0,01 p=~0,10 p <0,01 p=0,58
Trocken 21°C | 7,34 +0,25 4,64 40,12 4,11+0,14 3,64 0,10
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
NaCl 37 °C 3,15+0,11 5,21 +0,41 2,00+0,11
p~0,56 p <0,01 p <0,01
Trocken 21°C | 3,11 +0,09 6,20+ 0,14 3,55+ 0,24




4.3 Einfluss des Septummodell-Materials auf Haltekrafte

In diesem Unterkapitel werden die Ergebnisse der Haltekraftmessungen unter Zug- und
Druckbeanspruchung fir Septummodelle aus starrem und flexiblem Material verglichen. Die
simulierte Defektgrole liegt bei jedem Implantat im vom Hersteller empfohlenen Bereich. Es soll
untersucht werden ob und in wie weit die Ergebnisse vergleichbar sind und ob die einfacher
realisierbaren starren Modelle fiir Referenzmessungen im Herstellungsprozess geeignet sind. Die
Auflistung der Okkluder in den Diagrammen 36 bis 39 spiegelt in aufsteigender Reihenfolge die
behandelbare DefektgroRe wieder. Flr die Occlutech 29ASD04 und 29AS06 sowie fiir den AGA
9-ASD-06  Okkluder konnten aufgrund der geringen Defektdurchmesser keine
Druckkraftmessungen durchgefiihrt werden.

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

In Abbildung 36 und Tabelle 11 sind die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite an flexiblen und starren Septummodellen
dargestellt. Bei 16 von 18 Okkludern (88,9 %) wird weniger Kraft beno6tigt, um diese aus flexiblen
Septummodellen zu ziehen. Die Differenzen sind fir alle Vergleiche hochsignifikant (p < 0,01).
Lediglich bei den beiden mittleren GréRen der Occlutech-Modelle (29ASD15 und 29ASD18) wird
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft bendtigt, um diese aus flexiblen ASD-Modellen zu
dislozieren. Die mittleren Haltekraftdifferenzen betragen bei diesen beiden Okkludern 1,27 N
bzw. 0,88 N.

Zugbeanspruchung an linksatrialer Seite an passenden
Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 36: Ubersicht der Haltekrifte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C




Tabelle 11: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C
Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06 Occlutech 09
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 5,00 + 0,06 6,50 + 0,16 5,77 £ 0,07 4,40+ 0,31
p <0,01 p <0,01 p <0,01 p<0,01
flexibel 3,11+ 0,05 4,53 + 0,05 4,71 +0,08 3,55+0,02
Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15 AGA 16
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 6,81 +0,23 8,01+0,16 4,22 +0,03 5,06 +0,10
p<0,01 p<0,01 p <0,01 p<0,01
flexibel 4,67 +0,04 4,37 + 0,05 5,49 + 0,08 3,28 + 0,03
Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 3,32 +0,12 6,06 + 0,10 4,53 + 0,07 4,61+ 0,10
p<0,01 p <0,01 p <0,01 p<0,01
flexibel 4,20 + 0,06 4,51+ 0,10 3,10 £ 0,02 3,23 +0,03
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28 AGA 30
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 3,45 + 0,02 6,52 £ 0,19 4,37 £ 0,07 3,20+ 0,15
p<0,01 p <0,01 p<0,01 p<0,01
flexibel 2,78 +0,03 4,02 £+ 0,11 3,19 +0,06 2,73 +0,06
Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5)
starr 4,86 +0,21 3,91+0,16
p<0,01 p <0,01
flexibel 3,50+ 0,05 2,94 + 0,06




Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 37 und Tabelle 12 fassen die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite an flexiblen und starren Septummodellen
zusammen. Bei zehn von 18 Okkluder-Typen ist kein signifikanter Unterschied (p > 0,05) der
maximalen Haltekraft beim Vergleich zwischen flexiblen und starren Septummodellen
vorhanden. Von den acht Okkludern bei welchen ein signifikanter Unterschied besteht, wird bei
finf mehr Kraft benotigt, um sie aus flexiblen Modellen herauszulésen und bei drei Modellen
mehr Kraft an starren Modellen. Diese Messungen zeigen keinen eindeutigen Trend an welchen
Septummodellen mehr Kraft benétigt wird, um die Okkluder zu dislozieren.

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite an passenden
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Abbildung 37: Ubersicht der Haltekrifte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C



Tabelle 12: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C
Occlutech 04 Occlutech 06 AGA 06 Occlutech 09
(n=5) {(n=5) (n=5) (n=5)
starr 1,56 + 0,09 2,43 £ 0,02 3,73+£0,03 1,65+ 0,04
p < 0,01 p=~0,35 p < 0,01 p < 0,01
flexibel 1,78 £ 0,06 2,39 £ 0,07 3,57 £ 0,06 1,86 % 0,03
Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15 AGA 16
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 2,99 £ 0,05 3,40 £ 0,07 2,77 £0,20 2,59 + 0,07
p = 0,87 p = 0,06 p = 0,43 p = 0,06
flexibel 3,00 + 0,06 3,30 + 0,05 2,68 + 0,06 2,49 + 0,06
Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20 AGA 22
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 2,11+0,11 2,91 + 0,08 3,46 + 0,06 3,21+ 0,05
p = 0,02 p = 0,04 p = 0,03 p < 0,01
flexibel 2,27 + 0,01 3,03 + 0,05 3,32 + 0,09 3,01 + 0,05
AGA 24 Occlutech 27 AGA 28 AGA 30
[n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 2,78 £ 0,04 3,38 £ 0,09 3,54 + 0,04 3,17 + 0,05
p=0,18 p = 0,42 p=0,16 p = 0,35
flexibel 2,81+ 0,02 3,42 + 0,04 3,59 + 0,06 3,14 + 0,04
Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5)
starr 2,52 £ 0,15 2,38 £0,12
p=0,19 p < 0,01
flexibel 2,63+0,02 2,64+0,03




Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 38 und Tabelle 13 zeigen die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der linksatrialen Seite an flexiblen und starren Septummodellen. Bei
allen untersuchten Okkludern wird hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt, um diese aus
den starren Septummodellen herauszuldsen. Die groRte Differenz zwischen den Haltekraften
besteht beim Occlutech 29ASD15 Okkluder mit 9,17 N. Die Haltekrafte an diesem Implantat bei
starrem Septummodell wurde durch Messwiederholungen bestatigt.

Druckbeanspruchung an linksatrialer Seite an passenden
Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 38: Ubersicht der Haltekrifte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C



Tabelle 13: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C
Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 7,58+0,28 6,88 £ 0,26 8,7510,16 16,71+£0,23
p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
flexibel 3,87+0,10 5,18 £+ 0,04 4,93+0,12 7,54+0,28
AGA 16 Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 6,81+ 0,08 7,44 £ 0,05 8,56+0,15 10,66 £ 0,22
p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
flexibel 4,55 + 0,06 5,55+0,07 6,80+ 0,15 5,95+ 0,07
AGA 22 AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 7,95+ 0,07 10,48 £ 0,23 8,8610,16 11,72 +0,17
p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
flexibel 7,42 +0,17 6,18 +0,15 7,41+0,22 6,751+0,21
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
starr 8,87+0,40 10,51+ 0,07 8,89+0,18
p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
flexibel 5,85+ 0,05 7,73+0,61 8,41+0,11




Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

In Abbildung 39 und Tabelle 14 sind die Ergebnisse der Haltekraftmessungen bei
Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite an flexiblen und starren Septummodellen
dargestellt. Alle Differenzen sind hochsignifikant (p < 0,01). Bei allen Okkludermodellen bis auf
den AGA 9-ASD-022 ist die Haltekraft an starren Septummodellen grofRer als an flexiblen. Aus
diesen Messergebnissen ergibt sich keine Erklarung fiir diese Anomalie, die absolute Differenz
der Mittelwerte ist jedoch bei den Messungen am AGA 9-ASD-022 Okkluder mit 0,46 N am

geringsten.
Druckbeanspruchung an rechtsatrialer Seite an passenden
Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 39: Ubersicht der Haltekrifte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen
in NaCl-Losung bei 37 °C




Tabelle 14:

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

Occlutech 09 Occlutech 12 AGA 12 Occlutech 15
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 7,22 £0,26 557 £0,16 7,42 +0,12 7,71 £0,09
p <0,01 p <0,01 p <0,01 p <0,01
flexibel 3,48 + 0,08 3,86 £ 0,43 3,81+ 0,51 4,73+0,39
AGA 16 Occlutech 18 Occlutech 21 AGA 20
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 6,25 + 0,04 5,30 + 0,06 5,90 + 0,03 5,27 + 0,36
p<0,01 p<0,01 p <0,01 p<0,01
flexibel 3,16 £ 0,25 2,96 £+ 0,41 4,16+0,34 2,91+0,14
AGA 22 AGA 24 Occlutech 27 AGA 28
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
starr 478+0,10 9,03 +0,14 5,42 +0,03 7,10 £ 0,10
p <0,01 p <0,01 p <0,01 p <0,01
flexibel 524 +0,21 433+0,31 3,22 0,15 3,71+0,23
AGA 30 Occlutech 33 Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
starr 5,65 + 0,05 9,62 0,13 3,38 £ 0,02
p <0,01 p <0,01 p <0,01
flexibel 3,15 + 0,11 5,21+ 0,41 2,90 + 0,11




4.4 Einfluss der Nitinoldrahtdurchmesser auf die Haltekrafte

In diesem Unterkapitel wird der Einfluss der Drahtdurchmesser der zur Herstellung der
Implantate verwendeten Nitinoldrahte auf die Haltekrafte untersucht. Hersteller von
Implantaten zum Verschluss des Vorhofseptumdefekts geben keine expliziten Drahtdurchmesser
an. Aus Literaturdaten geht hervor, dass diese bei groReren Implantaten grofRer ausfallen.
Poommipanit et al. bestatigen, dass die Anderungen der Drahtdurchmesser fiir die AGA Okkluder
bei den GroRen 11 mm, 18 mm, 26 mm und 32 mm erfolgen (80). Danach werden, bei Folgenden
in dieser Arbeit untersuchten AGA Modellen die gleichen Drahtdurchmesser verwendet:

— 9-ASD-012 und 9-ASD-016
— 9-ASD-020, 9-ASD-022 und 9-ASD-024
— 9-ASD028 und 9-ASD-030

Da bei den hier aufgefiihrten mittleren OkkludergréBen bei drei Implantaten der gleiche
Drahtdurchmessern verwendet wird, wurden die GréBen 20 und 24 miteinander verglichen. Bei
den Occlutech Okkludern fand sich eine groRere Variation der Drahtdurchmesser als bei den AGA
Implantaten. Bei diesen werden die gleichen Drahtdurchmesser in der Regel lediglich fir eine
oder zwei OkkludergréBen verwendet. Von den in dieser Arbeit untersuchten Implantatmodellen
kommt nur beim Occlutech 29ASD33 und 29ASD39 der gleiche Drahtdurchmesser zur
Verwendung. Von diesen Modellen werden die links- und rechtsatrialen Messergebnisse in
Kochsalzlésung an zu den OkkludergroRen passenden Septumdefekten unter Zug- und
Druckbeanspruchung verglichen.

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 40 und Tabelle 15 zeigen die Vergleiche der Haltekrafte fir AGA und Occlutech
Okkluder, welche aus Nitinoldrahten mit den gleichen Drahtdurchmessern gefertigt werden an
flexiblen Septummodellen in isotonischer Kochsalzlésung bei 37 °C unter Zugbeanspruchung an
der linksatrialen Seite fiir einen zur DefektgroRe passend dimensionierten Septummodell.
Hierbei zeigt sich, dass fir alle kleineren Okkluder bei gleichem Drahtdurchmesser signifikant
(p <0,01) mehr Kraft aufgewandt werden muss, um diese aus dem simulierten Defekt
herauszuldsen.




Zugbeanspruchung an linksatrialer Seite fiir passende Okkludergréen
an flexiblen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 40: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 15: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

Occlutech 33 und

AGA 12 und AGA 16 AGA 20 und AGA 24 AGA 28 und AGA 30
Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
(n=5)
kleinerer Okkluder 4,37 £ 0,05 3,10 £ 0,02 3,19 £ 0,06 3,50 £ 0,05
- p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
groRerer Okkluder 3,28 + 0,03 2,78 + 0,03 2,73 0,06 2,94 + 0,06



Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

In Abbildung 41 und Tabelle 16 sind die Krafte dargestellt, welche bendtigt werden, um die
Okkluder aus passenden, flexiblen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C unter
Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite zu dislozieren. Dabei werden jeweils Okkluder,
welche aus Nitinoldrahten mit gleichen Drahtdurchmessern gefertigt werden miteinander
verglichen. Bei den AGA Okkludern wird jeweils bei den kleineren Implantaten signifikant
(p < 0,01) mehr Kraft benétigt, um sie aus der implantierten Position herauszulésen. Bei den
Occlutech Okkludern ist kein signifikanter Unterschied feststellbar (p = 0,92). Die absolute
Differenz der Mittelwerte ist hier mit 0,01 N vernachlassigbar gering.

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite fur passende
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Abbildung 41: Vergleich der Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 16: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

Occlutech 33 und

AGA 12 und AGA 16 AGA 20 und AGA 24 AGA 28 und AGA 30
Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
(n=5)
kleinerer Okkluder 3,30 £ 0,05 3,32+ 0,09 3,59 + 0,06 2,63 + 0,02
p<0,01 p<0,01 p<0,01 p=0,92
groRerer Okkluder 2,49 + 0,06 2,81+ 0,02 3,14+ 0,04 2,64 + 0,03

67



Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 42 und Tabelle 17 demonstrieren die unter Druckbeanspruchung an der linksatrialen
Seite fur passende OkkludergroRen an flexiblen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C
ermittelten Krafte, welche zur Dislokation der Implantate fiihren. Fiir die AGA Okkluder 12 und
16 sowie 28 und 30 wurden fir die jeweils groBeren Implantate mit dem gleichen
Drahtdurchmesser hochsignifikant (p < 0,01) geringere Haltekrafte ermittelt. Beim Vergleich der
Haltekrafte am AGA 20 und AGA 24 Okkluder wurden am gréRBeren Okkluder signifikant (p = 0,03)
groRere Krafte gemessen. Die Krdfte an den Occlutech Modellen unterscheiden sich nicht
signifikant (p = 0,06). Hierbei wird am groReren Implantat im Mittel 0,68 N mehr als am kleineren
bendtigt, um es zu dislozieren.

Druckbeanspruchung an linksatrialer Seite fiir passende
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Abbildung 42: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 17: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C

Occlutech 33 und

AGA 12 und AGA 16 AGA 20 und AGA 24 AGA 28 und AGA 30
Occlutech 39
(n=5) {n=5) (n=5)
(n=5)
kleinerer Okkluder = 4,93 +0,12 5,95 + 0,07 6,75 0,21 7,73 £ 0,61
p<0,01 p = 0,03 p<0,01 p = 0,06
gréRerer Okkluder 4,55 + 0,06 6,18 + 0,15 5,85 + 0,05 8,41+0,11



Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

In Abbildung 43 und Tabelle 18 sind die Haltekrafte dargestellt, welche bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an zur flexibel modellierten SeptumdefektgrofRe passenden Okkludern in
Kochsalzlésung benétigt werden, um die Implantate herauszuldsen. Beim Vergleich der AGA 28
und AGA 30 sowie den Occlutech 33 und Occlutech 39 Implantaten wird hochsignifikant
(p < 0,01) mehr Kraft benotigt, um die kleineren Okkluder zu dislozieren. Der Vergleich der AGA
12 und AGA 16 Okkluder zeigt, dass ebenfalls mehr Kraft fir den kleineren Okkluder aufgewandt
werden muss. Die Unterschiede hier sind jedoch nicht signifikant (p = 0,05). Lediglich beim
Vergleich der AGA 20 und AGA 24 Implantate wurden hochsignifikant (p <0,01) gréRere
Kraftwerte an dem grofReren Okkluder gemessen.
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Abbildung 43: Vergleich der Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen
in NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 18: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C

Occlutech 33 und

AGA 12 und AGA 16 AGA 20 und AGA 24 AGA 28 und AGA 30
Occlutech 39
(n=5) (n=5) (n=5)
(n=5)
kleinerer Okkluder | 3,81 +0,51 2,9140,14 3,7140,23 5,21+ 0,41
p = 0,05 p < 0,01 p < 0,01 p < 0,01
groRerer Okkluder 3,16 £ 0,25 4,33+£0,31 3,15+0,11 29+0,11



4.5 Vergleiche an ausgewahlten Fabrikaten der Firmen Occlutech und AGA

In diesem Unterkapitel werden die Haltekradfte an Implantaten der Firmen Occlutech und AGA
unter unterschiedlichen Umgebungsbedingungen und Septummodelleigenschaften miteinander
verglichen. Da die Firma Occlutech 20 Okkluder, die Firma AGA jedoch 26 Okkluder fir eine
dhnliche GréRenspanne von ASDs anbietet, gibt es zwar Uberschneidungen in der behandelbaren
DefektgroRe, welche in der Regel jedoch nicht identisch sind (33, 81). Aus diesem Grund wurden
zum Vergleich von jeder Firma drei ImplantatgroRen ausgewahlt, welche miteinander
vergleichbar sind. Es wird der AGA 9-ASD012 mit dem Occlutech 29ASD12, der AGA 9-ASD-016
mit dem Occlutech 29ASD18 sowie der AGA 9-ASD-028 mit dem Occlutech 29ASD27 miteinander
verglichen.

4.5.1 Haltekrafte bei passend dimensionierter Okkludergroe

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 44 und Tabelle 19 zeigen die Vergleiche der Haltekrafte fir AGA und Occlutech
Okkluder an flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-Losung bei 37 °C unter
Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite fiir den Fall einer zur DefektgréRe passend
dimensionierten Auswahl der OkkludergroRe. Hier zeigt sich, dass unter diesen Bedingungen bei
allen Vergleichen hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt wird, damit sich diese aus dem
simulierten Defekt herausldsen. Die absolute Differenz ist bei den mittleren OkkludergréBen mit
0,92 N am groRten.

Zugbeanspruchung an linksatrialer Seite fiir passende OkkludergrofRen
an flexiblen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 44: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C




Tabelle 19: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 = AGA 16 und Occlutech 18 | AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 4,37 £ 0,05 3,28 £ 0,03 3,19 £ 0,06
p<0,01 p<0,01 p <0,01
Occlutech 4,67 +£0,04 4,20 £ 0,06 | | 4,02 +0,11



Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Unter denselben Bedingungen zeigen Abbildung 45 und Tabelle 20 die Vergleiche bei
Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite. Es ist auffdllig, dass bei allen
Zugbeanspruchungen im Vergleich zu den Occlutech Okkludern hochsignifikant (p < 0,01) mehr
Kraft aufgewandt werden muss, um die AGA Okkluder zu dislozieren. Die mittleren Differenzen
nehmen bei groRer werdenden Okkludern ab. Bei den beiden kleinen untersuchten Implantaten
betragt diese 0,3 N bei den beiden mittleren 0,22 N und bei den grofRen 0,17 N.

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite fiir passende
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Abbildung 45: Vergleich der Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 20: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 = AGA 16 und Occlutech 18  AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 3,30+ 0,05 2,49 £ 0,06 3,59+0,06
p<0,01 p<0,01 p<0,01
Occlutech 3,00 + 0,06 2,27 £0,01 3,42+0,04



Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 46 und Tabelle 21 fassen die Vergleiche der Haltekrafte fir AGA und Occlutech
Okkluder an flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-Losung bei 37 °C unter
Druckbeanspruchung an der linksatrialen Seite fir den Fall einer zur DefektgriiRe passenden
Auswahl der Okkludergrofle zusammen. Die Messwerte zeigen, dass bei allen Vergleichen
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benotigt wird, um die Occlutech Okkluder aus dem Defekt
zu losen, als die AGA Okkluder. Die Kraftdifferenz ist bei den kleinsten untersuchten Implantaten
mir 0,25 N am geringsten und bei den mittleren mit 1,00 N am héchsten.
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Abbildung 46: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 21: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 = AGA 16 und Occlutech 18 AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 4,93 £0,12 4,55 + 0,06 6,75 £0,21
p <0,01 p < 0,01 p <0,01
Occlutech | 5,18+ 0,04 5,55 + 0,07 7,41 £0,22



Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 47 und Tabelle 22 zeigen die Vergleiche der unter denselben Bedingungen
durchgeflihrten Haltekraftmessungen bei Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite. Hier
zeigt sich beim Vergleich der Haltekrafte der grofRten untersuchten Okkluder mit einer Differenz
von 0,49 N, ein hochsignifikanter (p < 0,01) Unterschied. Bei diesen beiden Okkludern wird mehr
Kraft bendtigt, um den AGA Okkluder zu dislozieren. Die Krafte, welche bend6tigt werden um die
beiden mittleren untersuchten Okkluder aus dem Defekt herauszulésen sind mit einer Differenz
von 0,20 N nicht signifikant (p = 0,43). Die Haltekrafte bei den beiden kleinen untersuchten
Implantaten sind nahezu identisch. Es besteht lediglich ein Unterschied von 0,05 N (p = 0,88).
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Abbildung 47: Vergleich der Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen
in NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 22: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an passenden Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12  AGA 16 und Occlutech 18  AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 3,81+0,51 3,16+ 0,25 3,71+0,23
p=0,88 p ~0,43 p < 0,01
Occlutech | 3,86 +0,43 2,96 + 0,41 3,22+0,15



4.5.2 Haltekrafte bei liberdimensionierter OkkludergroBe

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

In Abbildung 48 und Tabelle 23 sind die Vergleiche bei Zugbeanspruchung an der linksatrialen
Seite an fir das jeweilige Implantat zu kleinen, flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-
Losung bei 37 °C dargestellt. In diesem Bei allen zu vergleichenden Okkludern wird mehr Kraft an
AGA Okkludern benétigt als an denen der Firma Occlutech bis sich diese aus dem simulierten ASD
herauslosen. Bei den kleinen verglichenen Okkluder sind die Unterschiede in den Haltekraften
signifikant (p < 0,05), bei den Vergleichen der groReren Implantate hochsignifikant (p < 0,01).
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Abbildung 48: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in

Tabelle 23:

NaCl-Losung bei 37 °C

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18  AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 6,45 + 0,03 4,80+ 0,04 5,45 + 0,14
p =0,03 p<0,01 p<0,01
Occlutech 5,22 +0,96 4,53 + 0,05 4,32 +0,07



Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 49 und Tabelle 24 dokumentieren die Vergleiche bei Zugbeanspruchung an der
rechtsatrialen Seite an fir das jeweilige Implantat zu kleinen, flexiblen Septummodellen in
isotonische NaCl-Losung bei 37 °C. Bei allen drei Vergleichen sind die Haltekrafte an den AGA
Implantaten groRRer als an denen der Firma Occlutech. Die Differenz ist dabei bei den kleinen und
groBen untersuchten Modellen, mit 0,43 N bzw. 0,17 N, hochsignifikant (p < 0,01). Bei der
mittleren GroRRe besteht kein signifikanter Unterschied (p = 0,37). Die Differenz der Haltekrafte

betragt hier 0,04 N.

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite von Giberdimensionierten
Okkludern an flexiblen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 49: Vergleich der Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in

NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 24: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 | AGA 28 und Occlutech 27
(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 3,75 + 0,03 2,91 0,07 4,35 + 0,06
p < 0,01 p=0,37 p < 0,01
Occlutech | 3,32 +0,06 2,87 £ 0,02 4,18 + 0,02




Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 50 und Tabelle 25 fassen die Vergleiche bei Druckbeanspruchung an der linksatrialen
Seite an fir das jeweilige Implantat zu kleinen, flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-
Losung bei 37 °C zusammen. Bei den kleinen und mittleren ImplantatgroRen ist kein signifikanter
Unterschied der Haltekrafte zwischen den Okkludern der beiden Hersteller feststellbar. Bei den
groRen Implantaten wird hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benoétigt, um den AGA 9-ASD-028
Okkluder zu dislozieren. Bei diesen betragt die mittlere Differenz der Haltekrafte 1,68 N. Bei den
Vergleichen der beiden kleineren Okkludern betragt diese 0,14 N und 0,39 N.
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Druckbeanspruchung an linksatrialer Seite von iiberdimensionierten
Okkludern an flexiblen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C
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Abbildung 50: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 25:

Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Druckbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 | AGA 28 und Occlutech 27
(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 6,52 + 0,09 5,75+0,30 9,68+0,37
p=0,27 p=0,10 p <0,01
Occlutech 6,38+£0,23 6,14+£0,28 8,00£0,38




Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

Die Vergleiche bei Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite an fiir das jeweilige Implantat
zu kleinen, flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-Losung bei 37 °C sind in Abbildung 51
und Tabelle 26 abgebildet. Es wird hochsignifikant (p <0,01) mehr Kraft bendtigt, um den
Occlutech 29ASD12 Okkluder aus dem simulierten Defekt herauszuldsen als den AGA9-ASD-012.
Die Haltekraftdifferenz betragt 1,54 N. Bei den groBen ImplantatgréfRen ist dies genau anders
herum, es muss mehr Kraft (1,12 N) aufgewendet werden bis der AGA Okkluder disloziert. Bei
den mittleren GroRRen besteht kein signifikanter (p = 0,26) Unterschied bei den Haltekraften

(A=0,15 N).

Druckbeanspruchung an rechtsatrialer Seite von iiberdimensionierten
Okkludern an flexiblen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C
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Abbildung 51: Vergleich der Haltekrifte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in

NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 26: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an zu kleinen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 | AGA 28 und Occlutech 27
(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 5,53+0,25 515+0,16 7,33+0,31
p < 0,01 p=0,26 p < 0,01
Occlutech | 7,07+0,78 5,30 + 0,19 6,21 + 0,46




4.5.3 Haltekrafte bei unterdimensionierter Okkludergrof3e

Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 52 und Tabelle 27 fassen die Vergleiche bei Zugbeanspruchung an der linksatrialen
Seite an fir das jeweilige Implantat zu grofRen, flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-
Losung bei 37 °C zusammen. Bei allen drei Vergleichen wird hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft
bendtigt, um die Occlutech Implantate aus dem modellierten ASD herauszul6sen als bei den AGA
Okkludern. Die mittleren Differenzen betragen hierbei 0,46 N beim Vergleich der kleinen
OkkludergrofRen, 0,6 N bei den mittleren und 0,4 N bei den grofRen verglichenen Implantaten.

Zugbeanspruchung an linksatrialer Seite von unterdimensionierten
Okkludern an flexiblen Septummodellen in NaCl-L6sung bei 37 °C
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Abbildung 52: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Zugbeanspruchung an zu groBen Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 27: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Zugbeanspruchung an zu groBen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 | AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)

AGA 2,86 + 0,01 1,91 + 0,02 0,97 + 0,09
p< 0,01 p< 0,01 p<0,01

Occlutech 3,32 +0,02 2,51 40,09 1,37 + 0,03



Haltekrafte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung

Abbildung 53 und Tabelle 28 veranschaulichen die Vergleiche bei Zugbeanspruchung an der
rechtsatrialen Seite an fur das jeweilige Implantat zu groRen, flexiblen Septummodellen in
isotonische NaCl-Losung bei 37 °C. Alle drei Vergleiche der Haltekrafte ergaben einen
hochsignifikanten (p <0,01) Unterschied. Es wird mehr Kraft bendtigt, um unter diesen
Bedingungen die AGA Okkluder aus den Defekten zu dislozieren. Die Differenzen der Haltekrafte
sind hierbei fast gleich (0,25 N, 0,19 N und 0,22 N).

Zugbeanspruchung an rechtsatrialer Seite von unterdimensionierten
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Abbildung 53: Vergleich der Haltekrifte bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung an zu grof8en Septummodellen in

NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 28: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung an zu groBen Septummodellen in NaCl-Lésung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 = AGA 28 und Occlutech 27
(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 2,89 £ 0,06 2,05 £ 0,05 2,56 + 0,04
p<0,01 p<0,01 p<0,01
Occlutech 2,64 +£0,04 1,86 + 0,02 2,34+0,04




Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung

Abbildung 54 und Tabelle 29 demonstrieren die Vergleiche bei Druckbeanspruchung an der
linksatrialen Seite an fir das jeweilige Implantat zu groRen, flexiblen Septummodellen in
isotonische NaCl-Lésung bei 37 °C. Es wird bei allen Vergleichen hochsignifikant (p < 0,01) mehr
Kraft bendtigt, um die Occlutech Okkluder zu dislozieren. Die absolute Differenz ist bei den
mittleren OkkludergrofRen mit 3,02 N am grofSten und bei den kleinen mit 0,27 N am geringsten.

Druckbeanspruchung an linksatrialer Seite von unterdimensionierten
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Abbildung 54: Vergleich der Haltekrafte bei linksatrialer Druckbeanspruchung an zu groBen Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 29: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei linksatrialer
Druckbeanspruchung an zu groRen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12  AGA 16 und Occlutech 18 = AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 5,08 £ 0,09 3,11 £ 0,07 5,36 +0,10
p<0,01 p<0,01 p<0,01
Occlutech 5,35+0,13 6,13+0,12 6,38 £ 0,07



Haltekrafte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung

In Abbildung 55 und Tabelle 30 sind die Vergleiche bei Druckbeanspruchung an der rechtsatrialen
Seite an fir das jeweilige Implantat zu groRen, flexiblen Septummodellen in isotonische NaCl-
Losung bei 37 °C dargestellt. Beim Vergleich der kleinen Okkludermodelle wird hochsignifikant
(p < 0,01) mehr Kraft bendtigt, um das AGA Implantat aus dem modellierten ASD herauszuldsen
(A=0,60N). Bei den mittleren OkkludergréBen wird hochsignifikant (p <0,01) mehr Kraft
bendtigt, um den Occlutech Okkluder zu dislozieren (A = 1,69 N). Bei den groBen Modellen ist
kein signifikanter (p = 0,21) Unterschied bei den Haltekraften feststellbar (A = 0,25 N).

Druckbeanspruchung an rechtsatrialer Seite von unterdimensionierten
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Abbildung 55: Vergleich der Haltekrifte bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung an zu groRen Septummodellen in
NaCl-Losung bei 37 °C

Tabelle 30: Ubersicht der Haltekrifte in Newton sowie der mittels t-Test ermittelten p-Werte bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung an zu groBen Septummodellen in NaCl-Losung bei 37 °C

AGA 12 und Occlutech 12 | AGA 16 und Occlutech 18 = AGA 28 und Occlutech 27

(n=5) (n=5) (n=5)
AGA 2,83 + 0,09 1,20 + 0,09 1,61+0,34
p < 0,01 p < 0,01 p=0,21
Occlutech | 2,23+0,18 2,89 0,24 1,86 + 0,14



5 Diskussion

5.1 Haltekraft versus Defektgrofle und Implantatauswahl

Aus den Messungen, welche die Haltekrdfte in Abhangigkeit der OkkludergréBe von der
DefektgroBe untersuchen und in Tabelle 31 zusammengefasst sind, ergeben sich folgende
Schlussfolgerungen:

Tabelle 31: Ubersicht der Auswertungen der Haltekrifte in Abhingigkeit der zur DefektgroRe gewihlten
ImplantatgroRe

NaCl L bei 37 °C passend vs liberdimensionierte passend vs unterdimensionierte
- rosung bel Okkluder Okkluder

LA Zugb h 16 von 18 hochsignifikant mehr Kraft an | 18 von 18 hochsignifikant mehr Kraft an
tgbeanspruchung Uberdimensionierten Okkludern passend dimensionierten Okkludern

RA Zugb h 18 von 18 hochsignifikant mehr Kraft an 18 von 18 signifikant mehr Kraft an
ugheanspruchung Uberdimensionierten Okkludern passend dimensionierten Okkludern

LA Druckb h 12 von 14 signifikant mehr Kraft an 11 von 15 hochsignifikant mehr Kraft an
ruckbeanspruchung tiberdimensionierten Okkludern passend dimensionierten Okkludern

RA Druckb h 14 von 14 signifikant mehr Kraft an 14 von 15 hochsignifikant mehr Kraft an
ruckbeanspruchung Giberdimensionierten Okkludern passend dimensionierten Okkludern

Beim Grofdteil (ca. 95,5%) der Vergleiche der Haltekrafte zwischen passender und
unterdimensionierter OkkludergroRe wird weniger Kraft benotigt, um das jeweilige Implantat aus
den zu groRBen Defekten herauszulésen. Der Grund hierfir ist, dass die Klemmkrafte, welche die
Okkluder in ihrer implantierten Position halten hier aufgrund der kleineren Auflageflache der
links- und rechtsatrialen Okkluderscheiben am Herzgewebe geringer sind.

Bei der Betrachtung der Haltekrafte an passenden und tberdimensionierten Okkludern wird bei
etwa 98,5 % der Vergleiche mehr Kraft bendtigt, um die Implantate aus den fur sie zu kleinen
Defekten herauszuldsen. Eine Ausnahme hiervon stellen die Messreihen am Occlutech 29ASD15
bei linksatrialer Zugbeanspruchung und die an den Implantaten 29ASD12 und 29ASD18 der Firma
Occlutech sowie beim AGA 9-ASD-012 Okkluder bei linksatrialer Druckbeanspruchung dar. An zu
kleinen Defekten ist die Auflageflache des jeweiligen Implantats groBer und die Klemmbkrafte
dementsprechend héher. Eine Uberdimensionierung der Implantate fiihrt in den meisten Fallen
zwar zu einem besseren Halt, begiinstigt in der Klinik jedoch die Wahrscheinlichkeit, dass es an
umliegenden Strukturen zu einer Gewebeerosion kommt (56, 60).

Bei Zugbeanspruchungen sind die absoluten Differenzen der Haltekrafte bei groBen Okkludern
grofer als an kleinen. Dies ergibt sich daraus, dass die Durchmesser der zu grofRen und die zu
kleinen ASD-Modelle relativ zur passenden DefektgroRe sind. Die Auflageflache der groRBeren
Okkluder ist dadurch bei zu groRen Defekten kleiner, als bei kleineren Okkludern. Bei zu kleinen
Defekten ist dies umgekehrt.



Es zeigt sich, dass beim GroRteil der untersuchten Implantate und den unterschiedlichen
Testbedingungen am wenigsten Kraft an zu groBen, am meisten Kraft an zu kleinen und an
passenden Septummodelle mittlere Krafte bendtigt werden, um diese zu dislozieren. Da dies
jedoch nicht auf alle Messreihen zutrifft, kann hiervon keine allgemein giiltige Schlussfolgerung
abgeleitet werden. Es bedarf somit einer implantatabhangigen Priifung, ob die Implantation
eines groReren Okkluders, falls dies aufgrund der anatomischen Begebenheiten Uberhaupt
moglich ist, zu einer Verbesserung der Haltekraft fiihrt.




5.2 Haltekrafte bei unterschiedlichen Umgebungsbedingungen

Die Vergleiche der Messungen bei unterschiedlichen Umgebungsbedingungen, die in Tabelle 32
dargestellt sind, lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Tabelle 32: Ubersicht der Auswertungen der Haltekrifte in Abhingigkeit der Umgebungsbedingung

passend dimensionierte Okkluder Luft vs NaCl
Occlutech AGA
9 von 10 signifikant mehr Kraft in 4 von 8 signifikant mehr Kraft in
LA Zugbeanspruchung
trockener Versuchsumgebung trockener Versuchsumgebung
9 von 10 signifikant mehr Kraft in 4 von 8 signifikant mehr Kraft in NaCl-
RA Zugbeanspruchung ..
trockener Versuchsumgebung Lésung
6 von 8 signifikant mehr Kraft in 6 von 8 signifikant mehr Kraft in
LA Druckbeanspruchung
trockener Versuchsumgebung trockener Versuchsumgebung
7 von 8 signifikant mehr Kraft in lediglich bei einer Messung signifikante
RA Druckbeanspruchung R
trockener Versuchsumgebung Unterschiede feststellbar

Bei Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite sind bei neun der zehn kleinsten
OkkludergroBen (bis Occlutech 29ASD21) signifikant (p < 0,01) grofRere Haltekrafte in trockener
Versuchsumgebung feststellbar. Bei den grofReren Okkludern (ab AGA 9-ASD-020) wird bei vier
von acht Modellen hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft bendtigt, um diese aus Septummodellen
herauszuldsen, welche sich in trockener Umgebung befinden.

Bei Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite ist ein dhnliches Verhalten beobachtbar. Hier
werden bei den zehn kleinsten Okkludern ebenfalls an 90 % der Modelle signifikant (p < 0,05)
hohere Haltekrafte in trockener Umgebung gemessen. Bei den groReren Okkludermodellen wird
an den AGA Implantaten in NaCl-Losung mehr Kraft bendétigt, an Occlutech Implantaten hingegen
in trockener Versuchsumgebung.

Bei linksatrialer Druckbeanspruchung ergibt sich ein homogeneres Bild. Bei ca. 86,67 % der
untersuchten Implantate wird in trockener Umgebung mehr Kraft bendtigt als in isotonischer
Kochsalzlésung. Nur bei den jeweils groRten untersuchten Okkludern beider Hersteller sind die
gemessenen Haltekrafte in NaCl-Losung grofier.

Bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung wurden in trockener Versuchsumgebung an allen
untersuchten Occlutech Okkludern grofRere Haltekrafte gemessen als in isotonischer
Kochsalzlosung. An AGA Okkludern konnte lediglich am AGA 9-ASD-022 Okkluder ein signifikanter
Unterschied (p < 0,01) ermittelt werden.

Aufgrund der Flussigkeit zwischen Okkluder und Septummodell wird die Reibung reduziert, was
in den meisten Fallen zu einem geringeren Kraftaufwand beim Herausl6sen der Implantate fiihrt.
Es sind Unterschiede in den Haltekraften abhangig von der Umgebungsbedingung feststellbar. Es
lasst sich hierbei nicht direkt von den Messwerten in trockener Versuchsumgebung auf die in



NaCl-Loésung schlieBen. Dies verdeutlicht die Notwendigkeit dieser Messungen, um das Verhalten
der Okkluder im implantierten Zustand einordnen zu kénnen.




5.3 Einfluss der Septummodell-Eigenschaften auf Haltekrafte

Bei Haltekraftmessungen in Abhangigkeit der Septummodell-Beschaffenheit wurden folgende
Ergebnisse ermittelt, die in Tabelle 33 ebenfalls abgebildet werden:

Tabelle 33: Ubersicht der Auswertungen der Haltekrifte in Abhingigkeit der Septummodell-Eigenschaft

passend dimensionierte Okkluder starr vs flexibel
Occlutech AGA
8 von 10 hochsignifikant mehr Kraft an 8 von 8 hochsignifikant mehr Kraft an
LA Zugheanspruchung
starren Septummodellen starren Septummodellen
RA Zueh h 5 von 10 signifikant mehr Kraft an 3 von 8 signifikant mehr Kraft an starren
ugbeanspruchun
g P g flexiblen Septummodellen Septummodellen
8 von 8 hochsignifikant mehr Kraft an 7 von 7 hochsignifikant mehr Kraft an
LA Druckbeanspruchung
starren Septummodellen starren Septummodellen
8 von 8 hochsignifikant mehr Kraft an 6 von 7 hochsignifikant mehr Kraft an
RA Druckbeanspruchung
starren Septummodellen starren Septummodellen

Die Kraftmessungen bei Zugbeanspruchungen an der linksatrialen Seite ergaben, dass bei 16 von
18 Okkludern (ca. 88,9 %) hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft an starren Septummodellen
bendtigt wird. Ausnahmen bilden hier die Okkluder 29ASD15 und 29ASD18 der Firma Occlutech.
Grund hierfir ist, dass sich durch das Nachgeben des ,Septums” der ASD vergroRert und die
Implantate so leichter dislozieren. Bei Messungen unter den gleichen Bedingungen an der
rechtsatrialen Seite konnte keine generelle Tendenz festgestellt werden. Die Differenzen der
Haltekrafte sind lediglich bei etwa 27,7 % der untersuchten Okkluder hochsignifikant (p < 0,01)
unterschiedlich.

Die Ergebnisse der Druckkraftmessungen zeigen, dass bei 29 von 30 Messungen (ca. 96,7 %)
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt wird, um die Okkluder aus starren Defekten
herauszuldsen. Dies betrifft sowohl die links- als auch die rechtsatrialen Druckbeanspruchungen.
Grund hierfir ist, dass die starren Modelle sich nicht verformen und die Deformation der
Implantate durch das Driicken gegen diese hervorgerufen wird. Hier stellen die Messungen bei
rechtsatrialer Druckbeanspruchung am AGA 9-ASD-022 die einzige Ausnahme dar.



5.4 Einfluss der Nitinoldrahtdurchmesser auf die Haltekrafte

Die vergleichenden Messungen an Implantaten mit gleichem Drahtdurchmesser, welche in
Tabelle 34 dargestellt sind, ergaben folgende Ergebnisse:

Tabelle 34: Ubersicht der Auswertungen der Haltekrift in Abhingigkeit des Drahtdurchmessers

passend dimensionierte Okkluder Okkluder mit gleichem Drahtdurchmesser

4 von 4 hochsignifikant mehr Kraft an

LA Zugbeanspruchung kleinerem Okkluder

3 von 4 hochsignifikant mehr Kraft an
RA Zugbeanspruchung kleinerem Okkluder

2 von 4 hochsignifikant mehr Kraft an

LA Druckbeanspruchung Kleinerem Okkluder

2 von 4 hochsignifikant mehr Kraft an

RA Druckbeanspruchung Kleinerem Okkluder

Von 16 Vergleichen wurden bei 11 (ca. 68,8 %) an dem jeweils groReren Implantat mit dem
gleichen Drahtdurchmesser hochsignifikant (p <0,01) weniger Kraft bendtigt, als an dem
kleineren. Lediglich bei der rechtsatrialen Druckkraftmessung am AGA 9-ASD-20 wurde
hochsignifikant (p <0,01) mehr Kraft benétigt als am AGA 9-ASD-24. Bei weiteren vier
Vergleichen unterschieden sich die Messergebnisse nicht signifikant. Diese Ergebnisse zeigen,
dass sowohl bei den Druck-, als auch bei den Zugkraftmessungen in der Mehrzahl an den kleinen
Implantaten mehr Kraft aufgewandt werden muss. Daraus ldsst sich schlieRen, dass,
vorausgesetzt die Drahtdurchmesser sind identisch, gréRere Okkluder eine héhere Flexibilitat
aufweisen somit ,weicher” sind und sich deshalb tendenziell leichter aus dem Defekt
herauslosen. In diese Ergebnisse muss einbezogen werden, dass bei Occlutech Okkludern die
Nitinoldrahte mit gleichem Durchmesser hdufig nur bei einer oder zwei OkkludergroRen
verwendet werden. Ein Vergleich war an diesen somit nur zwischen dem Occlutech 29ASD33 und
dem 29ASD39 moglich.




5.5 Haltekraftvergleiche an ausgewahlten Implantaten der Firmen Occlutech
und AGA

Der interindividuelle Vergleich der Haltekrafte ergab folgende Ergebnisse:

An Defektdurchmessern, welche innerhalb der von den Herstellern angegebenen Spezifikationen
liegen, wurden bei Beanspruchung an der linksatrialen Seite bei allen drei ImplantatgrofRen
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft an Modellen der Firma Occlutech gegeniiber denen von
AGA ben6étigt, um diese aus den Defekten zu l6sen.

Bei rechtsatrialer Zugbeanspruchungen wird bei allen drei GroRen hochsignifikant (p < 0,01)
mehr Kraft benétigt, um die AGA-Implantate zu dislozieren. Dies liegt daran, dass die AGA-
Okkluder auch auf der linksatrialen Seite ein Verbindungspunkt besitzen, an welchem die
einzelnen Nitinoldrahte festgemacht sind. Dies macht diese Seite im Vergleich zu den Occlutech
Implantaten steifer. Bei rechtsatrialer Druckbeanspruchung ist zwischen den beiden gréRten
verglichenen Okkludern vom Typ AGA 9-ASD-028 und Occlutech Figulla Flex Il 29ASD27 ein
hochsignifikanter Unterschied (p < 0,01) zwischen den Haltekradften feststellbar. Es wird mehr
Kraft bendtigt, um den Okkluder der Firma AGA aus dem Defekt herauszuldsen. Je nach Testart
wird mehr Kraft benotigt, um AGA bzw. Occlutech Okkluder zu dislozieren. Hierbei ist kein
genereller Trend feststellbar, welche Okkluder fester in ihrer implantierten Position sitzen.
Tabelle 35 stellt dar, an welchen Implantaten und welchen Kraftmessungen hochsignifikant
hohere Werte ermittelt wurden. Falls dies auf Implantate der Firma AGA zutrifft sind diese rot
hinterlegt, falls es Okkluder der Firma Occlutech betrifft sind diese blau markiert.

Tabelle 35: Gegeniiberstellung der hochsignifikant (p < 0,01) unterschiedlich ausfallenden Haltekrafte an

passend zur DefektgroBe gewahlten Implantaten der Firmen Occlutech und AGA

passende Okkluder

AGA 12 vs Occlutech 12

AGA 16 vs Occlutech 18

AGA 28 vs Occlutech 27

LA Zugbeanspruchung

4,37 £ 0,05 N <4,67 + 0,04 N
p<0,01

3,28 £ 0,03 N<4,20 £ 0,06 N
p<0,01

3,19+ 0,06 N<4,02+0,11N
p <0,01

RA Zugheanspruchung

3,30+ 0,05 N >3,00+ 0,06 N
p <0,01

2,49+0,06 N>2,27 +0,01 N
p<0,01

3,59+ 0,06 N >3,42 +0,04 N
p <0,01

LA Druckbeanspruchung

4,93+0,12 N<5,18+0,04 N
p <0,01

4,55+ 0,06 N<5,55+0,07 N
p<0,01

6,75+0,21N<7,41+0,22 N
p <0,01

RA Druckbeanspruchung

3,81+0,51N=3,86+0,43N
p=0,88 (n.s.)

3,16+0,25N=2,96+0,41N
p=0,43 (n.s.)

3,71+0,23N>3,22+0,15N
p <0,01

An Septummodellen fir welche die Okkluder Uberdimensioniert sind, wurden bei zwolf
Vergleichen acht (ca. 66,7 %) signifikante (p < 0,05) Unterschiede in den Haltekraften festgestellt.
Von diesen entfallen sieben auf Okkluder der Firma AGA und einer auf einen Occlutech Okkluder.
Bei den Vergleichen der linksatrialen Zugbeanspruchung wird bei allen AGA Okkludern signifikant
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(p < 0,05) mehr Kraft bendtigt, um diese aus dem Defekt zu losen. Bei rechtsatrialer
Zugbeanspruchung sind die Unterschiede der Haltekrdafte bei den kleinen und groBen
verglichenen Implantaten hochsignifikant (p < 0,01) unterschiedlich. Es wird mehr Kraft bendtigt,
um die AGA Okkluder zu dislozieren. Bei Druckbeanspruchung fallen die Unterschiede in den
Haltekraften geringer aus und es wurden bei rechtsatrialen Messungen nur bei den grol3en
Implantaten hochsignifikant (p <0,01) mehr Kraft am AGA Okkluder ermittelt. Bei den
linksatrialen Druckkraftvergleichen sind die Ergebnisse ausgeglichen. Bei den beiden kleinen
Okkludern wird hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft bendétigt, um den Occlutech Okkluder aus
dem Defekt zu 16sen, bei den mittleren ist kein signifikanter Unterschied feststellbar und bei den
groRen Okkluder wird hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt, um den AGA Okkluder zu
dislozieren. Aus diesen Ergebnissen l3sst sich schlieBen, dass bei einer Uberdimensionierung der
Implantate die der Firma AGA tendenziell schwerer zu dislozieren sind, als die der Firma
Occlutech. Dies lasst sich damit begriinden, dass der sogenannte ,,Hub“ auf der linksatrialen Seite
des AGA Amplatzer Okkluders dafiir sorgt, dass diese Implantate tendenziell steifer sind als die
der Firma Occlutech. Tabelle 36 zeigt flr welche Implantate unter welchen Messbedingungen
signifikant mehr Kraft benotigt wurde, um diese zu dislozieren.

Tabelle 36: Gegeniberstellung der hochsignifikant (p <0,01) unterschiedlich ausfallenden Haltekrédfte an

liberdimensionierten Implantaten der Firmen Occlutech und AGA

Uberdimensionierte Okkluder

AGA 12 vs Occlutech 12

AGA 16 vs Occlutech 18

AGA 28 vs Occlutech 27

LA Zugbeanspruchung

6,45+0,03N=5,22+0,96N
p=0,03 (n.s.)

4,80+ 0,04 N>4,5310,05N
p <0,01

5,4540,14 N > 4,32 £ 0,07 N
p<0,01

RA Zugbeanspruchung

3,75+ 0,03 N >3,32 £0,06 N
p<0,01

2,91+0,07N=2,87+0,02 N
p=0,37(n.s.)

4,35+0,06 N >4,18+0,02 N
p<0,01

LA Druckbeanspruchung

6,52 +0,09N =6,38+0,23 N
p=0,27 (n.s.)

5,75+0,30N=6,14 +0,28 N
p=0,10(n.s.)

9,68+0,37 N>8,00+0,38 N
p<0,01

RA Druckbeanspruchung

5,53+0,25N<7,07+0,78 N
p<0,01

5,15+0,16 N=~5,30+0,19 N
p=0,26(n.s.)

7,33+0,31N>6,21+0,46 N
p<0,01

Die Vergleiche von unterdimensionierten Implantaten zeigen eine dhnliche Systematik wie die
an von zur DefektgroBe passenden. Bei linksatrialer Beanspruchung wird bei allen drei
Vergleichen hochsignifikant (p <0,01) mehr Kraft bendtigt, um die Occlutech-Implantate aus
dem Defekt zu I6sen als die der Firma AGA. Bei rechtsatrialer Zugbeanspruchung wird bei allen
drei Okkluder-GroRen hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft benétigt, um die AMPLATZER
Okkluder aus den modellierten ASD zu l6sen. Somit sind diese Implantate gegeniber dieser
Krafteinwirkung ,steifer” im Vergleich zu denen der Firma Occlutech. Bei rechtsatrialer
Druckbeanspruchung wird bei kleinen Implantaten hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft am AGA
Okkluder und bei mittleren Implantaten am Occlutech Okkluder benétigt. Beim Vergleich der
grofSten untersuchten Okkluder ist kein signifikanter Unterschied feststellbar. In den Ergebnissen




dieser Vergleiche, deren Signifikanz in Tabelle 37 dargestellt ist, ist keine eindeutige Tendenz

welche Okkluder schwerer aus ASDs herauszuldsen sind erkennbar.

Tabelle 37:

unterdimensionierten Implantaten der Firmen Occlutech und AGA

Gegeniiberstellung der hochsignifikant (p < 0,01) unterschiedlich ausfallenden Haltekrafte an

unterdimensionierte Okkluder

AGA 12 vs Occlutech 12

AGA 16 vs Occlutech 18

AGA 28 vs Occlutech 27

LA Zugbeanspruchung

2,86+0,01N<3,32+0,02 N
p<0,01

1,91+0,02 N<2,51+0,09 N
p<0,01

0,97 + 0,09 N < 1,37 0,03 N
p<0,01

RA Zugheanspruchung

2,89+0,06N>2,64+0,04N
p<0,01

2,05+0,05N>1,86+0,02N
p<0,01

2,56+0,04N>2,341£0,04N
p<0,01

LA Druckbeanspruchung

508+0,09N<535+0,13 N
p<0,01

3,11+0,07N<6,13+£0,12N
p<0,01

5361+0,10N<6,38+0,07 N
p<0,01

RA Druckbeanspruchung

2,83+0,09N>2,23+0,18 N
p<0,01

1,20+0,09 N <2,89+0,24 N
p<0,01

1,6140,34N=1,86+0,14N
p=0,21(n.s.)




5.6 Zusammenfassende Beurteilung und Ausblick

Derzeit gibt es keine, die Eigenschaften von ASD-Okkludern objektiv vergleichende
Messverfahren. In dieser Arbeit wurden aus diesem Grund Okkluder der Firmen AGA und
Occlutech unter verschiedenen in-vitro Bedingungen auf ihre mechanischen Eigenschaften hin
untersucht. Dazu wurden vereinfachte Modelle von kreisrunden Atriumseptumdefekten
entwickelt. In diese wurden die Okkluder positioniert und verschiedenen Krafteinwirkungen
unterzogen. Diejenige Kraft welche gerade noch nicht zu einer Dislokation fiihrt wurde als
Haltekraft definiert. Es wurden verschiedene Messungen durchgefiihrt um den Einfluss Gber- und
unterdimensionierter Okkluder auf die Haltekrafte zu untersuchen. Zudem wurden Haltekrafte
unter zwei Umgebungsbedingungen ermittelt. In Luft bei Raumtemperatur, was der Umgebung
bei einer haptischen Priifung der Implantate durch den Implanteur entspricht und in NaCl-Losung
bei 37 °C was das peri- und postoperative Umfeld simuliert. Des Weiteren wurden Vergleiche der
Haltekrafte gezogen, die an Atriumseptum Modellen aus starrem und flexiblem Material erhoben
wurden. Damit wurde zum einen das Ziel verfolgt ein industriegeeignetes Referenzmodell zu
entwickeln und zum anderen ein realitdtsnahes, die Belange des Implanteurs bericksichtigendes
Modell zu erstellen. Des Weiteren wurden die Haltekrafte von Okkludern dhnlicher Grof3e der
beiden Hersteller verglichen.

Die Messungen an unterschiedlichen Defektdurchmessern ergaben, dass bei den meisten
Implantaten an Defekten, welche 20 % unter der vom Hersteller fur das jeweilige Implantat
empfohlenen behandelbaren DefektgroRe liegen, am meisten Kraft bendtigt wird, um sie zu
dislozieren. An Defekten, welche 20 % zu groR sind, wurden Uberwiegend die niedrigsten
Haltekrafte gemessen. Die Messwerte belegen auch, dass dieses keine allgemein giltige
Schlussfolgerung abgeleitet werden kann. Somit ist eine auf den jeweiligen Patienten
abgestimmte OkkludergrofRenwahl essentiell.

Die Messergebnisse unter verschiedenen Umgebungsbedingungen zeigen, dass in ca. 63,6 % der
Untersuchungen an links- und rechtsatrialen Zug- als auch Druckbeanspruchung hochsignifikant
(p < 0,01) mehr Kraft benotigt wird um Okkluder an Luft aus dem Defekt herauszulésen als in
NaCl-Losung. Somit zeigt sich, dass die haptische Prifung an Luft keine direkte Aussage (iber die
Haltekrafte im implantierten Zustand zulassen. Um diese beurteilen zu kénnen, bedarf es
Messungen in realitdtsnaher Umgebung.

Die Ergebnisse der Messungen an Septummodellen aus unterschiedlichem Material
dokumentieren, dass in der Regel an starren ASD-Modellen groRRere Haltekrafte auftreten. Eine
Ausnahme hiervon bilden die Messungen unter Zugbeanspruchung an der rechtsatrialen Seite.
Hier sind nur an einer Minderheit der Messungen (ca. 27,8 %) hochsignifikante (p <0,01)
Unterschiede, namlich an Occlutech Okkludern der GréRe 4, 9, und 39 sowie an den AGA-
Okkludern der GroRe 6 und 22 feststellbar.

Der Vergleich der Kraftmessungen an ImplantatgroBen, bei welchen die gleichen
Nitinoldrahtdurchmesser zur Herstellung verwendet werden ergab, dass sich groBere Okkluder
in der Regel (bei 68,8 % der Vergleiche) leichter aus dem Defekt herauslosen lassen. Diese




groReren Okkluder weisen somit eine héhere Flexibilitat aus und sind insgesamt ,weicher”. Dies
gilt mit der Einschrankung, dass bei den zur Verfiigung stehenden Occlutech Okkludern lediglich
die GroRen 33 und 39 mit gleichen Drahtdurchmessern gefertigt werden und somit miteinander
verglichen wurden.

Beim Vergleich der Haltekrafte zwischen den AGA 12 und Occlutech 12, AGA 16 und Occlutech
18 sowie AGA 28 und Occlutech 27 Implantaten zeigt sich, dass Uber alle Messungen hinweg
gesehen hochsignifikant (p < 0,01) groRere Haltekraften zu jeweils 50 % auf die Implantate der
jeweiligen Hersteller entfallen. Somit lasst sich schlieBen, dass der unterschiedliche Aufbau der
Implantate, namlich je ein Verbindungspunkt auf der links- und rechtsatrialen Scheibe der AGA-
Okkluder und lediglich ein Verbindungspunkt auf der rechtsatrialen Seite beim Occlutech-
Okkluders, Uber alle Messungen gesehen, keinen direkten Einfluss auf die Haltekrafte hat.
Dennoch zeigen sich je nach Art der Krafteinwirkung tendenziell héhere Haltekrafte an
Implantaten der beiden Hersteller. Bei linksatrialer Krafteinwirkung wird beispielsweise in der
Regel mehr Kraft an AGA Implantaten bendétigt, um diese aus dem Defekt zu dislozieren als an
denen der Firma Occlutech.

Mit den Limitierungen dieser Messverfahren sind, wie bei allen Simulationen, die realen
Bedingungen nur vereinfacht nachbildbar. So wurden nur kreisrunde Defekte aus homogenem
Material modelliert und die Bewegung des atrialen Septums nicht einbezogen. Dadurch, dass
jeder individuelle ASD sich in der Klinik mit einer unterschiedliche Form und einer anderen GroRRe
prasentiert, ist es unmoglich fur jeden Fall in-vitro Messungen durchzufiihren. Auch sind die
Ergebnisse dieser Arbeit nicht geeignet das Verhalten der Okkluder im implantierten Zustand zu
beurteilen. Dennoch lassen sich mittels der entwickelten Messmethodik standardisierte
Messungen, die die grundsatzlichen mechanischen Eigenschaften der Implantate ermitteln,
durchfihren. Dies ermdoglicht ihren Vergleich.




6 Zusammenfassung

Herzfehler sind die am haufigsten auftretenden angeborenen Organdefekte. In Deutschland
treten sie bei etwa 11 von 1000 Neugeborenen auf. Nach den Ventrikelseptumdefekten sind
Atriumseptumdefekte mit 17,0 % die zweithaufigste Form (6, 7). Falls eine Therapie indiziert ist,
wird diese Offnung in der Scheidewand zwischen den Herzvorhéfen aktuell in der Regel durch
eine minimalinvasive Okkluderimplantation verschlossen (14). Sowohl kurz nach der
Implantation als auch im weiteren Therapieverlauf kann es zu unerwiinschten Nebenwirkungen
und Komplikationen, wie Okkluderdislokation und der Erosion von Herzgewebe kommen. Als
Ursache kommt neben anderen Faktoren eine suboptimale individuelle Dimensionierung der
betroffenen Implantate infrage.

Fiir die auf dem Markt verfligbaren ASD-Verschlusssysteme unterschiedlicher Hersteller gibt es
derzeit keine objektive, ihre mechanischen Eigenschaften determinierende Messmethodik. Aus
diesem Grund soll diese Arbeit einen Beitrag dazu leisten, eine Vergleichbarkeit dieser
Implantate herzustellen. Als entscheidendes Kriterium zur mechanischen Beurteilung der
Okkluder wurde der Parameter Haltekraft identifiziert. Er wurde mit dieser Arbeit als diejenige
Kraft definiert, welche gerade noch am Implantat angreifen kann, ohne dass dieses aus seiner
implantierten Position disloziert. Fir die Bestimmung dieser KenngrofRe wurde ein Messplatz
konzipiert und realisiert, an welchem die Haltekrdfte in-vitro unter Druck- und
Zugbeanspruchung determiniert werden kénnen. Fir den Messplatz wurden verschiedene
Septummodelle erstellt, welche einen kreisrunden ASD simulieren, in welchem der jeweilige
Okkluder ,implantiert” wird. Ein Kraftmessgerat dient der Bestimmung der Haltekrafte der
Implantate in einem temperierbaren Wasserbad, in welchem die klinisch relevanten
Umgebungsbedingungen nachgestellt werden.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden zehn Okkluder der Firma Occlutech und acht der Firma AGA, in
jeweils unterschiedlichen GroéRRen, untersucht. Fir jeden dieser Okkluder wurden insgesamt
sechs unterschiedliche ASD-Modelle hergestellt. Jeweils eines dessen Durchmesser innerhalb des
vom Hersteller empfohlenen Behandlungsbereiches liegt, eines welches 20 % kleiner sowie eines
welches 20 % grolRer ist. Diese drei Modelle wurden sowohl aus starrem Material als auch aus
flexiblem Material gefertigt. Der Grund hierflir ist, dass sich mit starren Modellen im
Herstellungsprozess der Implantate kiinftig Referenzwerte ermittelt lassen, wahrend durch die
Messungen an den flexiblen Septen die in-vivo herrschenden Bedingungen nachgestellt werden
konnten. An allen Modellen wurden sowohl diejenigen Haltekrafte ermittelt, welche bei
Zugbeanspruchung als auch die bei Druckbeanspruchung jeweils an der links- und rechtsatrialen
Okkluderseite auftreten.

Die vergleichenden Messungen an unterschiedlichen DefektgrofRen belegen, dass bei allen
Messreihen, auBer auf denen unter Zugbeanspruchung an der linksatrialen Seite des Occlutech
29ASD15, groRRere Haltekrafte an Giberdimensionierten Okkludern als an passenden gemessen
wurden. AuBerdem ergaben alle Messungen bis auf die unter Druckbeanspruchung an der
linksatrialen Seite an den Implantaten 29ASD12 und 29ASD18 der Firma Occlutech sowie beim




AGA 9-ASD-012 Okkluder grofRere Haltekrafte an passenden als an unterdimensionierten
Okkludern. Der Grund hierfir ist, dass sich die Auflageflichen der Okkluder auf dem Septum
unterscheiden. Je groRer diese ist, desto grofer sind die Klemmkrafte, welche das Implantat in
Position halten. Fester sitzende Okkluder sind in-vivo zwar erstrebenswert, da die Gefahr einer
Okkluderdislokation geringer wird. Eine Uberdimensionierung fiihrt jedoch dazu, dass die
groBeren Implantate ndaher an umliegenden Strukturen liegen und so die Gefahr einer
Gewebeerosion und -perforation zunimmt.

Der Vergleich der Messungen in Luft bei Zimmertemperatur, welche die Situation bei der
haptischen Implantatpriifung durch den behandelnden Arzt nachstellt, mit denen in isotonischer
Kochsalzlésung bei 37 °C, welche die peri- und postoperative Umgebung simuliert ergab folgende
Ergebnisse: Von insgesamt 36 Vergleichen unter Zugbeanspruchung wurden bei 32 davon
signifikant (p <0,05) unterschiedliche Haltekrdfte ermittelt. Hiervon entfallen 87,5 % auf
Messreihen in auf 37 ° temperierte isotonische Kochsalzlésung und 12,5 % auf Messreihen in
trockener  Versuchsumgebung bei 21°C. Bei den Haltekraftmessungen unter
Druckbeanspruchung ist dieses Verhaltnis umgekehrt (13,6 % zu 86,4 %). Dies belegt, dass die
Haltekrafte sowohl von der Umgebungsbedingung und —temperatur, als auch von der Art der
Kraftmessung abhangig sind. Fur die klinische Routine bedeutet dieses Ergebnis, dass sich die
Implantate bei der haptischen Prifung anders verhalten, als im implantierten Zustand. Um die
mechanischen Eigenschaften der Okkluder beurteilen zu kénnen bedarf es deshalb
Untersuchungen bei in-vivo dhnlichen Bedingungen.

Der Vergleich der Haltekrafte an Septummodellen aus unterschiedlichem Material ergab, dass
bei Zugversuchen an der linksatrialen Seite an 16 von 18 Implantaten an starren Modellen
hochsignifikant (p < 0,01) mehr Kraft als an flexiblen aufgewendet werden muss, um diese zu
dislozieren. Ausnahmen bilden hier die Occlutech 29ASD15 und 29ASD18 Okkluder. Bei
rechtsatrialer Zugbeanspruchung ist kein eindeutiger Unterschied erkennbar. Im Vergleich zu
flexiblen Modellen wurden bei starren Modellen unter links- und rechtsatrialer
Druckbeanspruchung in ca. 96,7 % der Messungen hochsignifikant (p < 0,01) groRRere Haltekrafte
gemessen. Die einzige Messreihe bei der dies nicht der Fall ist, ist die unter rechtsatrialer
Druckbeanspruchung am AGA 9-ASD-022. Der Grund hierfir ist, dass starre Modelle nicht
nachgeben und der Durchmesser der Septumdefekte somit durch die Krafteinwirkung nicht
vergroBert wird. Werden diese Umstande in die Beurteilung der Messergebnisse einbezogen,
eignen sich Untersuchungen an starren Septummodellen als Referenz.

Aus der Gegeniberstellung der bendtigten Krafte an unterschiedlichen ImplantatgroRen, welche
mit den gleichen Nitinoldrdahten gefertigt werden lasst sich schlielen, dass die jeweils grofReren
Okkluder flexibler sind als die kleineren und sich somit leichter aus dem Defekt I16sen lassen. In
der Herstellung der Implantate muss bei der Wahl der Drahtdurchmesser Losungen gefunden
werden, welche sowohl einen sicheren Halt im Defekt, die Handhabbarkeit des Okkluders
wahrend der Implantation sowie die Zuverldssigkeit des Implantats tiber die gesamte Dauer der
Anwendung gewahrleistet.




Im Vergleich der Haltekrafte von jeweils drei Okkluder der Hersteller Occlutech und AGA, welche
fir ahnliche ASD-GroRRen bestimmt sind, zeigen die Messungen an den drei
Septumdefektdurchmessern (zu grof}, passend, zu klein) hochsignifikant (p < 0,01) hoéhere
Haltekrafte, die zu je der Halfte auf die Okkluder der beiden Hersteller entfallen. Hieraus lasst
sich schlieBen, dass die Unterschiede in der Konstruktion dieser Implantate keinen direkten
Einfluss auf die Haltekrafte haben.
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Abkiirzungen
A
ACC
AHA
ASD
ASD |
ASD Il
ASO
AV
CAD
CE
csv
CT
DMS
EKG
ePTFE
ESC

et al.

FDA
LA

MRT

NaCl
PAN

PET

Ampere (MalReinheit der Stromstarke)

American College of Cardiology

American Heart Association

Atriumseptumdefekt/ Vorhofseptumdefekt

Ostium-primum-Defekt
Ostium-secundum-Defekt
AMPLATZER Septal Occluder
atrioventrikular
Computer-aided design
Conformité Européenne
Comma-separated values
Computertomographie
Dehnungsmessstreifen
Elektrokardiogramm
expandiertes Polytetrafluorethylen
European Society of Cardiology
et alii/ et aliae (und andere)
French (1/3 mm)

Food and Drug Administration
linkes Atrium/ linker Herzvorhof
Magnetresonanztomographie
Newton (MalReinheit der Kraft)

Natriumchlorid/ Kochsalz

Pravalenz angeborener Herzfehler bei Neugeborenen

Polyethylenterephthalat




PFO persistierendes Foramen ovale

PLGA Polylactid-co-Glycolid

PVC Polyvinylchlorid

RA rechtes Atrium/ rechter Herzvorhof

S Systéme international d’unités (Internationales Einheitensystem)
STL Standard Triangulation Language

TEE transosophageale Echokardiografie

UsB Universal Serial Bus

\ Volt (MaReinheit der elektrischen Spannung)

VClI Vena cava inferior/ untere Hohlvene

VCS Vena cava superior/ obere Hohlvene

VSD Ventrikelseptumdefekt/ Kammerseptumdefekt
WE Wood Einheit (Maflleinheit des GefalRwiderstands)
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Anhang 1: Technische Zeichnung — Haltevorrichtung fiir Septummodelle
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Anhang 2:

Technische Zeichnung — Septummodell 18 mm passend
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Anhang 3: Technische Zeichnung — Stempel mit einem Durchmesser von 28 mm fir
Haltekraftmessungen unter Druckbeanspruchung
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Anhang 4: Quellcode der mittels MATLAB R2018b selbst programmierten Auswertesoftware

function [folder_name_list] = GetFolderDirectory

NS

Author: Markus Brudsche
Date: 2018-12-04

NS

R

Description: This function returns a cell array with the directories of

5e

5 folders ending with "Trocken", "Nass" or "Nass 21°C".

top_level folder

uigetdir('C:\Users\Kardio-Workstation\Messdaten');

remain genpath(top_level_folder);

single_sub_folder 'Initialize’;

folder_name_list = {};

while ~isempty(single_sub_folder)

[single_sub_folder, remain] = strtok(remain, ';');

folder_category_1 endsWith(single_sub_folder, 'Nass');
endsWith(single sub_folder, 'Trocken');

endsWith(single_sub_folder, 'Nass 21°C');

folder_category_2

folder_category_3

if folder category 1 || folder_category 2 || folder category 3 == 1
folder_name_list = [folder_name_list single _sub_folder];
end

end

end

function SaveAndEvaluateCsvFiles2Table()

3R

Author: Markus Brudsche
Date: 2019-01-03

o
L)

R

Description: This function reads the .csv-files in the given folder(s),

3R

searches for the maxima and minima, determines the standard deviation and

R

5 stores them in one .xls-file

folder_directory GetFolderDirectory();

folder_numbers length(folder_directory);
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for ind_folders
folder_path = folder_directory{1l, ind_folders};
list = dir(fullfile(folder_path, "*.csv'));
% Generates list with all *.csv files in the folder path

1:folder_numbers

struct_size = length(list);
% How many *.csv files are in the folder path
if struct_size ~= 0
% Check if folder is not empty
max_rows = 256;
% Determine max pre-allocated matrix rows
out = NaN(max_rows, 2*struct_size);

% Maximum value of measurement-points

for ind_files =1 : struct_size

% Going through all .csv files

file_name = list(ind_files).name;
full_path = [folder_path '\' file_name];
fid = fopen(full_path, 'r');

% file id

% Check if a Messdaten.xls file is already existing and delete

% it if it is so.

xls = dir(fullfile(folder_path, 'Messdaten.xls'));
if ~isempty(xls)
delete([folder_path '\Messdaten.xls']);

end

% Check if measurement was done with the DFG or LFG force gauge

% (.csv-files from the DFG force gauge have to start with 'DFG_"!

% PCE-LFG .csv output style:

% force values in 2nd column
% time values in 4th column
% 6 headerlines

% values separated by ',

% number of columns = 5
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%

%

%

% PCE-DFG .csv ouput style:

% force values in 3ed column
5 time values in 2nd column
5 3 headerlines

% values separated by ';

% number of columns = 3

DFG_true = startsWith(file_name, 'DFG');
if DFG_true ==
cell data = textscan(fid, '%s°',

‘delimiter', ';',
"headerlines', 4 );
fclose(fid);

columns = 3;
number of columns

mat_size

length(cell data{1,1});
size of the matrix

rows

mat_size / columns;
number of rows
cell data

reshape(cell_data{1,1}, columns,
reshape matrix
cell data

transpose matrix

transpose(cell data);

time = str2double(cell data(:, 2));

y_values = str2double(cell data(:,3));
else

cell data = textscan(fid, '%s',

‘delimiter', ',',
"headerlines', 6 );
fclose(fid);

columns = 5;

% number of columns

rows);
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mat_size = length(cell _data{1,1});
% size of the matrix

rows

mat_size / columns;

% number of rows

cell data = reshape(cell data{1,1}, columns, rows);
% reshape matrix
cell data = transpose(cell_data);

% transpose matrix

time = str2double(cell _data(:, 4));
y_values = str2double(cell _data(:,2));
end
table = [time, y_values];

out(1l:rows, (ind_files * 2 - 1: (ind_files*2))) = table;

end

%Initialize values for cropping

ind 2 = 1;
max_val = 0;
flag = 0;

for ind_1 = 1:max_rows
for ind_2 = ind_2 * 2 -1

cur_val = isnan(out(ind_1, ind_2));

if cur_val == 1 && cur_val > max_val

max_val = ind_1;

flag = 1;
break;
end
end
if flag == 1
break;
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end

end

out = out(l:max_val + 5,:);

%Crop table to maximum length + leave space for evaluation

for ind_3 = 1l:struct_size
out(max_val + 2, ind_3*2)

%Calculate and write maximum

max(out(:,ind_3*2));

out(max_val + 3, 2)

nanstd(out (max_val+2, :));
%Calculate and write std from maximum (ignore NaNs)

out(max_val + 4, ind_3*2) min(out(:,ind_3*2));

%Calculate and write minimum

out(max_val + 5, 2) nanstd(out(max_val+4, :));
%Calculate and write std from maximum (ignore NaNs)

end

% Save .xls-File

file_name 'Messdaten';

[folder_path '\' file_name '.xls'];

save_path
% Generate save path

xlswrite(save_path, out);
% Write file

end

end
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