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Prozessnachweise fur Implantate zur Mitralklappen-Reparatur

Einleitung: Das Start-up Unternehmen CoreMedic braucht zur Zertifizierung eines
Implantats zur Reparatur der Mitralklappe des menschlichen Herzens einen
Nachweis fiir die Lebensdauer von 15 Jahren, was 600 Mio. Lastspielen entspricht.
Das verwendete Material ist die Formgedachtnis-Legierung NiTiNol. Dieser Nachweis
soll sowohl mittels eines Fatiguetesters, als auch Uber eine FEM-Simulation der
metallischen Teile des Implantats erbracht werden. Der selbstentwickelte
Fatiguetester von CoreMedic muss dazu wieder in Betrieb genommen werden.

Ziel der Arbeit: Das Verhalten des distalen Ankers beim Laden ins Setzgerat
(Kantle), beim Setzen in den Papillarmuskel und wahrend des Herzrhythmusses soll
aufgezeigt werden. Zusatzlich soll der Fatiguetester wiederlauffahig, kalibriert und in
Betrieb genommen werden.

Ergebnis: Die Abschatzung der Lebensdauer von 15 Jahren wurde erbracht und die
Lebensdauer von 15 Jahren als erreichbar befunden. Das Verhalten des distalen
Ankers zu den Belastungen in der Lebensdauer, genauer das Lade- und Setzprozess
und der Einsatz wahrend des Herzrhythmusses, wurde durch FEM-Simulationen
] analysiert. Mittels eines Woéhlerdiagramms von NiTiNol wird die Dauerfestigkeit als

H HEEE Gesamtdehnungsgrenze von 0.7% ermittelt. Der distale Anker ist wahrend des
; o Herzrhythmusses im Muskel mit Hochstwerten der Gesamtdehnung von 0.29%
EEEE - deutlich unter der gesetzten Gesamtdehnungsgrenze von 0.7% belastet. In keinem
Hady - b der funktionell relevanten Bereiche des Implantates Ubersteigt die Belastung einen
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Wert von 8% (Beginn einer plastischen Verformung). Somit erfiillt das Implantat die

\ R Lebensdauer-Anforderungen. Bei der Inbetriebnahme des Fatiguetesters kommt es
THHH ' zu Verzdgerungen. Es bedarf der Unterstiitzung des Software-Herstellers.

. Mechanisch ist der Tester voll einsatzfahig. Von Anfang an war klar, dass ein Test fir
1,”;;32_5 i_) 15 Jahre Lebensdauer, ca. 3 Monate braucht und somit den Zeitrahmen dieser

' Bachelorarbeit Gberschreitet.
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Die Gesamtdehnung beim Herzrhythmus im Muskel
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Die Gesamtdehnung des distalen Ankers im zusammengedriicktem Zustand in der Nadel
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