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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel Das Ziel dieser Studie ist es, die Wirkungen eines stati-
schen Magnetfeldes wahrend einer MRT-Untersuchung auf
ein magnetisch-ophthalmologisches Implantat in vitro zu
bestimmen. Das Implantat besteht aus Silikon und einem
eingebetteten Metallplattchen, das zur Offnung einer Ventil-
klappe dient. Es wurden zehn unterschiedliche GroRen des
Metallplattchens untersucht, um die Abhdngigkeit der
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magnetischen Kréfte von der GroRe des Metallplattchens zu
charakterisieren.

Material und Methode Es wurden 10 Metallplattchen mit
GroRen zwischen 8 x8 mm? und 1x1mm? und 2 Prototypen
des Implantats an einem 3 Tesla-MRT untersucht. Im stati-
schen Magnetfeld wurde die Translationskraft mithilfe des Fa-
dentests (ASTM F 2052) und das Drehmoment anhand einer
5-Punkte-Graduierung nach Sommer et al. [11] bestimmt
(Grad 0: kein Drehmoment, Grad 4: starkes Drehmoment).
Die beiden Prototypen wurden im Bereich des hochsten Feld-
gradienten der Translationskraft und im Isozentrum des MRTs
dem Drehmoment ausgesetzt und das Verhalten der Ventil-
klappe wurde visuell auf Funktionalitidt untersucht. Zusatzlich
wurden mit einem Kraftmesser die Fixierungsndhte des
Implantats und das Skleragewebe des Auges dem tausendfa-
chen der errechneten Translationskraft ausgesetzt.
Ergebnisse Die Translationskraft war in der Regel fast 10-mal
so grol wie die Gewichtskraft F eines Plattchens. Die Metall-
pldttchen waren einem starken Drehmoment ausgesetzt
(Stufe 3 bis 4). Die Nahte und das Gewebe hielten mehr als
dem Tausendfachen der ermittelten Translationskraft stand.
Im MRT war kein spontanes, unkontrolliertes Offnen der
Ventilklappe sichtbar, in dessen Folge der Augeninnendruck
stark abnehmen kénnte.

Schlussfolgerung Durch die geringe GréRe, die Silikonum-
mantelung und die Fixation durch die Nahte kdnnen die Trans-
lationskraft und das Drehmoment kompensiert werden.

Kernaussagen:

= Die hohen magnetischen Krafte werden von der Silikon-
ummantelung und den Haltendhten kompensiert.

= Das magnetisch-ophthalmologische Implantat wird durch
das MRT-Magnetfeld nicht in seiner Funktion einge-
schrankt.

= Das Implantat kann als bedingt MRT-sicher angesehen
werden.

Zitierweise

= Bodenstein A, Liipke M, Seiler C etal. Evaluation of the
static magnetic field interactions for a newly developed
magnetic ophthalmic implant at 3 Tesla MRI. Fortschr
Rontgenstr 2019; 191: 209-215
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ABSTRACT

Purpose The purpose of this study is to analyze the static
magpnetic field interactions for an ophthalmic-magnetic shunt
implant with a ferromagnetic steel plate in a thin silicon layer.
The plate is used for opening of a valve flap. Ten different sizes
of this steel plate were investigated to characterize the rela-
tionship between the size of the metal and the magnetic
forces of the static magnetic field of a 3.0 T MRI.

Materials and Methods The magnetic translation force F,
was quantified by determining the deflection angle using the
deflection angle test (ASTM F 2052). The torque was qualita-
tively estimated by using a 5-point grading scale (0: no
torque; +4: very strong torque) according to Sommer et al.
[11]. For the visual investigation of the function of the metal

plate both prototypes were positioned at the magnetic field’s
spatial gradient and at the magnet’s isocenter. The stitches
were exposed to the thousandfold of the translational force
by a dynamometer.

Results The translational force was found to be 10 times
greater than the weight of a single plate. The plates were
exposed to a high torque (grade 3 to 4). The seams and the
tissue withstood more than a thousandfold of the determined
translational force. No spontaneous, uncontrolled opening of
the valve flap was visible in the MR, as a result of which the
intraocular pressure could decrease considerably.
Conclusion Due to the small size of the plates the transla-
tional force and the torque will be compensated by the silicon
layer and also by the fixation in the eye.

1. Einleitung

Die Magnetresonanztomografie (MRT) wird in der Diagnostik fGr
die Darstellung von Weichteilstrukturen verwendet. Wahrend
einer MRT-Untersuchung kénnen ferromagnetische Materialien
im Korper des Patienten zu einer potenziellen Gefahr fiir diesen
werden. Aus der hohen magnetischen Feldstdrke kann eine Bewe-
gung des Implantats resultieren, durch die irreversible Schaden an
sensiblen Organen wie dem Auge verursacht werden kénnen [1].
Die Risiken und physikalischen Wechselwirkungen von ferromag-
netischen Objekten im MRT wurden vielfach in der Literatur
beschrieben [2 - 6]. Im Rahmen dieser Studie soll das Verhalten
eines in der Entwicklungsphase befindlichen Implantats in einem
3-Tesla-MRT untersucht werden. Dieses Implantat dient primar
der Therapie des Krankheitsbildes Glaukom und wird in einer vor-
her praparierten Skleratasche im Auge positioniert. Es besteht aus
einem Silikongrundkérper, in den eine Mikroventilklappe ge-
schnitten ist, die ein ferromagnetisches Pldttchen enthalt. Zwi-
schen der Klappe und dem Grundkorper besteht ein kleiner Spalt,
durch den ein konstanter Abfluss von Kammerwasser erreicht
wird, wodurch die Entstehung eines (iberh6hten Augeninnen-
drucks verhindert werden soll. Mithilfe eines externen Magneten
wird die Klappe regelméRig geo6ffnet, um dem Anheften von Fi-
broblasten vorzubeugen. Die Fibrosierung und der damit verbun-
dene Verschluss sind haufig eine Ursache fiir den Funktionsausfall
von konventionellen Glaukom-Drainage-Implantaten [7, 8].

Aufgrund des verbreiteten klinischen Einsatzes der MRT ist es
von groRer Wichtigkeit, die MRT-Tauglichkeit neuer Implantate
zu Gberprifen. Aus diesem Grund werden in der Studie in vitro
die magnetischen Kréfte, die auf das Implantat wirken, unter-
sucht.
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2. Material und Methoden

2.1 Material

Alle Versuche wurden am 3-T-MRT (Philips, Achieva 3.0 T TX)
durchgefihrt. Es wurden zwei Prototypen ex vivo untersucht, die
im Auge eines frischtoten Kaninchenkopfs im Bereich der Sklera
eingesetzt wurden. Beide Prototypen bestehen aus einem Silikon-
grundkorper mit einer Mikroventilklappe aus Chrom-Nickel-Stahl
mit den MaRen von 0,5%0,5mm? und einer Dicke von 50 ym.
Die beiden Prototypen unterscheiden sich voneinander beziiglich
ihrer Form sowie der Zahl der Nahtpunkte, mit denen das Implan-
tat im intraokuldren Gewebe im Bereich der Sklera fixiert wird.
Prototyp 1 ist kreisférmig mit einem Durchmesser von 4 mm und
wurde an drei Punkten im Auge befestigt. Der Silikongrundkérper
von Prototyp 2 ist rechteckig (3 x2 mm?2) und verfiigt Gber vier
Nahtpunkte.

Vor den Untersuchungen an den Implantatprototypen wurden
die Eigenschaften der Mikroventilklappen in vitro ermittelt. Da
sich ein Metallplattchen mit einer GréRe von 0,5 % 0,5 mm? nur
unter groBen Schwierigkeiten im MRT handhaben ldsst, wurden
10 isolierte Metallpldttchen aus einem Chrom-Nickel-Stahl mit ei-
ner Dicke von 50 um und Grundflachen zwischen 1x1 und
8 x8mm? bei den Versuchen verwendet (> Tab.1). Aus den
Ergebnissen dieser Messungen wurden die entsprechenden Werte
fur die Implantatprototypen extrapoliert.

2.2 Methoden

2.2.1 Messung der Translationskraft

Um die Translationskraft auf die Metallpldttchen zu messen, wur-
de der standardisierte Fadentest der ASTM F 2052 [9] verwendet.
Dafiir wurde ein Pldttchen tiber einen freischwingenden Faden an
einer nicht ferromagnetischen Halterung fixiert und im Bereich
der maximalen induzierten Magnetkraft auf der zentralen Achse
des MRTs positioniert (> Abb. 1a, b). Dieser Bereich wurde nach
der Methode von Kemper [10] am statischen Magnetfeld ermit-
telt. Er befindet sich 86 cm vom Isozentrum des Magneten ent-
fernt. Der Auslenkungswinkel B in Richtung der vertikalen z-Linie
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» Tab.1 Ubersicht zu den Eigenschaften der Metallplattchen.

Nr.des MP  Seiten-langen m [mg] Fc [mN]
[mm?]

1 8x8 23,90 0,234

2 7%x7 18,50 0,181

3 6%6 13,90 0,136

4 5x5 9,30 0,0912

5 4x4 5,80 0,0569

6 3x3 3,30 0,0324

7 2%2 1,10 0,0108

8 1,5x1,5 0,70 0,00687

9 1,25%1,25 0,50 0,00491

10 1x1 0,40 0,00392

11! 0,5%0,5 0,10 0,000981

MP - Metallplattchen; m — Masse; F — Gewichtskraft.
T extrapolierte Werte bei Metallplattchen 11.

des Magnetfelds wurde mittels Fadens anhand einer Winkelskala
abgelesen. Aus dem jeweils gemessenen Auslenkungswinkel wur-
de fiir jedes Metallplattchen die Translationskraft F;in z-Richtung
(Magnetfeldrichtung) entsprechend

F,=F,xtan(B) = mx g  tan(B) X

berechnet. Dabei bezeichnen F die Gewichtskraft, m die Mas-
se des Metallplattchens, g die Fallbeschleunigung (9,81 m/s?) und
B den Auslenkungswinkel in Relation zur Vertikalen.

Die Implantate wurden zusdtzlich mit Gewichten aus Gummi
bzw. Kunststoff beschwert, die zwischen 0,052 g und 0,440 g wo-
gen, um einen Auslenkungswinkel zwischen 25° und 65° zu erzie-
len. Jedes Metallplattchen wurde zweimal mit zwei unterschied-
lich schweren Gewichten gemessen. AnschlieRend wurde die
mittlere Translationskraft bestimmt und mit der Gewichtskraft F¢
verglichen.

2.2.2 Bestimmung des Drehmoments

Die Bestimmung des Drehmoments M erfolgte nach einer inter-
national etablierten Methode [11-13] ebenfalls im statischen
Magnetfeld. Eine laminierte Winkelskala wurde waagerecht im
Isozentrum des Magneten positioniert. AnschlieRend wurde jedes
Metallplattchen einzeln auf der Skala platziert und in die Positio-
nen 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315° zu B, gebracht
(» Abb. 2). Zwei Beobachter analysierten, wie sich jedes Metall-
plattchen wieder zum Magnetfeld By ausrichtete. Diese Bewegung
wurde nach einer 5-Punkte-Graduierung nach Sommer et al. [11]
qualitativ bewertet (> Tab. 3).

2.2.3 Uberpriifung der Funktionalitit der Magnetventilklappe

Um die Funktionsfahigkeit der Implantatprototypen (s.Kap.2.1)
nachzuweisen, wurde das Offnen der Klappe bei beiden Prototy-
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Isozentrum
86cm
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» Abb.1 a Schematische Darstellung des Versuchsaufbaus zur
Bestimmung der Translationskraft [10]. Die Auslenkung erfolgt in
Richtung des Magnetfelds B, (z-Richtung). b Versuchsaufbau zur
Bestimmung der Translationskraft: Stativ aus Holz mit einem Win-
kelmesser aus Papier sowie der Fadenaufhdangung aus Kunststoff.
Das Metallplattchen (mit rotem Pfeil gekennzeichnet) und das
Zusatzgewicht (Gummiring) sind am Faden befestigt.

pen jeweils mit einem Neodym-Magneten (magnetische Fluss-
dichte von 0,5T bei T mm axialem Abstand, 0,26 T bei 5mm Ab-
stand) visuell mittels Auflichtmikroskops tiberpriift. Der Magnet
wurde sehr nahe an die Magnetventilklappe gehalten (Abstand
ca. 1mm). Um zu kontrollieren, ob es zu einer unbeabsichtigten
Offnung der Klappe im MRT kommt, wurde dies anhand des im
Auge eines Kaninchenkopfs implantierten Prototyps 1 getestet.
Der Kopf wurde an verschiedenen Stellen sowohl im Bereich der
Gantry als auch im Isozentrum des MRT platziert. Mit einer Lupe
(Brennweite f=5cm) und einer MRT-kompatiblen Lichtquelle
wurde das Verhalten der Klappe beobachtet.

2.2.4 Uberpriifung der Haltekrifte an den Fixierungsnihten
des Implantats

Um die Stabilitdt der Fixierungsndhte zu Gberprifen, wurde der
Prototyp 1 im Auge eines frischtoten Kaninchens unter Verwen-
dung eines Kraftmessers einer Kraft von 10 mN ausgesetzt. Dabei
wurde ein Faden (Vicryl Plus, 3 -0) mittig unter das Implantat
platziert. Mittels Fadens und Kraftmessers wurde an dem Implan-
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» Tab. 2 Ubersicht zu Gewichtskriften, Translationskriften und Drehmomenten der untersuchten Metallplattchen im 3 T MRT.

Nr. des MP Fc [mN] Fr Mittelwert
[mN]

1 0,234 2,37

2 0,181 1,72

3 0,136 1,26

4 0,0912 0,722

5 0,0569 0,505

6 0,0324 0,298

7 0,0108 0,0791

8 0,00687 0,0491

9 0,00491 0,0354

10 0,00392 0,0562

11! 0,000981 0,00981

O¢r [MN] F Fe M Score
0,21 10,1 4
032 9,47 4
0,20 9,21 4
0,04 7,92 4
0,04 8,87 4
0,05 9,20 3
0,04 7,32 3
0,03 7,15 3
0,02 7,21 3
0,04 14,3 3
/ 10 /

MP - Metallplattchen; F; — Gewichtskraft; F; — Translationskraft; oFy — Standardabweichung vom Mittelwert (F7); M - Drehmoment.

T extrapolierte Werte bei Metallplattchen 11.

» Abb.2 Laminierte Winkelskala mit einem auf 45° ausgerichteten
Metallpldttchen. Diese Winkelangabe bezieht sich auf den Winkel
zwischen der Richtung der Markierung, die mittig auf einer der Sei-
ten des Plattchens angebracht wurde, und der Richtung des Mag-
netfeldes B,

tat lateral im Winkel von 0° (direkt von oben) sowie seitlich im
Winkel von 45° und nasal im Winkel von 45° gezogen. In jeder
Position wurde das Implantat der Kraft fiir 20 min ausgesetzt.
AnschlieBend wurden die Haltendhte visuell mit einem Auflicht-
mikroskop untersucht und beurteilt.

3. Ergebnisse

3.1 Translationskraft und Drehmoment

Die fir 10 Metallpldttchen (MP) berechnete Translationskraft F;
lag zwischen 0,0354 mN (MP 9) und 2,37 mN (MP 1) (> Tab.2).
Die Translationskraft nahm mit steigender GréRe der Pldttchen
zu und war in der Regel fast 10-mal so groR wie die Gewichtskraft
Fs (» Abb. 3). Bei der Untersuchung der Drehmomente zeigten

212

» Tab. 3 Qualitative Bewertung anhand der 5-Punkte Graduierung

[11].

Grad 0 Kein Drehmoment Keine Ausrichtung des
Testobjekts zu B,
Grad 1 Geringgradiges Anderung der Ausrichtung des
Drehmoment Testobjekts, aber keine Anglei-
chung an B,
Grad 2 Mittelgradiges Langsame Ausrichtung, nach
Drehmoment und nach erfolgt eine Anglei-
chung des Testobjekts an B,
Grad 3 Hohergradiges Schnelle und fliissige Bewegung
Drehmoment des Testobjekts mit einer voll-
standigen Angleichung an B,
Grad 4 Hochgradiges Das Testobjekt gleicht sich mit
Drehmoment einer schnellen und sofortigen

Bewegung an Byan

die quadratischen Pldttchen unabhdngig von ihrer GroRe eine
Ausrichtung mit einer AuRenkante parallel zum Magnetfeld B,
(» Tab. 2). Die Pldttchen 1 bis 5 zeigten eine schnelle und sofor-
tige Ausrichtung in Bezug zu B, (Score 4). Die Pldttchen 6 bis 10
zeigten eine weniger schnelle Bewegung im Vergleich zu den
Plattchen 1 bis 5 zu ihrer Vorzugsrichtung (Score 3).

3.2 Funktionalitdt der Magnetventilklappe

Die Klappen von Prototyp 1 und Prototyp 2 6ffneten sich bei der
Anndherung des Neodym-Magneten an das Implantat (Abstand
Magnet — Implantat: ca. 1 mm). Bei der Uberpriifung der Beein-
flussung der Klappe von Prototyp 1 im MRT 6ffnete sich diese we-
der im Bereich des hochsten Feldgradienten (<17 T/m [14]) noch
im Isozentrum.
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» Abb.3 Translationskraft FT in Abhdngigkeit von der Gewichts-
kraft FG fiir die 10 Metallplattchen in 3T-MRT (Steigung der Aus-
gleichsgerade: 9,62; BestimmtheitsmaR R2: 0,99).

3.3 Haltekréfte der Fixierungsnahten des Implantats

Bei der anschlieRenden mikroskopischen Untersuchung waren
keine Veranderungen an den Fixierungspunkten und am Sklerage-
webe erkennbar.

4. Diskussion

In dieser Studie wurde ein neuartiges magnetisches ophthalmolo-
gisches Implantat auf seine MRT-Sicherheit beziiglich der magne-
tischen Translationskrdfte und Drehmomente untersucht. Die
Starke der Krdfte bzw. Drehmomente ist abhdngig von dem Mag-
netfeldgradienten, unter Umstdnden von der Magnetisierbarkeit
(= magnetische Suszeptibilitdt x) des Materials, von der Magnet-
feldstarke By, von der Masse und der Position des Implantats im
Magnetfeld und von der Implantatgeometrie [15]. Ferromagneti-
sche Metalle wie Eisen, Kobalt und Nickel zeichnen sich durch eine
hohe Suszeptibilitdt aus (z.B. Eisen X = 10°) und gelten deshalb
als ,MRT-unsicher®, da sie im Magnetfeld groRBen Kraften ausge-
setzt sind. Auch ihre Legierungen und viele Stahlsorten sind ohne
genaue Kenntnis ihrer Suszeptibilitdt zunachst als unsicher einzu-
stufen [16].

4.1 Translationskraft

Die maximale Translationskraft wird dort erreicht, wo das Produkt
aus Magnetisierung und Feldgradient sein Maximum erreicht.
Dieser Ort liegt im Bereich der Gantry-Offnung, da dort zum
einen die Feldstdrke so groR ist, dass das Material bereits eine ge-
sattigte Magnetisierung aufweist, und zum anderen infolge der
Divergenz der Feldlinien ein groRer Feldgradient vorliegt und der
Feldgradient gegen null geht. Die Translationskraft nimmt daher
mit Annaherung an die Gantry-Offnung zu, erreicht im Bereich
der Offnung ein Maximum und verschwindet innerhalb des MRT,
da dort ein homogenes Magnetfeld vorliegt. Daher ist der Patient
der groRten Translationskraft beim Passieren der Magnet6ffnung
ausgesetzt [10]. Fur die untersuchten Metallplattchen unter-
schiedlicher GroRe ergab sich ein linearer Zusammenhang
zwischen ihrer Gewichtskraft und ihrer Translationskraft. Dies
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zeigt auch, dass alle Plattchen die gleiche Zusammensetzung von
Chrom und Nickel besitzen. Jedes Metallpldttchen ist einer Trans-
lationskraft ausgesetzt, die ca. 10-mal gréRBer als die eigene
Gewichtskraft ist. Der verwendete Fadentest ist eine etablierte
Methode, um die Translationskraft zu bestimmen [2, 17 -19].
Ohne Zusatzgewicht zeigten die Metallpldttchen Auslenkungs-
winkel von ca. 90°. Bei einem Auslenkungswinkel von 90° ist auf-
grund des Tangens in Gleichung (1) keine Berechnung der Trans-
lationskraft moglich. Deshalb wurden die Metallplattchen mit
nichtmagnetischen Gewichten beschwert, um einen Auslen-
kungswinkel von unter 65° zu erzielen [10, 20, 21]. Um die Mess-
genauigkeit zu verbessern, wurden die Messungen zweimal mit
unterschiedlichen Gewichten durchgefiihrt [22]. Nach den
ASTM-Richtlinien werden Objekte als ,MRT-unsicher* eingestuft,
die einen Auslenkungswinkel von mehr als 45° aufweisen [9, 10].
Der Grund dafiir ist, dass bei diesen Objekten die durch das stati-
sche Magnetfeld wirkende Kraft groRer ist als die auf das Objekt
wirkende Gravitationskraft [10, 22]. Bei der Bewertung dieser
Aussage ist zu berticksichtigen, dass das Implantat spdter im
Auge durch Nahte fest fixiert sein wird. Laut Miihlenweg et al.
nimmt mit zunehmendem Implantationsalter (>6 Monate) das
Dislokationsrisiko aufgrund von Narbenbildung ab [16]. Auch
nach einer mikrochirurgischen Versorgung der Sklera reagiert
diese nach einigen Monaten mit Vernarbung [23]. Da auf die
Implantate eine sehr hohe Translationskraft wirkt, die deutlich
iber der eigenen Gewichtskraft liegt, sollte in dem in Kap.2.2.4
beschriebenen Versuch mittels eines simulierten ,Worst-Case-
Szenarios“ (iberpriift werden, ob die Haltendhte und das Silikon
die Translationskraft kompensieren kénnen. Das Metallpldttchen
von Prototyp 1 hat ein Gewicht von 0,1 mg. Durch Extrapolieren
der Werte in » Tab. 2 erhdlt man eine Translationskraft von
0,07 mN. Der verwendete Kraftmesser zog mit einer Kraft von
10 mN aus unterschiedlichen Winkeln jeweils fir 20 Minuten an
dem Implantat. Insgesamt wurden die Ndhte dem Tausendfachen
der berechneten Kraft ausgesetzt. Da bei der anschlieBenden
mikroskopischen Untersuchung keine Verdnderungen an der Posi-
tion und den Nahten feststellbar waren, kann man davon ausge-
hen, dass das Implantat wahrend einer MRT-Untersuchung nicht
disloziert wird und sowohl die Faden als auch das Gewebe der
Kraft standhalten. Allerdings ldsst sich bei dieser Methode nicht
eindeutig sagen, ob es nicht doch durch die Zugkraft auf histolo-
gischer Ebene zu kleinen Schaden oder gar zur Induktion von Ent-
ztindungen kommen kann.

4.2 Drehmoment

Die starksten Drehmomente sind im Isozentrum des Magnetfelds
eines MRT zu erwarten, wo das Magnetfeld am homogensten ist
und die Bildgebung erfolgt [10]. Abhdngig von der GroRe der
Metallpldttchen lag der Score des Drehmoments zwischen 3 und
4 (» Tab. 2), d. h., die Diagonalen der Plittchen orientierten sich
mit einer schnellen und unverzégerten Bewegung parallel zu B,
Der Score des Drehmoments nahm mit kleiner werdenden
Abmessungen der Plattchen ab (» Tab. 2). Ein Grund dafir sind
die mit kleineren Abmessungen der Plattchen einhergehenden
kleineren magnetischen Momente [16]. Die Reibungskrafte zwi-
schen den Pldttchen und der Untersuchungsoberflache nahmen
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nicht in gleicher Weise ab, sodass die Reibungskréfte bei kleineren
Pldttchen einen stdrkeren Einfluss hatten und somit das resultie-
rende Drehmoment verringerten [11]. Die Bestimmung des Dreh-
moments gestaltete sich methodisch als schwierig, da es kein ein-
heitliches Verfahren zur Quantifizierung des Drehmoments fir
sehr kleine Objekte gibt. In dieser Studie wurde daher nur eine
qualitative Beurteilung des Drehmoments durch zwei unabhangi-
ge Beobachter anhand einer 5-Punkte-Graduierung durchgefiihrt,
die speziell fiir kleine Objekte entwickelt wurde [10-13, 24, 25].
Im Gegensatz zur Translationskraft ist es beim Drehmoment
schwierig, einen oberen Sicherheitsgrenzwert zu definieren [11].
Wahrend die Translationskraft linear mit der Feldstérke zunimmt,
erhoht sich das Drehmoment proportional zum Quadrat der Feld-
stdrke [10] und ist damit ein beachtliches und nicht konkret kalku-
lierbares Sicherheitsrisiko [11]. Das auf das Implantat wirkende
Drehmoment ist auBer von den Abmessungen und der Suszeptibi-
litdt des Materials vor allem von dessen geometrischer Form ab-
hangig. So sind insbesondere ldngliche Objekte einem starken
Drehmoment ausgesetzt, wihrend bei quadratisch geformten
Objekten das Drehmoment in der Regel geringer ist [10]. Zwar
sind die Metallpldttchen im Isozentrum des MRT einem groRen
Drehmoment ausgesetzt, aber dieses ist nicht groR genug, um
eine Offnung der Ventilklappe oder eine Verschiebung des Silikon-
grundkoérpers zu bewirken.

4.3 Funktionalitat

Zusatzlich wurde entsprechend Kap. 2.2.3 untersucht, ob sich die
Magnetventilklappe im MRT 6ffnet oder in ihrer Funktion einge-
schrankt wird. Bei Positionierung des Implantats im Bereich des
Isozentrums sowie im Bereich der Gantry war visuell mittels einer
Lupe kein Offnen der Klappe feststellbar. Dagegen lieRen sich bei-
de Klappen sowohl von Prototyp 1 als auch von Prototyp 2 mit
einem Stabmagneten 6ffnen, obwohl dieser Gber ein kleineres
Magnetfeld verfligt als das MRT. Dies l3sst sich so erkldren, dass
mit der geringen raumlichen Ausdehnung des Magneten ein gro-
Rer Feldgradient verbunden ist, wahrend durch das ausgedehnte
Magnetfeld des MRTs die Feldgradienten geringer sind. Zusam-
menfassend ist davon auszugehen, dass die Magnetventilklappe
in ihrer Funktionalitdt nicht durch die vom Magnetfeld des MRT
erzeugten Translationskrdfte und Drehmomente eingeschrankt
oder gestort wird.

5. Schlussfolgerungen

Aufgrund der geringen GroRe des Implantats wirken nur kleine
Krafte auf das Implantat, die leicht durch dessen Silikonummante-
lung und Nahtfixation kompensiert werden kénnen. Zur grund-
sdtzlichen Beurteilung der MRT-Tauglichkeit des Implantats ist
eine Abschatzung der moglichen Erwarmung noch erforderlich.
Diese wurde in einer zweiten Studie zusammen mit der Untersu-
chung auf Artefaktbildung durchgefiihrt.
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= Aufgrund des hdufigen klinischen Einsatzes des MRT miis-
sen neue Implantate auf ihre MRT-Sicherheit tiberpriift
werden.

= Die magnetischen Kréfte wurden prazise evaluiert, um das
Wirken der Zugkrafte einschatzen zu kdnnen.

= Besonders das Auge besitzt sensible Strukturen, die durch
Dislokation des Implantats einen irreparablen Schaden
nehmen kénnten.

= Die Funktionalitdt der Magnetventilklappe wird durch die
magnetischen Kréafte wahrend einer MRT-Untersuchung
nicht eingeschrankt oder beschadigt.
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