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Einleitung

1 Einleitung

In der Gastroenterologie werden diagnostische und therapeutische Eingriffe zur Behandlung
von inneren Organen durchgefiihrt. Bei der offen chirurgischen Operationstechnik erzeugt der
Chirurg einen groBen Schnitt in der Bauchdecke des Patienten und hat somit Zugang zum
Operationsgebiet, beispielsweise zum Magen oder Darm. Dabei kann der Chirurg das Weich-
gewebe mit den Hénden fassen und den Operationsablauf unter direkter Sicht verfolgen. 1910
wurde von der ersten laparoskopischen Operation am Menschen berichtet (Lau et al., 1997).
Fiir diesen operativen Eingriff zur Entfernung des Blinddarms wurden minimale Schnitte in
der Bauchdecke erzeugt und hierdurch starre Arbeitskanéle, auch als Trokare bezeichnet, in
das Korperinnere eingefiihrt. Hierfiir entwickelte Spezialinstrumente mit einem langen,
starren Instrumentenschaft wurden durch die Trokare appliziert. Die Instrumente werden
intraoperativ vom Operateur iiber einen Handgriff bedient, wihrend sich die Endeffektoren
(Greifer, Schere, Nadel usw.) am anderen Ende des Instrumentenschafts, im Koérperinneren,
befinden. Die Vorteile der laparoskopischen Operationstechnik liegen im Vergleich zur
konventionellen offenen Chirurgie unter anderem in der minimierten, intraoperativen Invasi-
vitdit und der damit verbundenen Reduktion des postoperativen Schmerzes, wodurch der
Patient deutlich entlastet wird. Ebenfalls wird die Infektionsgefahr im Operationsablauf
reduziert. Heutzutage werden laparoskopische Eingriffe als Standardoperationen im Magen-
Darm-Trakt durchgefiihrt (Carus, 2007). Auch angeborene Anomalititen bei Neugeborenen
werden minimal invasiv behandelt (Fujimoto et al., 1998; Saxena und Hollwarth, 2009).

Trotz der erwiesenen Vorteile dieser Operationstechnik ist das verfiigbare Standardinstrumen-
tarium nicht zufriedenstellend. Vor allem fiihrt das laparoskopische Instrumentarium zum
Greifen und Fiigen von Weichgewebe, zwei der wichtigsten Operationsschritte in der Visze-
ralchirurgie, zu Gewebeschiden und -quetschungen. Dies spiegelt sich deutlich in der hohen
Anzahl an Greifinstrumenten wieder und verursacht eine hohe Komplexitit der Fiigemecha-
nismen. Aus medizinischer Sicht besteht ein Bedarf fiir laparoskopische Instrumente, mit
denen ein gewebeschonendes und gleichzeitig sicheres Operieren ermoglicht wird. Jedoch ist
aus technischer Sicht die Entwicklung von solchen miniaturisierten, klinischen Instrumenten
aufwendig. Bisher wurden fiir diese Anwendungen die technischen Mdglichkeiten in Ent-
wicklung, Materialauswahl und Fertigung nicht zufriedenstellend genutzt.

Der Losungsansatz fiir das medizinische Problem besteht darin, mittels spezifischer Entwick-
lungsumgebungen neuartige, einfache Mechanismen zu entwickeln und als Instrumentarium
zu realisieren, mit denen die Operationsschritte des Greifens und Zusammenfiigens von
Gewebe laparoskopisch erfiillt werden konnen. Hierbei sollen insbesondere die Gewebeei-
genschaften, die Biokompatibilitit der Materialien und die Aspekte der Fertigung in der
frithen Entwicklung miteinbezogen werden. Im Entwicklungsprozess werden numerische
Simulationsmethoden eingesetzt, um anwendungsspezifische Greifvarianten zu realisieren.
Das langfristige Zusammenfiigen von Gewebeschichten wird mit einem resorbierbaren,
adaptierbaren Fiigeimplantat ermdglicht und in einer technischen Laborversuchsumgebung
gepriift. Die entwickelten Greif- und Fligemechanismen kennzeichnen sich durch eine flexible
Adaption an das Gewebe und ermoglichen dabei zusitzlich eine vordefinierte Kraftiibertra-
gung, wodurch eine Schonung des Gewebes sichergestellt wird. Der neue Ansatz eines Greif-
Fiige-Mechanismus zum Anbringen von resorbierbaren Fiigeimplantaten mit Hilfe eines
flexiblen Greiferendeffektors wird hier erstmalig vorgestellt. Die realisierten Prototypen der
Greiferendeffektoren und der Fiigeimplantate wurden im Rahmen klinischer Versuche lapa-
roskopisch appliziert.
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2 Problemstellung

In diesem Kapitel wird die Problemstellung aus medizinischer und technischer Sicht vorge-
stellt, aus der sich die Notwendigkeit zur Entwicklung neuartiger Fiige- und Greifmechanis-
men fiir Weichgewebe ableiten l4sst. Dabei wird zuerst ein Uberblick iiber den iibergeordne-
ten Einsatzbereich, die Gastroenterologie, dargestellt. AnschlieBend werden die Probleme fiir
den spezifischen Fall der Osophagusatresie erldutert. Danach wird die technische Problem-
stellung fiir laparoskopische Instrumente beschrieben.

2.1 Problemstellung aus medizinischer Sicht

Die Gastroenterologie ist ein Spezialgebiet der inneren Medizin und befasst sich mit der
Diagnose und Therapie von Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts und angrenzender Organe
(Pschyrembel, 2002). Der Gastrointestinaltrakt umfasst alle anatomischen Strukturen zwi-
schen dem Magenmund und Anus. Der Magen liegt zwischen Speiserdhre (dem Osophagus)
und Diinndarm und hat unter anderem die Funktion der Nahrungsspeicherung und -
durchmischung mit langsamer Abgabe an dem Darm. Dabei werden diese Hohlorgane stark
auf Dimensionswechsel beansprucht. Die elastische Magenwand ist im Durchschnitt 2 bis 3
mm stark und verfiigt tiber vier Schichten, welche von auflen nach innen folgende sind:
Serosa, Muscularis, Submucosa und Mucosa. Die Dicke der Gewebeschichten und die Elasti-
zitdt der Magenwand unterscheiden sich in den verschiedenen Bereichen des Magens: Fun-
dus, Korpus - eigentlicher Korper - und Antrum (Abbildung 2-1).

g -~ T'raclhea

a)

Abbildung 2-1: a) Vorderansicht des Verdauungstrakts und der Umgebung (entnommen aus: Gray,
1918) und b) Darstellung des Mageninneren mit den Hauptbereichen des Magens: Fun-
dus, Korpus und Antrum (entnommen aus: Netter, 2006).

Operative Eingriffe im Gastrointestinalbereich zur Therapie von Weichorganen im Korperin-
neren erfolgen entweder offen chirurgisch oder minimal invasiv (Classen et al. 2004). Bei
minimal invasiven Eingriffen werden entweder natiirliche Korperoffnungen oder kleine
chirurgische Zugédnge genutzt. Im Folgenden werden diese vorgestellt:

¢ Eingriffe durch natiirliche Korperoffnungen. Bei therapeutischen Eingriffen wird
ein flexibles Endoskop durch eine natiirliche Korper6ffnung, beispielsweise durch den
Mund des Patienten, zum Operationsgebiet in den Magen gefiihrt. Das flexible Stan-
dardendoskop verfiigt liber eine Glasfaseroptik, welche mit einer externen Lichtquelle
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(Kaltlicht) verbunden ist, einen oder mehrere Arbeitskandle zum Fiihren der Instru-
mente zu dem Operationsgebiet und einer Diise fiir die Objektivreinigung, Spiilung
und Insufflation. Das Operationsgebiet wird durch die Optik mit einer Kamera aufge-
nommen und auf Monitore im Operationssaal iibertragen. Eingriffe der flexibel endo-
skopischen Operationstechniken sind beispielsweise die endoskopische Mucosaresek-
tion (EMR, auch Mukosektomie genannt), die endoskopische Submucosa Dissektion
(ESD) sowie die Entfernung von Polypen (Polypektomie).

e Laparoskopische Chirurgie. In der Laparoskopie werden 10-20mm lange Schnitte in
der Bauchdecke oder im Thoraxbereich erzeugt, die als Zugang zum Korperinneren
dienen (Carus, 2007; Leroy und Marescaux, 2009). In der Regel werden ein Optiktro-
kar und mindestens ein Arbeitstrokar fiir die Instrumente verwendet. Starre Trokare
haben einen Standardinnendurchmesser von 6mm bzw. 11mm fiir Instrumente mit ei-
nem AuBlendurchmesser von Smm bzw. 10mm. Ein Trokar hat folgende Bestandteile:
ein Kopfstiick mit einem Ventil und einem Gasanschluss und eine Hiilse, die in der
Bauchhohle verschoben wird. Das Ventil dient zur Abdichtung des Trokars, wenn das
Instrument oder die Optik nicht mehr in der Hiilse ist und der Trokar temporér nicht
verwendet wird. Bei fast allen laparoskopischen Eingriffen wird eine Insufflation von
CO,-Gas verwendet, um den intraabdominalen Druck zu erh6hen und ein Anheben der
Bauchdecke zu ermoglichen. Dadurch wird Raum geschaffen zum Sehen und Operie-
ren sowie zum Bewegen der Instrumente.

Bei der laparoskopischen Operationstechnik ist es wichtig, den Optiktrokar und die
Arbeitstrokare korrekt zu positionieren, da hierdurch sowohl die Sicht auf das Opera-
tionsgebiet als auch die Arbeitsbedingungen fiir den Operateur beeinflusst werden.
Die Instrumente sollten durch die Unterarme des Operateurs, der bimanuell tétig ist,
dem Situs nach V-formig ausgerichtet sein (Abbildung 2-2). Zudem darf die Optik
nicht zu nah an den Arbeitstrokaren sein, um die Bewegungsfreiheit der Instrumente
nicht zu beschrianken. Die Darstellung des Operationsgebiets erfolgt wie in der flexib-
len Endoskopie iiber Monitore. Der Sichtbereich liegt hierbei abhingig von den Op-
tikeigenschaften generell zwischen 0° und 45°. Allgemeine klinische Komplikationen
und Probleme, die in den meisten laparoskopischen Eingriffen auftreten, sind Gewe-
beverletzungen im Gastrointestinaltrakt, Gefa3verletzungen oder die Verletzung von
festen Organen in der Operationsumgebung (Den Boer et al., 2001).

Abbildung 2-2: Darstellung der laparoskopischen Operationstechnik im Gastrointestinalbereich durch
minimal invasive Schnitte in der Bauchdecke und {iber starre Trokare (entnommen aus:
Soper et al., 2009).
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Minimal invasive Operationen erfordern eine spezielle instrumentelle und technische Grund-
ausstattung. Die Erfahrung des Operateurs bzw. des Chirurgen und die technischen Moglich-
keiten spielen bei der Durchfiihrung der Eingriffe eine entscheidende Rolle. Aufgrund der
minimalen Invasivitit hat der Patient nach dem Eingriff im Vergleich zur offenen Chirurgie
weniger Schmerzen, der Heilungsprozess erfolgt schneller und die Operation hinterlésst
wenige kosmetische Narben. Aus Griinden der Vollstindigkeit sind weitere Neuentwicklun-
gen und hybride Eingriffe zu erwédhnen, die aus den konventionellen endoskopischen Opera-
tionstechniken entstanden sind (Canes et al., 2008; Desai et al., 2009; Barbaros und Dinggag,
2009). Ein Beispiel dafiir sind Single-Port Eingriffe, bei denen durch einen einzigen Zugang
bzw. durch ein einziges Gerdt mehrere Instrumente in das Korperinnere gefiihrt werden (Rane
et al., 2008; Gill et al.2008; Romanelli und Earle, 2009). Diese Eingriffe erfolgen meistens
laparoskopisch durch einen einzigen Schnitt oder durch eine natiirliche Korperéffnung. Auch
NOTES (Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery) stellt eine neue Methode dar, bei
der ein flexibles Endoskop durch eine natiirliche Korperdffnung eingefiihrt wird. Danach wird
ein Schnitt in der inneren Organwand erzeugt, um das Endoskop in den Bauchraum hineinzu-
fiihren (Rattner et al., 2006).

Im Rahmen dieser Arbeit wird die laparoskopische Operationstechnik in Bezug auf den
grundlegenden Operationsschritten des Gewebefligens und -greifens niher betrachtet. Aus der
padiatrischen Chirurgie, der Kinderheilkunde, wird ein minimal invasiver Eingriff der A-
nastomosis als klinischer Anwendungsfall dargestellt. Es handelt sich dabei um die operative
Behandlung der Osophagusatresie, eine angeborene Anomalie, bei der Neugeborenen die
Verbindung zwischen Speiserdhre und Magen fehlt und chirurgisch korrigiert werden muss.

Im Folgenden werden die Operationsschritte des Gewebegreifens und -fiigens in der
Gastroenterologie und der Osophagusatresie — Anastomosis von Speiserchre und Magen —
erldutert.

2.1.1 Gewebegreifen und -fiigen in der Gastroenterologie

Die laparoskopische Chirurgie ersetzt immer mehr die offene Chirurgie und ist fiir den Patien-
ten eine deutliche Entlastung. Der Eingriff ist trotz der lingeren Operationsdauer im Ver-
gleich zur offenen Chirurgie kostengiinstiger. Zudem wird die Infektionsgefahr wahrend der
Operation reduziert und postoperative Risiken, wie beispielsweise die der Thrombose, ver-
mindert (Cuschieri, 1995; Dedemadi et al., 2006; Moreno-Egea et al, 2005). Dennoch weist
diese Operationstechnik mit den verfligbaren Instrumenten eine hohe Komplexitét auf, wo-
durch immer wieder diese Problematik analysiert wird (Den Boer et al., 2001; Cuschieri,
2001). In der Laparoskopie stehen dem Operateur verschiedene Instrumente zur Verfiigung,
die speziell fiir die laparoskopische Operationstechnik ausgelegt sind. Das Instrumentarium
umfasst Greifzangen, Scheren, Sezierer, Koagulatoren, Clip-Applikatoren, Nadelhalter mit
Nadel und Faden, und weitere miniaturisierte Instrumente zum Operieren von Osophagus,
Magen und Darm. Wihrend des Eingriffs bedient der Operateur den distalen Endeffektor der
Instrumente {iber ein Handstiick am proximalen Ende des Instruments und verfolgt den
Operationsablauf iiber Monitore.

Das intraoperative Greifen, Bewegen und Fixieren von Gewebeschichten, aber auch das
langfristige Zusammenfiigen von Geweberdndern und das VerschlieBen von Perforationen
gehoren zu den elementaren Schritten im Operationsablauf. Durch den beschrdankten Zugang
tiber starre Trokare sind die kinematischen und haptischen Spielrdume im Operationsgebiet,
d.h. im Korperinneren, begrenzt. Eine gute Hand-Auge-Koordination ist beim laparoskopi-
schen Ndhen und Manipulieren von Gewebe wichtig, da die taktile Riickkopplung deutlich
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eingeschréinkt ist (Carus, 2007). Der Chirurg muss beachten, dass das Spannungs-Dehnungs-
Verhalten des Gewebes unter den Organen — Osophagus, Magen und Darm — variiert (Egorov
et al., 2002) aber auch innerhalb eines einzelnes Organs (Zhao et al., 2008). Die Differenzie-
rung zwischen unterschiedlichen Gewebekonsistenzen, die Positionierung von Néhten und
das Knoten sind kompliziert und schwierig (Schreiber et al., 2001). Der Chirurg muss wéh-
rend des Eingriffs standig Instrumentenwechsel durchfiihren.

Im Folgenden werden die Herausforderungen des intraoperativen Gewebegreifens und des
langfristigen Gewebefligens zusammengefasst:

e [ntraoperatives Gewebegreifen: Das Manipulieren von Gewebe in laparoskopischen
Eingriffen ist schwieriger als mit der menschlichen Hand (Heijnsdijk et al., 2002). Der
Operateur soll das Weichgewebe anwendungssicher manipulieren und halten kdnnen,
ohne dieses zu beschidigen oder zu {iberlasten. In der klinischen Applikation kann es
beim Fassen von Gewebe zu Verletzungen am Organ selbst oder an benachbarten Or-
ganen kommen (Marucci et al., 2000). Im Rahmen einer klinischen Studie zur lapa-
roskopischen Dickdarmentfernung wurde festgestellt, dass 25% der an der Gallenblase
entstechenden Perforationen durch die verwendeten Greifzangen verursacht werden.
Weiterhin kann das Gewebe beim Greifen mittels laparoskopischen Zangen aus den
Greiferbranchen rutschen, was eine Wiederholung des Vorgangs erfordert (Heijnsdijk
et al., 2004). Dabei soll beriicksichtigt werden, dass durch haufiges Zusammendrii-
cken das Gewebe immer steifer wird.

o Langfristiges Gewebefiigen: Das Gewebefligen ist beim Verbinden von Organen oder
Gewebeschichten aber auch beim VerschlieBen von intraoperativ erzeugten Schnitten
notwendig. Konventionell wird das laparoskopische Zusammenfiigen von Gewebe-
schichten bzw. -rindern durch das Setzen einer Naht und eines Knotens durchgefiihrt.
Die intraoperativen Bewegungen zum Fiihren von Nadel und Faden miissen unter ei-
ner ausreichend klaren Sicht auf den Situs erfolgen, um Verletzungen an umgebenden
Organen zu vermeiden. Postoperativ miissen die Gewebeschichten wéhrend des Hei-
lungsprozesses sicher aneinander oder nebeneinander liegend fixiert bleiben (Sclabas
et al., 2006). Dies bedeutet, dass in der ersten Heilungsphase (ca. 4 Tage) die mecha-
nische Festigkeit des zusammengefiigten Gewebes vor allem durch das Nahtmaterial
gegeben sein muss (Marti et al., 2006). In der zweiten Phase, die bis zum 14. Tag dau-
ert, ist die Reiflfestigkeit sowohl vom Nahtmaterial als auch vom Gewebe selbst wie-
der hergestellt, da die Gewebeschichten zusammenwachsen. Nachdem die Reif3festig-
keit (nach 4-6 Wochen) vollstindig gegeben ist, das Nahtmaterial soll idealerweise
biologisch abgebaut werden. Ein Verrutschen der Gewebeschichten relativ zueinander
oder das Losen des Verschlusses verzogert den Heilungsprozess und fiihrt zu Kompli-
kationen.

Zusammengefasst erschweren sowohl der beschrinkte Zugang als auch die Gewebeeigen-
schaften von Hohlorganen das gewebeschonende Behandeln in der laparoskopischen Operati-
onsverfahren erheblich.

2.1.2 Osophagusatresie — Anastomosis von Speiseréhre und Magen

Das Spektrum gastrointestinaler Erkrankungen bei Kindern ist dhnlich dem bei Erwachsenen
und enthélt zusétzlich anatomische Fehlbildungen (Fox, 2004). In dem nachfolgenden Kapitel
ist die Problemstellung aus medizinischer Sicht fiir die Osophagusatresie dargestellt. Die
Osophagusatresie ist eine angeborene Anomalie, die eine Anastomosis bzw. chirurgische
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Verbindung von Speiserohre und Magen erfordert. Der chirurgische Eingriff erfolgt offen
chirurgisch (Thoraktomie) oder minimal invasiv (Thorakoskopie). Im Folgenden wird das
Krankheitsbild der Osophagusatresie und die mdglichen Operationstechniken beschrieben

Osophagusatresie ist ein medizinischer Fall der pédiatrischen Chirurgie und umfasst eine
Gruppe angeborener Anomalien, bei denen eine Unterbrechung des Osophagus (Speiserdhre)
auftritt, mit oder ohne eine Verbindung zur Trachea (Luftrohre). Es gibt verschiedene Klassi-
fikationen fiir die Erscheinungsbilder der Osophagusatresie. Die erste Typkategorisierung
nach Vogt ist in Abbildung 2-3a) dargestellt. Fistel ist die medizinische Bezeichnung fiir nicht
natiirliche, vorbestehende Verbindungen zwischen der Speise- und Luftrohre. Diese tritt in
90% der Fille auf (Liehn et al., 2007). Die Verbindung zwischen der Speiseréhre und dem
Magen muss chirurgisch hergestellt werden (Pschyrembel, 2002), Abbildung 2-3b). Die
Hiufigkeit des Auftritts der Osophagusatresie liegt bei 1:2500 (Spitz, 2007). Neugeborene mit
dieser Anomalie sind nicht in der Lage, Speichelfliissigkeit zu schlucken und haben einen
exzessiven Speichelfluss, welcher abgesaugt werden muss (Spitz, 2007). Der Osophagus ist
nach 10cm nicht sondierbar, da er danach endet (Liehn et al., 2007). Weiterhin gelangt die
Luft im Falle von Fisteln nicht nur in die Lunge sondern auch in den Magen. Die Osophagu-
satresie kann vor der Geburt nach der 18. Schwangerschaftswoche diagnostiziert werden, und
zwar bei dem Befund einer kleinen oder fehlenden Blase im Ultraschall des Embryomagens.
Andernfalls wird die Diagnose durch eine Sondenprobe oder Rontgenbilder des Thorax mit
Abdomen durchgefiihrt.

i . i
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Abbildung 2-3: Anatomische Darstellung der Luft- und Speiserdhre a) fiir die Klassifikation von den
Erscheinungsbildern der Osophagusatresie nach VOGT mit a Osophagusatresie mit
distaler, tracheodsophagaler Fistel (86%), b isolierte Osophagusatresie ohne tracheod-
sophagaler Fistel (7%), ¢ H-Typ tracheodsophagaler Fistel (4%) und b) mit der schema-
tische Darstellung der Reparatur einer Osophagusatresie mit distalem Fistel (entnommen
aus Spitz, 2007).

Der operative Eingriff zur Reparatur der Osophagusatresie gehort zu den schwierigsten
rekonstruktiven Techniken und erfolgt offen chirurgisch (Thoraktomie) oder laparoskopisch
(Thorakoskopie). Beide Eingriffe werden im Folgenden kurz dargestellt.

Offen chirurgisch (Thoraktomie). Der klinische Eingriff erfolgt konventionell offen chirur-
gisch mittels einer Thoraktomie, d.h. das Offnen des Brustkorbs mit einem gebogenen, 5-6¢cm
langen Schnitt und in einem extrapleuralen Vorgehen, d.h. auBlerhalb des Brustfells. Die
bildliche Ubertragung des Situs erfolgt iiber eine prioperativ gelegte Sonde. Dabei wird die
Fistel verschlossen und die Speiserohrenkontinuitédt durch eine End-zu-End-Anastomosis, d.h.
das Verbinden von Magen und Speiserdhre, hergestellt. Der Fistelverschluss erfolgt durch
eine fortlaufende Naht, wihrenddessen die Fistelrdnder fixiert sind. Der Chirurg muss dabei
darauf achten, dass die Luftrohre weder verletzt noch eingeengt wird. Die Luftdichtigkeit des
Fistelverschlusses wird im Rahmen des operativen Ablaufs durch eine Wasserprobe gepriift.
Das Ende der Speiserdhre wird gedffnet und mit dem Anfang des Magens mit Einzelkopfnéh-
ten verbunden (Liehn et al., 2007).
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1999 berichteten Lobe et al. iiber die erste minimal invasiven Thorakoskopie zum Operieren
einer Osophagusatresie bei einem zwei Monate alten Baby. Ein Jahr spéter wird die erste
Operation eines Neugeborenen verdffentlicht (Rothenberg, 2002).

Laparoskopisch (Thorakoskopie). Beim thorakoskopischen Eingriff hat der Chirurg durch
drei Trokare Zugang zum Korperinneren. Ein Trokar wird zum Durchschieben der Optik und
zwei Arbeitstrokare fiir die Instrumente verwendet (Saxena und Hoéllwarth, 2009; Tsao and
Lee, 2005).

Das Standardinstrumentarium, welches im Rahmen des Eingriffs verwendet wird, besteht aus:

e cinem kurzen 30°-Teleskop mit einem Durchmesser von 3,3mm oder Smm (klassi-
sches Teleskop) und

e [nstrumenten mit einem Durchmesser von 3mm und einer Lidnge von 240mm. Diese
werden durch 3,5- oder 3,8mm-Trokare gefiihrt. Mit Hilfe eines Nadelhalters mit ei-
nem Durchmesser von 3mm kann eine V-18 Nadel mit einem resorbierbaren Nahtma-
terial gefiihrt werden.

Auch in diesem Fall ist der laparoskopische Eingriff fiir den Patienten, hier das Kind, eine
grole Entlastung, da der postoperative Schmerz reduziert wird, Komplikationen durch eine
bakterielle Infektion vermieden werden und nach der Operation kleinere Narben hinterlassen
werden (Bax, 2005). Trotzdem wird der laparoskopische Eingriff von Chirurgen nicht préfe-
riert, da die technische Ausstattung nicht zufriedenstellend sind (Schier, 1994).

Intraoperative Schwierigkeiten

In der péadiatrischen Laparoskopie wird grundsitzlich drauf geachtet, dass aufgrund der
PatientengroBe und die Unfihigkeit Neugeborener Schmerzen zu verbalisieren, Uberlastun-
gen stark reduziert werden sollen (Georgeson und Owings, 2000; Georgeson and Robertson,
2004). Zudem muss der Chirurg viel Erfahrung mit laparoskopischen Eingriffen vorweisen,
um die Operation thorakoskopisch erfolgreich durchfiihren zu kénnen (Holcomb et al., 2005).
Die kleine Brusthohle von Neugeborenen limitiert den Platz fiir die laparoskopischen Instru-
mente und die notwendigen Bewegungen. Dennoch ist ein sorgfiltiges und prézises Schnei-
den, Halten und Nédhen von Gewebe erforderlich (Lee und Yeung, 2003).

Das Setzen einer Naht und das Knoten sind komplexe Prozesse, die der Chirurg erst nach
intensivem Training durchfiihren kann (Bax, 2005). Bei 42 von 104 Fillen (~40%) der O-
sophagusatresie wird beim Verndhen der Gewebeschichten eine Knotentechnik auf3erhalb des
Korpers angewandt (Holcomb et al., 2005). Greifinstrumente werden im Operationsablauf
des thorakoskopischen Eingriffs der Osophagusatresie sowohl zum Halten von Instrumenten
als auch von Gewebe, beispielsweise das der Lunge oder Speiserdhre, verwendet. Das gewe-
beschonende Greifen und Manipulieren von Organen ist hier ebenfalls eine Herausforderung.

Postoperative Komplikationen (fallspezifisch)

Ist die Naht bei der Anastomosis zu locker gesetzt, ist der Verschluss insuffizent (Anastomo-
senleckage; in 15-20% der Fille), was langfristige Komplikationen verursachen kann (Kovesi
und Rubin, 2004). Zudem begiinstigen Spannungen in der Anastomosis, bei einem Abstand
grofler als 2,5cm zwischen den Organenden, Anastomosenleckage oder gastrodsophagealer
Reflux und somit die Entstehung einer langfristigen Verengung der Speiserdhre (Osopha-
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gusstriktur; in 30-40% der Fille). Um das Risiko einer Verengung der Speiserdhre auf ein
Minimum zu reduzieren, muss der Chirurg im Operationsablauf:

e iullerst genau mit den zusammenzufiigenden Organenden umgehen und dabei scho-
nend die Durchblutung erhalten (Spitz, 2007),

e sorgfiltig beachten, dass bei jeder einzelnen Naht zur Anastomosis die Mucosa um-
fasst wird (Spitz, 2007),

e resorbierbares Nahtmaterial verwenden (Kovesi und Rubin, 2004) und

e bevorzugt eine unterbrochene Naht setzen, um die Last bzw. Spannung nicht auf eine
durchlaufende Naht zu tlibertragen (Chittmittrapap et al., 1990).

Weitere Komplikationen im Rahmen dieser Operation sind eng mit der Qualitit der Anasto-
mosis verbunden. Eine ausfiihrliche Ubersicht ist in medizinischen Fachbiichern und medizi-
nischen Verdffentlichungen gegeben (Waag, 2008; Durkin und Shaaban, 2008).

2.2 Problemstellung aus technischer Sicht

Die Funktionalititen des Gewebefiigens und Gewebegreifens miissen im laparoskopischen
Eingriff durch die im Korper positionierten starren Trokare erfiillt werden. Dabei miissen die
Voraussetzungen fiir ein erfolgreiches Verbinden von Gewebeschichten tiber die Heilungs-
dauer realisiert werden. Auch das intraoperative Greifen und Manipulieren von Gewebe darf
postoperativ keine Schiden hinterlassen.

Die Hauptanforderungen an einem Verschluss zwischen zwei Gewebeschichten im Gastroin-
testinalbereich sind nach Sclabas et al. (2006) wie folgt zusammengefasst:

e Fiir den Operateur ist eine ausreichend klare Sicht fiir ein prazises Positionieren und
Verschliefen von Geweberdandern notwendig.

¢ Ein sicheres Zusammenfiigen ist erst durch eine addquate Eindringtiefe des Verschlus-
ses in den Gewebeschichten (Mucosa und Submucosa) realisierbar.

e Das umgebende Gewebe und benachbarte Weichorgane diirfen durch das verwendete
Instrument nicht verletzt werden.

e Das zusammen fixierte Gewebe muss bis zum Ende des Heilungsprozesses gehalten
werden, damit die Gewebeschichten zusammenwachsen konnen.

Generell sind fiir das erfolgreiche Gewebegreifen in der laparoskopischen Anwendung fol-
gende Anforderungen definiert und in Anlehnung an medizinische Komplikationen erganzt:

e Das Gewebe kann zwischen den Greiferbranchen gehalten bzw. geklammert werden
und der Operateur kann die von ihm erwiinschten Manipulationsbewegungen durch-
fiihren (Heijnsdijk et al., 2002).

e Die starren Organe diirfen beim Ein- und Ausfiihren des Greifinstruments nicht ver-
letzt werden (Den Boer et al., 2001).
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e Waihrend der Operation darf das umgebende Gewebe im Gastrointestinalbereich nicht
durch das Greifinstrument verletzt werden (Den Boer et al., 2001).

e Das gegriffene Gewebe darf intraoperativ keine Gefallschidden erleiden (Den Boer et
al., 2001).

Fiir die laparoskopischen Instrumente gelten im Allgemeinen die Anforderungen, dass das
Spiel und die Reibung der einzelnen mechanischen Teile minimal ist, die Materialeigenschaf-
ten fiir die mechanische Bewegung optimal geeignet sind und die Anzahl der Systemkompo-
nenten gering gehalten wird (Park et al., 2001). Bei der Entwicklung von neuen Greifern
besteht das Problem, dass keine adidquate Simulations- und Optimierungsumgebung zur
anwendungsspezifischen Gestaltung und Materialauswahl verfiigbar ist. Die Erstellung von
Greifvarianten zur Erfiillung unterschiedlicher Funktionalititen ist dadurch stark einge-
schriankt und schwer realisierbar.

In diesem Abschnitt werden aus technischer Sicht die Schwierigkeiten der laparoskopischen
Operationstechnik erldutert und danach speziell die Herausforderungen beim sicheren Fiigen
und Greifen von Gewebe dargestellt.

2.2.1 Einschrinkungen der Instrumente in der laparoskopischen Operationstechnik

Im Vergleich zur offenen Chirurgie ist in der laparoskopischen Operationstechnik der Zugang
zum Korperinneren beschrinkt, was sich auf dem klinischen Ablauf aus technischer Sicht wie
folgt auswirkt:

o Limitierte Freiheitsgrade im Operationsgebiet: In der offenen Chirurgie ist jedes In-
strument in sechs Freiheitsgrade im Raum beweglich: drei raumlichen Translationen
in X-, y- und z-Richtung sowie drei rdumliche Rotationen (a, B, y). Bei minimal inva-
siven Eingriffen, wie laparoskopischen Operationen, ist die Anzahl der Freiheitsgrade
auf vier begrenzt (Cao und MacKenzie, 1996; Breedfeld et al., 1999). Durch die Fiih-
rung der Instrumente durch starre Trokare fallen zwei translatorische Bewegungen
aus, sodass — bezogen auf das Gesamtinstrument — dem Operateur folgende Freiheits-
grade zur Verfligung stehen (Abbildung 2-4b):

o das translatorische Ein- und Ausfahren des Gesamtinstruments entlang der
Léangsachse des Trokars,

o die Rotation des Gesamtinstruments um die Langsachse des Trokars, und
o das Schwenken und Neigen des im Trokar fixierten Gesamtinstruments.

Somit entsteht ein kegelformiger Arbeitsbereich innerhalb und auBlerhalb des Abdo-
mens. Die Limitation der Freiheitsgrade erschwert das Bewegen von Instrumenten
zum Fiihren von Nadel und Faden, aber auch das direkte Manipulieren von Gewebe
im Operationsgebiet (Saxena, 2009a). Um dies kompensieren zu konnen, verfiigen la-
paroskopische Instrumente am distalen Instrumentenende (Instrumentenspitze) iiber
zusitzliche, situsnahe Freiheitsgrade (im Operationsgebiet). Der Chirurg appliziert die
Endeffektoren iiber einen Handgriff am proximalen Ende des Gesamtinstruments
(Abbildung 2-4a).
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Abbildung 2-4: a) Darstellung des Gesamtinstruments am Beispiel einer Fasszange und b) Begrenzung

der Freiheitsgrade des Gesamtinstruments im laparoskopischen Eingriff von sechs auf
vier Bewegungsrichtungen, da zwei translatorische Bewegungen ausfallen (entnommen
aus: Breedfeld et al., 1999).

Mangelnde direkte Sicht auf das Operationsgebiet: Eine weitere Schwierigkeit fiir den
Chirurgen besteht darin, dass er eine indirekte Sicht auf den Situs erhélt. Zudem ver-
halten sich die Handbewegungen des Chirurgen und der Endeffektor des Instruments
gegenldufig. Somit erfordert die laparoskopische Operationstechnik eine hohe Augen-
Hand-Koordination, was fiir den Chirurgen ermiidend ist. Anforderungen aus klini-
scher und ergonomischer Sicht sind aufgrund der technischen Grenzen bisher nur be-
grenzt realisiert (Breedveld et al., 1999).

Bedingte Abmafle der Arbeitstrokare: Die Standarddurchmesser von starren Ar-
beitstrokaren betragen 6mm oder 11mm und fiir die péddiatrische Thorakoskopie
3,5mm oder 3mm. Diese Dimensionen stellen die oberste Grenze fiir die verwendeten
Instrumente dar (Carus, 2007; Saxena und Hollwarth, 2009).

Die beschriebenen technischen Begrenzungen der laparoskopischen Operationstechnik gelten
fiir alle Eingriffe und sollen in der Instrumentenentwicklung beriicksichtigt werden.

2.2.2

Einschrinkungen der Instrumente beim Greifen und Fixieren von Weichgewebe

Dem chirurgischen Instrumentarium zum laparoskopischen Zusammenfiigen und Greifen von
Gewebe stehen unter Betrachtung der technischen Funktionalitidt und der klinischen Umge-
bung Limitationen gegeniiber:

10

Gewebeschdden durch Kraftiibertragung: Wihrend des laparoskopischen Eingriffs
kann es durch das verwendete Instrumentarium zu Gewebeschidden, beispielsweise
Perforationen, pathologische Narbenbildung, Blutungen, Verklebungen oder sogar
zum Verlust der Organmobilitdt, kommen (Kalff et al., 1998; Anup and Balasubrama-
nian, 2000; Marucci et al., 2000; Heijnsdijk et al., 2002). Das Greifen von Gewebe ist
eine Kombination aus festem Greifen und Zugbewegungen. Durch unnétig hohen
Druck wird das Gewebe beschidigt und bei zu geringer Kraft rutscht dieses weg
(Abbildung 2-5a). Es besteht ein umgekehrt proportionales Verhalten zwischen der
Festigkeit des Fassens und der Traumatisierung des Gewebes (Carus, 2007). Dennoch
ist es fiir den Chirurgen aufgrund des mangelnden taktilen Feedbacks schwierig, die
Festigkeit des Griffs zu bestimmen (Marucci et al., 2000). Die Sensitivitit des hapti-
schen Feedbacks laparoskopischer Dissektoren ist um das 8-fache geringer als bei ei-
ner mit Handschuhen bedeckten Hand, was auch auf das Greifen iibertragbar ist (Den
Boer et al., 1999). Beim Néhvorgang muss der Chirurg ebenfalls die Gewebelappen
anndhern, ohne dabei starke Spannungen oder Strangulationen zu verursachen. Da-
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durch wird die Traumatisierung des Gewebes gering gehalten. Dies tritt beispielsweise
auf, wenn der Chirurg im Ndhvorgang den Knoten zu fest zusammenzieht.

Variation der Organwanddicken: Die Wanddicke von Weichorganen variiert inner-
halb des Organs abhingig von der Funktionalitit des entsprechenden Organbereichs
(Abbildung 2-5b). Im Magen unterschiedet sich das Verhiltnis von Mucosa-
Submucosa zur Muskelschicht sowie auch die Gesamtwanddicke in den unterschiedli-
chen Bereichen (Zhao et al., 2008).

Variation der mechanischen Eigenschaften von Gewebe: Die mechanischen Eigen-
schaften von Gewebe variieren stark sowohl unter verschiedenen Weichorgane als
auch innerhalb eines einzigen Organs (Westebring-van der Putten et al., 2009). Die
Steifigkeit von Gewebe ist dabei am meisten betroffen. Vor allem Darmgewebe ist
sehr verletzbar und muss vorsichtig behandelt werden. Im Vergleich zur Leber hat der
Magen eine geringere Steifigkeit, wihrend die Elastizitit von Magen bei mehreren
Belastungszyklen stiarker erhoht wird (Lim et al., 2009). Wird der Druck auf das Ma-
gengewebe erhoht, so komprimiert sich dieses, was eine Erh6hung der Steifigkeit be-
wirkt. Mit der Kompressionshdufigkeit und -intensitit nimmt gleichzeitig auch die Re-
laxation von Gewebe ab, d.h. es kommt zur dauerhaften Verdnderung der Gewebeei-
genschaften (Zhao et al., 2008).

In experimentellen Versuchen wurde das Spannungs-Dehnungs-Verhalten von Gewe-
be analysiert (Rosen et al., 1999; Brown et al., 2003; Saraf et al., 2007). Die Spannung
steigt exponentiell in Abhéngigkeit der Gewebedehnung. Das Elastizitdtsmodul vari-
iert in Abhdngigkeit von der lokalen Gewebedicke, dem Verhiltnis der Muskelschich-
ten zur Mucosa und Submucosa und der Belastungsart, -richtung und -dauer (Zhao et
al., 2008). Anhaltswerte zur maximalen Spannung und Rissdehnung von Gewebe sind
nach Egorov et al. (2002): fiir den distalen Osophagus 1,2 MPa und 140%; fiir den
Magens bei Normalbelastung 0,7 MPa und 190% und Querbelastung 0,5 MPa und
190%; fiir den Diinndarm 0,9 MPa und 140% und Dickdarm 0,9MPa und 180%.
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Abbildung 2-5: a) Darstellung der Belastungsgrenzen von Gewebe durch applizierte Greif- und

Zugkrifte; der sichere Bereich ist begrenzt durch Quetsch- und Rutschgefahr (Interpre-
tiert nach de Visser, 2002 und entnommen aus: Westebring-van der Putten et al., 2009),
b) Messergebnisse zur Gewebewanddicke im Magen (entnommen aus: Zhao et al.,
2008).

Begrenzte Auswahl an biokompatiblen Materialien: Werkstoffe, die sich mit dem bio-
logischen System vertrdglich verhalten, werden als biokompatibel bezeichnet (Willi-
ams, 1987). AusschlieBlich diese Materialien konnen im menschlichen Korper fiir me-
dizinische Instrumente verwendet werden. Je nach Art des Korperkontakts und Dauer
der Anwendung kann, gemi3 Norm DIN EN ISO 10993 fiir die biologische Beurtei-

11
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2.3

lung von Medizinprodukten, bestimmt werden, welche Materialien fiir die entspre-
chende Anwendung medizinisch zugelassen sind. Die Auswahl an biokompatiblen
Materialien mit geeigneten mechanischen Eigenschaften fiir laparoskopische Instru-
mente und langfristig im Kdorper implantierbare Mechanismen ist beschrénkt. Nach
Lemons und Schoen (2004) besteht ein direkter Zusammenhang zwischen:

o Applikationseinschrinkungen der Instrumente aufgrund der technischen und
mechanischen Eigenschaften verfligbarer Materialien

o und das biologische Verhalten wiahrend und nach der klinischen Anwendung.

Laparoskopische Greifer und Zangen sind hauptsédchlich in der Werkstoffklasse der
biokompatiblen, nicht rostenden Stahlsorten, Edelmetalle (beispielsweise Titan) und
Metalllegierungen zugeordnet (Liehn, 2007). Neue resorbierbare, biologisch abbauba-
re Kunststoffe werden immer mehr fiir Verbindungselemente zum Fiigen von Gewebe
und Gefille verwendet (Chu et al., 1997; Van de Velde und Kiekens, 2001). Aus me-
dizinischer Sicht soll die Anzahl der im Korper hinterlassenen Metallclips oder —
klammern, vor allem bei Neugeborenen, reduziert werden (Bax, 2005). Somit kénnen
die Nebenwirkungen dauerhafter Implantate vermieden werden, beispielsweise das
Erodieren in wichtigen anatomischen Strukturen oder das Erzeugen von Interferenzen
bei der Anwendung von Computertomographie (Klein et al., 1993). Weiterhin ist die
Bertiicksichtigung der Aspekte der Sterilisierbarkeit und Wiederaufbereitung fiir medi-
zinische Instrumente wichtig, da diese weitere Einschrankungen bei der Materialaus-
wahl im Entwicklungsprozess mit sich bringen.

Beschrinkte Moglichkeit zur technischen Validierung der Instrumente: Die Funktions-
insuffizienz bei laparoskopischen Instrumenten ist eine Folge der mangelnden Kon-
kretisierung des aus medizinischer Sicht bestehenden Problems (Den Boer et al.,
2001). Die technische Validierung der Instrumente und Implantate beziiglich der be-
absichtigten Funktionalitét soll auf Basis von quantifizierbaren Daten und unter Be-
riicksichtigung definierter Rahmenbedingungen — technische und medizinische —
erfolgen. Die Validierung von Greifinstrumenten und Evaluierung von Verschlussme-
chanismen fiir die Gastroenterologie werden in vitro, ex vivo und in vivo am Tier,
meistens Schwein, durchgefiihrt und enden mit der klinischen Studie am Menschen
(Arezzo and Morino, 2009). Tierversuche miissen aus ethischen Griinden gering
gehalten und erst nach einer ausfiihrlichen technischen Validierung durchgefiihrt wer-
den. Im Tierversuch sind die realen Bedingungen zum klinischen Eingriff am Men-
schen nur Nédherungsweise gegeben, da sich die Dimension des Korpers und der Or-
gane aber auch die Gewebeeigenschaften unterscheiden. Bei Tierversuchen ist das
Feedback bzgl. Schmerzen und Traumatisierung begrenzt. Die Reproduzierbarkeit der
experimentellen Ergebnisse ist aufgrund der variierenden Gewebeeigenschaften nicht
immer gegeben. Die technischen Daten zu verfligbaren Instrumenten, die als Referenz
fiir Neuentwicklungen dienen sollen, werden nur begrenzt verdffentlicht.

Zielsetzung der Arbeit

Das Ziel dieser Arbeit ist es, durch einfache adaptive Mechanismen ein neuartiges Instrumen-
tarium flir die laparoskopische Operationstechnik zu entwickeln und zu realisieren, mit dem
ein sicheres und schonendes Greifen und Fiigen von Gewebe ermdglicht wird. Dabei erfolgt
der Entwicklungsprozess auf Basis der Gewebeeigenschaften im Gastrointestinaltrakt und der
klinischen Randbedingungen. Im Einzelnen basieren die Mechanismen auf der gezielten
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Problemstellung

Auswahl bzw. Kombination biokompatibler Materialien und der Auslegung von adaptiven
Endeffektoren bzw. Implantaten. Die Kraftiibertragung vom Instrument auf das Gewebe soll
ausreichend grof3 sein, um Gewebe manipulieren und fixieren zu konnen, ohne dabei dieses
zu Uberlasten oder zu beschddigen. Der Entwicklungsprozess soll zudem fertigungsorientiert
und unter Betrachtung der medizinischen Kriterien der Biokompatibilitdt und Sterilisierbar-
keit verlaufen. Die Funktionalitit der Greif- und Fiigemechanismen soll sowohl aus techni-
scher als auch aus klinischer Sicht validiert werden.

Die Ziele fiir die Entwicklung von Mechanismen zum Durchfiihren der Operationsschritte des
Gewebegreifens und -fligens lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Einsatzspezifische Greifervarianten fiir ein konventionelles Instrument: Ausge-
hend von einem einfachen Greifprinzip sollen Varianten entwickelt werden, mit denen
ein einsatzspezifisches Greifen ermdglicht wird. Die mechanische Bewegung der un-
terschiedlichen Greifmechanismen ist im Vorfeld fiir eine definierte, medizinische
Funktionalitit ausgelegt, sodass intraoperativ ein sicherer Umgang mit Gewebe er-
mdglicht wird. Durch die Entwicklung einer Simulationsumgebung sollen die Einfliis-
se der Gestaltung auf die Bewegung der Greifer systematisch analysiert werden. Die
gezielte Variation von geometrischen Formparametern, flexiblen Strukturen und Ma-
terialien sollen in unterschiedlichen Greifermechanismen fiir die verschiedenen An-
wendungen im Operationsablauf resultieren. Die Dimension der starren Trokare soll
als oberste Grenze der Abmalle des Instrumentariums gelten. Weiterhin sollen die
Greiferbranchen flexibel sein, um die Form des Gewebes adaptiv anzunehmen und
sich an die variierenden Gewebedicken anzupassen. Ausgewéhlte Varianten werden
prototypisch realisiert.

Einfache, adaptive Fiigemechanismen: Das Problem der Systemkomplexitit des la-
paroskopischen Filigens von Gewebeschichten soll durch die Realisierung einfacher
Mechanismen zum langfristigen Fixieren von Gewebe geldst werden. Um dies zu er-
reichen werden Implantate ausgelegt, die in einer Bewegungsebene die Funktionalité-
ten des Gewebedurchstechens und -fiigens ermdglichen. Dies soll erfolgen, indem ne-
ben der geometrischen Auslegung der Mechanismen eine geeignete Materialauswahl
durchgefiihrt wird. Es sollen die mechanischen Eigenschaften und das biologische
Verhalten resorbierbarer Kunststoffe und Metalle gezielt eingesetzt und kombiniert
werden. Die Fiigemechanismen sollen eine Anpassung an die variierenden Gewebedi-
cken gewdhrleisten, um einerseits einen sicheren Verschluss zu garantierten, und an-
derseits Uberdruck auf das Gewebe zu verhindern. Hier werden ebenfalls ausgewihlte
Varianten prototypisch realisiert.

Nutzung von Synergien durch Kombination von Mechanismen: Die erworbenen
Erkenntnisse aus der Entwicklung von Greif- und Fiigemechanismen fiir die lapa-
roskopische Operationstechnik soll fiir den Entwurf eines neuartigen Greif-Fiige-
Mechanismus zusammengefiihrt werden. Dafiir wird ein Greifmechanismus realisiert,
mit dem ein Implantat zum Gewebefiigen gesetzt werden kann. Hierbei soll sowohl
der Greifer als auch das Implantat fiir diese Funktionalitit angepasst werden.

Technische und klinische Validierung der Mechanismen: Die Funktionalititen der
Mechanismen werden sowohl in technischen Versuchsautbauten als auch im klini-
schen Tierversuch validiert und gepriift. Das Instrumentarium wird iterativ fiir den la-
paroskopischen Operationsablauf optimiert und von Chirurgen evaluiert.
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3 Stand der Technik und Forschung

Die minimal invasive Chirurgie bzw. Laparoskopie hat sich als Operationstechnik neben der
offenen Chirurgie durchgesetzt, was eine rapide Entwicklung von Instrumenten mit sich
gebracht hat. Im folgenden Kapitel wird der Stand der Technik und Forschung zum endosko-
pischen Fiigen und Greifen von Weichgewebe im Gastrointestinaltrakt beschrieben.

Anfangs wird die laparoskopische Operationstechnik im Gastrointestinalbereich vorgestellt.
Dabei wird der Schwerpunkt auf das Standardinstrumentarium im Operationssaal gesetzt, das
allgemein fiir Eingriffe im Magen-Darm-Trakt verwendet wird, aber auch fiir die Anastomo-
sis von Speiserohre und Magen. Es werden ausschlieBlich die Instrumente fiir die Operations-
schritte des intraoperativen Greifens und der langfristigen Fixierung von Gewebe dargestellt.
Im Anschluss werden Mechanismen zur Unterstiitzung des Gewebefiigens vorgestellt, die
optional in der laparoskopischen Operationstechnik appliziert werden. Da in den letzten
Jahren weitere Instrumente fiir den flexibel endoskopischen Wundverschluss entwickelt
wurden, werden diese hier aus Griinden der Vollstindigkeit auch vorgestellt. Abschlieend
werden Ansitze und Konzepte fiir alternative Mechanismen zum Greifen und Fiigen von
Gewebe zusammenfassend dargestellt. Diese umfassen neue Ansitze, die veroffentlicht oder
patentiert wurden und fiir die in dieser Arbeit entwickelten Mechanismen von Bedeutung
sind. Nach der Darstellung des Stands der Technik und Forschung werden die Defizite der
verfligbaren Greif- und Fiigemechanismen kritisch bewertet.

3.1 Laparoskopische Operationstechnik im Gastrointestinalbereich

Der Anfang der laparoskopischen Operationstechnik liegt im Jahre 1901, in dem Georg
Kelling in Deutschland und Jacobaeus in Schweden die diagnostische Laparoskopie vorge-
stellt haben (Lau et al., 1997). Die erste therapeutische Operation unter laparoskopischer
Sicht wurde 1933 von Fervers beschrieben (Gotz et al., 1993). Die Instrumente, die von
Ruddock im Jahre 1934 fiir laparoskopische Eingriffe entwickelt und verwendet wurden,
haben sich iiber die letzten Dekaden kaum verdndert (Park et al., 2001). Diese verfiigen iiber
einen Handgriff, welcher direkt an einem starren AuBBenschaft angebracht ist, der wiederum
mit einem Endeffektor verbunden ist. Nur die Auswahl an Endeffektoren expandierte in den
letzten 20 Jahren. Eine Ubersicht iiber historische Einschnitte in der Entwicklung der lapa-
roskopischen Operationstechnik ist in Melzer et al. (1995) und Lau et al. (1997) prisentiert.

Das Instrumentarium fiir die laparoskopische Operationstechnik wird speziell fiir die Anwen-
dung durch starre Trokare entwickelt. Die aus der offenen Chirurgie bekannten Operations-
schritte sollen durch die Trokarkanéle durchgefiihrt werden. Der Operationsablauf wird dabei
iber eine Optik im Bauchraum auf einem Monitor iibertragen. Die technische Grundausstat-
tung flir laparoskopische Operationen umfasst: einen CO,-Insufflator, eine Kamera, eine
Lichtquelle, eine Saug-Spiil-Pumpe, ein Hochfrequenzgerit, einen Ultraschallskalpell und
auch ein Instrument zum VerschlieBen von Gefdlen durch bipolare Technik (Liehn et al.,
2007). Auf diese technischen Komponenten wird hier nicht nidher eingegangen. Heutzutage
beinhaltet die instrumentelle Grundausstattung folgende Medizingerite:

o die Veress-Nadel, mit der das Gewebe der Bauchdecke durchschnitten wird;

e Trokare, die in die Bauchhohle vorgeschoben werden, um die Instrumente und die
Optik im Kd&rperinneren zu halten und zu fiihren;
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e Optiken bzw. Teleskope mit Kaltlichtquelle, wobei im Allgemeinen 0°-, 30°- oder
auch 45°- Optiken verwendet werden;

e Reduzierhiilsen/-kappen, um den Durchmesser der schon eingebrachten Trokarhiilsen
auf einen kleineren Durchmesser der Arbeitsinstrumente zu reduzieren;

o den Taststab zuom Antasten, Abschieben und Weghalten von intraabdominalem Gewe-
be und eine Punktionskaniile zur Probenentnahme der intraabdominalen Fliissigkeit;

o das Saug- und Spiilinstrument, welches an der Saug-Spiilpumpe verbunden ist und die
Spiilfliissigkeit tiber einen Schlauch in das Abdomen einleitet und iiber einen anderen
absaugt;

o zusdtzliche Instrumente fiir laparoskopische Eingriffe, wie Fasszangen, Dissektoren,
Scheren, Retraktoren und Clip-Applikatoren; und fiir die laparoskopische Naht, wie
Nadelhalter, Gegennadelhalter und Knotenschieber.

finstrument T
S e —— R —
iFasszange !
E —
Cllp Appllkator """""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""
.Kngtgns.c_hl.ebg.r....Na.t.i.e!hal.t.e.r......_'

a)

Abbildung 3-1: a) Eine Auswahl typischer Instrumente fiir laparoskopische Eingriffe: Trokar, Instru-
ment mit Endeffektoren - Fasszange, Nadelhalter, Knotenschieber und Clip-Applikator
(Instrumente der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland) und b)
endoskopisches Bild eines laparoskopischen Eingriffs (© TUM MiMed, 2009).

Die zuletzt genannte Instrumentengruppe wird in den Operationsschritten des Gewebegreifens
und -fiigens verwendet (Abbildung 3-1). Instrumente fiir die Laparoskopie variieren im
Durchmesser zwischen 1,8 bis 12mm, wobei der Standarddurchmesser 5 und 10mm betragt.
Die Instrumentenldnge liegt zwischen 30 und 35cm (Carus, 2007). In der pédiatrischen
Laparoskopie werden spezielle Instrumente mit einem Durchmesser von 3,5mm oder 3mm
und einer Linge von 24cm verwendet (Saxena und Hollwarth, 2009). Kurze Instrumente
konnen in Spezialfille auch bei Erwachsenen angewendet werden.

Man unterscheidet grundsétzlich zwischen Einweg- und Mehrweginstrumenten, die basierend
auf der Entscheidung des Operateurs fallspezifisch eingesetzt werden. Nach dem Medizinpro-
duktegesetz (MPG) bzw. der EG-Richtlinie fiir ,,Medizinprodukte* 93/42/EWG (2009) gelten
folgende Definitionen:

e FEinmal-Produkt ist ein Produkt, das zum einmaligen Gebrauch an einem einzigen Pa-
tienten bestimmt ist.

e Ein wiederverwendbares chirurgisches Instrument ist als ein nicht in Verbindung mit
einem aktiven Medizinprodukt eingesetztes, fiir einen chirurgischen Eingriff bestimm-
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tes Instrument, dessen Funktion im Schneiden, Bohren, Sdgen, Kratzen, Schaben,
Klammern, Spreizen, Heften oder Ahnlichem besteht und das nach Durchfiihrung ge-
eigneter Verfahren wieder verwendet werden kann.

Im Folgenden werden die Standardinstrumente zum Greifen von Gewebe und die Standardin-
strumente zum Zusammenfiigen von Gewebeschichten vorgestellt. Somit soll ein Uberblick
iber Instrumente, die sich in der klinischen Praxis durchgesetzt haben, geschaffen werden.

3.1.1 Standardinstrumente zum Greifen von Gewebe

Das intraoperative Greifen, Halten, Fixieren und Manipulieren von Gewebe, das in der
offenen Chirurgie mit den Fingern des Chirurgen erfolgt, wird in der Laparoskopie iiber die
Greiferbranchen absolviert. Das Instrumentenset flir laparoskopische Eingriffe umfasst eine
Palette aus unterschiedlichen Fasszangen bzw. Greifern, die je nach Operation und Operati-
onsschritt besser geeignet sind (Phillips et al., 1990). Die Greifinstrumente unterscheiden sich
hauptsdchlich in der geometrischen Form des Endeffektors auch Arbeitseinsatz genannt,
wiéhrend der Handgriff (Scherengriff, Pistolengriff oder federbelasteter Griff) und der starre
AuBenschaft im Allgemeinen charakteristisch sind. Somit sind die Kraftiibertragung und die
Griffintensitdt fiir das Gewebe unterschiedlich. Die Bezeichnung der Fasszange in der Klinik
oder vom Hersteller ist entweder eine Beschreibung der Form, z.B. Krallengreifer, eine
Beschreibung der Funktionalitit, z.B. Biopsiezange, oder auch die Bezeichnung nach dem
Namen des Entwicklers des jeweiligen Greiferprofils, z.B. Greifer nach Babcock oder nach
Johann. Aus technischer Sicht konnen die Greifinstrumente auf Basis des Mechanismus zur
Realisierung der Beweglichkeit des Greifers bzw. zum VerschlieBen der Greiferbranchen
unterschieden werden (Christen und Pfefferkorn, 1998):

o Konventionelle Greifmechanismen basieren ausschlieBlich auf klassischen Gelenken.
Dabei werden mindestens zwei Bauteile mit Form- und Kraftkopplung sowohl durch
die Geometrie der Gelenkelemente als auch durch die Kréifte zur Aufrechterhaltung
des Kontakts relativ zu einander bewegt.

o Alternative Greifmechanismen ermoglichen Greifbewegungen iiber Festkorpergelen-
ke, bei denen stoffschliissige Verbindungen iiber die Materialeigenschaften (Elastizi-
tit, Formgedachtnis, usw.) und die Querschnittsform zur Beweglichkeit fithren, ohne
dass hierbei Relativbewegungen innerhalb des Bauteils auftreten.

Wihrend konventionelle Greifmechanismen als Standard fiir die klinische Anwendung gelten,
werden die alternativen Greifmechanismen im Rahmen der Forschung weiterentwickelt. Im
Folgenden werden Instrumente mit konventionellen Greifmechanismen vorgestellt. Diese
werden mit steigender Komplexitdt des distalen Endeffektors bzw. Anzahl der situsnahen
Freiheitsgrade wie folgt unterschieden:

e cinfache, zangenartige Greifinstrumente mit einem situsnahen Freiheitsgrad,
o zangenartige Greifinstrumente mit flexiblen distalen Anteilen und

o zangenartige Greifinstrumente mit mehr als einem situsnahen Freiheitsgrad
3.1.1.1 Einfache, zangenartige Greifinstrumente mit einem situsnahen Freiheitsgrad

Die einfachste Form der Fasszange verfligt {iber einen Endeffektor, welcher grundsétzlich aus
zwei Greiferbranchen (auch Maulteil genannt) besteht. Basierend auf dem Schubstangenprin-
zip wird bei der Betdtigung des Handgriffs die Funktion des situsnahen SchlieBens und
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Offnens aktuiert. Dabei ist die Schubstange im Instrumentenschaft axial verschiebbar bzw.
zylindrisch gelagert und scharnierenartig iiber ein Gelenk mit den Greiferbranchen verbun-
den. Bei einer Verschiebung der Schubstange in proximaler Richtung schlieBen sich die
Greiferbranchen und beim Ldsen 6ffnen sich diese (beim Dissezieren von Gewebe anders-
rum). Greifzangen, mit denen ein Halten von Gewebe vorgesehen ist, sind mit einer Arretie-
rungsmoglichkeit am Handgriff ausgelegt. Zusitzlich ist auch der Schaft der {iblichen Fass-
zange liber ein Bedienungselement, beispielsweise liber ein Randelrad, um 360° in beiden
Richtungen drehbar. Die Endeffektoren sind aus Edelstahl (Melzer et al, 1995.; Park et al.,
2001), weshalb diese in Fachbiichern auch als Metallzangen bezeichnet werden. Eine mattier-
te Oberfldche ist fiir eine reduzierte Lichtreflektion und Blendeffekt von Vorteil. Eine aus-
filhrliche Darstellung der fiir klinische Anwendung verfiigbaren Instrumente ist aus den
Fachbiichern von Carus (2007) und Donnez (2007) zu entnehmen. Die Instrumente sind
kommerziell verfligbar bei Firmen fiir medizinische Endoskope wie Karl Storz GmbH,
Olympus Europa Holding GmbH und Richard Wolf GmbH. Unterschiedliche Greifmdglich-
keiten fiir die klinische Anwendung werden bisher durch die unterschiedliche Gelenkkonstel-
lation oder Variation der Geometrie der Greiferbranchen erreicht (Abbildung 3-2a).

Greifzangen (Bezeichnungen nach Namen) “Atraumatische Greifzangen”

Kelly grasping forceps
Manhes grasping forceps
(atraumatic)

Manhes grasping forceps
(traumatic)

Schneider lymph node
grasping forceps (atraumatic)

a) b)

Abbildung 3-2: Einfache, zangenartige Greifinstrumente mit Standardendeffektoren (entnommen aus:
Donnez, 2007) a) Variation der Branchengeometrie durch unterschiedliche Maulteil-,
Profil- und Oberflachenvarianten und b) Atraumatische Greifzangen fiir Hohlorgane.

Gelenkkonstellation

Die Spreizung der Greiferbranchen bzw. der Offnungswinkel ist auf der einen Seite durch die
Linge des Maulteils festgelegt, auf der anderen Seite durch den Verschlussmechanismus der
Greiferbranchen. Der Mechanismus des Endeffektors zur Bewegungsiibertragung auf das
Gewebe wird durch Variation der Gelenkkonstellationen realisiert. Beim Scherenmechanis-
mus sind die Greiferbranchen entweder relativ zueinander drehbar gelagert, oder es bewegt
sich eine Greiferbranche:

e Greifer mit zwei beweglichen Branchen (engl. double-action grasper) 6ffnen sich
symmetrisch. Die Greiferbranchen sind {iber ein Gelenk miteinander verbunden und
drehen sich um die Scharniere.

e Greifer mit einer fixierten und einer beweglichen Greiferbranche (engl. single-action
grasper) realisieren ein asymmetrisches Greifen. Die eine Greiferbranche ist ein Teil
des starren Instrumentenschafts, wihrend die andere drehbar gelagert ist. Hier bewegt
ein stabiles Gelenk die Greiferbranche, wodurch weniger Spiel und Verschleif3 auftritt.

Bei bipolaren Koagolationszangen gibt es neben den konventionellen Greifern eine Auswahl
an speziell fiir die Koagolation entwickelten Endeffektoren. Dabei sind zwei Metallstangen
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bzw. -dréhte, die am distalen Ende gebogen sind und Maulteil dhnlich gebaut sind, im Instru-
mentenschaft fixiert (Carus, 2007). Beim Zuriickziehen der Stangen bzw. beim Vorschieben
des AuBenrohrs ndhern sich die Greiferbranchen einander an und umfassen das Gewebe iiber
die Koagolationsdauer (1-2 Sekunden). Diese Modellvarianten sind nicht fiir die Funktion des
Gewebegreifens und -haltens ausgelegt und werden deswegen nicht néher betrachtet.

Varianten der Geometrie der Greiferbranchen bzw. des Maulteils

o Grofe der Greiffliche: Die Greifflichen unterscheiden sich in deren Abmaflen, d.h.
Breite und Linge des Maulteils. Somit gibt es Varianten in der Grof3e der Kontaktfla-
che zwischen Zange und Gewebe, was die Funktionalitit beeinflusst. Die Standard-
lange liegt bei 10mm und einer Breite von 3mm bis 5 mm.

Als Spezialfall gilt die sogenannte atraumatische Organfasszange, mit der intraabdo-
minale Organe, wie Diinn- und Dickdarmschlingen, gefasst, bewegt und angespannt
werden konnen. Diese hat ein Mauteil mit einer Lange von ca. 30mm.

o Geometrie der Greiffliche: Die Greifflache ist geschlossen oder gefenstert, d.h. das
Gewebe kann durch die offenen Bereiche ausweichen.

o  Konturverlauf der Greiffldiche: Die Kontur der Greifflichen verlduft entweder gerade
oder mit einer sich zu einer Spitze verschmilernd. Greifer mit abgerundeten, nicht
scharfen Enden werden im Operationsablauf auch zum Dissezieren bzw. Spreizen
verwendet.

o Profil des Maulteils: Das Profil des gesamten Maulteils ist im geschlossenen Zustand
entweder gerade, gewinkelt, nach links oder rechts gebogen oder auch wellig. Zudem
ist das Profil der einzelnen Branchen entweder gerade oder gekrdpft, sodass im ge-
schlossenen Zustand unterschiedliche Greifzustinde, beispielsweise einfaches Fassen
oder das Abziehen von Gewebe, realisiert werden konnen.

o Topographie der Oberfldche: Die Oberfliche der Kontaktflache ist glatt, rau oder mit
zahnformigen Rillen versehen. Dadurch wird die Reibung zwischen Zange und Gewe-
be variiert. Die Anordnung und Geometrie der Zacken beeinflusst die Grifffestigkeit.

Bei der sogenannten ,,scharfen Zange* sind die Greiferbranchen treppenférmig miteinander
verzahnt, sodass ein starker Halt gewihrleistet ist. Diese wird nicht fiir das empfindliche
Darmgewebe verwendet, allerdings zum Bergen von Fremdkdrpern oder zum Spannen der
Gallenblase iiber den Leberrand. Ein stdrkerer Gewebehalt wird durch die , Extrascharfe
Zange* geboten, welche an den Ecken der Branchen iiber jeweils zwei seitliche Zdhne ver-
fiigt. Weiterhin bestehen Kombinationen von unterschiedlichen Merkmalen zur Manipulation
der Griffform und -festigkeit. Fiir einen festen Griff mit weniger Traumatisierung wird die
Bezeichnung der ,,Atraumatischen Zange* in Fachbiichern und von den Herstellern verwendet
(Abbildung 3-2b). Diese sind speziell fiir Hohlorgane ausgelegt und haben geriffelte Greif-
oberfldchen (Donnez, 2007; Carus, 2007). Bei der atraumatischen Wellenzange ist eine breite
und eine schmale Branche mit einem Wellendesign kombiniert. Greifer mit einer kleinen
Kontaktoberfldche und feinen Kanten finden beim Operieren im Bereich diinner, empfindli-
cher Organstrukturen Anwendung. Sie dienen zur Stabilisierung wihrend des Klammerns
oder Schneidens.

Einfache Fasszangen mit erweiterten Funktionalititen

Einfache, zangenartige Greifinstrumente, die zum direkten Manipulieren von Gewebe ver-
wendet werden, konnen auch zum Halten und Bewegen von Instrumenten, beispielsweise
einer chirurgischen Nadel oder eines Clips eingesetzt werden (Park et al., 2001). Weitere
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Standardinstrumente, die ebenfalls auf oben beschriebenen Verschlussmechanismus wie
Fasszangen basieren, sind: Dissektoren mit schmalen und gebogenen Branchen zur Praparati-
on von Gewebe und Scheren zum Schneiden. Weiterhin kdnnen Fasszangen so ausgelegt
werden, dass bipolarer Strom {iber die Greiferbranchen auf das Gewebe - ausschlieBlich
zwischen den Greifflachen - eingeleitet wird. Die bipolare, endoskopische Elektrochirurgie
wurde 1966 erstmals von Wittmoser vorgestellt (Lau et al., 1997). Bipolare Koagolationszan-
gen werden zur Blutstillung eingesetzt.

Laparoskopische Instrumente mit gebogenem Schaft

Greifzangen mit einem starren aber gebogenen Aullenschaft sind im Rahmen der Entwicklung
von Single-Port Systemen entstanden. Die Endeffektoren werden nach dem gleichen Mecha-
nismus wie bei Instrumenten mit geradem Schaft betétigt. Buess und Cuschieri berichteten
jeweils in ihren Verdffentlichungen von 1984 und 1992 iiber gebogenen Instrumente, die {iber
keine zusitzlichen Freiheitsgrade verfiigen, sondern durch ihre Form ein groferen Arbeits-
raum im Kd&rperinneren erlauben (Melzer et al., 1997). Eine Rotation des Endeffektors um die
Langsachse ist aufgrund der Geometrie des Schaftes nicht moglich. In der laparoskopischen
Operationstechnik werden gebogene Zangen durch flexible Trokare gefiihrt.

3.1.1.2 Zangenartige Greifinstrumente mit flexiblen distalen Anteilen

Der klinischen Anforderung an einem grof3eren Arbeitraum im Kdorperinneren zufolge wurden
Greifinstrumente entwickelt, bei denen der starre, gerade Instrumentenschaft am distalen
Ende iiber ein flexibles Element verfligt. Der Endeffektor ist mit diesem flexiblen Element
verbunden. Das Instrument kann im geraden Zustand durch den starren Trokar geschoben
werden und ermoglicht im Korperinneren eine hohere Anzahl an Freiheitsgraden. Die Instru-
mentenreihe CambridgeEndo (Cambridge Endoscopic Devices, Inc., Massachusetts, USA) fiir
die Laparoskopie und fiir Single-Port-Systeme ist hier beispielhaft zu erwédhnen (Abbildung
3-3a). Der Endeffektor hat somit situsnah 3 Freiheitsgrade: a) Offnen und SchlieBen, b)
Rotation und ¢) Abwinkelung (Lee et al., 2009). Das Offnen und SchlieBen des Greifers ist in
allen Positionen mdglich und erfolgt tiber Seilziige. Durch die im Handstiick integrierte
Kinematik wird ebenfalls iiber Seilziige eine Abwinkelung des Handstiicks auf das flexible
distale Ende invers tibertragen. Die Position bzw. Winkelstellung des Greifers ist arretierbar.
Die Instrumente sind fiir Smm Trokare anwendbar.

3.1.1.3 Zangenartige Greifinstrumente mit mehr als einem situsnahen Freiheitsgrad

Weiterhin wurden Greifinstrumente entwickelt, mit denen situsnah mehr als die Funktionalitét
des Gewebegreifens realisiert wird. Neben dem Offnen und SchlieBen der Greiferbranchen
soll der Endeffektor beweglich sein (Abbildung 3-3b). Ein chirurgisches Instrument fiir die
minimal invasive Chirurgie mit einem Hohlschaft, an dessen proximalen Ende eine Betiti-
gungsvorrichtung und an dessen distalen Ende eine zum Schaft abwinkelbare Instrumenten-
spitze mit Maulteil angeordnet ist, ist patentiert (Schwarz et al., 2005). Eine Rotation des
Maulteils wird iiber einen Getriebemechanismus durch die Handrotation des Chirurgen
ausgeldst und erfolgt unter einem bestimmten Ubersetzungsverhiltnis. Somit besitzt der
Endeffektor drei Freiheitsgrade, die manuell iiber die Bedienelemente am Handgriff betdtigt
werden. Er kann ge6ffnet und geschlossen werden, unabhéngig vom AuBenschaft um seine
eigene Achse gedreht und abgewinkelt werden (Frede et al., 2006; Buess und Waseda, 2007).
Die Bewegungen des Endeffektors werden durch mehrere Zug- bzw. Druckstangen aktuiert.
Im klinischen Einsatz wird das Instrument durch 12mm Trokare gefiihrt (Ishikawa et al.,
2010). Das medizinische Instrument wird unter der Bezeichnung Radius Surgical System
(Tuebingen Scientific Medical GmbH, Tiibingen, Deutschland) angeboten.
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2

Abbildung 3-3: a) Photo des Greifinstruments CambridgeEndo mit flexiblen distalen Anteilen (©
TUM MiMed, 2010) und b) Greifinstrumente mit mehr als einem situsnahen Freiheits-
grad — links: das manuell gesteuerte Radius Surgical System mit abwinkelbaren Enden
und rotierbarem Maulteil (entnommen aus: Frede et al., 2006); rechts: Photo des robo-
tisch gesteuerten EndoWrist-Instruments mit Endeffektor (© TUM MiMed, 2010).

Mit der steigenden Anzahl an situsnahen Freiheitsgraden erweist sich die manuelle Bedie-
nung des Greifinstruments als wachsende Herausforderung fiir den Chirurg. Das robotisch
gesteuerte EndoWrist-Instrument verflgt iiber einen Endeffektor, welches 5 Freiheitsgraden —
zusitzlich Schwenken und Neigen — bewegt werden kann (Wallace et al., 2003). Es ist ein
Bestandteil des DaVinci Systems (Intuitive Surgical, Inc., Kalifornien, USA) und wird somit
nicht manuell, sondern iiber eine Konsole durch Handbewegungen des Chirurgen gesteuert.
Der Bedienmechanismus wird von Guthart und Salisbury (2000) und Moll et al. (2003)
ausfiihrlich dargestellt und wird hier nicht ndher erldutert. Klinische Einsidtze im abdominalen
und thorakalen Operationsgebiet werden in Falk et al. (1999) und Aybek et al. (2000) verof-
fentlicht. Es sind unterschiedliche Maulteile mit verschiedenen Geometrien verfligbar und fiir
5 oder 8mm Trokare geeignet. Die Instrumente sind sterilisierbar und je nach Modell 10 bis
18mal wieder verwendbar.

3.1.2 Standardinstrumente zum Zusammenfiigen von Gewebeschichten

Mit der Einfilhrung der minimal invasiven Chirurgie mussten die Gewebemethoden aus der
offenen Chirurgie fiir diese Spezialanwendung angepasst werden. Fiigemechanismen fiir die
laparoskopische Operationstechnik lassen sich wie folgt gruppieren: Ndhen, Clippen, Klam-
merndhen und Kleben. In diesem Kapiteln werden die Verschlusstechniken dieser Mechanis-
men erkldrt und die dafiir im Operationsablauf applizierten Instrumente und Komponenten
vorgestellt.

3.1.2.1 Laparoskopisches Nihen (Goldstandard der Laparoskopie)

Néhen mit Nadel und Faden hat sich als Wundverschlusstechnologie und als Mechanismus
zum Verbinden von Gewebeschichten gleicher oder verschiedener Organe (Anastomosis)
iiber die Jahre bewéhrt. Ndhmechanismen fiir die klinische Anwendung zum Zusammenfiigen
bzw. Verbinden von Gewebeschichten beruhen auf modifizierten Néh- und Knotenmecha-
nismen, zum Beispiel aus der Seefahrt oder der Weberei (Stroedter, 2009). Da das Ndhen im
Korperinneren durchgefiihrt wird, werden in der Laparoskopie zusitzlich die folgenden
Parameter beachtet: der Winkel des Instruments an dem zu verndhenden Bereich, der verfilig-
bare Raum zum Néhen, die Linge des Fadens, die Konstanz und Stabilitit der Sicht auf den
Situs aber auch die Qualitit des Videobildes, der Winkel der Nadel im Nadelhalter, der
Winkel der Nadel zum Durchstechen und Fiihren in das Gewebe, Bewegungsbeschrankungen
des Nadelhaltes durch andere Instrumente, die Struktur des Nahtmaterials, die Spannung des
zusammenzufiigenden Gewebes und die Beherrschung der Ndhtechnik. Das endoskopische
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Nihen wurde zum ersten Mal von Semm und Mettler (1980) zur Blutstillung wéhrend eines
chirurgischen Eingriffs im Beckenbereich eingesetzt. Darauthin wurde das gastrointestinale
Néhen zum operativen Entfernen von Polypen vorgestellt (Buess et al., 1984).

; Einreihige Naht ‘ ‘
Serosa _ / ‘\ }
Muskelschichten _ ," / ::ﬁy
Submucosa — / / / 4 J
Mucosa _ ,/' e o
/ S /
/ -’ ireihi
S / Zweireihige Naht ( )
J
T\Y o
/" ,’I' § i—://
Nahtechniken Konventionelle Nahtechniken

a) b)

Abbildung 3-4: Bilder entnommen aus: Kremer et al., 1989 a) Darstellung der Magenwand und Tiefe
unterschiedlicher Nihtechniken. Das Nahtmaterial umfasst: 1 alle Gewebeschichten, 2
die seromuskulare Schicht und die Submucosa, 3 die Serosa und die vordere longitudi-
nale Muskelschicht, 4 die Mucosa und Submucosa und 5 die seromuskulare Schicht, die
Submucosa und die Basis der Mucosa und b) eine beispielhafte Auswahl an Néhtechni-
ken - oben: einreihig; unten: zweireihig.

Im Folgenden werden die konventionellen Néh- und Knotentechniken sowie die Komponen-
ten, die zum Ndhen bendtigt werden, dargestellt.

Konventionelle Nih- und Knotentechniken

Der Operationsschritt des Ndhens wird durchgefiihrt, indem mit einer Nadel mit Faden
mindestens ein Stich pro Gewebeschicht erzeugt und die Naht mit einem Knoten gesichert
wird. Man unterscheidet grundsitzlich zwischen der fortlaufenden Naht und der Einzelknopf-
naht, wobei bei der ersteren nach mehreren Stichen ein Knoten gesetzt wird und bei der
zweitgenannten nach jedem einzelnen Stich (Carus, 2007). Nach den Fachbiichern von
Kremer et al. (1989) und Soper et al. (2009) sind konventionelle Ndh- und Knotentechniken
fiir den Gastrointestinalbereich folgendermallen zu unterteilen:

e Nihtechniken: Beim VerschlieBen von Gewebeschichten im Magen wird beriicksich-
tigt, dass die Serosa und die Muskelschicht die verldsslichen Magenschichten zum Be-
festigen der Naht sind. Das Zusammenfiigen erfolgt, indem entweder die Enden der
Geweberdnder nebeneinander fixiert oder gleiche Schichten (beispielsweise Mucosa
an Mucosa) aneinander gestiitzt werden. In Abbildung 3-4 sind unterschiedliche Néh-
techniken dargestellt, welche anhand der Nadelfiihrung durch die Gewebeschichten
oder der Anzahl der durchgefiihrten Nahtreihen differenziert werden. Es gibt drei klas-
sische Nihtechniken: einreihige, zweireihige und dreireihige Naht.

o Die einreihige Naht ist die élteste Verschlussmethode und wird durch die
komplette Magen- oder Darmwanddicke durchgezogen (Abbildung 3-4a), Fall
1 oder 5. Bei eng nebeneinander gereihten Stichen ist diese Ndhmethode was-
ser- und luftdicht.

o Die zweireihige Naht durchsticht die Magenwand in verschiedenen Tiefen
bzw. Schichten. Die innere Reihe der Stiche kann ebenfalls alle Schichten um-
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a)

fassen. Die duflere Reihe beinhaltet die innere seromuskulare Schicht und die
Telasubmucosa oder bei weiteren Varianten auch die Mucosa und die Submu-
cosa (Abbildung 3-4a), Fall 2 bis 5.

o Die dreireihige Naht unterscheidet sich zur zweireihigen Naht durch eine zu-
sétzliche, separate Mucosanaht (Abbildung 3-4a), Fall 4. Diese Technik wird
meistens ausgeschlossen.

Regeln zur Applikation von Néhtechniken im Magen, wie ,,mehr Serosa, weniger Mu-
cosa®, und unterschiedliche kombinierte Ndhtechniken nach Jobert von 1824, Lembert
von 1886, Albert von 1881 u.a. konnen in Kremer et al. (1989) nachschlagen werden.

Knottechniken: Das Knoten im Operationsablauf wird in drei Stufen eingeteilt: Kon-
figuration des Knotens (das Binden), das Formen (das Durchziehen) und das Sichern
(das VerschlieBen und Anpassen). Das Binden des Knotens wird entweder intrakorpo-
ral absolviert (Abbildung 3-5a), d.h. vollstindig im Korperinneren, oder extrakorpo-
ral (Abbildung 3-5b), d.h. der Knoten wird zuerst auBBerhalb des Korpers gesetzt und
dann in das Korperinnere zum Situs vorgeschoben und positioniert (Ko und Airan,
1992; Asao et al., 2007). Knottechniken lassen sich durch die Form des Knotens cha-
rakterisieren. Die bekanntesten und weit verbreiteten Knoten werden kurz erldutert:

o Eine Roderschlinge entspricht einem Lasso und kann nur in eine Richtung zu-
gezogen werden. Diese wird sowohl zum Verbinden von Gewebestrukturen als
auch zur Ligatur von GefdBlen verwendet. Dabei wird das Gewebe oder das
Gefdll mit einer Fasszange gehalten und die Schlinge dariiber geschoben und
zusammengezogen. Das sogenannte Endoloop ist ein laparoskopisches Instru-
ment zum Setzen eine Roderschlinge mit Hilfe einer Betdtigungsstange als
Applikationsprinzip (Semm, 1979; Moon, 2007). Es ist kommerziell verfiigbar
beispielsweise bei Johnson&Johnson Medical Products (Ethicon Endo-
Surgery, Wien, Osterreich).

o Der Einzelknopfnaht-Schifferknoten ist eine Knottechnik mit vier aufeinander
folgenden Knoten. Als erstes wird ein einfacher oder doppelter Flachknoten
festgezogen. Danach wird der 2. Knoten gleichldufig und der 3. gegenlédufig
absolviert. Zum Abschluss wir der letzte Knoten in der gleichen Richtung wie
die ersten Beiden gekniipft.

b)

Abbildung 3-5: Operationsablauf zum Setzen eines Knoten (entnommen aus Ko und Airan, 1992) a)
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die intrakorporale Knottechnik des Nahtmaterials, d.h. das Knoten wird vollstindig im
Korperinneren gesetzt, und b) die extrakorporale Knottechnik der Roderschlinge (engl.
Fisherman’s knot), d.h. der Knoten wird zuerst aullerhalb des Korpers gesetzt und dann
in das Korperinnere zum Situs vorgeschoben und positioniert.
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o Ein Einzelknopfnaht-Schiebknoten fangt genau gleich wie ein Schifferknoten
an, wird dennoch anders ausgefiihrt, um danach verschiebbar bzw. adaptierbar
zu sein (Abbildung 3-6a). Der 1. Knoten wird nicht direkt zugezogen (Luft-
knoten) und wird gefolgt von einem 2. Knoten, der gegenldufig und leicht an-
gezogen ist. AnschlieBend wird die Ausrichtung des Knotens verdndert, be-
zeichnet als Umspringen des Schiebeknotens, indem an dem Faden unterhalb
des Knotens gezogen wird. Danach ist der Knoten durch kontrollierten Zug an
den Nahtrindern adaptierbar. Nach der Positionierung wird der Knoten mit
zwei zueinander gegenldufigen Knoten gesichert.

o Eine Fortlaufende Naht besteht aus mehreren nacheinander gefiihrten Stichen
und beginnt und endet mit einer der zwei zuletzt genannten Knottechniken.

Kleinere Perforationen in Organen von bis zu lcm werden mit laparoskopischen Einzel-
knopfnéhten mit einem Schiebeknoten verschlossen (Carus, 2007). Langstreckige Perforatio-
nen werden durch eine fortlaufende Naht mit einer ausreichenden Fadenspannung oder mit
einem linearen Klammernahtgerit verschlossen. Bei der Osophagusatresie bendtigt man fiir
die End-zu-End-Anastomosis von Mageneingang und Speiserohre 7 bis 8 Nihte (Holcomb et
al., 2005). Bei 42 von 104 Fillen (~40%) der Osophagusatresie wird beim Vernihen der
Gewebeschichten eine Knotentechnik aufBerhalb des Korpers angewandt (Holcomb et al.,
2005).

Unterschiedliche Varianten von Nadel und Faden werden abhingig vom Organ und seiner
Gewebeeigenschaften eingesetzt. Halbkreisnadeln sind fiir die Anwendung durch starre
Trokare aufgrund ihres Durchmessers beschrinkt geeignet. Abgeflachte Nadelprofile mit
geradem Schaft und gebogener Spitze, wie die sogenannte Schlittennadeln oder Skinadeln,
werden bevorzugt verwendet. Unterschiedliche Nadelquerschnitte, -groBen und —spitzen sind
in der Fachliteratur und Produktkatalogen zu finden (Chu et al., 1997). Nahtmaterialien sind
aus Polymeren, die entweder resorbierbar, d.h. von der biologischen Umgebung abbaubar,
oder nicht resorbierbaren sind. Beispiele fiir unterschiedliche Nahtmaterialien sind: Polydio-
xanon (PDS™) als monofiler, resorbierbarer Faden fiir langfristige Fixierungen, Polyglactin
(Vieryl™) als polyfiler, resorbierbarer Faden fiir kurzfristige Fixierungen und Polyester
(Ethibond™) oder Polypropylen (Polene™) als nicht resorbierbarer Faden fiir dauerhafte
Organfixierungen. Fiir die klinische Anwendung sind die Fiden fiir die endoskopische Liga-
tur ohne Nadel oder fiir das Ndhen mit Nadel steril verpackt.

¢)

Abbildung 3-6: Durchfiihrung eines Einzelknopfnaht-Schiebeknotens (entnommen aus: Carus, 2007)
a) Anziehen des 2. Knotens, b) Umspringen des Schiebeknotens durch Zug am langen
Faden unterhalb der Knoten und ¢) Adaptieren der Nahtrander durch kontrollierten Zug.

Im Folgenden werden die speziellen Néhinstrumente vorgestellt, welche fiir die Anwendung
konventioneller Ndhtechniken verwendet werden.
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Komponenten zum Néhen (Nihinstrumente)

Das laparoskopische Ndhen und Knoten erfolgt beidhéndig, wobei der Operateur unterschied-
liche Néh- und Knotinstrumente zum Fiihren von Nadel und Faden bedient. Die beiden
Geweberdnder miissen zueinander ausgerichtet werden, um diese gleichzeitig miteinander
verndhen zu kénnen. Das Instrumentarium zum endoskopischen Nahen umfasst Nadelhalter,
Gegennadelhalter, Knotenschieber und konventionelle Scheren und Zangen (Ko und Airan,
1992; Pasic und Levine, 1995; Carus, 2007; Soper et al., 2009).

e Nadelhalter und Gegennadelhalter werden zum Halten der Nadel in einer vorgegebe-
nen Richtung verwendet, um das Gewebe penetrieren und den Faden fiihren zu kon-
nen (Abbildung 3-7a und b). Es existieren unterschiedliche Nadelhalter mit einem der
folgenden Mechanismen (Pasic und Levine, 1995).

e Konventionelle Greifmechanismen wie Fasszangen, wobei der Handgriff des Instru-
ments mit einer Arretierungsfunktionalitit ausgestattet ist und die Maulteile entweder
nadelspitz sind (wie eine Nadelzange) oder mit einer kugelformigen Spitze versehen
sind. Die Greiffldchen sind geriffelt.

o Stabformig mit integriertem Sperrmechanismus, bei dem die kreisformige Nadel durch
eine Bohrung gefiihrt und fixiert wird. Ein Knotenbinden ist nicht moglich.

o Magnetische Nadelhalter, welche stabformig sind und tiber ein Magnetfeld die Nadel
aus Edelstahl halten und fiihren.

Knotenschieber werden zum Positionieren extrakorporal erzeugter Knoten eingesetzt
(Abbildung 3-7¢). Diese wurden erstmals 1972 von Clarke (Pasic und Levine, 1995). Knoten-
schieber sind ebenfalls greiferdhnlich mit zwei beweglichen Maulteilen zum gleichzeitigen
Verschieben beider Fadenenden oder stabformig fiir ein Fadenende unter Fixierung des
zweiten Fadenendes. Das distale Ende des Instruments hat eine hufeisenformige Kerbung
oder eine lineare Fiihrung, um den Faden gegen Herausrutschen zu sichern.
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Abbildung 3-7: Das distale Ende laparoskopischer Instrumente zur Durchfithrung einer Naht durch
starre Trokare a) Nadelhalter mit Nadel und Faden, b) Chirurgische Naht zum Verbin-
den zweier Gewebeschichten mit Hilfe von Nadelhalter und Gegennadelhalter und c)
Knotenschieber zum Positionieren eines extrakorporalen Knotens.
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Konventionelle Zangen werden im Operationsablauf auch als Nadelhalter oder zum Knoten
verwendet. Scheren werden zum Schneiden der Féden appliziert.

3.1.2.2 Laparoskopisches Clippen

Die erste Anwendung von Clips in der Medizin wurde 1908 von Cushing vorgestellt. Die
applizierten Clips waren U-formig mit der Hand gebogene Drihte aus Silber und wurden zur
Blutstillung in der Neurochirurgie (Himostase) verwendet (Cushing und Goetsch, 1910).
Dabei werden Blutgefdfle geklemmt bzw. verschlossen, um im operativen Eingriff den Blut-
verlust zu limitieren. Die Bezeichnung Hédmoclips trifft auf Clips zu, deren Zweck die Blut-
stillung ist (Maiss, 2005). Heutzutage werden endoskopische Clips zur Blutstillung, zum
Verschliefen von Perforationen bzw. Kratzwunden in Organwénden oder zur Fixierung von
Netzen beim Verschluss von Leisten- oder Narbenhernien verwendet. Clips flir die lapa-
roskopischen Eingriffe werden weitgehend als Lapro-Clips bezeichnet, die fiir die flexible
Endoskopie werden Endo-Clips genannt. Im Folgenden werden Clips und Clip-Applikatoren,
die zur Standardausstattung laparoskopischer Eingriffe gehdren, vorgestellt. Die Hauptver-
wendung fiir Clips in der Laparoskopie ist das Verschlieen von Gefilen.

Konventionelle Cliptechniken

Der Mechanismus laparoskopischer Clips beruht darauf, dass die Flichen des U-férmigen
Clips sich ndhern und dabei ein Gefd3 umschlieBen oder zwei Gewebeteile zusammenhalten.
Diese sind je nach Anwendung in verschiedenen Grofen verfiigbar. Die Cliptechniken basie-
ren hauptsichlich auf der Entwicklung und Variation biokompatibler Materialien (von Frau-
enhofer, 1997). Aus diesem Grund werden die Verschlussmechanismen von laparoskopischen
Clips abhédngig von den angewendeten Materialien unterteilt:

e Metallclips stellen die am weitesten verbreitete Nische von laparoskopischen Clips dar
und bestehen entweder aus Edelstahl oder Titan. Beim Verschlieen des Clips werden
die parallelen Flachen des U-formigen Profils symmetrisch von Auen auf Druck be-
ansprucht (Abbildung 3-8). Die applizierte Kraft erzeugt eine Verbiegung des diinn-
wandigen Clips, der dadurch zusammengedriickt wird. Dabei wird das Metall plas-
tisch verformt und bleibt gebogenen. Primdr werden Titan-Clips verwendet.

e Polymer-Clips sind aus biokompatiblen Kunststoffen gefertigt und sind eine Folge
von Untersuchungen des Einflusses von Clips aus Metall auf die mechanischen Zug-
eigenschaften von Gewebe (Harrison et al., 1975). Der Mechanismus zum Verschlie-
Ben des Clips beruht in erster Linie auf dem elastischen Materialverhalten und der
Flexibilitdt des Clip-Profils. Polymerclips wurden anfangs aus weichem Teflon herge-

a)

Abbildung 3-8 a) und b) Clip-Applikator mit Endeffektor und Titan-Clip (Richard Wolf, Knittlingen,
Deutschland) und endoskopisches Bild von der Anwendung von Titan-Clips zum Ver-
schlieBen des Gallenblasengangs und der Gallenblasenarterie (entnommen aus: Saxena
und Hollwarth, 2007).
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stellt. Die ersten resorbierbaren Clips aus Polydioxanon (PDS) wurden von Allan et al.
(1984) verodffentlicht und klinisch gepriift (Hawasli, A., 1994). Resorbierbare Clips 16-
sen sich durch Hydrolyse materialabhéngig innerhalb von 60-180 Tagen vollstindig
auf (Tan and Okada, 1999 and Yano et al., 2003). Der Lapro-Clip (Sherwood-Davis &
Geck, Connecticut, USA) ist zweiteilig und besteht aus einem inneren Clip aus Po-
lyglykonat und einem &uBleren aus Polyglykolséure (Abbildung 3-9).

Eine Gegeniiberstellung von Titan-Clips und resorbierbaren Polymer-Clips fiir die Viszeral-
chirurgie ist in Klein et al. (1994) und Lindemann et al. (1997) veroffentlicht.

Komponenten zum Clippen

Das Applizieren von Clips erfolgt mit Hilfe eines Clip-Applikators. Der Endeffektor des Clip-
Applikators ist greiferdhnlich und enthélt in den Greifflichen Fiihrungen zur Positionierung
und Fixierung des Titan-Clips. Ein Maulteil ist einteilig mit dem starren Instrumentenschaft
verbunden und somit unbeweglich; das andere ist drehbar und so geformt, dass eine symmet-
rische Belastung des Clips moglich ist. Vor der Applikation werden zuerst die zu verbindenden
Schichten bzw. Blutgefile von dem umliegenden Gewebe separiert. Der Applikator wird mit
einem Clip geladen und anschlieend im geschlossenen Zustand in den Trokar eingefiihrt. Im
Korperinneren werden die Clips maximal gedffnet und so positioniert, sodass diese das Gewebe
hantelférmig umfassen. Beim Setzen des Clips wird der Handgriff betdtigt, um die Greiffldchen
des Endeffektors zu verschlieBen und somit das Gewebe fest miteinander zu verbinden (Cristalli
et al., 1991; Tan and Okada, 1999). Ein Clip fligt Gewebe oder Gefdlle zusammen, indem tiber
Fliachenkontakt Druck erzeugt wird. Diese diirfen dabei nicht zu nah nebeneinander positioniert
werden, da diese sonst lose wegtfallen (Saxena, 2009b).

Die resorbierbaren Lapro-Clips sind wie oben beschrieben zweiteilig, wobei der innere Clip aus
Polyglykonat flexibler ist als der dulere aus Polyglykolsdure (Abbildung 3-9b). Der Clip ist
im Ausgangszustand in einem Einsatz fixiert und ist vor dem Abfeuern von der inneren Wand
des Einsatzes gegen Verrutschen gesichert. Wird der Handgriff abgedriickt, so verschlief3t
sich der innere Clip um das Blutgefdl oder das Gewebe. Wenn eine hohere Kraft appliziert
wird, gleitet der &ulere Clip liber den inneren, um diesen festzuhalten.

polyglycolic acid
(Dexon)

a) (Maxon)

Abbildung 3-9 a) Clip-Applikator mit Endeffektor und resorbierbarem Polymer-Clip (Sherwood-
Davis & Geck, Connecticut, USA) (entnommen aus Carus, 2007) und b) Schematische
Darstellung des Aufbaus und Verschlussmechanismus des resorbierbaren Lapro-Clips
(entnommen aus Tan and Okada, 1999).

3.1.2.3 Laparoskopisches Klammernihen

Klammernahtinstrumente (engl. Stapler) sind Heftgeréte, mit denen die Operationsschritte des
Nahens bzw. Klammerns von Gewebe durchgefiihrt werden. Das erste mechanische Klam-
mernahtinstrument wurde 1909 von Hiiltl entwickelt und als Maschine fiir das Néhen von
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Magen und Darm vorgestellt. Dabei wurden — statt dem damals iiblichen Nahtmaterial Seide
oder Catgut, — U-formige, in vier parallelen Reihen angeordnete Drahtklammern angebracht.
Ab diesem Zeitpunkt wurden weitgehend Nihapparate und Klammerinstrumente zum Ver-
schlieBen von Hohlorganen realisiert und gepriift (Sannohe et al., 1979). Dabei wurden
hauptsdchlich folgende Parameter variiert: die Technik zum Beladen des Instruments, die
Handhabung, die Applikationssicherheit, die GroBe des Gesamtinstruments und die Reprodu-
zierbarkeit eines Verschlusses.

Der Einsatz von Klammernahtinstrumenten in der minimal invasiven Chirurgie ist heutzutage
zum Standard dieser Operationstechnik geworden und wird in erster Linie fiir die Anastomo-
sis zweier Hohlorganen eingesetzt (Kremer et al., 1989; Marti, 2006; Carus, 2007; Donnez,
2007). Sie werden sowohl zum thorakoskopischen Einsatz in der Brusthohlenchirurgie als
auch in der Abdominalchirurgie eingesetzt (Fletcher und Jones, 1992; Philips et al., 1992;
Champion und Williams, 2003). Die laparoskopischen Klammernahtinstrumente lassen sich
unterteilen in:

e Lineare Stapler sind Instrumente, die nach demselben Mechanismus wie konventio-
nelle Zangen verschlossen werden. Dennoch verfiigen sie liber einen lingeren Endef-
fektor und eine erweiterte Funktionalitidt (Tulandi, 2007). Eine der beiden Branchen
ist beweglich, wihrend die andere mit dem Instrumentenschaft fest verbunden ist
(Abbildung 3-10). Der mit Klammern beladbare Einsatz ist meistens in der fixierten
Branche integriert. Die Klammern sind ldngs in zwei parallelen Reihen angeordnet.
Somit kann ein Verschluss von Gewebeteilen zu beiden Seiten gleichzeitig erfolgen.
Nach dem VerschlieBen sind die Klammern B-férmig gebogen und halten das Gewe-
be. Optional ist ein Schneidemesser mittig zwischen den Reihen verbaut, mit dem
gleichzeitig das Gewebe durchtrennt werden kann. Stapler mit einem Schneidemesser
werden auch Linear Cutter genannt.

Kommerziell verfiigbare linearen Klammernahtinstrumente sind beispielsweise das
EndoPath™ Stapler (Ethicon Endo-Surgery, Inc., Ohio, USA) und das Endo GIA™
(Covidien Auto-Suture, Connecticut, USA). Dabei kénnen parallele Reihen blutstil-
lender Titanklammern {iber eine Linge von 30 bis 60 mm mit 2, 2,5 oder 3,5mm
Klammerldnge appliziert werden. Die Hohe der Klammern kann abhdngig von der
Gewebedicke ausgewihlt werden. Mit dem EndoPath™ werden drei doppelt parallele
Klammerreihen gesetzt. Das Gewebe wird durch das Anschieben eines Messers zwi-
schen den zwei mittleren Klammerreihen geschnitten (Madden und Ortiz, 1992). Li-
near Stapler mit abwinkelbarem Endeffektor sind ebenfalls verfiigbar.

a) b) &

Abbildung 3-10: Lineare Stapler in der klinischen Anwendung a) Absetzen des distalen Magens mit
einem 60mm Klammernahtmagazin und b) laparoskopisch verschlossene und durch-
trennte Magenbereich (entnommen aus: Carus, 2007).
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e Zirkuldre Stapler werden auch als intraluminale Stapler bezeichnet und ermoglichen
eine kreisformige Verbindung von Gewebe mit zweireihigen Klammernihten (Hori et
al., 2004; Liehn und Steinmiiller, 2007). Das Instrument ist zweiteilig und besteht aus
einem starren, geraden oder gebogenen Instrumentenschaft mit dem kreisformigen
Klammermagazin und dem abnehmbaren Kopf als Gegenstiick (Abbildung 3-11).
Zum Verbinden zweier Organenden wird von einer Richtung aus dem Instrumenten-
schaft durch das Organ, beispielsweise Darm, eingefiihrt und fixiert. Ebenfalls wird
das Gegenstiick von der Gegenrichtung vorgeschoben und am umgebenden Gewebe
fixiert. Durch das Zusammendrehen des Schraub- oder Steckmechanismus mit Hilfe
des mittig positionierten Zentralstabs ndhern sich beide Teile des Klammermechanis-
mus und die Nahtreihe wird erstellt. Dabei erfolgt eine zentrale Ausstanzung des in-
nerhalb der Nahtreihen liegenden Gewebes. Kommerziell verfiigbare zirkulare Stapler
haben ein Instrumentenkopf von 21 bis 34mm und ermdglichen Anastomosenweiten
von 11,4 bis zu 24,4mm.

Drehgriff Skalenfeld Orange Farbmarkierung

| A

Sicherung —?

Klammermagazin

Zentralstab

Tabakbeutelnahtkerbe

Bedienungshebel Abnehmbarer Instrumentenkopf

Abbildung 3-11: Aufbau des Proximate Circular Staplers CDH mit gebogenem Schaft (Ethicon Endo-
Surgery, Inc., Ohio, USA) (entnommen aus: Liehn und Steinmiiller, 2007).

Die Applikation von Standardstaplern erfolgt durch Trokare mit einem Durchmesser von
12mm. Die Stapler sind meistens als Einweginstrumente mit Nachladeeinheit verfiigbar und
konnen wéhrend eines operativen Eingriffs mehrmals eingesetzt werden. Mehrwegstapler
sind Stahlinstrumente mit Nachlademechanismus.

Lineare Stapler werden fiir viszerale Gewebeverschliisse oder Seit-zu-Seit-Anastomosen
eingesetzt (Kremer et al., 1989; Liehn und Steinmiiller, 2007). Das zusammengefiigte Gewe-
be ist iiber die Mucosaschicht aneinander fixiert. Zirkuldre Stapler sind fiir die End-zu-End-,
Seit-zu-End- oder End-zu-Seit-Anastomose geeignet und erzeugen eine inverse Verbindung
der Gewebeschichten, d.h. Serosa an Serosa.

3.1.2.4 Laparoskopisches Kleben

Kleben als Fiigemechanismus fiir Weichorgane im Gastrointestinaltrakt wird hier der Voll-
standigkeit halber dargestellt, obwohl dies nur begrenzt eingesetzt wird (Ikada et al., 1997,
Carus, 2007). Die ersten Entwicklungen von adhédsiven Materialien zum Verkleben von
Gewebe wurden von Coover im Jahre 1959 angefangen und basieren auf synthetischem
Cyanacrylat-Klebematerial. Die Entwicklungsstufen bis zum ersten medizinisch zugelassenen
Klebematerial (etwa in 1980) sind aus dem Fachbuch von Quinn (2005) bekannt. Dieses war
blau gefirbtes Histoacryl® — ebenfalls ein Cyanacrylat. Im Gastrointestinalbereich wird das
Kleben zum Oberflichenwundverschluss bzw. Gewebefiigen, zur Kréftigung der intestinalen
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Anastomosis oder zur Abdichtung von Hohlorganen appliziert (Cuschieri, 2001; Petersen et
al., 2004). Auf die chemische Zusammensetzung wird in dieser Arbeit nicht eingegangen.
Heutzutage werden in der klinischen Anwendung Fibrinkleber oder Cyanacrylat eingesetzt
(Lemons und Schoen, 2004; Souza-Offtermatt et al., 2004):

o Fibrinkleber ist ein Zweikomponentenkleber und setzt sich aus einer Fibrogen Lésung
und einer Thrombin und Calcium Lésung zusammen. Die zwei Losungen werden an
der Anwendungsstelle zusammengemischt und ergeben ein vernetztes Polymer mit e-
lastischen Bindungen, womit eine Abdichtung von Gewebe bzw. kleinere Wunden er-
folgt. Kommerziell sind die Marken Tissucol® oder Beriplast® (Baxter International
Inc., Illinois, USA) und Deramond® (Ethicon Inc., Norderstedt, Deutschland) bekannt.
Fibrinkleber wird hauptsichlich in der Gynédkologie und Urologie verwendet. Es dient
der Blutstillung von verwundetem oder intraoperativ durchtrenntem Gewebe (Donnez,
2007) und wird vor allem bei Patienten mit hoher Tendenz zu Blutungen eingesetzt.

e Cyanacrylat Ester besteht aus einem Monomer, welches in Verbindung mit Gewebe-
fliissigkeit polymerisiert. Es ist ein synthetischer Kleber und wird kommerziell unter
dem Namen Histoacryl® (B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Deutschland) vertrie-
ben. Das Klebematerial ist blau gefédrbt, um die applizierte Menge zu erkennen.

Vor dem Anbringen des Klebematerials soll die Wundfliche moglichst trocken sein. Das
Klebematerial fiir die offene Chirurgie ist dasselbe wie fiir die laparoskopische Anwendung.
Es ist in einer tubenférmigen, sterilen Kunststoffampulle mit abdrehbarer Spitze verpackt. Die
laparoskopische Anwendung im Korper erfolgt liber ein spezielles Instrument, welches tliber
einen Kanal verfiigt, um das Klebematerial bis zum Situs férdern zu kdnnen (Tiefenbrun und
Wilk, 1993). Dies erfolgt iiber einen hydraulischen Mechanismus im Handgriff, wobei das
Klebematerial in einem mit dem Kanal verbundenen Zylinder enthalten ist. Das viskose
Klebmaterial wird in distaler Richtung bis zur Instrumentenspitze vorgedriickt, indem ein
Kolben im Zylinder nach vorne geschoben wird. Die Anwendung von Gewebeklebemateria-
lien in der pédiatrischen laparoskopischen Chirurgie wird untersucht (Esposito et al., 2004).

3.2 Mechanismen zur Unterstiitzung des Gewebefiigens

In diesem Kapitel werden klinische Instrumente vorgestellt, die zur Unterstiitzung der intrao-
perativen Arbeitsschritte des Gewebefligens dienen. Diese werden optional zum Durchfiihren
konventioneller Filigetechniken verwendet. Dazu zéhlen Mechanismen zum Setzen von Naht
und Knoten, Mechanismen zum Setzen von Clips und Mechanismen zum Setzen von Ankern.

3.2.1 Hilfsmechanismen zum Setzen von Naht und Knoten

Mechanismen zum Setzen von Naht und Knoten werden als Néhinstrumente bezeichnet.
Diese verfiigen prinzipbedingt iiber eine Nadel mit Faden in Verbindung mit einem Endeffek-
tor. Die Nadel wird entweder automatisch oder semi-automatisch iiber die Bedienung eines
Handgriffs gefiihrt. Im Folgenden werden Nihinstrumente fiir starre Arbeitskanéle dargestellt.

Das Niahinstrument Autosuture™ EndoStich™ (United States Surgical Corp., Connecticut,
USA) besteht aus einem greiferdhnlichen Endeffektor mit zwei beweglichen Branchen und
einer geraden Nadel (Adams et al., 1995; Kortenbach et al., 1998). Die Nadel wird automa-
tisch tiber einen Kanal, der bis zum Endeffektor fiihrt, geladen und positioniert. Die Branchen
des Endeffektors sind jeweils am distalen Ende mit einer Aufnahmebohrung versehen, die das
Halten der Nadel ermdglicht. Die Nadel ist beidseitig spitz und kann somit das Gewebe in
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beide Richtungen durchstechen, wihrend der Faden mittig iiber eine Ose fixiert ist. Durch die
Betitigung eines Kniehebels im Instrument wird die Nadel in eine Nut geklemmt und somit in
der Branche fixiert. Werden die Branchen des Endeffektors verschlossen, so wird die Nadel
durch das Gewebe gefiihrt. Danach wird die Nadel zur anderen Branche iibergeben und in der
Aufnahmebohrung befestigt. Weiterhin wird das Instrument mit gedffneten Branchen zum
intrakorporalen Knotenbinden appliziert (Abbildung 4-1a). Dabei wird die Nadel in einer
Branche gehalten, wihrend die andere zum Manipulieren des Fadens verwendet wird. An-
schlieBend wird die Nadel durch den gewickelten Faden gezogen, sodass ein Knoten entsteht.
EndoStich ist ein Einweginstrument und hat einen Au3endurchmesser von 10mm (Abbildung
4-1b). Der Durchmesser der Nadel betrdgt 9mm und es kann ein resorbierbares oder nicht
resorbierbares Nahtmaterial angebracht werden (Kumar und Albala, 2001). Es findet Anwen-
dung bei laparoskopischen Eingriffen an Erwachsenen und Kindern (Gillenwater et al., 2001).

a)

Abbildung 3-12: Das Nahinstrument Autosuture™ EndoStich™ a) Darstellung des intrakorporalen
Binden eines Schifferknotens (entnommen aus: Adams et al., 1995); b) Gesamtinstru-
ment mit Endeffektor und Handbedienung, die Nadel wird durch das Zusammendriicken
des Handgriffs von einer Branche zur anderen {ibergeben und iiber die Betdtigung des
Kniehebelmechanismus fixiert (entnommen aus: Pasic und Levine, 1995).

Ein dhnliches Nahinstrument ist das semi-automatische Maniceps” type II (Mani Corp.,
Tochigi, Japan). In der ersten Entwicklungsstufe wurde das Instrument fiir die offenen Chi-
rurgie zum Nihen in der Beckenhdhle ausgelegt und wurde als Maniceps® type I bezeichnet
(Nagai et al., 1993). Das Instrument ist ebenfalls greiferdhnlich, verfiigt allerdings iiber kein
Getriebe. Die einseitig spitze Nadel mit Faden wird vor dem Einfiihren des Instruments im
Korperinneren an einer Branche fixiert. AnschlieBend wird das Instrument im geschossenen
Zustand in den Korper eingefiihrt. Intraoperativ wird das Gewebe mit der Nadel durchstochen
und die Nadel iiber das weitere VerschlieBen der Branchen in die gegeniiberliegende, form-
schliissige Bohrung gedriickt und somit in die Greiferbranche tibernommen. Je nach Span-
nung am Faden kann der Arzt die Aufnahme der Nadel beeinflussen (Yamada et al., 2003).
Die modifizierte Variante fiir die Anwendung in der Laparoskopie hat einen Auendurchmes-
ser von Smm (Nagai and Araki, 1999). Das Instrument ist autoklavierbar und somit wieder-
verwendbar. Im Vergleich zum Instrument EndoStich™ ist der Nadeldurchmesser auf 7 mm
reduziert, da der Faden nicht mittig, sondern am Ende der Nadel fixiert ist.

Reprisentativ fiir Ndhmechanismen fiir die Laparoskopie ist das sogenannte Sew-Right™ (LSI
Solutions, New York, USA), bei dem die Nadel in einem starren abgewinkelten Endeffektor
fixiert ist (Abbildung 3-13). Die Nadelfiihrung ist linear, sodass die Nadel entlang der Langs-
achse des Instruments verschiebbar ist und am distalen Ende des Endeffektors aufgenommen
werden kann. Der Ndhmechanismus wird nach dem folgenden Prinzip appliziert (Desai et al.,
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2002): Die Nadel wird durch das Gewebe gefiihrt und fangt anschlieend automatisch den
Faden an einer Metallhiilse auf, sodass beim Zuriickzichen der Nadel der Faden durch das
Gewebe durchdringt. Eine zweite Nadel kann ebenfalls nach demselben Mechanismus einen
zweiten Geweberand halten, um zum Abschluss beide Fadenenden miteinander zu verbinden.
Das Instrument Sew-Right® hat einen 5mm AuBenschaft und ist nachladbar, sodass eine
unterbrochene Naht durchgefiihrt werden kann. Nach dem ersten Einsatz ist das Instrument
nicht sterilisierbar. Eine andere Bezeichnung fiir das Instrument ist RD180™ The Running
Device®. Weitere Néhinstrumente zur Durchfiihrung von Naht und Knoten in der Laparosko-
pie sind aus der Fachliteratur bekannt (Sharp et al., 2006; Saxena, 2009).

a) . b)

Abbildung 3-13: Das Nihinstrument Sew-Right® (entnommen aus: Desai et al., 2002) a) Darstellung
der Arbeitsschritte die Nadel wird durch das Gewebe gefiihrt, fangt den Faden {iber eine
Metallhiilse auf und wird anschlieen zuriickgezogen; b) Gesamtinstrument mit nach-
ladbarem Nahtmaterial.

Ndhinstrumente fiir flexible Arbeitskandile

Fiir die flexible Endoskopie sind spezielle Nahinstrumente entwickelt worden, die sich nicht
fiir starre, sondern flexible Arbeitskanile eigenen. Diese wurden vor allem im Rahmen des
Projekts und Forschungsvorhabens NOTES entwickelt und sollen zum endoskopischen
Wundverschluss angewandt werden (Sclabas et al., 2006; Arezzo und Morino, 2010).

Das Instrument Eagle Claw (Olympus Medical Systems Corporation, Tokio, Japan) ist ein
Néhinstrument fiir die flexible Endoskopie. Es kennzeichnet sich durch eine bogenférmige
Nadel und zwei gegeniibergestellte Klauen zum Fixieren von Gewebe (Hu et al., 2005). Das
Nahtmaterial wird in einem Nadeldhr in der Nihe der Nadelspitze fixiert. Uber die proximale
Handbedienung kénnen die Klauen und die Nadel bewegt werden, sodass ein SchlieBen und
Offnen ermdglicht wird. Im gedffneten Zustand ist der Abstand zwischen der Nadelspitze und
den Klauen 28,5mm. Der flexible Arbeitskanal verfiigt tiber eine Senderdhre zum Kontrollie-
ren der Bewegungen von Nadel und Klauen, zwei Kanile fiir den Faden und ein Kanal zum
Auffangen des Fadens. Nach dem Durchstechen der kompletten Gewebedicke wird der Faden
iber einen Hacken aufgenommen und Festgehalten. AnschlieBend erfolgt das Knoten extra-
korporal unter direkter Sicht des Chirurgen. Dieses Nahinstrument wird auf dem distalen
Ende des Endoskops (engl. Over-the-Scope) angebracht, da es aufgrund der AbmaBe nicht
durch den Arbeitskanal gefiihrt werden kann (Sclabas et al., 2006). Es wird durch einen
zusatzlichen Kanal mit einem Innendurchmesser von 16,4mm verwendet. Das Instrument
wurde mit der Apollo Group entwickelt und befindet sich aktuell in der Entwicklung unter der
Versionsbezeichnung Eagle Claw VIII (Arezzo und Morino, 2010). In der Patentschrift fiir
das Instrument ist die Instrumentenbedienung, die Ubertragungsgetriebe und die Gelenkkons-
tellation des Endeffektors beschrieben (Yamamoto et al., 2009).
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3.2.2 Mechanismen zum Setzen von Ankern

Ankermechanismen sind in der laparoskopischen Operationstechnik ausschlieBlich aus dem
klinischen Eingriff zur Heilung eines Leistensbruchs bekannt, indem das Gewebe durch ein
Herniennetz gestiitzt wird. Um das Herniennetz mit dem Gewebe fixieren zu konnen, werden
Anker bzw. Pins als Befestigungselemente verwendet (Soper et al., 2008). Ein Beispiel dafiir
ist das BARD®™ PermaSorb® Einweg-Fixationssystem mit entweder 5 oder 12 resorbierbaren
Befestigungselementen aus Poly-DL-Lactic Acid (PLDLA). Diese Befestigungselemente sind
Implantate, die am distalen Ende iiber einen hakenéhnlichen Anker verfligen, um das Netz zu
halten (Abbildung 3-14a). Am proximalen Ende ist eine runde Fliche zum Abstiitzen des
Gewebes ausgelegt. Die Befestigungselemente haben mittig eine durchgehende Bohrung.
Diese sind magazinierbar, indem sie iiber einen Stab mit einer distalen Spitze gelagert wer-
den. Das Setzen eines Implantats erfolgt durch das Durchstechen des Gewebes mit der Spitze,
wobei die Linge des Implantats gleich bleibt. Der resorbierbare I-Clip'™ (Covidien PLC,
Massachusetts, USA) ist fiir die gleiche Anwendung verfiigbar und fiir 10mm Trokare geeig-
net. Durch seine Form hat das Befestigungselement eine Hohe von 7,5mm (Abbildung 3-14b)
und kann somit eine doppelt so hohe Dicke fixieren wie das BARD® PermaSorb®.

Abbildung 3-14: Anker zur Befestigung des Herniennetzes am Gewebe bei Leistenbruch a) Foto des
Implantats BARD® PermaSorb® aus Poly-DL-Lactic Acid mit einem Durchmesser von
4,7mm an der kreisformigen Fliche (©TUM MiMed, 2010), b) Endoanchor® aus Niti-
nol A Gesamtinstrument, B die Spitze vor dem Abfeuern und C ein Anker-Pin (ent-
nommen aus: Palanivelu, 2004).

Ebenfalls zum Fixieren von Herniennetzen sind des Weiteren Anker aus Nitinol bekannt.
Endoanchor (Ethicon Endo Surgery, Ohio, USA) ist ein Befestigungselement aus superelasti-
schem Nitinol und wird aus einer ebenen, schmalen Platte geformt (Knodel et al., 2002). Die
Platte ist so geschlitzt, dass sich bei der Betitigung des Bedieninstruments bzw. beim Vor-
schieben des Ankers jeweils am proximalen und distalen Ende zwei hakenférmigen Spangen
bilden. Die distalen Spangen, mit denen das Netz fixiert wird, sind kleiner als die fiir das
Gewebe (Palanivelu, 2004). Die breite des Ankers im offenen Zustand betrdgt 6,7mm und es
hat eine Lange von 5,9mm.

Ankermechanismen fiir flexible Arbeitskandle

Ankermechanismen werden fiir das endoskopische Fiigen von Gewebeschichten verwendet,
um das intraoperative Knoten zu ersetzten. Die Anker werden in Verbindung mit konventio-
nellen Ndhtechniken mit Nadel und Faden kombiniert. Die im Folgenden beschriebenen
Instrumente sind im Entwicklungsprozess und in Einzelfillen kommerziell verfiigbar. Das
NDO Plicator (NDO Surgical, Inc., Massachusetts, USA) basiert auf einem der Néhtechnik
dhnlichen Prinzip und ist fiir die endoskopische Behandlung des gastro-dsophagealen Reflux
entwickelt (Chuttani et al, 2002). Im therapeutischen Eingriff soll der innere Durchmesser des
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Ubergangs Magen-Osophagus durch Filtelung verengt werden. Das Instrument besteht aus
zwei beweglichen Backen, an denen ,,Naht-Implantate* angebracht werden, und einen ab-
fahrbaren, korkerzieherdhnlichen Greifer zum Fixieren von Gewebe (Abbildung 3-15a und b).
Das Implantat besteht aus zwei PTFE Platten und zwei Titan-Stifte, die iber Nahtmaterial
miteinander verbunden sind (Abbildung 3-15c¢). Vor der Anwendung wird ein Implantat an
den Backen des Plicators angebracht und der Greifer mittig fixiert (McGee et al., 2008).
Danach wird das Instrument im geschlossenen Zustand durch die Speiserdhre eingefiihrt. Im
Korper wird der Wanddefekt iiber den Greifer gehalten, die Backen geschlossen und das
Implantat abgefeuert. Die Titan-Stifte werden umgeklappt und werden zum T-férmigen
Anker. Es verbleibt im Korper eine nicht resorbierbare, U-formige Naht durch die komplette
Wanddicke. Das NDO Plicator ist nicht mehr kommerziell verfligbar (Arezzo und Morino,
2010). Die Implantate und der Greifer waren als steril verpackte Einwegkomponenten ver-
fligbar und das Gesamtinstrument nach der Reinigung und Desinfektion wiederverwendbar.

a)

Abbildung 3-15: Das Instrument NDO Plicator zum endoskopischen Gewebefiigen a) das erste
Funktionsmuster und die Validierung im Laborversuch (entnommen aus: Chuttani et al,
2002); b) Endeffektor des NDO Plicators mit gedffneten Backen und den Korkerzieher
dhnlichen Greifer zum Fixieren von Gewebeschichten; c) das nicht resorbierbare Imp-
lantat bestehend aus zwei PTFE Platten zwei Titan-Stifte, die iiber Nahtmaterial mitein-
ander verbunden sind (entnommen aus: McGee et al., 2008).

Die Verwendung von T-Befestigungselemente als Anker zum Halten von Gewebe ist in
weiteren Verschlussmechanismen umgesetzt. Ein Beispiel dafiir ist das endoskopische In-
strument “Tissue Approximation Device” oder “New Suturing Device”, das eine Kombination
aus dem T-Befestigungselement und einem Sattelverschluss darstellt (Swain et al., 2003).
Dabei wird ein Titan-Stift mittig mit einem Faden verbunden und durch eine Kaniile gefiihrt.
Mit der Kaniilenspitze wird das Gewebe durchstochen und das Metallelement gefeuert und
umgeklappt. Nach dem Durchstechen der zwei Geweberdnder werden die Fdden mit Hilfe
eines sattelgurtdhnlichen Elements befestigt. Die Einstellung erfolgt abhdngig von der Gewe-
bewanddicke (Lima et al., 2009).

Das g-Prox® Tissue Grasper/Approximation Device (USGI Medical, San Clemente, USA) ist
ein Instrument zum Fixieren von Gewebeschichten mittels zwei ballonartiger Anker (Frit-
scher-Ravens et al., 2002). Durch einen Greifermechanismus wird das Gewebe zunichst
aneinander fixiert und anschlieBend die zwei Gewebeschichten durchstochen. Danach werden
die iiber einen Faden verbundenen Anker durch eine gebogene, flexible Welle vorgeschoben.
Zuerst expandiert der erste Anker, um das Gewebe distal zu halten. Danach wird der zweite
Anker auf der anderen Seite des Gewebes fixiert und der Abstand zwischen den Ankern
eingestellt. Die Anker sind aus Polyester und eine Ring aus Nitinol. Das Gesamtinstrument
hat einen Auflendurchmesser von 4,5mm. Das Prinzip der ballondhnlichen Anker zum Fixie-
ren von Gewebe und des Gesamtinstruments ist in Rothe et al. (2008) beschrieben.
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Zum Abschluss wird der Fiigemechanismus des Occlutech Figulla PFO Occluder N (Occlu-
tech GmbH, Jena, Deutschland) dargestellt. Das System wurde fiir den endoskopischen
Verschluss von kardialen Defekten im Herz entworfen und wurde erstmals von Perretta et al.
(2007) im Gastrointestinaltrakt verwendet. Das Implantat besteht aus zwei Verschlusskor-
pern, die die Form eines selbstexpandierbaren Schirms aufweisen und mit einem Zwischen-
stiick verbunden sind. Das kommerziell verfiigbare System ist aus Nitinol und hat die Struktur
eines Netzes. Das Netz ist gefiillt mit Polyethylen, um den Austritt von Fliissigkeiten zu
verhindern. Im geschlossenen Zustand wird das Implantat durch einen Arbeitskanal mit einem
Innendurchmesser von 2,8mm gefiihrt. Nach dem Expandieren beider Verschlusskorper
vergrofert sich der Durchmesser auf 25mm. Das Implantat wird {iber eine Schraube mit dem
Instrumentenschaft verbunden.

3.3  Alternative Mechanismen zum Greifen und Fiigen - Stand der Forschung

Neben den verfiigbaren Instrumenten zum Greifen und Fiigen von Gewebe, die auf konventi-
onelle Gelenkkonstellationen und Bewegungsmechanismen basieren, sind neue Ansitze fiir
alternative Mechanismen aus der Forschung bekannt. In diesem Kapitel werden ausgewdhlte
Konzepte vorgestellt, die im Rahmen von Forschungsprojekten erstellt wurden und zum Teil
als Grundlage fiir die hier vorgestellten neuen Ansétze dienen. Dabei handelt es sich sowohl
um alternative Greifmechanismen als auch um alternative Fiigemechanismen.

3.3.1 Alternative Greifmechanismen

Im Rahmen von Forschungsarbeiten wurde ein auf nachgiebigen Mechanismen basierender
Endeffektor fiir die minimal invasive Chirurgie entworfen, welcher das Manipulieren von
Weichorganen, beispielsweise der Niere, ermoglichen soll (Kota et al., 2005). Der Greiferen-
deffektor beruht auf einer monolithischen Struktur und besteht aus drei nachgiebigen Bran-
chen. Jede Branche verfiigt liber eine Greifflaiche mit abgerundeten Kanten, die mittig liber
distal gebogene Schubstangen bewegt wird. Im geschlossenen Zustand kann der Endeffektor
durch einen 15mm Schnitt gefiihrt werden und hat eine Lénge von 138mm. Als Material wird
fiir diesen Mechanismus eine Titanlegierung ausgewahlt. Die Aktuierung ist automatisiert und
wird hier nicht ndher erldutert. Die Entwicklung erfolgte unter der Verwendung der Progam-
mierungsumgebung des Simulationsprogramms ANSYS (Ansys, Inc., Pennsylvania, USA),
um die Lage der Gelenke zu bestimmen.

Weiterhin ist ein Greifwerkzeug zum Greifen eines Objekts, insbesondere zum Greifen von
Korperbestandteilen in einer Offenlegungsschrift verdffentlicht, wobei dieses iliber wenigstens
zwei Branchen mit nachgiebig gestiitzten Greifflichen verfiigt (Holscher et al., 2008). Es wird
beschrieben, dass sich die Greifflichen beim Greifvorgang formschliissig an ein gegriffenes
Objekt anlegen. Ebenfalls enthélt das Prinzip, dass jede Branche zwei an wenigstens einem
Ende verbundene Wangen umfasst, die sich iiber verbindende Elemente erstrecken. Durch die
Verschiebung eines Befestigungspunktes sind die Branchen relativ zueinander bewegbar. Die
Umsetzung dieses Greifers erfolgte tiber die Firma Karl Storz GmbH & Co. KG (Tuttlingen,
Deutschland) und wurde als Funktionsmuster aus dem Polyamid PAG6 realisiert (Abbildung
3-16a). Diese sollen iiber ein starres Instrument mit einer distal gebogenen Schubstange —
ebenfalls der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG — appliziert werden kdnnen, mit dem Ziel
der Anwendung durch Arbeitskandle mit einem Innendurchmesser von 10mm.

Die prototypische Realisierung eines neuartigen Greifinstruments wird in Disch et al. (2008)
vorgestellt. Dabei handelt es sich um einen Endeffektor, das sogenannte ,, Hybrid effector”,
dessen Mechanismus auf einer Kombination mit konventionellen Gelenken und Festkorperge-
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lenken basiert (Abbildung 3-16b). Der Endeffektor ist zweiteilig, besteht aus PEEK oder
Edelstahl und verfiigt liber eine proximale zylindrische Form, die im Instrumentenschaft
fixiert ist. Die Greiferbranchen sind mittig iiber einen Bolzen miteinander verbunden. Durch
die Bewegung des zylinderformigen Bereichs des Endeffektors wird die Greifbewegung
eingeleitet. Beim distalen Vorschieben wird der Maulteil geschlossen, beim proximalen
gedftnet. Die Prototypen aus Edelstahl haben ein Durchmesser von 4mm und 2mm, die aus
PEEK 4mm.

Abbildung 3-16: a) Foto des Greifinstruments mit Endeffektoren aus Kunststoff basierend auf Kon-
struktionen der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG (OTUM MiMed, 2008); b) Endet-
fektor mit zylindrischem Schaft basierend auf hybride Gelenkmechanismen und gefer-
tigt aus PEEK (entnommen aus: Disch et al., 2008).

3.3.2 Alternative Fiigemechanismen

Ein neuartiger Ansatz zum endoskopischen Wundverschluss in der interventionellen Endo-
skopie wurde in Vorarbeiten am Lehrstuhl fiir Mikrotechnik und Medizingerdtetechnik der
TU Miinchen in der Arbeitsgruppe von Prof. Dr. Liith (ehemals: Lehrstuhl fiir Feingerdtebau
unter Leitung von Prof. Dr. Heinzl) vorgestellt. Die Forschung erfolgte in Zusammenarbeit
mit dem Klinikum Rechts der Isar. Dabei handelt es sich um ein Nietverfahren, mit dem im
Blickfeld des Endoskops zwei Wundrinder nacheinander durchstochen und aneinander
gepresst werden sollen (Hausmann, 2006; Hausmann et al., 2006). Das Prinzip dieses Wund-
verschlusses beruht auf einem selbststechenden Blindniet (Abbildung 3-17a). Der Niet, auch
EndoRivet, besteht aus einen Trager mit einer auf diesem axial festen distalen Spange und
einer auf diesem in distaler Richtung axial verschiebbaren, proximalen Halterung und der
Vorrichtung zum Setzen des Blindniets (Feussner et al., 2005). Das Gewebe soll iiber Form-
schluss und mit Hilfe einer einstellbaren Anpresskraft verbunden werden. Eine von den
Entwicklern formulierte Hauptanforderung an das beschriebene Nietsystem ist die Resorbier-
barkeit im Korper nach der Heilung. Die bisherige Konstruktion und Realisierung des Niet-
systems befasste sich nicht mit der fertigungsgerechten Auslegung auf Basis biologisch
abbaubarer Materialien. Die realisierten Funktionsmuster bestehen aus nicht resorbierbaren
Kunststoffen und der in Abbildung 3-17b) abgebildeten Spitze aus der Magnesiumlegierung
AZ91 (Feussner et al., 2006). Dieser Ansatz wurde nicht weiter verfolgt.
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Abbildung 3-17: a) Funktionsmuster des Blindniets aus Kunststoff und b) Magnesiumkaniile aus
AZ91 mit einem AuBlendurchmesser von 1mm (entnommen aus: Hausmann, 2006).

3.4  Defizite des Stands der Technik und Forschung

Im Folgenden werden die Nachteile der bekannten Mechanismen zum intraoperativen Greifen
und langfristigen Fligen von Weichgewebe in der Gastroenterologie vorgestellt. Limitationen
und Einschrinkungen durch das verfiigbare Instrumentarium fiir therapeutische Eingriffe in
der laparoskopischen Operationstechnik werden erldutert.

3.4.1 Defizite der laparoskopischen Greifmechanismen

Den Vorteilen der verfiigbaren Greifmechanismen zum intraoperativen Fixieren, Halten und
Manipulieren von Weichgewebe stehen folgende Nachteile gegentiber:

e Verletzungsgefahr fiir das Gewebe. Durch die laparoskopische Operationstechnik
verliert der Chirurg den direkten haptischen Kontakt mit dem Weichgewebe der inne-
ren Organe, wodurch in erster Linie das taktile Feedback reduziert wird. Greifzangen
mit Maulteilen aus Edelstahl oder Titan konnen das Weichgewebe verletzen durch:

o Ungleichmdfsige Druckverteilung an den Kontaktflichen: Lokale Druckspitzen
oder Schneideeffekte treten vor allem an der Spitze des Endeffektors und an
den Kanten der Kontaktflichen auf (Heijnsdijk et al., 2002; De et al., 2006).
Zudem neigen Chirurgen beim Manipulieren des Gewebes dazu, den Handgriff
fester zu halten, wodurch das Gewebe gequetscht werden kann. Als Anhalts-
wert perforiert das Gewebe des Diinndarms bei einer Griftkraft von 10,3+2,9N
(Heijnsdijk et al., 2003).

o Wiederholtes Greifen eines Gewebeausschnitts: Aufgrund der mangelnden E-
lastizitdt der Maulteile kann es zudem zum Wegrutschen bzw. Weggleiten des
gegriffenen Gewebes kommen (Anup und Balasubramanian, 2000; Heijnsdijk
et al., 2002). Dies erschwert dem Chirurgen den operativen Eingriff und erfor-
dert ein wiederholtes Greifen. Dadurch werden die mechanischen Eigenschaf-
ten des Gewebes irreversibel verdndert.

e Mangelnde intraoperative Anpassung der Endeffektoren. Intraoperativ ist der Chi-
rurg bei der Gewebemanipulation im Gastrointestinalbereich gezwungen aus einer
breiten Palette von Greifinstrumenten das der Situation am Situs geeignete auszuwéh-
len (Carus, 2007). Ein Grund dafiir ist, dass die Funktionalitit der Endeffektoren bei
der Entwicklung nicht ausreichend berticksichtigt wird (Den Boer et al., 2001):
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o Mangelnde Adaptivitit an Gewebe: Die Endeffektoren weisen intraoperativ
eine mangelhafte Anpassung beziehungsweise Adaptivitit bei der Fassbewe-
gung beziiglich Gewebe auf. Bei der Betitigung des Handgriffs konnen die
Greiferbranchen bis zum Anschlag verschlossen werden und iibertragen eine
immer hoher werdende Kraft auf das Gewebe.

o Unbegrenzte Griffkraft: Obwohl die direkt mit der Hand applizierte Griffkraft
zum Festhalthalten und Manipulieren von Gewebe im Gastrointestinalbereich
durchschnittlich 2,5 bis 3,1N betrdgt, wird mit laparoskopischen Greifzangen
von erfahrenen Chirurgen eine Kraft von 4,9 bis 54N aufgebracht
(Westebring-van der Putten et al., 2009). Durch weiteres Driicken am Hand-
griff kann die Kraft bis zu 9,7N reichen. Mechanische Sicherheitsmechanis-
men zum Schutz des Gewebes sind in bisherigen Zangen nicht integriert (Ma-
rucci et al., 2000).

Die Anwendung von Simulationsmethoden zur Berechnung des mechanischen Verhal-
tens von laparoskopischen Instrumenten ist nicht bekannt.

Fertigungsbedingte Beschrinkungen von bisherigen Greifern. Greifzangen auf
Grundlage von Metallen und bzw. oder konventionellen Gelenken sind prinzipbedingt
reibungs- und spielbehaftet (Tavakoli und Howe, 2007). Dies liegt unter anderem an
den Herstellungsverfahren flir miniaturisierte Mechanismen aus Metall. Das Lager-
spiel in den Gelenken und den form- und reibschliissigen Kontakten des starren Ele-
ments resultiert in zusdtzlicher Verfilschung der durch den Chirurgen erzeugten Krif-
te (Mahvash und Okamura, 2006). Metallzangen werden unter Verwendung von Span-
verfahren hergestellt, um die erforderlichen Fertigungstoleranzen einzuhalten. Hier-
durch miissen Kompromisse hinsichtlich Funktionalitdt und Struktur der Greifmecha-
nismen eingegangen, aber auch die Varianten der Greifertypen beschrinkt werden.

Aus dem Stand der Forschung bekannte Ansdtze fiir Greifer werden bisher im klini-
schen Ablauf nicht eingesetzt. Nitinol-Legierungen sind kostenaufwendig. Die bishe-
rigen Kunststoffgreifer wurden durch Wasserstrahlschneiden gefertigt, weshalb in der
Schnittebene keine Kriimmungen hergestellt werden konnen. Diese weisen intraopera-
tiv eine mangelhafte Torsionsstabilitdt auf und werden deshalb nicht eingesetzt.

Zusammengefasst sind die bisher in der Klinik verfiigbaren Greifinstrumente fiir die lapa-
roskopische Operationstechnik nicht zufriedenstellend. Es besteht die Gefahr, dass beim
intraoperativen Greifen von Weichgewebe dieses verletzt wird. Durch die mangelnde Bertick-
sichtigung der medizinischen Aufgabe in der Entwicklung sind die bisherigen Greifmecha-
nismen limitiert. Numerische Simulationsmethoden werden fiir die Auslegung medizinischer
Instrumente aus Kunststoffen nur begrenzt angewendet.

3.4.2 Defizite der laparoskopischen Fiigemechanismen

Den Vorteilen der verfiigbaren Fiigemechanismen zum langfristigen Fixieren von Gewebe-
schichten von Hohlorganen stehen folgende Nachteile gegeniiber:

Komplexitit der Fiigemechanismen und aufwendige Arbeitsschritte. Fiigemecha-
nismen, mit denen laparoskopisch ein sicheres Zusammenfiigen von Gewebeschichten
moglich ist, weisen intraoperativ entweder eine hohe Komplexitdt der Arbeitsschritte
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unter Anwendung der konventionellen Instrumente oder eine hohe Komplexitdit des
Instrumentariums zur Vereinfachung der Arbeitschritte auf:

o Hohe Komplexitit der Arbeitsschritte: Konventionelle Néh- und Knotentech-
niken erfordern komplexe Arbeitschritte zum Fiihren von Nadel und Faden,
zum Stechen von Gewebe, zum mehrmaligen Verknoten der Fadenenden und
zum Positionieren des Knotens (Saxena und Hollwarth, 2007). Durch die er-
schwerten Augen-Hand-Koordination in der laparoskopischen Operationstech-
nik ist der vorsichtige Umgang mit dem Gewebe und die prazise Kontrolle der
Nadel aufwendig und zeitintensiv (Nguyen et al., 2000; Bax und van der Zee,
2001). Bei intrakorporalen Knotentechniken muss der Chirurg am Situs den
Nadelhalter und -gegenhalter in mehrere Richtungen bzw. Bewegungsebenen
manipulieren, um den Faden zu verknoten. Die extrakorporale Knotentechnik
stellt zwar eine Vereinfachung dar, indem der Knoten aullerhalb des Korpers
gesetzt wird. Dennoch kommt es durch das externe Ziehen am Faden zu
Schnitteffekte im Gewebe (Asao et al., 2007).

o Hohe Komplexitit des Instrumentariums: Instrumente zur Vereinfachung der
Nih- und Knotentechniken verfligen iiber mehrere bewegliche Teile, um die
Arbeitsschritte zu erleichtern. Durch die Verbindung der Einzelteile ist die
Nihbewegung reibungs- und spielbehaftet. Am Beispiel des Autosuture’ En-
doStitch™ kann es intraoperativ zur relativen Schiebung der Nadel von der
vorgesehenen Andockstelle kommen, wodurch der Arbeitsschritt unterbrochen
und neu gestartet werden muss (Kumar und Albala, 2001). Daraus resultiert
ebenfalls, dass das Autosuture™™ EndoStitch™ ein Einweginstrument ist.

Klammernahtgerite werden aufgrund der einfachen Applikation zum Setzen von
Nabhtreihen eingesetzt (George, 1991; Blackmon et al., 2007; Kinoshita et al., 2010).
Dennoch sind die Einsédtze wegen der groBen Abmalen des Endeffektors begrenzt.

Verletzungsgefahr der umliegenden Organe oder des zusammenfiigten Gewebes.
Durch den Mangel an taktilem Feedback kann es beim Zusammenfiigen von Gewebe zur
Verletzung der umliegenden Weichorgane kommen. Beim Nahen kann durch das Fiihren
der Nadelspitze in mehreren Bewegungsrichtungen benachbartes Gewebe angeritzt
werden (Sclabas, 2006). Zudem kann es zu einschniirenden Ndhten kommen, die eben-
falls das Gewebe verletzen (Adams et al., 1995). Beim Zusammennéhen besteht wei-
terhin die Gefahr, dass durch die auf Zug beanspruchten Féden eine Linienlast auf das
Gewebe iibertragen und somit lokale Uberlastungen verursacht werden (Raju, 2009).
Eine zu festgezogene Naht kann das Gewebe durch Einschnitte beschidigen.

Eine Verletzungsgefahr durch lokale Uberlastungen ist beim Kleben von Gewebe-
schichten nicht vorhanden. Nachteile beziiglich der Unvertraglichkeit von Klebemate-
rialien mit Gewebe sind bekannt (Scardino et al., 1998; Petersen et al., 2004)

Mangelnde Adaptivitit an der Gewebedicke und eingeschrinkte Verschlusssi-
cherheit. Die Dichtigkeit bzw. die Verschlusssicherheit der Naht ist von der Position
und Anzahl der Stiche aber auch von der Position bzw. Fixierung des Knotens abhén-
gig. Zwei Hauptgriinde sind fiir eine eingeschrinkte Verschlusssicherheit durch Néh-
techniken verantwortlich (Brouwers et al., 1991):
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o Adaptivititsprobleme: Beim festen Zuziehen der Fiden kann es zu Rissen im
Nahtmaterial oder zum Verrutschen des Knotens kommen. Die mangelnde Re-
produzierbarkeit einer guten Naht ist durch die verfiigbaren Mechanismen
nicht gegeben.

o Langfristige Nahtinsuffizienz: Die Gewebepartien weichen durch die mechani-
schen Einwirkungen auseinander (Dehiszenz), was eine schwere Komplikation
in der Chirurgie darstellt.

Mit Clips ist nur ein oberfldchlicher Verschluss realisierbar, da keine Verbindung tiber
die gesamte Gewebedicke erfolgt, sondern lediglich einzelne Wandschichten zusam-
mengehalten werden. Aus diesem Grund werden Clips weniger fiir den Gewebever-
schluss sondern fiir die Blutstillung verwendet. Ein unsicherer Verschluss verzogert
oder verhindert den Heilungsprozess (Arezzo und Morino, 2009).

Zusammengefasst sind bisher keine Fiigemechanismen fiir die laparoskopische Operations-
technik verfligbar, mit denen ein sicheres und schonendes Gewebefiigen ermdglicht wird und
die dabei aus technischer und klinischer Sicht eine geringe Komplexitit aufweisen. In den
verfligbaren Techniken werden einzelne Probleme aufgegriffen, dennoch wurden die Lo-
sungsansitze nicht in einem klinisch anwendbaren Mechanismus kombiniert und realisiert.
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4 Adaptive Mechanismen zum sicheren Greifen und Fiigen von
Gewebe

Im Rahmen dieser Arbeit werden Greif- und Fiigemechanismen entwickelt, welche Defizite
des Stands der Technik und Forschung beheben und gleichzeitig die speziellen medizinischen
und technischen Anforderungen der laparoskopischen Operationstechnik berticksichtigen.

Kliniktaugliches Instrumentarium fur die Laparoskopie

Hohe Funktionalitét bei geringer Systemkomplexitat 1

Gewebeschonendes und sicheres Halten von Gewebe durch intraoperative Adaption

N W
==~ &
= 2
/ ~ \
~_ \ S i
~__ /

Greif-Fiige-Mechanismen .

Einsatzspezifische Varianten durch funktionsorientierte Entwicklungsprozesse

Abbildung 4-1: Adaptive Mechanismen zum sicheren Greifen und Fiigen von Gewebe in der lapa-
roskopischen Operationstechnik.

4.1 Eigener Ansatz

Die in dieser Arbeit entwickelten Mechanismen zum Greifen und Fiigen von Gewebe zeich-
nen sich durch folgende neuartige Eigenschaften aus (Abbildung 4-1):

¢ Hohe Funktionalitit bei geringer Systemkomplexitiit: Die Mechanismen werden ba-
sierend auf einfachen, mechanischen Prinzipien auslegt, die weder komplexe Arbeits-
schritte im Operationsablauf erfordern noch eine hohe Systemkomplexitit aufweisen. Die
Anzahl der beweglichen Systemkomponenten, die zu einer Relativbewegung innerhalb
des Mechanismus fithren, wird minimiert, um Reibung oder Spiel im Mechanismus zu
vermeiden.

Bei den Greifmechanismen werden monolithische Endeffektoren realisiert, die auf die aus
dem Stand der Forschung bekannten Kunststoffgreifer basieren und mit dem verfiigbaren
Applikationsinstrument betétigt werden konnen. Somit wird die Beweglichkeit der Grei-
ferbranchen tiber stoffschliissige Verbindungen ohne konventionelle Gelenke ermog-
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licht. Die Realisierung verschiedener Greiftypen wird erreicht, indem die geometrische
Form des Greiferprofils und die Materialauswahl gezielt variiert werden. Durch die
Verianderung der Biegung im Greiferprofil verdndert sich der Verschlussmechanismus
bzw. das Greifverhalten. Als Fiigemechanismen werden multifunktionale, resorbierbare
Implantate entwickelt, die intraoperativ in einer Bewegungsebene angebracht werden.
Die einzelnen Systemkomponenten werden formschliissig miteinander fixiert, sodass
die Arbeitsschritte des Durchstechens, der Approximation und der Verbindung von
Gewebeschichten unidirektional erfolgen. Ein neuartiger Greif-Flige-Mechanismus
wird anschlieBend aus moglichen Kombinationen des Greif- und Fiigemechanismus
entworfen und realisiert.

Gewebeschonendes und sicheres Halten von Gewebe durch intraoperative Adap-
tion: Sowohl das intraoperative Greifen als auch das langfristige Fiigen von Gewebe
erfolgt, indem das Gewebe reibschliissig zwischen zwei Kontaktflichen gehalten wird.
Um die Verletzungs- bzw. Quetschungsgefahr zu minimieren, werden die Mechanis-
men mit einer flexiblen Adaption am Weichgewebe ausgelegt. Dies wird umgesetzt
durch die Anwendung flexibler Kunststoffe, durch einen flichigen Gewebekontakt
und durch die intraoperativen Anpassung der Greiferflichen an die variierende Gewe-
bestruktur bzw. -dicke. Durch die Auslegung wird eine definierte Kraft auf das Gewe-
be iibertragen, mit der ein sicheres Halten ermdglicht wird, ohne dabei schidliche
Druckspannungen und Dehnbelastungen auf das Gewebe zu bewirken.

Die Eigenschaft der Adaption wird beim Greifmechanismus realisiert, indem Syner-
gien aus biegeweichen Greiferbranchen, stiitzende Versteifungselementen und mecha-
nische Materialkennwerte genutzt werden. Eine tiberhohte Griffkraft wird prinzipbe-
dingt verhindert. Fiir das schonende Gewebefiigen wird ein zweitteiliges Implantat mit
flexiblen Halteflichen entwickelt. Der Abstand zwischen den Halteflichen wird ein-
stellbar gestaltet.

Einsatzspezifische Varianten durch funktionsorientierte Entwicklungsprozesse:
Die Mechanismen werden fiir die Anwendung an Hohlorganen ausgelegt und unter
Berticksichtigung klinischer und technischer Anforderungen entwickelt. Durch die
mechanischen Gewebeeigenschaften, die Dimension der Arbeitskanéle und die situs-
nahen Applikationskréifte werden die Rahmenbedingungen festgelegt. Mit Hilfe spezi-
fisch entworfener Entwicklungsumgebungen fiir die Greif- und Filigemechanismen
wird eine systematische Variation der geometrischen Formparameter und der notwen-
digen Krifte und Bewegungen analysiert und ermittelt.

Zur Auslegung der Greiftypen wird eine Simulationsumgebung entworfen und aufgebaut.
Mit Hilfe der Finiten Elemente Methode (FEM) wird die Verformung der Konstruktions-
varianten abgebildet und die Bauteilspannungen berechnet und im Anschluss analysiert.
Fiir die Implantate wird eine Laborversuchsumgebung entworfen, sodass die Krifte und
die Belastung an postmortem Gewebe experimentell ermittelt werden konnen. Die Ein-
fliisse der Gestaltungsparameter und die Feinoptimierung hinsichtlich der Modelle wer-
den zusitzlich im Rahmen klinischer Versuche gepriift.

Kliniktaugliches Instrumentarium fiir die Laparoskopie: Die Auslegung miniatu-
risierter Mechanismen fiir die laparoskopische Operationstechnik wird durch die ver-
fiigbaren, biokompatiblen Materialien festgelegt. Dabei werden die Aspekte der Steri-
litdit und Biokompatibilitdt berticksichtigt. Fiir die Greifer und fiir die resorbierbaren
Implantate werden Materialien ausgewéhlt, die einerseits die mechanische Funktiona-
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4.2

litit erfiillen und anderseits fiir die Fertigung klinischer Prototypen geeignet sind.
Durch die Erweiterung des Spektrums an Fertigungsmethoden um moderne Verfahren,
wie Lasersintern oder Mikrofrdsen, wird die Nutzung neuer biokompatibler Kunststof-
fe fiir die medizinische Anwendung ermoglicht. Es werden feine Mikrostrukturen und
-profile mit feinen inneren Strukturen und Rasterungen gefertigt, sodass flexible Me-
chanismen mit ausreichender Stabilitét realisiert werden konnen. Im Rahmen dieser
Arbeit wird eine Kleinserie medizinischer Prototypen gefertigt. Das Instrumentarium
mit kliniktauglichen Greifern und Implantaten wird im Tierversuch im Rahmen eines
laparoskopischen Eingriffs validiert.

Abgrenzung

Die im Folgenden beschriebenen Bestandteile des Gesamtsystems sind nicht im Rahmen
dieser Arbeit entwickelt worden:
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Technische Grundausstattung fiir laparoskopische Eingriffe: Fiir die Vorbereitung
und Durchfithrung laparoskopischer Eingriffe werden technische Gerdte benutzt, um
eine geeignete Operationsumgebung fiir die minimal invasive Chirurgie zu ermogli-
chen. Mit dem CO,-Insufflator wird der Druck in der Bauchhdhle eingestellt und die
Bauchdecke angehoben. Ebenfalls ist die Saug-Spiil-Pumpe im intraoperativen Ablauf
eine bewihrte Technologie. Die technische Grundausstattung der klinischen Koopera-
tionspartner basiert auf Produkten der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG (Tuttlingen,
Deutschland).

Fiir die hier entwickelten Mechanismen wird kein Hochfrequenzgerit bendtigt. Den-
noch werden diese neben dem Ultraschallskalpell und der bipolaren Technik fiir die
weiteren Operationsschritte, beispielsweise im Rahmen der Tumorresektion oder A-
nastomosis, appliziert.

Instrumentelle Grundausstattung fiir laparoskopische Eingriffe: In der lapa-
roskopischen Operationstechnik werden Standardinstrumente verwendet, mit denen
das Operieren in der Bauchhohle ermdglicht wird. Die klinische Grundausstattung
umfasst Veress-Nadeln zum Durchschneiden der Bauchdecke, starre Trokare zum
Fiihren von Instrumenten, Optiken mit Kaltlichtquelle, Monitor und Videotiibertragung
und weiteres Zubehor zur Unterstlitzung des laparoskopischen Eingriffs. Die adapti-
ven Mechanismen zum Greifen und Fiigen von Gewebe werden fiir die Anwendung
durch Standardtrokare der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG ausgelegt, sind aber e-
benfalls fiir alle Arbeitskanile mit gleichen Abmalen geeignet.

Instrumentenschaft mit Handgriff und Schubstange: Fiir eine kliniktaugliche Ap-
plikation der Greifmechanismen durch starre Arbeitskanile werden Bestandteile eines
Instruments der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG verwendet. Dabei handelt es sich
um eine von der Firma modifizierte Version der Karl Storz CLICKline® Zangen. Die
Produktlinie ist gekennzeichnet durch eine wiederverwendbare, zerlegbare zwei- oder
dreiteilige Bauweise. Das Offnen und SchlieBen von Greiferendeffektoren wird iiber
eine Schubstange ermdglicht. Aulerdem sind die Instrumente um 360° drehbar und
vollstindig autoklavierbar. Fiir die Betéitigung der Greifmechanismen wird der In-
strumentenschaft mit einem AuBendurchmesser von 10mm verwendet. Zusitzlich
wird die im Hohlschaft integrierte Schubstange und der proximale Handgriff mit Beté-
tigungselementen und Arretierung benutzt. Am distalen Ende ist eine Schnittstelle zu
den hier entwickelten Greifmechanismen angebaut.
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Aus dem Stand der Technik und Forschung bekannte Ansitze, die in der Entwicklung der
adaptiven Mechanismen zum Greifen und Fiigen von Gewebe einbezogen werden, sind:

Prinzip des einteiligen Endeffektors zum Greifen von Gewebe/Objekten: Fiir die
Realisierung einer Greifbewegung ohne konventionelle Gelenke wird das aus dem
Stand der Technik bekannten Prinzip der monolithischen Endeffektoren mit nachgie-
bigen Greiferbranchen verwendet. Dabei wird der aus dem Stand der Forschung be-
kannten Kunststoffgreifer der Firma Karl Storz GmbH & Co. KG als Referenzmodell
fiir die entwickelten Greifmechanismen beriicksichtigt. Die bisherigen Funktionsmus-
ter sind aus einer Polyamidplatte PA6 mit einer Wanddicke von 3mm durch Wasser-
strahlschneiden hergestellt. Uber eine Ose, die mittig zwischen den Greifflichen posi-
tioniert ist, wird der am Instrument fixierte Greifer liber eine Schubstange betétigt.
Basierend auf diesem Ansatz werden in dieser Arbeit neuartige Greifmechanismen
entwickelt, die durch die Anwendung von numerischer Simulationsmethoden und
durch die Durchfithrung umfangreicher Parametervariation flir definierte, klinische
Funktionalititen ausgelegt und realisiert werden.

Prinzip des Nietens von Gewebe- oder Stoffschichten: Fiir die Realisierung einer
knotenlosen Verbindung zwischen Gewebeschichten wird das aus dem Stand der For-
schung bekannte Prinzip des Nietens von Gewebe verwendet. Das Konzept des Blind-
niets mit einer Spitze, einem Trager und zwei Spangen zum Halten von Gewebe gilt
als Ausgangsmodell fiir die in dieser Arbeit entwickelten Fligemechanismen. Es er-
folgt eine neue, fertigungsgerechte Auslegung des gesamten Nietmodells auf Basis der
Auswahl von biokompatibeln, resorbierbaren Materialien und mit dem Ziel klinik-
taugliche und reproduzierbare Prototypen zu realisieren.

Biokompatible Magnesiumlegierung: Die im Rahmen dieser Arbeit verwendete
Magnesiumlegierung WZ21 wurde am Institut LMPT (Laboratorium fiir Metallphysik
und Technologie, ETH Ziirich, Schweiz, Arbeitsgruppe von Prof. Dr. Uggowitzer)
entwickelt und hergestellt.
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Die adaptiven Mechanismen, die in dieser Arbeit vorgestellt werden, lassen sich in drei
Hauptkategorien untergliedern: Greifmechanismen, Fiigemechanismen und Greif-Fiige-
Mechanismen. Die Entwicklung der Varianten jeder Kategorie erfolgt nach einem spezifisch
konzipierten Ablauf, um eine funktionsorientierte Auslegung zu ermoglichen. In Abbildung
5-1 werden die Teilsysteme und Komponenten der Entwicklungsumgebungen dargestellt und
das klinische Instrumentarium fiir den laparoskopischen Einsatz der Mechanismen aufgelistet.

Entwicklungsumgebung fir kliniktaugliche Mechanismen
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Abbildung 5-1: Teilsysteme und Komponenten der Entwicklungsumgebung fiir kliniktaugliche Greif-,
Fiige- und Greif-Fiige-Mechanismen und das Instrumentarium fiir den laparoskopischen
Einsatz der Mechanismen.

Das Ergebnis aus dem Entwicklungsprozess sind kliniktaugliche Greiferendeffektoren und
Fiigeimplantate, die im laparoskopischen Operationsablauf direkt integriert werden koénnen.
Der neuartige Ansatz zur Anwendung von Greiferendeffektoren mit integriertem Filigeimplan-
tat wird in einer kombinierten Entwicklungsumgebung entworfen und umgesetzt.
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5.1 Adaptive Greifmechanismen

Das laparoskopische Greifen von Gewebe soll durch sichere, adaptive Greifmechanismen
ermoglicht werden. Durch die Integration der numerischen Simulation in die Auslegungspha-
se konnen neue Greiftypen fiir verschiedene, klinische Funktionalititen entwickelt werden.
Die Mechanismen konnen in der FE-Simulationsumgebung friith und kostengiinstig qualitativ
analysiert und anforderungsspezifisch optimiert werden. Im Folgenden wird der gesamte
Prozessablauf fiir die Entwicklung und der klinischen Benutzung der Greifmechanismen
vorgestellt. Danach wird die Losungsstruktur zur Entwicklung und zur klinischen Anwendung
der Greifmechanismen beschrieben. Der Losungsprozess stellt den Entwicklungsprozess dar,
dessen Ergebnis neuartige, einsatzspezifische Greiferendeffektoren fiir den klinischen Einsatz
darstellen (Abbildung 5-2). Fiir den Chirurg bleibt der klinische Operationsablauf fiir die
Applikation der neuen Greifmechanismen unverandert.
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Abbildung 5-2: Adaptive Greifmechanismen als Komponente des laparoskopischen Instrumentariums.

5.1.1 Prozessablauf

Der Prozessablauf umfasst den Entwicklungsprozess der Greifmechanismen und den klini-
schen Benutzungsablauf mit den Greiferendeffektoren. Somit wird in diesem Kapitel die
Gesamtkette von der Spezifikation der Anforderungen bis hin zur Integration der kliniktaugli-
chen Prototypen im laparoskopischen Operationsablauf beschrieben.

5.1.1.1 Entwicklungsprozess der Greifmechanismen

Zur Entwicklung neuartiger Greifmechanismen fiir definierte, klinische Funktionalititen
wurde ein einheitlicher Prozess bestimmt. Der Entwicklungsprozess untergliedert sich in
folgende Schritte:

Spezifikation von Anforderungen: Die Randbedingungen fiir die Auslegung der Greifme-
chanismen werden durch die medizinischen und technischen Anforderungen festgelegt. Dabei
werden die medizinischen Anforderungen aus dem klinischen Ablauf, aus den Grenzen der
laparoskopischen Operationstechnik und aus dem Bedarf des Chirurgen abgleitet. Eine
zentrale Bedingung besteht darin, dass die intraoperativen Arbeitsschritte fiir die Applikation
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der Greiferendeffektoren unveridndert bleiben. Die Gewebeeigenschaften im Korperinneren
werden ebenfalls beriicksichtigt. Weiterhin muss das gewebeschonende und sichere Gewebe-
greifen quantitativ durch die mechanischen Parameter zur Belastungen und Griffstabilitit
beschrieben werden. Die technischen Anforderungen stellen die Grenzparameter fiir die
Auslegung dar.

Aufbau einer Simulationsumgebung: Die Bewegung des Greifmechanismus durch die
Betitigung des Applikationsinstruments wird in einer FE-Simulationsumgebung modelliert.
Durch die numerische Simulation konnen das Bewegungs- und Deformationsverhalten
berechnet werden. Die Schritte zum Aufbau der Simulationsumgebung sind:

o Entwurf eines mechanischen Ersatzmodells: Eine vereinfachte Prinzipsskizze der Aus-
gangsbedingungen und der auf den Greiferendeffektor wirkenden Krifte dient als
Grundlage fiir das Simulationsmodell.

o  Entwurf und Aufbau der Simulationsumgebung: In der Simulation sollen die Ver-
schiebungen und Krifte am Profil des Greiferendeffektors berechnet werden. Die Aus-
gangsbedingungen umfassen die Lagerungen, die Kontaktbedingungen und die dufle-
ren Krifte. Die konzipierte Simulationsumgebung soll die Bewegung von Greiferpro-
filen aus verschiedenen Materialien und variierenden Geometrien berechnen konnen,
ohne dabei einen hohen Aufwand fiir die Anpassung und Simulationsvorbereitung zu
beanspruchen. Fiir die Auswertung der gewonnen Ergebnisse werden die strukturme-
chanischen Parameter betrachtet.

Iterative Auslegungsphase: Die Auslegung der Greifertypen mit einsatzspezifischen Funkti-
onalitdten erfolgt im Rahmen eines iterativen Prozesses. Dabei werden die Modellparameter
der Konstruktion und die Materialeigenschaften schrittweise verdndert, um eine geeignete
Losung zu ermitteln.

o Konstruktion einer Greifergeometrie: Die Greifertypen basieren auf einem einheitli-
chen Betétigungsprinzip, welches durch das Applikationsinstrument gegeben ist und
sich fiir flexible Mechanismen sehr gut eignet. Die Greifmechanismen unterscheiden
sich, indem die geometrischen Konstruktionselemente variiert werden und dadurch die
Bewegung zum VerschlieBen der Greiferbranchen beeinflusst wird.

o Vernetzung und Vorverarbeitung (engl. Pre-processing): Die Greifergeometrie wird in
einer finiten Anzahl von Elementen unterteilt, die jeweils liber Knoten verfiigen. An
jedem Knoten werden spéter die Verschiebungen, die Krifte und alle daraus abgeleite-
ten Parameter berechnet.

e Berechnung in der Simulationsumgebung (engl. Solving): Die Simulationsumgebung
wird vom Programm auf Vollstandigkeit gepriift und die Berechnung kann gestartet
werden. Der Verlauf der Berechnung soll iiberwacht werden.

o Analyse der Strukturmechanik (engl. Post-Processing): Die Simulationsergebnisse
konnen nun analysiert und ausgewertet werden. Es wird entschieden, ob der erzielte
Greiftyp erreicht wurde. Ist dies der Fall, so wird die Konstruktion zur néchsten Stufe,
der Fertigung, weitergegeben. Wenn der Greifer nicht das vordefinierte Bewegungs-
verhalten aufweist oder hohe Spannungen im Profil auftreten, so wird eine Iteration
mit verdnderten Greifereigenschaften berechnet.
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e Variation von Konstruktionselementen, Materialwechsel oder Optimierung: Im Hin-
blick auf die Zielfunktionalitit werden entweder Konstruktionselemente variiert, ein
anderes Material verwendet oder eine fallspezifische Optimierung durchgefiihrt. Ge-
ometrische Verdnderungen erfolgen in der Konstruktionsumgebung, andere direkt in
der Simulationsumgebung.

o Validierung der numerischen Simulationsergebnisse: Die Genauigkeit der Simulati-
onsergebnisse bzw. die Zuverldssigkeit der Simulation wird im Rahmen eines verein-
fachten Versuchs validiert. Dabei werden die Greifer im Rahmen eines Laborexperi-
ments appliziert und mit der Simulation verglichen.

Kleinserienfertigung: Aus den bisherigen Prozessschritten resultieren ausgewihlte Greifer-
modelle, die aus dem am besten geeigneten Material bestehen. Diese Modelle werden als
Kleinserie gefertigt und bereitgestellt.

Klinische Validierung: Die klinische Funktionalitit der Greifertypen muss in der klinischen
Umgebung bewertet und evaluiert werden. Mit den Greifervarianten wird unterschiedliches
Gewebe von inneren Weichorganen gegriffen, gezogen und gehalten. In dieser Stufe kénnen
einerseits die bisher entwickelten Prototypen gepriift, anderseits Ansétze fiir neue Mechanis-
men oder Verwendungszwecke abgeleitet werden.

Das Ergebnis des Entwicklungsprozess soll eine Auswahl an kliniktauglichen Greiferendef-
fektoren fiir die laparoskopische Operationstechnik priasentieren.

5.1.1.2 Klinischer Benutzungsablauf

Der intraoperative Benutzungsablauf bleibt durch den Einsatz der neuen Greifmechanismen
unbeeinflusst. Die Greiferendeffektoren kdnnen mit dem modifizierten Applikationsinstru-
ment der CLICKline® Serie (Karl Storz GmbH & Co. KG, Tuttlingen) aktuiert und anstatt der
konventionellen Zangen eingesetzt werden. Der klinische Benutzungsablauf ldsst sich wie
folgt unterteilen (Abbildung 5-3):

Vorbereitung:

o Anbringen des Endeffektors am Applikationsinstrument: Dem Chirurgen steht das la-
paroskopische Applikationsinstrument und eine Auswahl an steril verpackten Greife-
rendeffektoren bereit. Als erstes wird bestimmt, welche Greifertypen fiir den chirurgi-
schen Eingriff bendtigt werden. Dies kann entweder prioperativ oder intraoperativ er-
folgen. Die Endeffektoren verfiigen iiber eine einheitliche Schnittstelle zum Instru-
mentenschaft und kdnnen einfach am Applikationsinstrument angebracht werden. Nun
steht das Instrumentarium zum FEinsatz bereit.

Einsatz des Greifinstruments:

o FEinbringen des Greifinstruments: Fiir diesen Operationsschritt wird das Greifinstru-
ments durch die im Korper fixierten Trokare in die Bauchhohle eingefiihrt.

o Greifen und Manipulieren von Gewebe: Das Greifinstrument kann vom Chirurgen im
Operationsgebiet bewegt werden, wihrend der Endeffektor im Blickfeld der Optik
bleiben sollte. Der Operationsablauf im Korperinneren wird auf die Monitore {ibertra-
gen und verfolgt. Uber den Handgriff kann der Endeffektor betitigt und somit situsnah
gedftnet und geschlossen werden. Je nach Typ des eingesetzten Greifers, kann das

47



Konzept und Systementwurf

Gewebe entsprechend gegriffen und gehalten werden. Fiir das gleichzeitige Einsetzen
von mehr als einem Greifer, werden entsprechende Trokare verwendet. Soll ein Grei-
fertyp ausgetauscht werden, so wird entweder das gesamte Greifinstrument gewech-
selt oder der Endeffektor durch einen Neuen ersetzt. Die klinische Grundausstattung
fiir laparoskopische Eingriffe wird standardgeméal appliziert, beispielsweise zum Spii-
len, Saugen oder zur Insufflation.

o FEntfernen des Greifinstruments: Nach dem Einsatz des Greifers wird das Greifinstru-
ment aus dem Korperinneren durch den Trokar wieder zuriickgezogen. Die weiteren
Operationsschritte konnen wie gewohnt durchgefiihrt werden.

Postoperative Wiederaufbereitung:

o Zerlegen des Greifinstruments: Der Greiferendeffektor wird vom Applikationsinstru-
ment getrennt. Das Applikationsinstrument wird zerlegt und ist autoklavierbar. Der
Greiferendeffektor ist ein Einwegartikel und wird entsorgt. Somit ist die Qualitét des
Greifverhaltens bei jedem Eingriff in gleicher Weise garantiert.

- 7

Anbringen des Endeffektors am Applikationsinstrument

[ i — NP4

Vorbereitung

Entfernen des
Greifinstruments

Einbringen des
Greifinstruments

Einsatz des Greifinstruments

@ | Zerlegen des Greifinstruments
S| e
x J i _,/‘\D//
o | SN = —
2 :EE}! : VN
L :Mi ' )
Ao b7
o 0 <
[
&
3| O
=< | : Entsorgen Autoklavieren
o w

Abbildung 5-3: Klinischer Benutzungsablauf fiir die kliniktauglichen Greiferendeffektoren.

5.1.2 Losungsstruktur: Greifmechanismen fiir die Laparoskopie

Die Teilsysteme und Komponenten zur Entwicklung und zur klinischen Anwendung der
Greifmechanismen werden im Folgenden dargestellt (Abbildung 5-4). Die Greiferendeftfekto-
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ren sind das Produkt der Entwicklungsumgebung und werden in der Laparoskopie als Be-
standteil des klinischen Instrumentariums zum Gewebegreifen eingesetzt. Die Bestandteile
der Losungsstruktur zur Entwicklung von Greifmechanismen sind folgende:

Klinisches Instrumentarium

Entwicklungsumgebung

Abbildung 5-4: Die Bestandteile des klinischen Instrumentariums zum Einsatz der Greifmechanismen
fiir das laparoskopische Gewebegreifen umfassen Trokare (1), Optik (2), Greiferendef-
fetkoren (3) mit den Varianten (3.1) und (3.2) und das Applikationsinstrument (4). Die
Greiferendeffektoren sind Komponenten der konzipierten Entwicklungsumgebung mit
dem zentralen Teilsystem der FE-Simulationsumgebung (5).

Greiferendeffektoren: Die Greifmechanismen sind Einkorpermechanismen, d.h. sie beste-
hen jeweils aus einem einzigen Bauteil, und zeichnen sich durch ihr monolithisches nachgie-
biges Profil aus. Die dullere Gestalt der Endeffektoren entspricht einer V-Form und weist
Aussparungen in den Schenkeln bzw. Greiferbranchen und in der Greiferbasis auf (Abbildung
5-5). Durch das AuBenprofil bzw. die dullere Funktionsstruktur lassen sich Biegungen und
Verformungen ausprdgen, wihrend die innere Funktionsstruktur zwei nachgiebige Greiffli-
chen zum Greifen von Gewebe besitzt. Eine Ose zwischen den Greifflichen dient als Anlenk-
punkt bzw. Schnittstelle zum Applikationsinstrument. Die Greiferbasis ist mit dem distalen
Ende des Instrumentenschafts formschliissig. Die Strukturflexibilitit der Mechanismen wird
durch den Profilverlauf mit konzentrierter oder verteilter Nachgiebigkeit definiert. Die Basis
des Greifers hat einen runden Querschnitt, der mit einer Nut versehen wurde, um Kontaktfla-
chen zum Applikationsinstrument vorzusehen. Dadurch wird der Endeffektor in alle Bewe-
gungsrichtungen fixiert gelagert. Die Kontur der Greiferendeffektoren verfiigt in allen Kon-
struktionsebenen iiber einen fertigungsgerechten Verlauf unter Betrachtung der Mindestradien
der Herstellbarkeit. Die Greifervarianten unterscheiden sich durch die Konstruktion oder das
Material:

e Konstruktionsvarianten: Je nach Gestalt und Gro3e der Aussparungen wird der Greif-
mechanismus beeinflusst. Dies erfolgt durch Variation der Form der Greiferbranchen.
Hierzu werden zusétzliche, stoffschliissige Versteifungselemente bzw. Rippen (an den
Branchen) hinzugefiigt, deren Form, Pose, Anstellwinkel und Anzahl zu differenten
Greifgestalten fiihren. Dies beeinflusst die Krafteinleitung, sodass einsatzspezifische
Greifertypen mit variierenden Strukturdeformationen und Verschlussmechanismen
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umgesetzt werden. Sowohl die Position der ersten Kontaktstelle zwischen Gewebe
und Greifflache als auch die Greifkraft und die Griffstabilitit werden manipuliert.
Modelle mit parallelem Greifverhalten und andere mit einem prizisen Greifverhalten
dhnlich zu dem mit Fingerspitzen, wurden erstellt. Zusétzlich wurden abhingig von
den Gewebedicken der inneren Organe verschiedene Dimensionen fiir den Offnungs-
winkel und fiir den Abstand zwischen den Greifflichen im parallelen Zustand ausge-
legt.

Monolithisches Greiferprofil

i Beispiel:
i Konstruktionsvariante

Abbildung 5-5: Darstellung des monolithischen Greiferprofils mit der Greiferbasis (1), den Anlenk-
punkt (2), dem AuBenprofil (3.1) als duBere Funktionsstruktur und den Greifflichen
(3.2) als innere Funktionsstruktur. Eine Greifflache bildet mit dem jeweiligen Auflen-
profil eine Greiferbranche. Die Konstruktionsvarianten verfiigen gelegentlich iiber Ver-
steifungselemente (3.3) zur Manipulation des Greifverhaltens.

e Materialvarianten: Fiir die Greifmechanismen werden biokompatible Kunststoffe
verwendet, die fiir die Geometrie und Abmalle der Greiferprofile ein biegeweiches
und torsionssteifes Greifverhalten realisieren. Die Auswahl der Materialien erfolgt
entsprechend der mechanischen und technischen Eigenschaften und Eignung fiir den
medizinischen Einsatz. Die Kennwerte Elastizititsmodul, Streckgrenze, Bruchdeh-
nung, Querkontraktion und Ubergangstemperatur sind fiir das Greifverhalten ent-
scheidend. Es werden Werkstoffplatten mit einer Dicke von 5 und 10mm bereitge-
stellt. Werkstoffe mit speziellen Fertigungsverfahren werden beim Hersteller gelagert.

Applikationsinstrument zu den Greiferendeffektoren: Als laparoskopisches Applikations-
instrument fiir die Greiferendeffektoren wird eine modifizierte Variante der autoklavierbaren
CLICKline® Serie (Karl Storz GmbH & Co. KG, Tuttlingen) verwendet. Das Instrument
besteht aus einem AuBlenschaft bzw. Instrumentenschaft mit einem proximalen Handgriff und
einer Schubstange (Abbildung 5-6). Die Léange des AuBlenschafts betrdgt 36cm und hat einen
AuBendurchmesser von 10mm. Der Handgriff ist aus Kunststoff und verfiigt {iber ein ab-
schaltbares Raster als Arretierungsmechanismus. Das distale Instrumentenende ist mit einer
abnehmbaren Andockstelle aus Metall verbunden, die als Aufnahme fiir Greiferendeffektoren
dient. Die Schubstange ist ebenfalls metallisch und hat am distalen Ende ein abgewinkeltes
Profil. Die Fixierung der einzelnen Teile des Applikationsinstruments erfolgt {iber einen
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Bajonettverschluss. Uber einen Druckknopf kann der Handgriff vom Instrumentenschaft
getrennt werden.

P
Applikationsinstrument

T

Abbildung 5-6: Komponenten des Applikationsinstruments zu den Greifmechanismen mit Instrumen-
tenschaft (1), Schubstange (2), Andockstelle (3) und Handgriff (4). Das distale Ende
stellt die Schnittstelle zu den Endeffektoren dar. Das Instrument ist ein Produkt der Fir-
ma Karl Storz GmbH & Co. KG (Tuttlingen, Deutschland).

Konstruktionsumgebung: Fiir die Auslegung von Greifervarianten wird das Programm
CATIA V5R17 (Dassault Systemes, Vélizy-Villacoublay, Frankreich) zum computergestiitz-
ten Konstruieren verwendet. In der Konstruktionsumgebung wird der Trokar als Rohr darge-
stellt, dessen Innendurchmesser die maximale Dimension des Greiferquerschnitts im ge-
schlossenen Zustand vorgibt. Zudem werden die mechanischen Schnittstellen zwischen den
Greiferendeffektoren und dem Applikationsinstrument konstruiert. Weiterhin wurde die
einheitliche Basisstruktur der Greifmechanismen mit den wichtigsten Profillinien, Konturen
und Konstruktionselementen entworfen.

Simulationsumgebung: Als Simulationssoftware wird das FEM Programm ANSYS Work-
bench V11 (Ansys Inc., Pennsylvania, USA) verwendet. Fiir eine groBere Rechenkapazitit
wird eine 64bit-Workstation ausgewihlt. Der Umfang und Aufwand fiir den Aufbau einer
Simulationsumgebung soll dem Zweck der Anwendung entsprechen. Die numerische Simula-
tion wird hier als Methode zur Unterstiitzung einer effizienten Auslegung von Greifervarian-
ten betrachtet und soll der frithen Erkennung von qualitativen Merkmalen dienen. Die grund-
legende, im Programm implementierte Gleichung der FE Berechnung auf Elementebene (mit
n. Elementen), beruht auf der durch die Elementsteifigkeitsmatrix k., gegebene, lineare Bezie-
hung zwischen den Verschiebungen u, und Krdften f, in den Elementfreiheitsgraden:

L= kyu,, a.b=1,2, .1 (5.1)
b

oder in Matrixschreibweise [K]{U}={F}. Sind die Verschiebungen an jedem Element vorge-
geben, so kann man die zugehorigen Kréifte berechnen. Sind die Krifte bekannt, so werden
invers die Verschiebungen berechnet und daraus die ableitbaren mechanischen GrofBen,
beispielsweise Schnittkrifte und Dehnungen ermittelt. Durch die Simulationsumgebung wird
eine einheitliche Berechnungsplattform fiir alle konstruierten Greifermechanismen geschaf-
fen. Die Darstellung von Verformungen unter vorgegeben Belastungen wird ermdglicht. Die
Benutzeroberflidche ist durch das Programm bereitgestellt, wihrend die passende Umgebung
durch die Bestimmung von Kriterien geschaffen wird:
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Die Koordinatensysteme und somit das Weltkoordinatensystem und alle notwendigen
Bezugskoordinatensysteme fiir die Berechnung.

Die Netzeigenschaften d.h. die Anzahl und Eigenschaften der finiten Elemente, die flir
das geometrische Modell erzeugt werden. Es werden die Elemententypen und -grof3en
definiert, aber auch Bereiche, fiir die eine genauere Auflosung erforderlich wird. Ein
Beispiel fiir letzteres sind Flachen mit einer diinnen Wanddicke oder unter einer hohen
mechanischen Beanspruchung. Die numerische Berechnung erfolgt an den Knoten-
punkten von jedem erzeugten Element. Durch eine ausreichende Anzahl bzw. Feinheit
finiter Elementen (sogenannte "h-Konvergenz®) und die Vernetzung mit héherwerti-
gen Elementen (sogenannte "p-Konvergenz® flir den Polynom-Ansatz der Verschie-
bungsfelder) wird eine moglichst hohe Approximation an die genaue Losung erreicht
(Baier, 2009).

Die Kontaktbedingungen/Verbindungen bestimmen die Ausgangsbedingungen und die
Bewegungsgrenzen innerhalb des Modells und zwischen den abgebildeten Kompo-
nenten des Gesamtsystems. Somit wird beispielsweise der Zustand des Aufeinander-
treffens der Greifflichen beschrieben und die Schnittstellen zwischen dem Greifermo-
dell und dem Applikationsinstrument definiert. Die Reibung zwischen den Kontakt-
flaichen wird in Abhéngigkeit vom Material angegeben.

Die Materialeigenschaften werden jedem geometrischen Korper in der Simulations-
umgebung zugeordnet. Fiir die Finite Elemente Methode miissen das Elastizitditsmodul
E, die Querkontraktionszahl v (auch Poissonzahl) und die Dichte p des Materials an-
gegeben werden. Das Programm ANSYSS stellt eine Materialdatenbank mit einer Aus-
wahl an Werkstoffdaten zur Verfligung. Dennoch werden die Informationen aus den
Materialdatenbléttern bezogen, um herstellerspezifische Abweichungen in der Be-
rechnung zu beriicksichtigen. Als Vereinfachung wird fiir die Berechnung ein linear-
elastisches Materialverhalten angenommen und lineare Materialeigenschaften mit dem
Elastizitdtsmodul E, der Spannung ¢ und Dehnung ¢ angegeben:

5=%50'. (5.2)

Der Analysetyp wird fiir die Simulationsberechnung als ein statisch-mechanischer Fall
zur strukturmechanischen Auslegung der Greifer definiert. In diesem Zusammenhang
werden die Lagerungen am Greifer und die von auBlen wirkende Lastfdlle bestimmt.
Dadurch wird der Greifer im Raum fixiert und die externen Verschiebungen zur Beta-
tigung des Greifmechanismus quantitativ aus der Realitdt {ibernommen. Ebenfalls
werden die mechanischen Parameter angegeben, die berechnet werden sollen, zum
Beispiel Verformungen, Spannungen und Dehnungen, die am Greifer auftreten.

Die Analyseeinstellungen umfassen Angaben zur Simulationsumgebung beziiglich der
»physikalischen Zeit* und der schrittweisen Berechnung des Belastungsfalls. Ein Zeit-
schritt steht fiir ein definiertes Inkrement, dem eine vorgegebene mechanische Belas-
tung zugeordnet wird. Fiir den statisch-mechanischen Belastungsfall wird die ,,physi-
kalische Zeit* nicht zur Darstellung der Echtzeit verwendet. Sie dient nur als Zahler,
um die Analyseeinstellungen fiir eine bestimmte Zeitspanne zu verdndern, beispiels-
weise zur Erhohung des Betrags der externen Verschiebung, oder um Analyseschritte
abzugrenzen. Die Zeit wird nur als laufende Variable verwendet. Jeder Simulationsfall
beinhaltet mindestens einen Zeitschritt. Es gilt:
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T, = Z(tj) und t = Z(ri); fiir j=1,...,n; i=1,.....m (5.3)

J

mit der gesamten physikalischen Zeit T,.,, Dauer eines Zeitschritts #, Anzahl der Zeit-
schritte n, Dauer eines Teilschritts 7; und Anzahl der Teilschritte m. Die Unterteilung
des Simulationsfalls in Zeitschritte (engl. Steps) und eines Zeitschritts in Teilschritte
(engl. Substeps) beeinflusst die Konvergenz. Je mehr Inkremente, umso besser findet
die Simulation eine konvergierende Losung.

Die konstruierten 3D-Greifermodelle konnen in dieser erstellten Simulationsumgebung
schnell eingebettet werden. Zur Simulation eines neuen Greifermodells muss die Referenz-
quelle des Konstruktionsmodells aktualisiert und die Zuordnung der Bedingungen zum
Modell iiberpriift werden. Die Finite Elemente Methode stellt eine Abbildung des tatséchli-
chen Systems dar. Die Fehlerrate der Losung wird {iber das in der Software implementierte
Konvergenzkriterium kontrolliert. Das Gleichgewicht zwischen der notwendigen Losungsge-
nauigkeit und der Rechenzeit wird fiir die Simulation bestimmt.

Fertigungsumgebung: Fiir den Entwicklungsprozess werden folgende Fertigungsmaschinen
zur Kleinserienproduktion ausgewéhlt: CNC 5-Achs-Frasmaschine, selektive Lasersinteran-
lage und Wasserstrahlschneideanlage. Letzteres wird ausschlieBlich zur Herstellung von
zweidimensional geformten Konturen verwendet. Rapid-Prototyping Verfahren, wie Vaku-
umguss und 3D-Drucken, werden fiir Funktionalititstests bzw. Machbarkeitsnachweise
eingesetzt.

Klinische Ausstattung: Als klinische Umgebung werden hier Rdumlichkeiten der klinischen
Partnern mit der instrumentellen und technischen Grundausstattung fiir laparoskopische
Eingriffe eingesetzt. Die wichtigste Schnittstelle zum Greiferendeffektor stellen die starren
Trokare dar, die durch den Innendurchmesser (hier: 10mm) die AbmalBe der Greifer limitier-
ten. Ebenfalls wird eine starre Optik mit Kamera, Videolibertragungstechnik und entspre-
chenden Monitore verwendet. Weitere klinische Teilsysteme und Komponenten der lapa-
roskopischen Ausstattung werden nicht beschrieben, da diese keinen Einfluss auf die Ent-
wicklung der Greifmechanismen nehmen. Es sind Standardsysteme dieser Operationstechnik,
die eine reale klinische Umgebung vorgeben.

5.1.3 Ldsungsprozess: Einsatzspezifische Greiferendeffektoren

Der Losungsprozess ist in Abbildung 5-7 dargestellt und beschreibt den Ansatz zu einem
Entwicklungsverlauf, mit dem funktionsorientierte Greiftypen ausgelegt und realisiert werden
konnen. Die neuen Greiferendeffektoren sind kliniktauglich und garantieren ein gewebescho-
nendes Greifverhalten.

Entwicklungsverlauf. Der Prozess startet, indem der Chirurg die medizinischen Anforderun-
gen an die neuen Greifern flir die Laparoskopie spezifiziert. Dabei handelt es sich um die
situsnahen Greifeigenschaften in Bezug auf das Gewebe und die zu behebenden Mingel
bestehender Greifzangen. Der Entwicklungsingenieur iibersetzt die medizinischen Anforde-
rungen in technische Randbedingungen, beispielsweise wird die medizinische Anforderung
»hicht gewebeschddigend” durch eine maximal zugelassene Grenze fiir die auf das Gewebe
tibertragbare Druckspannung o,,,. beschrieben. Weiterhin werden technische Anforderungen
direkt aus dem klinischen Instrumentarium abgeleitet. Der starre Trokar gibt die Dimension
des Greifers im geschlossenen Zustand vor. Zudem definieren die Schnittstellen zum Appli-
kationsinstrument die geometrischen Profileigenschaften. Somit gehen die Anforderungen als
Ausgangs- und Randbedingungen in die Auslegungsphase mit ein. Die erforderlichen Greif-
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typen werden in der Konstruktionsumgebung als geometrische Formvarianten entworfen.
Dabei werden Konstruktionselemente wie Versteifungsrippen (mit den Parametern: Anzahl,
Dicke, Pose, Winkel und Ubergangsradien), Profilverliufe wie die Wanddicken und Off-
nungswinkel schrittweise und entsprechend der gewiinschten Funktionalitit variiert. Die
Konstruktionen zu den Greifervarianten werden auf Konturstetigkeiten gepriift und einzeln
als Volumenmodell (-.CATPart) in die Simulationsumgebung importiert. Daraufthin wird die
Simulationsumgebung mit den Vernetzungseigenschaften, Lagerungen, Kontaktbedingungen,
Lastfdllen und Analyseeinstellungen gepriift. Die Materialeigenschaften (Elastizitdtsmodul E,
Querkontraktion v, Dichte p) werden direkt aus den Datenbléttern des Herstellers verwendet.
Danach erfolgt die strukturmechanische FE Berechnung zur Bestimmung der Krdfte F.,
Verschiebungen U,, Spannungen o,., Dehnungen ¢, usw. in jedem Netzknoten des Modells.
Die Simulationsergebnisse werden ausgewertet. Die Simulationsdauer CP Time kann eben-
falls ermittelt werden, um diese in der Gesamtdauer des Entwicklungsprozesses zu beriick-
sichtigen. Ist der Verschlussmechanismus des Greifers oder das mechanische Verhalten nicht
zufriedenstellend, so wird eine Iteration mit entsprechender Variation bzw. Optimierung
durchgefiihrt. Ist eine erste Auswahl an Greifervarianten getroffen, so wird diese zur Kleinse-
rienfertigung freigegeben. Die Konstruktionsdatei wird je nach Fertigungsanlage im entspre-
chenden Format (-.stl, -.stp, -.dxf und/oder -.CATDrawing) exportiert und mit dem gewéhl-
ten, medizinisch zugelassenen Material weitergegeben.

Klinischer Prozess. Die realisierten Prototypen der Endeffektoren mit variierenden Greifme-
chanismen werden zusammen mit dem Applikationsinstrument fiir den Einsatz in der klini-
schen Umgebung im Tierversuch vorbereitet. Dabei werden die Varianten der Greiferendef-
fektoren am Applikationsinstrument angebracht und vom Chirurgen laparoskopisch mit dem
Handgriff betétigt. Zum intraoperativen Greifen wird die Schubstange in proximaler Richtung
zuriickgezogen und dadurch der Greifmechanismus betétigt. Die Greifflichen ndhern sich
entsprechend der vordefinierten Bewegung und erzeugen den erzielten Greiftyp. Anhand
definierter Evaluierungskriterien zur Funktionserfiillung wird das Greifverhalten durch den
Chirurgen bewertet und kliniktaugliche Varianten ausgewéhlt. Somit ist das Ergebnis des
gesamten Entwicklungsprozess eine Auswahl an einsatzspezifischen Greiferendeffektoren,
die mit dem Applikationsinstrument ein Instrumentarium fiir die Laparoskopie ergeben.
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Abbildung 5-7: Losungsprozess zur Entwicklung und Auswahl kliniktauglicher Greiferendeffektoren
mit einsatzspezifischen Funktionalitdten.
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5.2 Adaptive Fiigemechanismen

Das laparoskopische Zusammenfiigen und langfristige Fixieren von Gewebeschichten soll
durch einfache, adaptive Fiigemechanismen ebenfalls sicher und gewebeschonend durchge-
fiihrt werden. In der Auslegungsphase wird anstatt der numerischen Simulationsumgebung,
die in diesem Fall aufwendiger wére, eine speziell aufgebaute Laborversuchsumgebung
verwendet. Somit werden in der frithen Entwicklung realitdtsnahe Tests zur quantitativen
Bewertung der Funktionalitdt ermoglicht. Fiir den Chirurgen wird der klinische Operationsab-
lauf durch die Anwendung der neuartigen resorbierbaren Filigeimplantate — ohne Verdnderung
der Ausstattung oder des Aufbaus — grundsétzlich verdndert. Die intraoperativen Arbeits-
schritte werden deutlich reduziert. Im Folgenden wird der Prozessablauf sowohl zur Entwick-
lung der Implantate als auch fiir die angepasste klinische Benutzung beschrieben. Die Lo-
sungsstruktur wird auf die Teilsysteme und Komponenten zur Entwicklung der Fiigemecha-
nismen bezogen. Im Losungsprozess fiir die resorbierbaren Fligeimplantate wird die dynami-
sche Beschreibung der Entwicklung und der klinischen Applikation ausfiihrlich dargestellt.
Aus dieser Entwicklungskategorie sollen Varianten fiir neuartige, kliniktaugliche Fii-
geimplantate resultieren (Abbildung 5-8).

Greifmechanismen

= \\\ / //

Greif—FUge—Mechanismeﬁ

Abbildung 5-8: Das Gesamtsystem zum Filigen von Gewebe mit den Komponenten.

5.2.1 Prozessablauf

In diesem Kapitel werden — dquivalent dem der Greifmechanismen — sowohl der Entwick-
lungsprozess der Fiigemechanismen als auch der klinische Benutzungsablauf zum Anbringen
der resorbierbaren Fiigeimplantate dargestellt. Die Prioritéten fiir die Entwicklung und fiir die
klinische Anwendung werden der Funktionalitéit entsprechend definiert.

5.2.1.1 Entwicklungsprozess der Fiigemechanismen

Der Entwicklungsprozess filir neuartige, resorbierbare Filigemechanismen zum adaptiven
Fixieren von Gewebeschichten wird vorgestellt. Anders als bei den Greifmechanismen wird
hier in der Auslegungsphase anstatt der numerischen Simulation die Durchfiihrung experi-
menteller Versuche bevorzugt. Grund dafiir ist, dass die Hauptherausforderung nicht darin
besteht die geeigneten Mechanismen zu bestimmen, sondern viel mehr fiir diese durch die
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Selektion und Kombination von resorbierbaren Materialien eine funktions- und fertigungsge-
rechte Auslegung auszuwidhlen. Weiterhin entspriche der Aufwand zur Anwendung der
Simulation mit den erforderlichen Kontaktbedingungen nicht dem aus den gewonnen Kennt-
nissen ziehbaren Nutzen. Die Schritte des Entwicklungsprozess unterteilen sich wie folgt:

Spezifikation der Anforderungen: Die Anforderungen an die Mechanismen zum langfristi-
gen Zusammenfiigen von Gewebe werden sowohl durch den intraoperativen, klinischen
Ablauf als auch den postoperativen Heilungsprozess bestimmt. Aus medizinischer Sicht sind
die Biokompatibilitdt und Resorbierbarkeit zentrale Kriterien, da das verwendete Implantat
im Korper bleiben und von der biologischen Umgebung abgebaut werden soll. Ebenfalls ist
die intraoperative Adaptivitdt der Mechanismen am Gewebe erforderlich. Die Funktionalitét
der Einstellbarkeit des Implantats wird als Adaptivitit bezeichnet. Die technischen Anforde-
rungen werden zu geometrischen und mechanischen Eigenschaften umgesetzt.

Aufbau einer Laborversuchsumgebung: Eine funktionsorientierte Entwicklung erfordert
Kenntnis der mechanischen Eigenschaften der Fiigeimplantate. Fiir diesen Zweck wird eine
Laborversuchsumgebung entworfen und aufgebaut:

o Entwurf von mechanischen Ersatzmodellen: Das Zusammenfiigen zweier Gewebe-
schichten durch ein Fiigeimplantat wird mit Hilfe vereinfachter, mechanischer Model-
le dargestellt. Es werden die Applikationskriafte am Implantat und die auf das Gewebe
tibertragenen Kréfte dargestellt.

e Aufbau der Versuchsumgebung: Im Versuch sollen die Applikationskrifte bzw. Belas-
tungsgrenzen des Implantats und dessen Verbindungsqualitit bestimmt werden. Dafiir
werden zwei Versuchsaufbauten entworfen und aufgebaut, die Experimente an
postmortem Gewebe ermoglichen. Es konnen somit strukturmechanische Schwach-
stellen an der Konstruktion erkannt und Optimierungsmaf3nahmen ermittelt werden.
Vergleichstests an verfiigbaren Systemen, beispielsweise mit chirurgischem Nahtma-
terial, miissen als Referenz durchgefiihrt werden.

Iterative Auslegungsphase: Die Auslegung der Fiigemechanismen erfolgt im Rahmen eines
iterativen Prozesses. Dabei werden ausschlieBlich die Modellparameter der Konstruktion
variiert, wihrend die Materialauswahl unveriandert bleibt:

o Materialauswahl: Die Auswahl geeigneter Materialien spielt fiir die Entwicklung der
Fiigemechanismen eine ausschlaggebende Rolle. Diese wird zu Beginn der Ausle-
gungsphase getroffen und im weiteren Verlauf nicht verdndert. Das Material stellt also
keinen variierbaren, sondern fixen Parameter dar. Die Materialauswahl fiir Medizinge-
rate wird entsprechend EN ISO 10993 nach einer von zwei Mdglichkeiten durchge-
fiihrt: entweder werden neue Materialien synthetisiert, die speziell fiir die vorgesehene
Zweckbestimmung gestaltet sind, oder es werden verfligbare biokompatible Werkstof-
fe verwendet, die bereits samt Zertifikat kommerziell erwerblich sind. Der letzte Weg
wird gewéhlt, da der Auslegungsaufwand fiir die Implantate sehr umfangreich ist und
aus verschiedenen Bereichen der Medizin bereits Kenntnisse zu resorbierbare Mate-
rialien vorhanden sind. Die Selektion der Materialien erfolgt auf Basis von Vorgaben
aus medizinischer, biologischer und mechanischer Sicht.

o Konstruktion einer Implantatgeometrie: Die Implantatgeometrie soll soweit wie mog-

lich miniaturisiert sein, wobei die Grenzen der Funktionserfiillung und der Herstell-
barkeit berilicksichtigt werden. Die Mechanismen unterscheiden sich konstruktiv ei-
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nerseits im Betdtigungsprinzip zur intraoperativen Adaption und anderseits in der Va-
riation von geometrischen Modellparametern.

o FEinzelfertigung von Varianten: Die Mechanismen werden im Rahmen der Ausle-
gungsphase einfach gefertigt. Die Einzelfertigung dient der Uberpriifung zur Herstell-
barkeit der angegeben Dimensionen und Konturen und ermdglicht die Durchfithrung
erster Funktionalitdtstests.

e Laborversuche: In diesem Schritt konnen die gefertigten Mechanismen in den Ver-
suchsaufbauten experimentell auf die mechanische Funktionalitdt gepriift werden. Es
werden die mechanischen Kréfte und die Belastungsgrenzen am Implantat ermittelt. In
diesem Zusammenhang entstehen ebenfalls Konzepte zur Applikation der Implantate
in der laparoskopischen Operationstechnik.

o Analyse der Versuchsergebnisse: Die Analyse nach der Durchfiihrung der Laborver-
suche umfasst die Auswertung der Messwerte, aber auch die Beobachtungen am Imp-
lantat zur Identifikation des Versagensverhaltens und -ursache. Ist das Ergebnis zu-
friedenstellend, so werden die Mechanismen zur Serienfertigung weitergegeben. An-
sonsten werden gezielt weitere Verdnderungen vorgenommen.

e Variation von geometrischen Modellparametern: Die Variationen an den Mechanis-
men betreffen hauptsdchlich einzelne Modellparameter, die einen direkten Einfluss
auf den strukturmechanischen Aufbau und das Verhalten beim Gewebefligen bewir-
ken.

Kleinserienfertigung: Die ausgewidhlten Filigemechanismen werden aus resorbierbaren
Materialien hergestellt, wobei die Anweisungen zur Lagerung und Bearbeitung befolgt
werden miissen. Die Fertigung umfasst weiterhin die Montage der Implantateinzelteile.

Klinische Bewertung: Die Funktionalitit der Fiigeimplantate wird abschlieBend in der
klinischen Umgebung validiert, indem diese im Tierversuch zum Fixieren von Gewebeschich-
ten eingesetzt werden. Da die intraoperativen Arbeitsschritte durch die Applikation der
Implantate verdndert werden, werden die Chirurgen diesbeziiglich informiert. Mit Hilfe eines
laparoskopischen Applikationsinstruments werden einzelne Implantate am Magengewebe,
beispielsweise an Stellen mit kiinstlich erzeugten Schnitten angebracht. Die Qualitdt des
Fiigens und die Simplifikation der Arbeitsschritte werden durch den Chirurgen bewertet.
OptimierungsmafBnahmen kdnnen in der Auslegung umgesetzt werden.

Das Ergebnis des Entwicklungsprozess soll eine Auswahl an kliniktauglichen Fligeimplanta-
ten fiir die laparoskopische Operationstechnik prasentieren.

5.2.1.2 Klinischer Benutzungsablauf

Der klinische Einsatz der Fligemechanismen soll den intraoperativen Benutzungsablauf fiir
den Chirurgen vereinfachen. Zudem werden die Fiigeimplantate postoperativ nach der Hei-
lung bzw. dem Zusammenwachsen der Gewebeschichten vom Korper abgebaut. Dadurch
wird der Patient entlastet, indem einerseits kein Zweiteingriff zum Entfernen der Implantate
benotigt wird. Anderseits werden Nachteile von Dauerimplantation gemieden. Zum lapa-
roskopischen Anbringen der Fiigeimplantate wird ein Applikationsinstrument fiir starre
Trokare bereitgestellt. Der klinische Benutzungsablauf wird im Folgenden beschrieben
(Abbildung 5-9):
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Vorbereitung:

Anbringen eines Fiigeimplantats am Applikationsinstrument: Die Fligeimplantate sind
steril verpackt und konnen am Applikationsinstrument angebracht werden. Das Imp-
lantat wird an der Andockstelle am distalen Ende des Instrumentenschafts fixiert. An
einem Applikationsinstrument kann jeweils ein Implantat angebracht werden. Um eine
Kollision mit Weichgewebe oder starren inneren Organen zu vermeiden, wird ein
Schutzrohr iiber Implantat und Instrumentenschaft geschoben. Weitere Implantate o-
der Implantatvarianten werden vor dem Eingriff vorbereitet.

Einsatz der Fiigeimplantate:

Grobes Ausrichten des Gesamtinstruments: Das Gesamtinstrument wird durch einen
starren Arbeitskanal eingefiihrt und zu der zu behandelnden Stelle im Bauchraum aus-
gerichtet. Zudem wird ein Greifinstrument durch den zweiten Trokar durchgeschoben.

Zusammenfiigen von Gewebeschichten: Die Gewebeschichten werden mit dem Greif-
instrument aneinander gehalten. Dabei beachtet der Chirurg iiber das Endoskopbild,
dass die Organwénde mit der gesamten Wanddicke fixiert sind. Danach wird das Fii-
geimplantat positioniert und das Gewebe durchstochen und zusammengefiigt.

Entfernen des Gesamtinstruments: Das Implantat wird vom Applikationsinstrument
gelost. Danach wird das Instrument durch den Trokar aus der Bauchhéhle zuriickgezo-
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Abbildung 5-9: Klinischer Benutzungsablauf fiir die kliniktauglichen Fiigeimplantate.
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gen. Die weiteren Operationsschritte konnen wie gewohnt durchgefiihrt werden. Je
nach Anzahl der bendtigten Implantate wird der Ablauf zum Setzen eines weiteren
Implantats wiederholt.

Postoperativer Ablauf:

e Wiederaufbereitung: Das Applikationsinstrument ist wiederverwendbar und wird nach
dem Eingriff in seine Einzelteile zerlegt und autoklaviert.

e Postfunktionale Degradation: Das Filigeimplantat bleibt nach der Operation im Korper
und wird biologisch abgebaut.

5.2.2 Ldsungsstruktur: Fiigemechanismen fiir die Laparoskopie

Die Teilsysteme und Komponenten zur Entwicklung der Fiigemechanismen weisen mehrere
Uberschneidungen mit den Greifmechanismen auf. In Abbildung 5-10 werden die Kompo-
nenten des klinischen Instrumentariums und der Entwicklungsumgebung dargestellt. In
diesem Kapitel wird der Schwerpunkt auf die Fligeimplantate mit dem Applikationsinstru-
ment, dem Greifer als Hilfsinstrument und der Laborversuchsumgebung gelegt.

Klinisches Instrumentarium

7

Abbildung 5-10: Die Bestandteile des klinischen Instrumentariums zum Anbringen von Fiigeimplanta-
ten fiir das laparoskopische Gewebefligen umfassen Trokare (1), Optik (2), Greiferen-
deftektor (3) mit Applikationsinstrument (4), Fiigeimplantate (5) mit den beispielhaften
Varianten (5.1) und (5.2) und das Applikationsinstrument (6). Die Fligeimplantate sind
Komponenten der konzipierten Entwicklungsumgebung mit den zentralen Teilsystemen
Versuchsaufbau fiir Zug-Druck-Belastungen/Belastungsversuch (7.1) und Versuchsauf-
bau fiir die Fligequalitdt/Dichtigkeitsversuch (7.2).

Fiigeimplantate: Das resorbierbare Implantat zum Zusammenfiigen von Gewebeschichten
besteht grundsétzlich aus einem starren Verbindungselement mit zwei flexiblen, schlaufen-
formigen Stiitzstrukturen und einem beweglichen Sicherungselement mit ebenfalls zwei
Stiitzstrukturen. In Abhéngigkeit des klinischen Einsatzbereichs ist eine Spitze ein zusitzli-
ches Bestandteil des Implantats (Abbildung 5-11). Die einzelnen Komponenten werden im
Folgenden beschrieben:

59



Konzept und Systementwurf

Das Verbindungselement stellt das Riickgrat des Implantats dar und hat die Form ei-
nes langen, zylindrischen Verbindungsschafts mit dem Implantatkopf am distalen En-
de. Die Oberfliche des Verbindungsschafts ist entweder mit einem Gewinde (Schrau-
benmechanismus) oder mit einer Rasterung (Rastermechanismus) versehen. Der Imp-
lantatkopf hat einen groBeren Durchmesser als der Verbindungsschaft und verfiigt ii-
ber vier Bohrungen, in denen zwei schlaufenformigen Stiitzstrukturen fixiert sind.
Diese dienen als Anker zum Halten der distalen Gewebeschicht und ermdglichen
durch ihre Form und Flexibilitdt eine gleichmafige Druckverteilung auf das Gewebe.

Das bewegliche Sicherungselement ist je nach Mechanismus entweder ein Hiilse mit
Gegenraster oder eine Mutter. Die Stiitzstrukturen am Sicherungselement sind denen
am Implantatkopf entgegengesetzt und sollen das Gewebe gegen proximale Verschie-
bung fixieren. In der Ausgangslage ist das Sicherungselement am proximalen Ende
des Verbindungsschafts positioniert. Der Abstand zwischen Implantatkopf und Hiilse
bzw. Mutter abhéngig von den Gewebedicken kann verringert werden.

Alle Komponenten und Bestandteile, die zum langfristigen Fixieren von Gewebe-
schichten beitragen, sind aus resorbierenden Kunststoffen gebaut. Die Auswahl der
Kunststoffe basiert auf der Funktionalitit der Komponenten und der mechanischen,
biologischen und fertigungstechnischen Eigenschaften.

Die Spitze (variantenabhdngig) ist am Implantatkopf fixiert und wird mit drei scharf
geschliffenen Kanten versehen. Diese Spitze wird nicht aus Kunststoff, sondern aus
schnell resorbierbarem Magnesium gefertigt, um Gewebeverletzungen zu vermeiden.
Ist keine Spitze am Implantatkopf fixiert, so wird das laparoskopische Applikationsin-
strument um einen separaten Edelstahlstab mit distaler Spitze erweitert.

y
Resorbierbares Fligeimplantat

! Beispiel:
' Konstruktionsvarianten

10mm ' ' g

Abbildung 5-11: Darstellung des resorbierbaren Fiigeimplantats mit dem Verbindungselement (1),

dem Sicherungselement (2) und variantenabhingig einer Spitze (3). Das Verbindungs-
element verfiigt iiber ein Verbindungsschaft mit Implantatkopf am distalen Ende und
zwei Stiitzstrukturen. Am Sicherungselement sind ebenfalls zwei Stiitzstrukturen fixiert.

Applikationsinstrument zu den Implantaten: Fiir die laparoskopische Applikation wird ein
Instrument mit einer distalen Andockstelle zur Aufnahme des Fiigeimplantats verwendet. Das
Applikationsinstrument ist mehrteilig und besteht aus einer Zugstange zum Fixieren des

60



Konzept und Systementwurf’

Verbindungsschafts des Implantats, einem Innenrohr zum Abstiitzen des Sicherungselements
und einem dufleren Schutzrohr (Abbildung 5-12). Der Handgriff ist direkt mit der Zugstange
verbunden und verfiigt iiber einen Federmechanismus. Alle Komponenten des Applikations-
instruments bestehen aus chirurgischem Edelstahl. Der AuBlendurchmesser des starren In-
strumentenschafts betrdgt Smm und hat eine Lange von 40mm.

P
Applikationsinstrument (5)

— =)

Abbildung 5-12: Komponenten des Applikationsinstrument zu den Implantaten mit der Zugstange im
Innenrohr (1), Andockstelle (2), Schutzrohr (3) und Handgriff (4). Die distale Andock-
stelle stellt die Schnittstelle zum Implantat dar. Der Edelstahlstab (5) mit distaler Spitze
dient zum Durchstechen von Gewebe fiir Implantate ohne integrierte Spitze.

Greifer als Hilfsinstrument: Das intraoperative Halten der Gewebeschichten erfolgt mit
Hilfe eines Greifers. Es wird einer der neu entwickelten Endeffektoren aus Abbildung 5-5 mit
dem Applikationsinstrument aus Abbildung 5-6 verwendet.

Laborversuchsumgebung: Als ein zentrales Teilsystem des Entwicklungsprozess wird
kontinuierlich eine spezifisch konzipierte Laborversuchsumgebung verwendet. Diese setzt
sich aus zwei Hauptversuchsaufbauten zusammen, in denen postmortem Gewebeausschnitte
eingebaut werden kdnnen:

o JVersuchsaufbau zur Kraftmessung am Fiigeimplantat: Bestehend aus einer vertikalen
Einspannvorrichtung zum Fixieren von Gewebe, einer verschiebbaren Andockstelle
zum Festhalten und Bewegen des Implantats und Messinstrumentarium zur Aufnahme
und Darstellung von Kréften.

o Versuchsaufbau zur Bewertung der Verbindungsqualitdt: Bestehend aus einer hori-
zontalen Einspannvorrichtung zum Fixieren von Gewebe und einer befiillbaren Was-
sersiule zum Messen des Drucks.

Die Konstruktionsumgebung fiir die Fiigemechanismen ist analog zu der fiir die Greifmecha-
nismen. Die Konstruktion beinhaltet die starren Komponenten des Verbindungselements und
des Sicherungselements aber auch die Spitze. Die Fertigungsumgebung umfasst eine CNC 5-
Achs-Frasmaschine, da die ausgewidhlten Materialien als Halbwerkstoffe spanend bearbeitet
werden, und Werkzeug zum Schleifen der scharfen Spitzenkanten. Zusétzlich wird ein Mon-
tagearbeitsplatz zum Zusammenbauen der einzelnen Komponenten und zur Fixierung der
flexiblen Stiitzstrukturen benétigt. Die klinische Umgebung zur Bewertung und Evaluierung
der Fligemechanismen ist ein Standardoperationsraum fiir laparoskopischer Eingriffe.
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5.2.3 Losungsprozess: Resorbierbare Fiigeimplantate

Die resorbierbaren Filigeimplantate stellen eine neue Alternative zu den Mechanismen aus
dem Stand der Technik dar. Durch einen einfachen Zug-Druck Mechanismus wird ein scho-
nendes und adaptives Fiigen von Gewebeschichten ermdglicht. Dafiir wird ein Entwicklungs-
prozess umgesetzt, dessen Schwerpunkt auf der Materialauswahl und die Bewertung der
klinischen Funktionalitét aus technischer Sicht liegt.

Entwicklungsverlauf. Der Entwicklungsprozess startet mit der direkten Anforderung vom
Chirurg, einfache Mechanismen zum Fiigen von Gewebeschichten zu bendtigen, fiir dessen
Anbringen intraoperativ eine reduzierte Anzahl an Bewegungsrichtungen und Arbeitsschritte
erforderlich ist. Die technischen Anforderungen werden darauthin aus den Eigenschaften der
chirurgischen Naht als Goldstandard spezifiziert, beispielsweise die Resorbierbarkeit wird ein
Kriterium zur Materialauswahl oder die Verbindungsqualitit zwischen den Gewebeschichten
zum Belastbarkeitskriterium. Zusétzlich soll der Fligemechanismus an die Varianz der Gewe-
bedicken adaptierbar sein. In der Konstruktionsumgebung werden Varianten mit verschiede-
nen Geometrien und Dimensionen ausgelegt. Alle Konstruktionen basieren auf derselben
Konstellation von resorbierbaren Materialien. Fertigungsspezifische Randbedingungen
werden beriicksichtigt. In der Auslegungsphase werden die Konstruktionsdateien (-.stp und -
.CATDrawing) zur Einzelfertigung abgegeben. Die Prototypen werden im Laborversuchsauf-
bau bewertet und die Funktionalitdten quantitativ gemessen. Als Resultat sind mechanische
Messwerte wie die maximale Haltekraft Fy zum Fixieren von Gewebe, die Druckkraft Fp
zum Durchstechen von Gewebe und die iibertragbare Druckbelastung pp.. auf das zusam-
mengefligte Gewebe bekannt. Bestehen die Implantate den Funktionalitétstest, so werden die
Konstruktionsdateien zur Serienfertigung weitergeleitet. Das Applikationsinstrument wird fiir
den Einsatz der Implantate durch Standardtrokare entwickelt.

Klinischer Prozess. Eine Kleinserie von Fiigeimplantaten sowie das laparoskopische Appli
kationsinstrument werden dem Chirurgen fiir die klinische Bewertung zur Verfligung gestellt.
Am Filigeimplantat werden ausschliefSlich Zug- und Druckbewegungen entlang der Instrumen-
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Abbildung 5-13: Losungsprozess zur Entwicklung und Auswahl kliniktauglicher Fiigeimplantate mit
einsatzspezifischen Funktionalitéten.
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tenldngsachse appliziert. Das Zusammenfiigen von Gewebe erfolgt, indem das Gewebe als
erstes unter Druckbelastung mit der Implantatspitze durchstochen wird. Danach wird das
Verbindungselement mit dem Implantatkopf und den Stiitzstrukturen zuriickgezogen und das
Gewebe dabei gegen Ausrutschen geankert. Als letzter intraoperativer Arbeitsschritt wird das
Sicherungselement mit den Stiitzstrukturen zur Aufbringung eines Gegendrucks auf das
Gewebe vorgeschoben bzw. eingestellt. Die Zugstange im Applikationsinstrument ist fiir die
Fixierung des Implantats beim Gewebedurchstechen und beim FEinstellen des Abstands
zwischen Implantatkopf und Sicherungselement zusténdig. Die relative Bewegung des Siche-
rungselements wird durch das Innenrohr erzeugt. Die Spitze des Implantats resorbiert kurz
nach der Applikation. Wird ein Implantat ohne Spitze eingesetzt, so erfolgt das Durchstechen
von Gewebe in einem separaten Arbeitsschritt. Nach Ende des Heilungsprozesses wird das
Implantat von der biologischen Umgebung abgebaut. Die vom Chirurgen ausgewaihlten
Fiigeimplantate sind das Ergebnis des Losungsprozesses.

5.3 Kombinierte Greif-Fiige-Mechanismen

Der Ansatz zur Entwicklung eines neuen Greif-Filige-Mechanismus basiert auf der Kombina-
tion von flexiblen Greiferendeffektoren und resorbierbaren Fiigeimplantaten (Abbildung
5-14). Die Ergebnisse aus der numerischen Simulation unterstiitzen die Auswahl eines geeig-
neten Verschlussmechanismus fiir die Greiferendeffektoren, mit dem ein Implantat zum
Fixieren von Gewebe angebracht werden kann und bei Bedarf das Gewebe intraoperativ
schonend gehalten und manipuliert werden kann. Die Implantate sind modifizierte Varianten
der bisherigen Entwicklungen und werden iiber die SchlieBbewegung des Greifers fixiert.

In diesem Kapitel wird das Konzept des laparoskopischen Instruments zur Vereinigung der
Funktionalititen des Gewebegreifens und -fligens beschrieben. Dabei wird der Schwerpunkt
auf die Kombination der Mechanismen und die Anpassung der einzelnen Komponenten
gesetzt. Wie in Abbildung 5-14 dargestellt, beruht der Entwicklungsprozess auf einer kombi-
nierten Entwicklungsumgebung, die aus der Auslegungsphase der Greifer und der Implantate
resultiert. Im Folgenden wird der klinische Benutzungsablauf und neue Komponenten der
Losungsstruktur bzw. Abldufe des Losungsprozesses vorgestellt.

~ J/

| Greif-Fiige-Mechanismen .~

Abbildung 5-14: Die Greif-Flige-Mechanismen als Kombination der Komponenten zum Greifen und
zum Fiigen von Gewebe.
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5.3.1 Klinischer Benutzungsablauf

Der Benutzungsablauf zum Einsetzen der Greif-Flige-Mechanismen ist analog zu dem der
Greifmechanismen und ldsst sich um die folgenden Punkte ergédnzen Abbildung 5-15:

Vorbereitung:

o Anbringen des Endeffektors mit integriertem Implantat: Das Fiigeimplantat ist an den
Greifflachen des Endeffektors fixiert und in diesem Zustand steril verpackt. Der Chi-
rurg kann vor oder wihrend des Eingriffs die Endeffektoren am Applikationsinstru-
ment anbringen.

Einsatz des Greif-Fiige-Instruments:

o Greifen und Fiigen von Gewebe: Mit dem Greif-Fiige-Instrument wird das Gewebe
situsnah gegriffen und das zweiteilige Implantat kann durch die Anniherung der Grei-
ferflichen die Gewebeschichten umfassen, durchstechen und fixieren. Durch ein mi-
nimales Zuriickziehen des Instruments in Richtung des Chirurgen wird das Implantat
vom Greiferendeffektor getrennt. Das Implantat bleibt an der Stelle fixiert und das In-
strument kann weiterhin als Greifer verwendet werden.

Anbringen des Endeffektors mit integriertem Fligeimplantat
Wr
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g

Vorbereitung

<

Entfernen des
Greifinstruments ]
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Abbildung 5-15: Benutzungsablauf fiir die Greiferendeffektoren mit integriertem Filigeimplantat.
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Postoperativer Ablauf:

Postfunktionale Degradation und Zerlegung des Greifinstruments: Die Fligeimplanta-
te bleiben im Korper und werden nach der Heilung abgebaut. Die restlichen Kompo-
nenten werden zerlegt; der Endeffektor wird entsorgt und die Teile des Applikations-
instruments autoklaviert.

5.3.2 Losungsstruktur: Greif-Fiige-Mechanismen als Kombination

Die Losungsstruktur zur Entwicklung der Greif-Flige-Mechanismen setzt sich aus der indivi-
duellen Entwicklung der Greiferendeffektoren und der Fiigeimplantate zusammen. Kompo-
nenten, die angepasst und verdandert wurden, sind:

Greiferendeffektor mit Fiigeimplantat: Der Greif-Fiige-Mechanismus besteht aus einem
einteiligen Greiferendeffektor und einem zweiteiligen Implantat, die liber eine geometrische
Schnittstelle miteinander verbunden sind (Abbildung 5-16):

Das Fiigeimplantat umfasst ein Verbindungselement mit Schaft und Implantatkopf,
eine Hiilse als Sicherungselement und eine Spitze. Die Spitze ist am inneren Ende des
Verbindungsschafts fixiert. Zum Gewebefixieren wird ein Rastermechanismus ver-
wendet. Die Stiitzstrukturen zum Halten von Gewebe sind entweder starr oder flexi-
bel. Alle Komponenten sind resorbierbar.

Der Greiferendeffektor ist ein monolithisches Profil mit einer Schnittstelle zum In-
strumentenschaft, einem Anlenkpunkt zur Aktuierung der Greifbewegung und einer
Andockstelle fiir das Implantat. Die Andockstelle ist am Ende der Greifflichen ausge-
legt und hat die geometrische Gegenform zum Implantatkopf und zur Hiilse. Das Imp-
lantat wird iiber einen Schnappmechanismus gehalten und 16sbar gelagert. Die Greif-
fliche mit der Implantathiilse verfiigt zusitzlich liber ein Langsloch, um das Verbin-
dungselement samt Spitze beim Schieben durch den Trokar zu umhiillen.

P
Monolithisches Greiferprofil mit resorbierbarem Fligeimplantat

i Beispiel: Konstruktionsvariante
i Greifer mit Schnittstelle

! Beispiel: Konstruktionsvarianten
' des Fligeimplantats

Abbildung 5-16: Darstellung des Greiferendeffektors (1) mit integriertem, resorbierbarem Fii-

geimplantat (2). Das Greiferprofil verfiigt iiber eine Schnittstelle (1.1) zum Implantat.
Das Implantat besteht aus einem Verbindungselement (2.1), einer Spitze (2.2) und einem
Sicherungselement (2.3).
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Applikationsinstrument: Wie bereits flir die Greiferendeffektoren wird fiir den Greif-Fiige-
Mechanismus dasselbe Applikationsinstrument von Karl Storz GmbH & Co. KG verwendet.
Nach demselben Betdtigungsmechanismus zum Greifen ist die erweiterte Funktionalitdt des
Fiigens moglich.

Kombinierte Entwicklungsumgebung: Fiir die Entwicklung der Greif-Fiige-Mechanismen
wird sowohl die FE-Simulationsumgebung mit den Greiferkonstruktionen als auch die Labor-
versuchsumgebung zur Priifung der Implantatfunktionalitdt verwendet.

In der Konstruktionsumgebung werden die geometrischen Schnittstellen erstellt und Anpas-
sungen zur Vereinigung beider Komponenten durchgefiihrt. Anhand von gefertigten Prototy-
pen wird das Konzept erstmals verifiziert und bewertet.

5.3.3 Losungsprozess: Greiferendeffektoren mit Fiigeimplantate

Der neue Ansatz zum laparoskopischen Greif-Fiige-Mechanismus stellt eine Kombination aus
den entwickelten Greifmechanismen und Fligemechanismen dar. Diese Entwicklung soll ein
laparoskopisches Instrument mit geringer Komplexitit anbieten, mit dem sowohl das intrao-
perative Greifen und das langfristige Fiigen durchgefiihrt werden kdnnen.

Im Entwicklungsprozess wird die Kenntnis der einzelnen Komponenten, Greifer und Implan-
tat, vereinigt und die Auswahl an kliniktauglichen Prototypen als Startpunkt des Losungspro-
zesses definiert. Bisherige Ergebnisse umfassen Anforderungen, Konstruktionen, Simulati-
ons- und Messergebnisse, Prototypen und klinische Bewertungen. Diese flieBen in die kombi-
nierte Entwicklungsumgebung ein. Die Konstruktionen werden entsprechend der neuen
Anwendung angepasst und zur Fertigung weitergegeben. Die Prototypen sind eine Auswahl
an Greiferendeffektoren mit integrierten Fiigeimplantaten, die mit dem Applikationsinstru-
ment eingesetzt werden kdnnen. Mit dem neuartigen Mechanismus wird der Greiferendeffek-
tor iiber die Schubstange im Applikationsinstrument betétigt und die Greiffliche samt Implan-
tatbestandteilen mitbewegt. Der Kraftfluss wird vom Anlenkpunkt des Endeffektors iiber die
Greifflichen bis zur Implantatspitze eingeleitet und ermdglicht ein Durchstechen von Gewe-
be. Nachdem das Verbindungselement durch die zwei Gewebeschichten durchgedrungen ist,
wird dieses durch die Hiilse gefiihrt und {iber einen Rastmechanismus adaptiv fixiert. An-
schlieBend wird das am Gewebe fixierte Implantat durch ein Zuriickziehen des Applikations-
instruments von der Andockstelle geldst. Das Instrument wird als Greifer weiterverwendet.
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6 Realisierung von Greiferendeffektoren und Fiigeimplantaten

In diesem Kapitel werden die Simulation und die Varianten von Greiferendeffektoren und die
Realisierung von Fiigeimplantaten fiir die laparoskopische Operationstechnik beschrieben.
Fir die Auslegung wurden spezifisch konzipierte Entwicklungsumgebungen aufgebaut,
sodass Varianten anwendungsspezifisch optimiert werden konnen. Das Greifen und das
Fiigen von Gewebe stellen zwar aus klinischer Sicht zwei separate Arbeitsschritte dar, haben
dennoch aus technischer Sicht gemeinsame Anforderungen und Rahmenbedingungen hin-
sichtlich des Einsatzbereichs und der Funktionalitit. Im Rahmen dieser Arbeit wurde jeweils
eine kliniktaugliche Kleinserie fiir Konstruktionsvarianten der Greif- und Fiigemechanismen
realisiert, um technische und klinische Experimente durchfiihren zu kénnen. Die Greif-Fiige-
Mechanismen wurden prototypisch gefertigt und stellen einen neuen Ansatz zur Kombination
der Arbeitsschritte des Greifens und Fiigens dar.

6.1 Realisierung der Greifmechanismen

Die spezifizierten Anforderungen wurden in der Greiferkonstruktion einbezogen und im
Entwurf der Basisgeometrie anhand mechanischer Modelle als Randbedingungen berticksich-
tigt. Dabei wurden die einzelnen Funktionsbereiche der Greifmechanismen betrachtet und die
mechanischen Randbedingungen unter Beriicksichtigung der Gewebeeigenschaften analytisch
ermittelt. In dem Abschnitt iiber die FE-Simulationsumgebung zur Modellierung des Greif-
verhaltens werden Variationen zur Konstellation der geometrischen Konstruktionselemente
und zu den Materialien analysiert. Die numerischen Losungen zur Greiferverformung dienten
dem qualitativen Vergleich zwischen den Varianten und unterstiitzten eine schnelle und
kostengiinstige Auswahl einsatzspezifischer Modelle. Die Konstruktionsvarianten der
einsatzspezifischen Greiftypen haben einen charakteristischen Aufbau und basieren auf
demselben Betitigungsprinzip. Dennoch unterschieden sich diese hinsichtlich der klinischen
Funktionalitit, da durch die Variation von Konstruktionselementen verschiedene Greiftypen
realisiert wurden. Die Greifmechanismen wurden in einer Kleinserie hergestellt und bestehen
aus biokompatiblen Kunststoffen. Die Endeffektoren konnten mit Hilfe des verfiigbaren
Applikationsinstruments klinisch eingesetzt werden.

6.1.1 Entwurf der Basisgeometrie anhand mechanischer Modelle

Die Greifervarianten basieren auf einem einheitlichen Grundmodell, dessen Dimension und
Form aus vereinfachten Modellen des kinematischen Bewegungsverhaltens und der Struktur-
mechanik abgeleitet werden konnen. Das Ergebnis des mechanischen Entwurfs wurde als
Basis fiir die Greifermodelle fiir die Simulation verwendet. Zuerst wurden die Randbedingun-
gen fiir die Greifer bestimmt.

Ermittlung der geometrischen Randbedingungen: Fiir die Greifer im geschlossenen
Zustand gilt, dass der AuBenquerschnitt eine maximale Breite von Bp.x=9mm betrdgt, um
einfach durch der Trokar gefiihrt werden zu kdnnen. Im gedffneten Zustand im Bauchraum
sind die Mindestabmalle des Endeffektors — angelehnt an verfiigbare Fasszangen — mit der
Gesamtlinge L=30-36mm und dem Offnungswinkel y=55-65° zu beriicksichtigen. Die
Schnittstellen zum Applikationsinstrument sind einerseits ein statisches Lager mit einer
Aufnahmenut zur Fixierung der Greiferbasis und einer axial verschiebbaren Schubstange zur
Betitigung der Mechanismen. Somit muss die Greiferbasis iiber eine Lange von 6mm und
eine Breite von 3mm verfiigen und in der 8mm hohen Andockstelle montierbar sein. Fiir die
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Schubstange ist eine Ose mit einem Durchmesser von 1,5mm in der Verbindung zwischen
den Greifflichen vorgesehen. Die Ose dient somit als Anlenkpunkt. Die Handhabung zur
Aktuierung der Endeffektoren wird ohne zusitzliche Funktionen eingesetzt und stellt eine
weitere geometrische Bedingung dar, da ausschlieBlich der Endeffektor fiir alle Funktionen
verantwortlich ist.

Ermittlung der mechanischen Zusammenhinge: Die in der Laparoskopie wirkenden
Krifte kann man in Applikationskrifte und situsnahe Kréfte unterteilen. Applikationskrafte
entstehen durch die Bewegung des Gesamtinstruments. Situsnahe Krifte resultieren aus dem
Gewebegreifen und -manipulieren. Das Applikationsinstrument kann nach der Positionierung
im Bauchraum um drei Achsen rotiert und axial gefiihrt werden. Die drei Rotationen umfas-
sen das Schwenken, Neigen und Drehen um die Lingsachse. Beim intraoperativen Schwen-
ken und Neigen werden in Abhéngigkeit von der Position des Instrumentenschafts innerhalb
des Trokars die Kréfte am Situs verdndert. Bei einer geringen Eindringtiefe im Bauchraum ist
die situsnahe Auslenkung maximal und bewirkt somit um die Linge des Hebelarms hohere
Belastungen an den Greifflichen und am Gewebe. Das Drehen um die Langsachse beeinflusst
den Winkel des Endeffektors bzw. der Greifflachen relativ zur urspriinglichen Position des
Gewebes im Korper. Durch diese Bewegung werden auf die Greiferbranchen unsymmetrische
Belastungen induziert, die den Greifer auf Torsion bzw. die die Branchen auf Biegung bean-
spruchen. Auf das Gewebe werden neben der Greifkraft zusitzliche Zug- und Scherspannun-
gen lbertragen. Die Translationsbewegung erlaubt das Ziehen und Vorschieben des Gewebes
und stellt eine der wichtigsten Manipulationsbewegungen dar.

Die situsnahen Krifte zum intraoperativen Manipulieren von Gewebe konnen als mechani-
sche Belastungsgrenzwerte fiir den Endeffektor betrachtet werden (Tabelle 6-1). Diese umfas-
sen sowohl die Querkrifte zum Mitbewegen des gegriffenen Gewebes F, ., und F_ .. als
auch die Zugkraft F, ... (Richards et al., 2000). Die erforderliche Greifkraft F; wurde durch
erfahrene Chirurgen beim Gewebegreifen mit laparoskopischen Fasszangen ermittelt (Heijns-
dijk et al., 2004). Fiir die Dimensionierung wird zur Beriicksichtigung der duleren Kréfte ein
Sicherheitsfaktor miteinbezogen.

Tabelle 6-1: Situsnahe Krifte zum laparoskopischen Greifen und Manipulieren von Weichgewebe
(Richards et al., 2000; de Visser et al., 2002).

Belastungsgrenze Anhaltswert [N]
Greifkraft Fg 49-54
Kraft zur Gewebeperforation Frecr 10,3
Krifte durch Greifzangen Fzange <97
Querkraft in x-Richtung Fix max +2.5
Querkraft in z-Richtung F.max +3,75
Axiale Zugkraft Fymax =Fzug -47

Bekannte biomechanische Gewebeeigenschaften: Die mechanischen Kennwerte von
gastrointestinalem Weichgewebe wurden aus der Literatur entnommen (Tabelle 6-2). Dabei
sind die maximale Spannungsbelastung ogey, mar UNd Tgew,mar, die schidliche Dehnung €gew max
und das Elastizititsmodul E fiir den Osophagus, Magen, Diinndarm und Dickdarm angegeben
(Egrov et al., 2002). Die Querkontraktion betrigt v=0,49. Die Angaben zu biomechanischen
Gewebeeigenschaften im Gastrointestinalbereich variieren beziiglich dieser Kennwerte, da
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unterschiedliche Messmethoden verwendet werden. In den Berechnungen wurden die Eigen-
schafen unter lokalen Belastungen an Gewebeausschnitten benutzt.

Tabelle 6-2: Biomechanische Gewebeeigenschaften im Gastrointestinalbereich (Erogov et al., 2002).

Max. Spannung Schidliche Deh- Elastizitdtsmodul
[MPa] nung [%] [MPa]
Osophagus 1,2 140 3
Magen (axial/quer) 0,7/0,5 190 /190 0,59/0,91
Diinndarm 0,9 140 1
Dickdarm 0,9 180 0,92

Materialeigenschaften von Kunststoffen: Um ein flexibles, intraoperativ adaptives Greifer-
profil zu gewdhrleisten, wurden die realisierten Greiferendeffektoren ausschlieBlich aus
Kunststoff ausgelegt. Dafiir sind die mechanischen Werkstoftkennwerte zum Elastizitdtsmo-
dul £ und der Querkontraktion bzw. Poissonzahl v als Grundlage zu beriicksichtigen:

o __«9/
E—A und V= qg. (6.1)

Im linear elastischen Bereich gilt nach dem Hookeschen Gesetz ein proportionales Verhalten
zwischen der Zugspannung ¢ und der zugeordneten Dehnung ¢. Die Verformung der Greifer-
profile geht in der Anwendung in nicht-lineares Werkstoffverhalten iiber, weshalb der in den
Datenblittern angegebene Elastizititsmodul in erster Linie zum Werkstoffvergleich bezie-
hungsweise zur Kunststoffauswahl verwendet wird. Dennoch héngen die im Profil auftreten-
den Spannungen nicht ausschliefSlich von der VergroBBerung der Lange, sondern ebenfalls von
der Verkleinerung des Querschnitts in Breiten- und Dickenrichtung ab. Die Querkontraktion v
beschreibt das Verhéltnis zwischen der Querdehnung ¢, und der Lingsdehnung &:

e,=Ad/d und e=Al/l. (6.2)
Als Anhaltswerte gilt fiir metallische Werkstoffe v=0,3, fiir den Kunststoff PA6 v=0,38-0,42
und fiir Gummi v=0,5. Aus dem Elastizitdtsmodul und der Querkontraktion in Zusammenspiel
mit der Geometrie konnen die Dehnungen, Spannungen und Verformungen in allen Richtun-
gen berechnet werden. Aus Griinden der Vollsténdigkeit wird der Gleit-(Schub-)modul G als
Werkstoffkennwert ergénzt:

__E _ T
2(1+v) As

(6.3)

Dadurch kann die Verschiebung 4s im Querschnitt infolge der Schubspannung 7 auf der
Lange [ abgeleitet werden. Weitere ausschlaggebende Materialeigenschaften, wie beispiels-
weise die Streckgrenze und Dehngrenze, wurden ebenfalls in die Auslegung miteinbezogen.
Die Biokompatibilitit wurde als Bedingung fiir die Materialauswahl gesetzt und die Fertig-
barkeit der Varianten aus dem Material gepriift.

Die Verformung der Greifergeometrie kann nicht analytisch berechnet werden, weshalb eine
Kombination aus der analytischen Berechnung einzelner Funktionsbereiche und der numeri-

69



Realisierung von Greiferendeffektoren und Fiigeimplantaten

schen Simulation des Gesamtmodells verwendet wurden. Auf Basis der Anforderungen
wurden die Funktionsbereiche der Basisgreifergeometrie festgelegt. Mit Hilfe mechanischer
Modelle wurde die geometrische Struktur zur Realisierung einsatzspezifischer Greiftypen,
eines schonenden Gewebehaltens und eines sicheren Manipulierens aufgebaut (Abbildung
6-1). Die Variationen und Greifertypen konnten durch die Betrachtung der Greifkinematik
bestimmt werden, wihrend die Dimensionierung des Profils durch Modelle aus der Elastosta-
tik ermittelt wurde. Die einsatzspezifische Anpassung und Materialauswahl erfolgte in der
FE-Simulation.

i umschlieRender
1 Greifmechanismus

paralleler
Greifmechanismus

(1) Aktionsbereich mit Anlenkpunkt
(2) Reaktionsbereich mit Versteifungselemente
(3) Versteifungselemente als Abstutzstrukturen
(4) Gewebeschonende Greifflaichen

(5) Haftsichere Kontaktoberflache

(6) Anlenkpunkt mit Kraftbegrenzung

(7) Biege- und torsionssteife Basis

Abbildung 6-1: Entwurf der Basisgeometrie der Greifmechanismen zur Realisierung von einsatzspezi-
fischen Greiftypen, schonendem Gewebehalten und sicherem Gewebemanipulieren. Fiir
die einzelnen Anforderungen sind Funktionsbereiche zugeordnet.

6.1.1.1 Einsatzspezifische Greiftypen

Fiir das Greifen von Gewebe ist eine gleichméBige Greifkraftiibertragung ausschlaggebend,
um lokale Druckspitzen und Quetschungen am Gewebe zu vermeiden. Bei scherendhnlichen
Greiftypen ist der erste Kontakt am Gewebe entlang einer Linie — die Breite der Greiffliche —,
sodass auf das Gewebe eine Linienlast {ibertragen wird. Dadurch kommt es zu einem hoéheren
Pressungseffekt. Um Gewebeiiberlastungen zu vermeiden, wurde das Greifverhalten bzw. die
Greiferkinematik zur Realisierung optimierter Greiftypen ermittelt. Der Einfluss des Materi-
alverhaltens und der konstruktiven Auslegung ist ebenfalls zentral.

Flachenpressung auf das Gewebe statt Linienlast: Aus diesem Grund miissen die Greiffla-
chen schon beim ersten Gewebekontakt eine moglichst gleichméBig verteilte Flichenpressung
aufbringen. Die Verteilung der Pressung auf das Gewebe wird wie folgt beschrieben:

o,=F,/A. (6.4)
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Dabei ist 4 die Greiffliche mit Gewebekontakt, F, die normale Griftkraft (auch Fg) und op
die Druckspannung. Bei einem nidherungsweise ebenen Gewebeausschnitt kann ein konstanter
Druck durch parallel ausgerichtete Greifflachen realisiert werden. Bei einer gewellten Ober-
fliche oder beim gezielten Halten eines Objekts ist ein Umgreifen besser geeignet, um mog-
lichst punktuelle bzw. lokale Kontaktstellen zu vermeiden.

Bestimmung der kinematischen Greifbewegung: Die Greifmechanismen beruhen auf dem
gleichen Betitigungsprinzip: An dem Anlenkpunkt wird eine Zugkraft F,, bzw. eine Ver-
schiebung Ayp angebracht, und als Reaktion bewegen sich die einzelnen Profile des einteili-
gen Greifers. Uber die Greifflichen kann die Druckkraft Fp auf das Gewebe iibertragen
werden. Die Greifer verfiligen iiber nachgiebige Elemente und wurden fiir die Auslegung als
vereinfachte, mechanische Modelle mit Gelenken abgebildet. Die Verdnderung des Greifver-
haltens im Vergleich zu dem in Abbildung 6-2a) beispielhaft dargestellten Scherenmechanis-
mus kann iiber die Variation der Gelenkkonstellation und der Versteifungen realisiert werden.

: Paralleler Greifmechanismus UmschlieBender Greifmechanismus i
E i i 2x, 2x;
s L :
: 3 ; :Ayp V4%,
~= ~% % ~%
A) N o) R
Aktionsbereich Reaktionsbereich

Abbildung 6-2: Vereinfachte Darstellung der kinematischen Bewegung von verschiedenen Greiftypen
a) beim Scherenmechanismus treffen die Greifflichen auf einem Flachenstreifen auf das
Gewebe mit der Dicke 2x; und iibertragen lokal eine Linienlast, b) beim parallelen
Greifmechanismus (links) beriihren die Greifflichen beim Abstand 2x; das Gewebe mit
der kompletten Fliache und beim umschlieBenden Greifmechanismus (rechts) wird ein
Greifobjekt umfasst. Alle Greiftypen basieren auf demselben Betéitigungsprinzip. Es
wurden beide Greiftypen von b) realisiert und einsatzspezifisch optimiert.

In der Realitit ergeben sich die Bewegungen durch das Zusammenspiel von Geometrie und
Materialverhalten. Um die kinematische Grundbewegung der Greifmechanismen analysieren
zu konnen, wurde ein Modell aus der Statik verwendet, bei dem materialabhiingige oder
geometrisch induzierte Verformungen im Profil nicht betrachtet werden. Dafiir wurde das
Greifermodell als Stabwerk dargestellt, wobei die Stibe iiber Gelenkverbindungen miteinan-
der verbunden sind und eine ebene Bewegung erlauben. Es werden zwei statische Zustéinde
veranschaulicht, und zwar der jeweilige Mechanismus in der gedffneten Ausgangsform
(Zustand 0) und in der geschlossenen Form beim ersten Gewebekontakt (Zustand 1). Der
Zustand 1 wurde graphisch iiber geometrische Beziehungen und unter Angabe der Gewebedi-
cke d=2x; ermittelt (Abbildung 6-3). Konstant sind dabei die Stabldngen a, b, ¢, d und e, der
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Offnungswinkel 2y und die Anstellwinkel fiir die Greiferbranchen im Ausgangszustand o, und
po. Die Ausgangsposition des Anlenkpunkts y,p, ist durch das Applikationsinstrument gege-
ben. Das Greifverhalten wird durch den einsatzspezifisch erforderlichen Gewebekontakt
angegeben. Fiir die Greifmechanismen wurden bei gleicher Auenkontur und Dimension zwei
Greifertypen spezifiziert:
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Greiftyp mit parallelem Greifmechanismus: In Abbildung 6-2b) wird eine Gelenk-
konstellation dargestellt, fiir die die Greifflachen in einem definierten Abstand 2x; pa-
rallel zueinander stehen. Dafiir wird der Dreigelenkbereich mit den Punkten B, C und
D durch einen Querstab der Lange b versteift, sodass eine Verdnderung der inneren
Winkel in diesem Bereich nicht zugelassen wird. Dieser Bereich wird als Reaktions-
bereich bezeichnet. Durch die Verschiebung des Anlenkpunktes P entlang der Léngs-
achse werden die Stdbe a, b und c iiber die Bewegung der Gelenkpunkte 4, B und C
bewegt und bilden somit den Aktionsbereich der Greiferbranchen. Die resultierende
Position fiir den Stab e ist eine Summe aus einer Translation und Rotation. Der Stab e
nimmt eine parallele Position zur Lingsachse an. Ubertragen auf den Greifmechanis-
mus bedeutet dies, dass das Gewebe iiber die komplette Greifflache gehalten wird. Die
Druckkraft Fp, die auf das Gewebe libertragen wird, steht im direkten Zusammenhang
mit der Zugkraft F,,, die iiber den Anlenkpunkt P angebracht wird. Das Momen-
tengleichgewicht im statischen Zustand 1 wird um den Punkt 4 am Halbmodell be-
stimmt. Die Hebelarmbeziehungen kénnen vereinfacht werden:

F,, =—2F, 2% 6.5)
Xp
—Ay,,+ccosf +e 2
mit 24— Jan = i und  cos 3 = 1—(’“/). (6.6)
X, esiny—(a+d)cosa,+csinf, ¢

Aus dieser Gleichung kann der Einfluss einzelner Konstruktionsparameter auf die
Kraftiibertragung analysiert werden, wobei bei der Variation einer Dimension weitere
Verinderungen miteinbezogen werden miissen. Wird der Offnungswinkel y zwischen
den Greiferbranchen vergrdBert, so ist ein langer Anlenkweg Ayp erforderlich, um bei
gleicher Zugkraft F7,, und Abstand x; dieselbe Greitkraft auf das Gewebe iibertragen

zu konnen. Durch die applikationsbedingte Begrenzung des Wegs muss zudem
beriicksichtigt werden, dass durch die Verdnderung der Stablingen bzw. der
Gelenkpositionen die Kréfte ebenfalls manipuliert werden konnen. Das Verhéltnis des
versteiften Bereichs der Greiferbranche gegeniiber des frei Beweglichen wie auch der
Anstellwinkel und die Liange des Versteifungselements (Stab b) sind fiir die
Greitbewegung ausschlaggebend.

Greiftyp mit umschliefpendem Greifmechanismus: In Abbildung 6-2b) ist die Konstel-
lation fiir eine weitere mogliche Greifervariante dargestellt. Dabei handelt es sich um
das Umgreifen von unebenen bzw. gewolbten Objekten. Die Gelenkpunkte B und C
entfallen und werden durch die Gelenke B’ und C' ersetzt. Der urspriingliche Uber-
gang zwischen den Stdben ¢ und e wird {iber einen festen Winkel 6=180-B¢-y mitein-
ander verbunden. Es werden die Bezeichnungen e und e’; eingefiihrt. Bei der Ver-
schiebung des Anlenkpunktes P werden die Stibe ¢ und e’; gelenkt, wéihrend als erstes
der Stab e’/ auf das gewolbte Objekt trifft. Die Gelenkpunkte B, C' und A bewirken
eine Bewegung der Stibe b und a. Im Zustand 1 liegt der Stab e’; am Objekt an, so-
dass sich, angepasst an die Objektgeometrie, ein Hohlbereich zwischen den Greiffla-
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chen bildet. Der Reaktionsbereich bzw. Dreigelenkbereich mit den Punkten B’, C' und
D ist entsprechend positioniert. Der Abstand x; entspricht der geringsten Dicke des
Objekts, hier ebenfalls die Gewebedicke. Fiir das Momentengleichgewicht aus (6.5)
gilt analog fiir den Zustand 1:

Yap,  Vap ~Ay,,+ccos f +e COS(,Bl -5 +7)+\jel112 -/

X4p (e',+e},)sin7/—(a+d)cosa0+csinﬂo

; (6.7)

mit f =csinf, +e;sin(B - B, +7)—x,. (6.8)

Durch den Mechanismus der Greiftypen werden die Greifflichen nach dem Gewebekontakt
ab einer bestimmten Position ndherungsweise ausschlieflich nach unten verschoben. Kon-
struktiv wurde vorgesehen, dass die Verschiebung in x-Richtung einen Grenzwert erreicht,
wodurch trotz steigender Zugkraft der Druck auf das Gewebe nicht erhoht werden kann.

Abbildung 6-3: An dem Modell eines statischen Stabwerks der wird der Zusammenhang zwischen der
Druckkraft Fp und der Zugkraft F, beim ersten Gewebekontakt beschrieben; der
Anlenkpunkt Py wird dabei um Ayp verschoben.

Wie bereits erwidhnt, wurden in dieser Arbeit verschiedene Greifmechanismen nicht tber
konventionelle Gelenke, sondern iiber nachgiebige Strukturen realisiert. Das Greifverhalten
wurde iliber die Wechselwirkung von geometrischen Auslegungskriterien im Zusammenspiel
mit geeigneten Kunststoffeigenschaften erreicht. Durch mechanische Spannungen im Material
werden die Greiferbranchen bewegt und verformt. Die mechanischen Kennwerte fiir die
Verformungen wurden mit Hilfe der Finiten Elemente Methode ermittelt, da eine analytische
Berechnung fiir die Greifmodelle aufwendig ist. Die erzielte Kinematik wurde durch die
Elastizitét, aber auch die Steifigkeit des Materials realisiert und einsatzspezifisch optimiert.

6.1.1.2 Schonendes Gewebehalten

Die Greifflachen als direkter Gewebekontakt beeinflussen sowohl die Greifkraft als auch die
intraoperative Adaptivitit an das Weichgewebe. Nachdem das Greifverhalten ausgewihlt
wurde, wurde die Geometrie der Greifflichen bei Flichenpressung ermittelt. Weitere Einfliis-
se auf die GroBe der Flache beziiglich der zusitzlich wirkenden Krifte wurden spéter ermit-
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telt. Die intraoperative Adaptivitit an der Gewebestruktur kann durch die Nachgiebigkeit der
Flachen beeinflusst werden.

Bestimmung der Greiffliichengeometrie: Nach Gleichung (6.1) beeinflusst die Grofle der
Kontaktfliche A4 reziprok die Druckspannung op. Die minimale Kontaktflache 4,,, betrigt
somit unter Betrachtung der Belastbarkeitsgrenzen (Magengewebe):

A, >F,[c,=10,8mm*. (6.9)

Fiir die Greifervarianten muss somit dieser Wert zur Erfiillung eines schonenden Griffs
realisiert werden. Da neben der Greifkraft weitere Manipulationskréfte beriicksichtigt werden
miissen, féllt die Flache groBer aus. Dies wird unter dem Aspekt des sicheren Manipulierens
erldutert. Fiir eine rechteckige Kontaktfliche gilt A=bxl, die somit durch die Erh6hung der
Breite b oder Liange / vergrofert werden kann. Dabei ist die maximale Breite b=B,x nutzbar,
da die Greifflichen im geschlossenen Greiferzustand mittig im Trokar positioniert sind. Die
Lange [/ kann direkt verlingert oder durch ein gebogenes Seitenprofil variiert werden
(Abbildung 6-4a). Weiterhin bewirkt eine geriffelte Greiffliche die Vergroferung der Kon-
taktflache, da das Gewebe der welligen Struktur ausweicht. Dabei trifft beim Greifen jeweils
ein Wellenberg auf ein Wellental, um ein Anliegen des Gewebes ohne lokal Druckspitzenbil-
dung zu erzeugen (Abbildung 6-4b). Der Radius des Wellenbergs ist kleiner als der eines
Wellentals, um ein Einklemmen des Gewebes zu vermeiden.

Geometrie der Greifflichen

Wellenberg
Wellental

asymmetrische !
Oberflachen

Abbildung 6-4: a) Greifflichen mit maximalem Kontakt zum Gewebe und b) Kontaktflichen mit
asymmetrischer, welliger Struktur zur Vermeidung von Druckspitzen am Gewebe.

Nachgiebiger Gewebekontakt: Fiir Unebenheiten in der Struktur und der Oberfldache des
gegriffenen Gewebes miissen die Flichen nachgiebig sein. Die Nachgiebigkeit der Greiffla-
chen wurde zur Unterstiitzung der intraoperativen Adaptivitidt an das Gewebe umgesetzt. Die
Verteilung der Pressung hingt von der Steifigkeit der Greifflachen ab, da die Elastizitétsei-
genschaften des Materials das Biegeverhalten beeinflussen. Zur Veranschaulichung der
Anpassung der Greiffliche an das Gewebe wurde ein elastostatisches Biegemodell nach
Gross et al. (2007) verwendet. Das Festhalten von Gewebe bei der Annahme einer gleichma-
Bigen Kraftiibertragung kann als Belastungsfall eines Biegebalkens mit dem Flichentrig-
heitsmoment / vereinfacht werden (Abbildung 6-5). Wirkt eine Streckenlast g, auf einen
beidseitig gelenkig gelagerten Balken mit der Biegesteifigkeit £7 und der Lange /, so gilt fiir
die Biegelinie wy()) und die maximale Verschiebung wy yax:
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_ald | (2) (2 (2
W‘f(y)_24E1Kz] 2(1] +[lj:l’ (6.10)

5 gl

_1/2)= .
Womes (V=12 =50

(6.11)

Die grofite Durchbiegung wg mq tritt in der Balkenmitte auf. Das Mal3 der Nachgiebigkeit der
Greifflaichen wird somit durch die Materialauswahl direkt beeinflusst. Die Durchbiegung
verhilt sich entgegengesetzt proportional zur Biegesteifigkeit. Besteht der Balken aus Kunst-

stoff, beispielsweise Polyamid PA12 (Epa;»=1.200N/mm?), so wird es im Vergleich zum
weniger elastischen Polyphenylsulfon PPSU (Eppsy=2.600N/mm?”) unter gleichem Kraftein-

fluss um das Verhéltnis Eppsu/Epaiz stirker verformt. Somit orientiert sich die Materialaus-
wahl unter anderem an diesem Aspekt. Bei den Greifervarianten mit Versteifungselementen
wird die Greiffliche wihrend des Greifvorgangs lokal abgestiitzt (Abbildung 6-5). Diese

Uberlegung wird ebenfalls am Balkenmodell visualisiert, indem eine zusétzliche Lagerkraft -

X angebracht und deren Einfluss ermittelt wird. Bei mittiger Positionierung der Versteifungs-

rippe gilt:

X 3 (Y (e IVl | (2 (2 (2
w)= 6E1{21£4 (Zj]+<l 2”5@1{(1} z(zj J{zﬂ’ (6.12)

1
e J(2oL) g
mit <%—5> -7 72 - (6.13)
.Y
tir—<—
fi 2
Nachgiebigkeit der Greifflachen BelspleIGrelfﬂache e

#TTTTTTTTTTTTTTTmooooooooooooooooooosoooooooooooooooooooooos ) ' Versteifungselemente

| Beispiel:Greifflichemit
i 1 einem Versteifungselement

LT

e —

X ow

| max

Greifflache mit
Versteifungselementen

4,/
|

max

Abbildung 6-5: Vereinfachtes Balkenmodell zur Darstellung der Nachgiebigkeit der Greifflichen: die
maximale Durchbiegung beim Kontakt mit Gewebe ist bei einer unversteiften Greiffla-

che deutlich hoher als einer mit einem Versteifungselement.
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Der durch die Streckenlast resultierenden Biegung wirkt an der abgestiitzten Stelle eine Kraft
entgegen. Aus w(y=Il/2)=0 wird die Lagerkraft X=5/8 gyl berechnet, sodass die maximale
Durchbiegung w,,,, mittig zwischen dem Stiitzlager und den Balkenenden auftritt:

1 g
—1/4)= =3]/4)=—_do°_ 6.14
W v =1/4) =, (v =31/4) 3073 B (6.14)

Aus (6.11) und (6.14) ergibt sich, dass die maximale Durchbiegung einer Greiffldche aus dem
gleichen Kunststoff und mit dem selben Balkenquerschnitt durch die Kraft —X auf 2,5% wy pax
gesenkt wird. Die Nachgiebigkeit kann somit drastisch reduziert werden. Um ein Kompro-
miss zwischen Stabilitdt und Nachgiebigkeit der Greiffldche zu erreichen, wurde die Geomet-
rie der Versteifungselemente und das Material der Greifers entsprechend ausgewdhlt.

6.1.1.3 Sicheres Manipulieren

Das sichere Greifen besteht nicht ausschlieBlich darin, das Gewebe im unbeweglichen Zu-
stand festhalten zu konnen, sondern auch den mechanischen Belastungen beim Manipulieren
standzuhalten. Die intraoperativen Bewegungen umfassen das Ziehen, Drehen und seitliche
Bewegen des gegriffenen Gewebes. Die Kriterien zur Auslegung sind die Materialauswahl,
die Bauteilgeometrie sowie die Beanspruchungsart und werden im Folgenden beschrieben.
Ein Sicherheitsprinzip zur Begrenzung der Greifkraft bei einem festeren Handgriff durch den
Chirurgen oder gegen einen Bruch des Endeffektors muss ebenfalls vorgesehen werden.

Belastung durch Zugbewegung: Intraoperativ muss das Gewebe Ofter zuriickgezogen
werden, um beispielsweise die Sicht auf einem spezifischen Bereich frei zu halten oder um
zwei Organenden zusammenfiigen zu konnen. Ein laparoskopischer Greifer muss dies ermog-
lichen, sodass das Gewebe in axiale Richtung zuriickgezogen wird, ohne dabei wegzurutschen
bzw. zu gleiten. Ein wiederholtes Greifen desselben Gewebeausschnitts muss vermieden
werden, um eine lokale Verdnderung der Eigenschaften zu verhindern. Die Gleitreibung Fp
wird im Zusammenhang zur maximal applizierten Zugkraft F'7,, beschrieben:

> F

F, = uF, "~ (6.15)

Zug

Dabei steht Fg 7, fiir die in diesem Fall notwenige Greifkraft dieses Manipulationsfalls, um
dem Gleiten bei dem Reibungskoeffizient 4 entgegenzuwirken. Bei der Annahme, dass fiir
den Kontakt zwischen einem Kunststoff und leicht feuchtem Gewebe p=0,2 (angelehnt an
Heijnsdijk et al. (2004)) gilt, wird fiir die Zugkraft Fz,,=-47N eine Gleitkraft Fg 7,>-235N
berechnet. Um dabei ein gewebeschonendes Greifverhalten zu realisieren, wird aus (6.4) und
(6.9) die erforderliche Kontaktfliche neu berechnet:

A, =bl>940mm’. (6.16)

Bei einer maximalen Breite von B,,=9mm muss somit fiir die Linge der Greiffliche
1>104,4mm ausgewéhlt werden. Zusitzlich verfliigen die Greifflichen iiber eine gewellte
Oberflache nicht nur um die Kontaktfliche zum Gewebe zu vergroflern, sondern auch um eine
zusétzliche Widerstandskraft im Berlihrungsbereich mit dem Greifer zu erzeugen. Das gegrif-
fene Gewebe verteilt sich auf der gewellten Oberfldche.

Belastung durch Drehbewegung: Ein niedriges Elastizitdtsmodul ist flir eine biegeweiche
Verformung der Greiferbranchen notwendig. Dennoch muss eine ausreichende Torsionsstabi-
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litdt gegen Drehbewegungen und unsymmetrische Belastungen gegeben sein. Das Torsions-
moment My ergibt sich aus der Querkraft F, n.x=F, und dem Hebelarm x,,,:

M,=2x_F. . (6.17)
Somit ldsst sich das Torsionsverhalten durch einen Biegebelastungsfall beschreiben, indem
die Greiferbranchen als fest eingespannte Balken vereinfacht werden und jeweils mit der
Kraft F, auf Biegung beansprucht werden. Ein Balken hat die Gesamtlinge L und die Lénge
der Greifflache /. Die Querkraft F, greift als Extremfall am distalen Ende der Greifbranchen

bei y=L. Angelehnt an Gross et al. (2007), ldsst sich der Balken beziiglich der Querschnitts-
fliche 4 und der Flachentragheit / in zwei Bereiche unterteilen (Abbildung 6-6a):

Torsions- und Biegestabilitat der Greiferbasis ~ % ’

4
/
A

o] x>
— —

n ™ >

V“\\“ \

OO NSNNN]

Schnitt B8 |

%chnmC( :
% Schnitt DD |

0

Bereich | Bereich Il

Abbildung 6-6: a) Darstellung der Querschnitte des Greifers zur Berechnung der notwendigen Fla-
chentrigheit und b) Berechnung der Balkenverformung durch Applikationskraft Fz, mit
Hilfe der Superposition von Biegefdllen: Zundchst wird der Balken II am Balken I ein-
gespannt und es wird die Durchbiegung wy; berechnet. Zudem wird die Eigendurchbie-
gung w; des Balkens I und die Neigung w’; als Folge der Kraft F, und des Moments
M_=F,l ermittelt.

e Bereich I fiir0 <y <(L-1): Die Flache 4; steht fiir die dulere Funktionsstruktur von

der Greiferbasis bis zur ersten Versteifungsrippe und hat die Flachentrigheit /;, und
das Widerstandsmoment W;,.

o Bereich Il fiir(L—1)< y<L: Die Fliche A4j steht fiir den Querschnitt der restlichen
Greiferbranche zusammen mit der Greifflache. Dieser Bereich ist zwar gefenstert,
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wird dennoch als massiver Balken dargestellt. Grund dafiir ist, dass zur Berechnung
der Flichentriagheit /; die Steineranteile Ax2A11 miteinbezogen werden (Abbildung
6-6a, Querschnitt B-B) und somit der Unterschied im Biegeverhalten vernachldssigbar
ist.

Die als Rechteck vereinfachten Querschnitte werden durch die Wanddicken d; und dj; als
Wandstéirke in der Draufsicht und durch die Breiten 4; und bj; beschrieben. Der Einfluss der
Profilabmafe und des Elastizitdtsmoduls £ auf die Biege- bzw. Torsionssteifigkeit wird durch
das Superpositionieren der Biegungen in den zwei Bereichen ermittelt (Abbildung 6-6b).

Fiir Bereich I gilt:
d1b13 11 x d1b12
A4, =db; I =——; W= — = ) M, =FlI,; (6.18)
12 SR A
F(L-1Y FI(L-1Y
w =L-l)=—"—"—; w =L-1)=—= ; 6.19
e (Y ) SEL o, (7 )=— i (6.19)
, F(L-1) | FI(L-1)
w =L-l)=—""-—"—; w =L-)=—"——2. 6.20
1.F (y ) 2E] 1My (y ) El ( )
Fiir Bereich II gilt:
d11b131 1 1I,x d11b121
A4y :dubu; I, =——"; Wy,= — = (6.21)
12 i ‘le,max 6
F(I)
w =L)=—2 6.22
I,F (y ) 3EI, ( )
Die maximale Durchbiegung w., ., tritt am freien Ende des gesamten Balkens auf:
W, nax = W Wy, + w, (L —l) = (WI’F + W, )+ w, +(w'1’F + w}’MF )(L—l) (6.23)
Und ergibt mit den Ndherungend,, =3d,, (L—[)=1[ undb, =b,:
3
_ 2 Fl (6.24)

w. =— .
Z,max
9 EI,

Fiir das Ende des Balkens I, dessen Wandstirke diinner und somit kritisch ist, wird die maxi-
male Spannung o7 max durch das Moment M = F.[+ F.(L—1)=2F, berechnet:

X, max

M
M 12EL_p (6.25)

(o} = S
I ,x,max 2 eS
VV],X d[bl
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Die maximale Spannung muss unter der der Materialstreckgrenze bleiben. Als Beispiel
resultiert fiir die Auslegung aus Polyamid PA12 (Epa;2=1.200N/mm2; Res=40N/mm?2) mit
der duBeren Querkraft Fz=+3,75N, der Linge 1=15mm und der Mindestbreite b=6mm eine
Mindestdicke djmin>0,47mm. Als Sicherheitsfaktor S=2 wurde somit bestimmt, dass
dis min=0,94mm betragen muss, um die Manipulationskrifte durch Drehbewegungen sicher
entgegenwirken zu konnen. Wihrend der Biegung der Greiferbranche durch Fz wird auf das
gegriffene Gewebe die Schubspannung 7 appliziert. Dabei muss ein gewebeschonender
Umgang garantiert sein. Zur Uberpriifung wurde aus (6.3) und (6.24) fiir die Verschiebung
As=w,max, die Lédnge I=by als urspriingliche Gewebelinge und den Eigenschaften die
Schubspannung Ty, ermittelt:

w
_ z,max __
Tgew - Ggew b - O’ 08 < Tgew,max .
17

(6.26)

Somit ist der Greifer nach den Belastungsgrenzen aus Tabelle 6-2 sowohl gegen intraoperati-
ve Bewegungen gesichert, die eine Torsion hervorrufen konnen, als auch nachweislich gewe-
beschonend. Eine Verdrehung der Greiferflaichen um die y-Achse, bei der Schneideeffekte an
den Kanten auftreten konnen, wird vermieden.

Belastung durch Querbewegung: Beim Neigen und Schwenken des Greifinstruments samt
Gewebe werden zusitzliche Reaktionskrifte auf die Greiferbranchen tiibertragen. Dafiir
miissen die Greifer bei seitlichen Bewegungen und Querkréften gegen Verdrehung um den
Mittelpunkt der Ose abgesichert werden. Dafiir wurde die Greiferbasis mit der Form eines
Doppel-T-Profils ausgelegt, sodass der Greifer in der Aufnahmenut fixiert werden kann und
durch den Anschlag gegen Rotation um die z-Achse gesichert ist (Abbildung 6-6 a, Quer-
schnitt D-D).

Beschrinkung der Greifkraft: Fiir ein gewebeschonendes Greifen erfolgte, wie bereits
beschrieben, die Variation der Gewebekontaktart und die Gestaltung der Greifflichen. Zu-
sdtzlich kann {iber die Nachgiebigkeit der Greiferbranchen eine spiirbare Kraftriickkopplung
vom Chirurgen wahrgenommen werden, da sich das Profil intraoperativ an das Gewebe
adaptiert. Wird das Gewebe zu stark gegriffen, so findet eine Verformung des Greiferprofils
statt und die dadurch geringere Kraft am Situs wird {liber die Schubstange zum Handgriff
tibertragen. Weiterhin wurde in der Auslegung die Streckgrenze der Kunststoffe als Belast-
barkeitsgrenze fiir das gewebeschonende Greifen betrachtet. Wird eine zu hohe Kraft appli-
ziert, so entstehen lokal iiberhohte Spannungen und das Material wird plastisch verformt.
Durch den Energieverlust wird ein weiteres Ansteigen der Greifkraft verhindert. Eine weitere
Sicherheitsmafinahme zur Beschrinkung der Greifkraft besteht darin, den Anlenkpunkt zur
Betitigung des Greifers so zu positionieren, dass die Uberlastung des Gewebes durch den
Greifmechanismus vermieden wird. Da die notwendige Verschiebung bzw. Kraft zum Schlie-
Ben der Greiferbranchen bekannt ist, kann {liber die Bestimmung des Abstands vom Anlenk-
punkt zur Greiferbasis ein mechanischer Anschlag vorgesehen werden. Dadurch wird erzielt,
dass der Chirurg beim unbewussten Weiterdriicken des Handgriffs keine hohere Greifkraft
auf das Gewebe applizieren kann, da die Ose mit Schubstange gegen die Andockstelle im
Instrumentenschaft stofit und keine Verschiebung erlaubt. Abhéngig vom Greifermodell und
dessen Materialeigenschaften wurde der entsprechende Sicherheitsmechanismus ausgewéhlt.

Abgerundete Kanten der Gesamtgeometrie: Wihrend der Ausrichtung des Instruments im
Bauchraum oder beim Gewebemanipulieren kann es zu Kollisionen mit umliegenden Organen
oder Weichgewebe kommen. Um diese dabei zu schonen, wurden die distalen Enden des
Endeffektors abgerundet.
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Die aus den vorgestellten Rechenmodellen gewonnenen Ergebnisse wurden wiahrend der
Auslegung der Greifervarianten berticksichtigt. Als nichster Schritt wurde die Greifbewegung
von verschiedenen Konstruktionsvarianten mit einzelnen Parametervariationen in der Simula-
tionsumgebung berechnet und analysiert.

6.1.2 Finite Elemente Simulationsumgebung zur Modellierung des Greifverhaltens

Die Auslegung der Greifervarianten verlduft iterativ und basiert auf der Kombination der
Ergebnisse aus den vereinfachten, analytischen Modellen und aus der numerischen Simulati-
onsberechnung fiir die Gesamtstruktur. Die FE-Simulation wurde zur einsatzspezifischen
Anpassung und Optimierung der Konstruktionsvarianten eingesetzt. Ziel ist es, das Verfor-
mungsverhalten der Endeffektoren zu berechnen und die kritischen Deformationsbereiche im
jeweiligen Greiferprofil zu erkennen. Eine iibergreifende Parameterstudie erfolgt zielorien-
tiert durch die Variation einzelner konstruktiver Auslegungsparameter oder Materialkennwer-
te sowie durch die Analyse der resultierenden Einfliisse auf die Greitbewegung. Verdnderun-
gen in der Geometrie wurden unter Beriicksichtigung der fertigungstechnischen Randbedin-
gungen und der vorgesehenen, klinischen Funktionalitdt durchgefiihrt. Im Folgenden werden
die Eigenschaften der Simulationsumgebung beschrieben und die Losungsergebnisse vorge-
stellt.

6.1.2.1 Eigenschaften der Simulationsumgebung

Fir die Ermittlung der realitidtsnahen Greiferbewegung wurde eine Simulationsumgebung
aufgebaut, mit der die Biegungen und Elementdeformationen der Greifergeometrie bewertet
werden konnen. Die erforderliche Genauigkeit der Simulationsergebnisse wurde durch die
erwarteten Erkenntnisse festgelegt. Ein qualitativer Vergleich zwischen den Konstruktionsva-
rianten zur Bewertung der im Profil auftretenden Verformungen und Spannungen muss
ermoglicht werden. Zudem muss die Materialauswahl durch die Simulation unterstiitzt wer-
den. In der Simulationsumgebung wurde anfangs das Greifermodell mit einem Greifobjekt
abgebildet. Dennoch wurde das Greifobjekt aus der Simulation reduziert, da die Verformung
der Greiferbranchen im Mittelpunkt steht und dadurch eine deutliche Zeitersparnis erreicht
werden konnte. Die Einstellungen der FE-Simulationsumgebung stellen ein Kompromiss
zwischen der Rechenzeit und der notwenigen Lésungsgenauigkeit dar und wurden nach der
Durchfiihrung einer Konvergenzoptimierung festgelegt:

e Statisch-mechanisches Modell: Das Greifermodell wurde an der Basisflache Apqis
fest gelagert. Somit ist die Greiferbasis gegen die drei rdumlichen Translationen in x-,
y- und z-Richtung und die drei rdumlichen Rotationen (a, B, y) fixiert (Abbildung
6-7a). Im Kreismittelpunkt der Ose (Anlenkpunkt P) wirkt eine externe Verschiebung
von 0 bis -4mm in y-Richtung, welche die Betitigung des Endeffektors durch die axial
verschiebbare Schubstange abbildet. Die Angabe einer externen Verschiebung wurde
der einer duBeren Kraft bevorzugt, da die FE Methode in der grundlegenden Formel
aus Verschiebungen Kréfte berechnen ldsst und somit die Konvergenz besser unter-
stiitzt wird. Die zugeordnete Kraft kann aus den Lagerreaktionskriften an der Greifer-
basis ermittelt werden.

e Analyseeinstellungen: Eine fiir die Simulationsberechner abrupte, externe Verschie-
bung von 4mm 16st an den Knotenpunkten im Greiferprofil zu starke Deformationen
aus. Deshalb kann das Ergebnis aus Konvergenzproblemen nicht in einem einzigen,
Zeitschritt geldst werden. Somit wurde die Verschiebung linear zur physikalischen
Zeit Uber zwei Zeitschritte aufsteigend angegeben. Die anfangliche Anzahl an Teil-
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schritten pro Zeitschritt liegt bei 100, wobei bei Notwendigkeit eine Hochstanzahl von
1000 erlaubt ist. In den Zeitbereichen zur Berechnung von Kontakten oder starken
Verformungen werden mehr Teilschritte fiir eine Losung bendtigt. Die Rechenzeit CP
Time zur Berechnung der Greiferbewegung wird in den Losungsinformationen ange-
geben. Diese betragt fiir das in Abbildung 6-7 dargestellte Modell etwa 13 Stunden.

Vernetzungseinstellungen: Als Grundlage fiir das Netz wurde angegeben, dass das
abgebildete Modell fiir eine mechanische Physikberechnung vorgesehen ist. Grund da-
fiir ist, dass die Vernetzung der Geometrie abhingig von der Analyseart variiert, da
die Berechnungsschwerpunkte und somit die Netzstruktur entsprechend verschieden
sind. Fiir die Greifergeometrie wurde eine hohe Relevanz bzw. Feinheit des Netzes fiir
das ganze Modell angegeben und eine Elementgrofle von 0,5 mm festgelegt. Als Ele-
mentqualitit ist diese fiir hochwertig mechanische Strukturen geeignet, da die Greifer-
topologie ein nicht lineares Verhalten mit groen Verformungen aufweist. Die Geo-
metrie wurde mit einem reinen Tetraedernetz liberzogen. Zusdtzlich wurden einzelne
Flachen mit feineren Elementen vernetzt, da das Profil vereinzelt iiber eine sehr diinne
Wanddicke verfiigt und eine Elementgréf3e von 0,5mm lokal zu grob wire. Das Ge-
samtmodell wurde — abhéngig von der Geometrie des Greifmechanismus — durch ein
Netz mit etwa 60.000 Knotenpunkten in 31.000 Elemente unterteilt (Abbildung 6-7b).
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z
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Abbildung 6-7: Die Greifergeometrie in der FE-Simulationsumgebung a) mit den Angaben zur

Lagerung der Greiferbasis und Verschiebung des Anlenkpunkts und b) mit Vernetzung
(Elemente/Knotenpunkte).

Kontaktbedingungen: Die Greifflichen treffen durch die Verschiebung des Anlenk-
punktes aufeinander. Dafiir wurde eine Kontaktbedingung zwischen den symmetri-
schen Fldchen definiert. Fiir den reibungsbehafteten Kontakt wird der Reibkoeffizient
u des Greifermaterials angegeben. Das Lagrange-Verfahren wurde als Kontaktalgo-
rithmus ausgewéhlt, sodass beim Kontakt zwischen den Greifflachen eine Durchdrin-
gung von Null erzwungen wird. Ebenfalls gilt, dass diese sich auf Beriihrung anpassen
sollen, d.h. die Kontaktflaichenpaare beriihren sich leicht, sodass im Erstkontakt ein
spannungsfreier Zustand entsteht auch wenn Spalten vorhanden sind. Ein voneinander
Wegbewegen der Greifflichen ist durch diese Einstellung nicht zugelassen.
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Mechanische Kennwerten von Werkstoffen: Dem Greifer wurde ein flexibles, nicht
lineares Materialverhalten zugewiesen. Dennoch wurde als Vereinfachung ein linear-
elastisches Materialverhalten angenommen und somit das Elastizitdtsmodul, die Quer-
kontraktion und die Dichte der Materialien angegeben. Dadurch werden die Verfor-
mungen und Kréfte am Greifer ohne Berticksichtigung der Materialbelastungsgrenzen
berechnet. Dennoch konnen in der Auswertung die Bereiche mit plastischer Verfor-
mung anhand der Spannungswerte ermittelt werden. Aufgrund der Berechnung mit ei-
nem konstanten E-Modul liegen die simulierten Spannungsergebnisse und Krifte {iber
den tatsdchlichen Werten. Hierdurch kann diese als Sicherheitsberechnung betrachtet
werden. Die Kennwerte der biokompatiblen Kunststoffe PA6, PPSU, PVDF, PA12,
ETFE, PFA 350, FEP 100 und PA2200 wurden angegeben.

Mechanische Auswertungsparameter: Fiir die Auswertung der Ergebnisse wurden
mechanische Parameter spezifiziert, die durch den Simulationsprogramm anhand der
ermittelten Verschiebungen und Krifte an den einzelnen Elementen berechnet und
dargestellt werden. Die Verformungen U, U, und U. werden auf das kartesische Koor-
dinatensystem des Bauteils bezogen. Zudem wird die Gesamtverformung U angege-

ben:
U=Ul+U+U?. (6.27)

Aus den Werten der Hauptspannungen o;, g, und o3 im Hauptachsensystem werden die
Vergleichsspannungen o, (von Mises) mit der Ordnung 6,>6,>63 berechnet:

(0,-0,F +(0, -0, +(0y -0V |
0, =T (6.28)

Die Vergleichsspannung o, dient als Vergleichsgrole und wird fiir die qualitative
Auswertung der rein elastischen Berechnung verwendet. Beim Vergleich der Ergeb-
nisse mit der FlieBspannung des Materials konnen lokale Plastifizierungen identifiziert
werden, da an diesen Stellen die Vergleichsspannung iiber der FlieBspannung liegt.
Die Vergleichsdehnungen ¢, (von Mises) werden aus den Werten der Hauptdehnungen
1. & ezund der effektiven Querkontraktionszahl v' ermittelt:

L (1 12
&, = 1+v'(5[(gl —52)2 +(&,— ¢ )2 +(&,—¢ )2D . (6.29)
Zudem wird die Kraftreaktion an der Greiferbasis beziehungsweise am Anlenkpunkt
berechnet, um die notwendige Kraft zur Betdtigung des Greifers fiir einen definierten
Verschiebungsweg zu erkennen, beispielsweise die Applikationskraft fiir ein Ver-
schlieen der Greifflichen. Die Einfliisse der Greifertopologie, des Kraftflusses und
der Materialsteifigkeit auf die Greifbewegung konnen analysiert werden.

6.1.2.2 Ergebnisse aus der numerischen Simulation

Die Simulationsergebnisse zu den Konstruktionsvarianten wurden verwendet, um einerseits
kritische Belastungsbereiche im Profil zu erkennen bzw. die Greifbewegung zu optimieren
und andererseits einsatzspezifische Modelle fiir die Kleinserienfertigung auszuwéhlen. Zudem
wurden die Greifer im gedffneten Zustand konstruiert und miissen geschlossen durch den
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Trokar gefiihrt werden, was ebenfalls in der Simulation untersucht wurde. Im Folgenden
werden Ergebnisse aus dem qualitativen Vergleich von Varianten zusammengefasst:

Anzahl der Versteifungselemente: Die Biegesteifigkeit der Greiferbranchen nimmt mit der
Anzahl der Versteifungselemente zu. Dadurch wird einerseits der Greiftyp bestimmt und
andererseits die Position und der Betrag der Durchbiegungen im Profil ermittelt. Wie bereits
erwdhnt wird zwischen den Greifervarianten mit einem Versteifungselement ,,Fingergreifer*
und mit zwei Versteifungselementen ,,Parallelgreifer unterschieden. Unabhéngig von der
Anzahl der Greiferbranchen treten die maximalen Verformungen beziehungsweise Spannun-
gen direkt nach dem untersten Versteifungselement in Richtung der Greiferbasis auf. Dabei
werden das ungerippte AuBlenprofil und die Riickseite der Greiffliche maximal durchgebo-
gen.
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Abbildung 6-8: Darstellung der Verteilung von Vergleichsspannungen a) im Profil des Parallelgreifers
mit zwei Versteifungselementen und b) im Profil des Fingergreifers mit einem Verstei-
fungselement.
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An den Simulationsbildern ist direkt zu erkennen, dass die Greitbewegung durch die Ver-
schiebung der Elemente im Aktionsbereich initiiert wird und der obere Bereich mit Verstei-
fungsrippen funktional einen Reaktionsbereich darstellt (Abbildung 6-8a und b). Erst ab dem
ersten Gewebekontakt passen sich die Greifflachen im Reaktionsbereich dem Gewebe an. Der
Greiftyp ,,Fingergreifer verfiigt iiber eine deutlich groflere Linge des unversteiften Profils,
wodurch die Vergleichsspannungen im Material entsprechend geringer ausfallen. Nach der
Identifizierung von kritischen Stellen mit plastischer Verformung kann die Position der
Versteifungselemente spezifiziert werden. Die Applikationskraft zur Betdtigung des Finger-
greifers bis zum ersten Kontakt betrigt bei gleichem Material 58% der Kraft des Parallelgrei-
fers.

Anstellwinkel der Versteifungselemente: Die Grundform des Greifers bleibt unveréndert,
ausschlieBlich die Neigung der Versteifungselemente wurde variiert. Dieses wurde parallel
zur x-Achse oder um den eigenen Mittelpunkt gedreht konstruiert. Wird der Winkel zwischen
der unteren Kante des Versteifungselements und der x-Achse grofler, so sinkt der Betrag der
maximalen Spannung im Profil und die Greiferbranchen ndhern sich mit weniger Widerstand.
Wihrend der Bewegung néhert sich im Aktionsbereich des AuBlenprofils der Anlenkpunkt in
x-Richtung, wodurch die Durchbiegung gering gehalten wird. Bei einem grof3eren Neigungs-
winkel wird der Greifer entgegen seiner Deformationsrichtung versteift und auf Druck be-
lastet. Dadurch werden das Versteifungselement und das AuBenprofil stirker durchgebogen.
Um das Gewebe zu greifen, muss eine hohere Kraft appliziert werden.

Ubergangsradien im Profilinneren: Die Ubergiinge zwischen den Versteifungselementen
und dem AuBenprofil bzw. den Greifflachen sind nicht scharfkantig, sondern verrundet, um
Kerbwirkungen zu vermeiden. Durch den Ubergangsradius wird das Profil lokal verjiingt und
im Verhiltnis zum Versteifungselement diinnwandiger. Je stirker die Einschniirung, umso
weniger Kraft benotigt wird, um den gleichen Greiftyp zu betdtigen. Die lokalen Spannungs-
bildungen im Material werden reduziert. Dennoch steigt die Knickgefahr, was an den lokalen
Verformungen in y-Richtung erkennbar ist.

Materialauswabhl fiir die Varianten: Die qualitative Spannungsverteilung im Profil ist beim
linear-elastischen Materialverhalten fiir eine Variante aus verschiedenen Kunststoffen gleich.
Dabei sind die Werte vom Elastizititsmodul und der Querkontraktion abhédngig. Die
Hochstwerte wurden mit der Streck- bzw. Dehngrenze verglichen und bewertet. Es wurde
einerseits berticksichtigt, dass das Biegeverhalten profilabhingig ist und andererseits, dass die
Simulationsergebnisse iiber den realen Werten liegen. Aufgrund der hohen Abweichungen fiir
PA6 zwischen dem trockenen und feuchten Zustand, wurde dieses aus der Materialauswahl
ausgeschlossen. Die Reproduzierbarkeit der Greifsicherheit wire nicht gegeben. Anhand der
Vergleichsspannungen wurde bestimmt, dass sich Polyamid PA12 und Teflon PFA 350 fiir
den Parallelgreifer gut eignen, da das niedrige Elastizitdtsmodul eine Bewegung bei geringer
Applikationskraft erlaubt (Tabelle 6-3). Lokale Plastifizierungen treten im Aktionsbereich
auf, wurden jedoch als unkritisch betrachtet, da die ReiBdehnung dieser Kunststoffe sehr hoch
ist. Ebenfalls wurde das Polyamid PA2200 ausgewihlt, welches ein Kunststoff mit hoher
Elastizitét darstellt. Fiir den Fingergreifer wurde PA2200 als geeignetes Material spezifiziert.
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Tabelle 6-3: Materialien fiir die Kleinserienfertigung kliniktauglicher Prototypen mit den
mechanischen Kennwerten aus den Werkstoffdatenbldttern der Hersteller.

Material | Hersteller | Fertigungs- Mechanische Eigenschaften
verfahren | Elagtizititsmodul Streck- ReiBdehnung
[MPa] grenze [%]
[MPa]

Polyamid | Ensinger | Mikrofrdsen 1200 40 240
PA12 GmbH
Teflon | DuPONT ™ | Mikrofréisen 625 15,2 300
PFA 350
Polyamid EOS Selektives 1700 (Zug) (nicht 20+/-5
PA2200 GmbH Lasersintern | 1240 (Biegung) bekannt)

Parallel zur Simulation wurden einzelne Greifermodelle zur Zwischenbewertung aus
Polyamid PA6 im Wasserstrahlschneideverfahren hergestellt. Die Modelle haben ein ebenes
Seitenprofil und wurden aus 3mm Materialplatten hergestellt. Zur Bewertung von groflen
Verdnderungsschritten in der Geometrie wurden Funktionsmuster im Vakuumgussverfahren
produziert. Dafiir wurden zuerst dreidimensionale Gipsmodelle mit dem 3D Drucker
hergestellt und infiltriert. Danach konnten die Modelle zur Gestaltung einer Silikongussform
verwendet werden, um die Funktionsmuster aus GieBharz zu realisieren. Die optimierten
Greifervarianten werden zur Fertigung aus biokompatiblen Materialien freigegeben.

6.1.3 Konstruktionsvarianten der einsatzspezifischen Greiftypen

Die Konstruktionsvarianten fiir die Greifmechanismen umfassen ein breites Spektrum an
Einsatzbereichen fiir die laparoskopische Operationstechnik (Abbildung 6-9). Auf der einen
Seite verfiigt jede Endeffektorvariante — wie oben beschrieben — iiber mehrere Funktionsbe-
reiche, sodass ein sicheres Fixieren und Manipulieren von Gewebe mit jedem Greifmecha-
nismus garantiert ist. Auf der anderen Seite unterscheiden sich die Konstruktionsvarianten im
Greifverhalten fiir einen einsatzspezifischen Zweck.

Aus der Kenntnis der mechanischen Modelle wurden zwei Hauptkategorien von Greiftypen
konstruiert, die fiir die folgenden klinischen Anwendungen vorgesehen sind:

e Das Greifen von Organwdinden umfasst das intraoperative Festhalten und Bewegen
von Organwénden und ermdglicht somit dem Chirurgen das Standardgreifen von Ge-
webeschichten gewebeschonend und sicher durchzufiihren. Eine beispielhafte An-
wendung dafiir ist das Aneinanderhalten von Gewebe zur Durchfiihrung einer lang-
fristigen Fixierung mit den Fiigemechanismen.

o Das Umgreifen von unebenen Strukturen umfasst das UmschlieBen von gewdlbten
Gewebestrukturen, die ebenfalls unter gleichmédfBigem Druck gegriffen und wie mit
Fingerspitzen festgehalten werden sollen. Eine Beispielanwendung dafiir ist das Um-
greifen eines Tumors, ohne diesen zu quetschen. Andererseits konnen diese zum Auf-
fangen von harten Objekten im Hohlraum von Organen verwendet werden.
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Abbildung 6-9: Kliniktaugliche Greiferendeffektoren zum laparoskopischen Manipulieren von Gewe-
be. a) Das Gesamtinstrument kann durch 10mm Standardtokare appliziert werden. b) Pa-
rallelgreifer und c) Parallelgreifer beim Halten von Strukturen. d) Fingergreifer und e)
Fingergreifer beim Umfassen eines Objekts. Die Konstruktionsvarianten sind fiir ver-
schiedene, klinische Anwendungen ausgelegt und mit Hilfe der FE-Simulation entwi-
ckelt. Die Endeffektoren sind aus dem Kunststoff PA2200 lasergesintert.

In diesem Kapitel werden die charakteristischen Eigenschaften der Greifervarianten fiir die
zwei beschriebenen Einsatzbereiche erldutert. Die vorgestellten Greifermodelle sind Ergebnis
der Simulationsberechnungen und wurden spezifisch fiir die medizinischen Anwendungen
optimiert. Es wird zwischen dem sogenannten ,Parallelgreifer und ,Fingergreifer*
unterschieden. Gemeinsame FEigenschaften beider Varianten werden vorneweg
zusammengefasst. Der Offnungswinkel y der Endeffektoren betrigt im Ausgangszustand 50°
und weist eine Offnungsweite X=17mm auf. Der Endeffektor hat eine Gesamthéhe H=32mm
und eine Basisgeometrie mit dem maximalen Durchmesser Dg,sis=9mm. Das Gewebe kann
iiber eine Greiffliche der Lange 1= 16mm und Breite b=9mm gegriffen werden. Die wellige
Form der Greiffliche ist gekennzeichnet durch neun Wellenberge. Der Abstand des
Anlenkpunkts zur Greiferbasis betrdgt 12mm. FEine zusdtzliche Variante, der
L,Miniaturgreifer wurde speziell fiir Smm Arbeitskanile ausgelegt und wird kurz vorgestellt.
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6.1.3.1 Parallelgreifer zum Greifen von Organwiinden

Der Parallelgreifer ist in Abbildung 6-9b) und c) abgebildet und wurde als solcher bezeichnet,
da die Greifflichen im ersten Gewebekontakt parallel zueinander auf das Gewebe treffen.
Somit wird das Gewebe tlber die Gesamtlinge der Fldachen beriihrt und mit einer
gleichméaBigen Druckverteilung gegriffen. Das parallele Greifen wird konstruktionsbedingt
ermOglicht durch:

Zweifache Versteifung der Greiferbranchen: Charakteristisch fiir den Parallelgreifer
ist, dass jede Greiferbranche iiber mindestens zwei Versteifungselemente verfiigt, die
das AuBenprofil und die Greiffliche quer miteinander verbinden. Somit kann eine
Verdnderung der Greifflichengeometrie durch Biegung vermieden und die erzielte
Kinematik umgesetzt werden. Die Kontaktflichen werden ndherungsweise wie ein
Starrkorper bewegt, wihrend das duBere Greiferprofil sich zwischen dem untersten
Versteifungselement und der Greiferbasis entsprechend verformt, um die
Drehbewegung zuzulassen. Um dennoch eine ausreichende Adaptivitit der
Kontaktflichen = zum  Gewebe zu  gewihrleisten, wurden nur zwei
Versteifungselemente eingebaut. Dadurch wird eine Durchbiegung der Bereiche
zwischen den Versteifungselementen zugelassen. Der Abstand des oberen
Versteifungselements von der Basis betrdgt k;=17mm und des interen k,=24mm.

Definierter Abstand zwischen den Kontaktflichen: Der Abstand zwischen den
Greifflichen im parallelen Zustand wurde in der Konstruktion definiert. Dafiir wird
festgelegt, welches Organ mit dem Greifer behandelt werden soll, um abhéngig von
der Organwanddicke ein paralleles Greifverhalten zu realisieren. Dies wird
ermoglicht, indem die Position der Drehpunkte der Greifbranche und des Profils um
den Anlenkpunkt entsprechend positioniert werden. Bei einer Verschiebung des
Drehpunkts nach auBlen wird der kleinste Abstand x,,;,, zwischen den Greifflichen im
geodffneten Greiferzustand vergroBert und somit ebenfalls der Abstand zwischen den
Greifflichen im geschlossen Parallelgreifzustand. Fiir Organe mit ndherungsweise
dhnlichen Gewebedicken kann der gleiche Greifer verwendet werden.

6.1.3.2 Fingergreifer zum Umgreifen von gewolbten Strukturen

Die Bezeichnung Fingergreifer wurde ebenfalls aus der Form des Greifers im geschlossenen
Zustand abgeleitet Abbildung 6-9d) und e). Mit dem Fingergreifer werden gewolbte Struktu-
ren von den Greiferbranchen umgriffen und festgehalten. Der Greifer wurde zur Manipulation
von tumordsem Gewebe entwickelt und unterscheidet sich vom Parallelgreifer in den folgen-
den Eigenschaften:

Einfache Versteifung der Greiferbranchen: Durch ein Versteifungselement im Ab-
stand k,=24mm von der Greiferbasis ist das AuBlenprofil und die Greiferbranche quer
miteinander verbunden. Dadurch erfolgt das Greifen mit einem stabileren Griff und
die Kriimmung der Greifflachen wird zum freien Ende abgeflacht.

Einstellbare Grofse des Hohlraums: Fir die Varianz der Abmalle des zu umgreifenden
Objekts konnen Greifer mit verschiedenen Hohlraumdimensionen verwendet werden.
Die Einstellung der GroBe des Hohlraums ldsst sich durch die gezielte Positionierung
der Versteifungselemente realisieren. Je ndher das Versteifungselement zum freien
Ende der Greiferbranchen ist, umso gréfer ist der Hohlraum zwischen den Flachen.
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Weiterhin kann — analog zum Parallelgreifer — der Abstand zwischen den Greifflichen
in der Ausgangsposition ausgewéhlt werden.

Fiir die klinische Validierung wurden jeweils eine Konstruktionsvariante des Parallelgreifers
und des Fingergreifers aus PA2200 zehnfach produziert. Diese wurden durch selektives
Lasersintern hergestellt. Dabei wird das Modell in der Anlage schichtweise aus Gipspulver
aufgebaut und die Schichten mit Hilfe eines Laserstrahls aufgeschmolzen. Die Genauigkeit
der Struktur entspricht der Schichtdicke, ndmlich 0,Imm. Zusitzlich wurden Prototypen des
Parallelgreifers gefrést, und zwar aus PA12 und PFA 350 Materialplatten mit einer Hohe von
10mm. Der mindeste Innenradius in den Konstruktionsmodellen betrdgt 0,25mm, um die
feinen Strukturen mit der CNC-Mikrofrése ohne Materialiiberhitzungen fertigen zu kdnnen.

Basierend auf diesen Konstruktionsvarianten wurde ein miniaturisierter Greifer entwickelt
und ebenfalls aus PA2200 realisiert. Der ,,Miniaturgreifer wurde nach dem beschriebenen
Entwicklungsprozess entwickelt, und zwar fiir Arbeitskandle mit einem Innendurchmesser
von 5mm. Diese Variante hat die gleiche Offnungsweite wie der Parallel- und Fingergreifer
bei einer Basisgeometrie mit dem maximalen Durchmesser Dg,gis—4,5mm. Die Greiferbranche
verfligt iiber drei Versteifungselemente, die bei einem Abstand k=18mm von der Greiferbasis
positioniert sind.
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6.2  Realisierung der Fiigemechanismen

Die Fiigeimplantate wurden fiir die mechanische Funktionalitit des Zusammenfiigens von
Gewebeschichten dimensioniert und ausgelegt. Die Kombination aus resorbierbaren Materia-
lien mit verschiedenen mechanischen und chemischen Eigenschaften fiir den Autfbau eines
Implantats wurde als Ersatz fiir komplexe, gelenkige Mechanismen umgesetzt. Nach der
Heilung werden die Implantate von der biologischen Umgebung im Korper abgebaut. In
diesem Kapitel werden die mechanischen Modelle zur Auslegung multifunktionaler Implanta-
te beschrieben. Danach wird der Aufbau fiir die Laborversuchsumgebung zur Spezifikation
der Belastungsgrenzen dargestellt. Die Konstruktionsvarianten des resorbierbaren Fii-
geimplantats unterscheiden sich einerseits im Mechanismus zum Zusammenfiigen von Gewe-
be, andererseits im Aufbau abhéngig vom medizinischen Einsatzbereich. Die Kleinserienfer-
tigung und Montage kliniktauglicher Fiigeimplantate ermdglicht die Durchfiihrung von
technischen und klinischen Experimenten.

6.2.1 Mechanische Modelle zur Auslegung der Implantate

Die resorbierbaren Filigeimplantate werden zum langfristigen Fixieren von Organwinden
bzw. Gewebeschichten eines Organs verwendet. Das Anbringen der Implantate basiert auf
einfachen Mechanismen, deren Stabilitit und Adaptivitit durch die Materialeigenschaften und
die Geometrie gegeben sind. Am Situs werden Krifte in einer Bewegungsebene appliziert
und ermoglichen somit die Arbeitsschritte zum Durchstechen und Fixieren von Gewebe.
Anders als bei den Greifmechanismen wurde das Applikationsinstrument fiir die Fligeimplan-
tate im Rahmen des Entwicklungsprozesses verwirklicht. Die spezifischen Anforderungen
und Randbedingungen werden im Folgenden beschrieben. Die Gewebeeigenschaften sind aus
der Realisierung von Greiferendeffektoren bereits bekannt.

Kombination aus resorbierbaren Materialien: Die Fiigeimplantate sollen von der biologi-
schen Umgebung im Ko&rper abgebaut werden, ohne dabei toxische Reaktionen zu verursa-
chen. Die Materialauswahl erfolgte hinsichtlich der mechanischen Eigenschaften und dem
Degradationsverhalten (Aguib und Lueth, 2009a). Diesbeziiglich werden die einzelnen
Komponenten des Fiigeimplantats individuell betrachtet.
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Abbildung 6-10: Optimales Degradationsverhalten des Implantats, indem die Spitze kurzfristig
degradiert und die Komponenten zum Verbinden von Gewebe langfristig, synchron zur
Regeneration der Gewebeeigenschaften, abgebaut wird (Aguib und Liith, 2009a).
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Die Komponenten des Implantats, die das Gewebe fixieren, miissen mindestens bis Ende der
ersten Heilungsphase von ca. 4 Tagen vollstindig im Korper bleiben (Marti et al., 2006).
Nach 4-6 Wochen sind die mechanischen Eigenschaften wiederhergestellt und somit die
Wundheilung beendet. Fiir ein sicheres Fixieren von Gewebe bleiben die Komponenten zum
Gewebefligen langfristig (> 4 Wochen) im Korper und werden im Idealfall synchron zum
Heilungsprozess abgebaut (Abbildung 6-10). Die Degradation der Spitze soll direkt nach dem
Durchstechen von Gewebe starten, sodass innerhalb der ersten Stunde nach der Operation die
scharfen Kanten abgebaut werden. Die einzelnen Komponenten bestehen somit aus den
folgenden Materialien (Tabelle 6-4):

Tabelle 6-4: Mechanische Eigenschaften der resorbierbaren Materialien fiir die Fligeimplantate.

Material Hersteller Mechanische Eigenschaften

Elastizititsmodul | Zugfestigkeit | Bruchdehnung
[MPa] [MPa] [%%0]

PLDLA Boehringer 109 (Zug)

Poly(L-Lactide-co- Ingelheim 432 . 16,9
D,L-Lactide) 70:30 | Pharma KG 73 (Biegung)

PCL (beschichtet)

Catgut
Poly(e-caprolacton- G m%)H 350 30 80
co-L-lactid)
WZz21 LMPT

45.000 250 28

Magnesiumlegierung | ETH Ziirich

e PLDLA fiir das Verbindungs- und Sicherungselement: Diese Komponenten miissen
durch ihre Stabilitit sowohl die Gewebepenetration unterstiitzen als auch einen siche-
ren Einstellmechanismus realisieren konnen. Deswegen wurde das Polymer Poly(L-
Lactide-co-D,L-Lactide) PLDLA mit dem Kompositionsverhéltnis L-lactide zu D,L-
lactide von 70:30 ausgewéhlt. PLDLA wird in der Medizintechnik beispielsweise fiir
orthopédische Schrauben oder fiir Anker zur Fixierung von Herniennetzen verwendet.
Die Polymerhauptkette wird durch Hydrolyse abgebaut (Joerg, 2002). Die Kennwerte
bleiben bis zu 180 Tage erhalten, die Degradation ist pH-abhingig (Chu, 1997).

e Beschichtetes PCL fiir die nachgiebigen Stiitzstrukturen: Fiir die Stiitzstrukturen muss
ein flexibles bzw. nachgiebiges Material verwendet werden, um ein gewebeschonen-
des Fixieren zu ermodglichen. Das Polymer Poly(e-caprolacton-co-L-lactid) PCL wird
in der medizinischen Anwendung als Nahtmaterial eingesetzt, wobei die Oberfliche
fiir ein besseres Gleitverhalten mit Calciumstearat beschichtet wird. Die mechanischen
Eigenschaften sind bekannt (Van de Velde und Kiekens, 2001; Cristina und Martins,
2004). Da die Stiitzstrukturen ebenfalls langfristig im Korper verbleiben sollen, ist das
Material PCL mit einem deutlichen Zugfestigkeitsverlust nach 28 Tage geeignet.

o  Magnesiumlegierung fiir die Spitze: Fiigeimplantate, die {iber eine Spitze verfiigen,
miissen die Funktionalitit des Gewebedurchstechens ermoglichen. Die Spitze verfiigt
somit liber scharfe Kanten, wobei kurz nach dem Durchstechen die Form einer Spitze
nicht mehr vorhanden sein darf. Die Kombination der Anforderungen an einer hohen
Stabilitdit und schnellen Resorption ist ausschlieBlich durch Magnesiumlegierungen
gegeben. Biokompatible Magnesiumlegierungen werden fiir resorbierbare Stents ver-

90



Realisierung von Greiferendeffektoren und Fiigeimplantaten

wendet, wobei das Metall unter Bildung von Wasserstoff H, korrodiert. Fiir die Spitze
wurde eine biokompatible Magnesiumlegierung mit den Bestandteilen Magnesium,
Yttrium, Zink, Mangan and Calcium mit der Bezeichnungen WZ21 ausgewihlt (Hénzi
et al., 2009; Héanzi et al., 2010b). Die mechanischen Eigenschaften der Legierung sind
in Tabelle 6-4 dargestellt, wobei Degradationsverhalten fallspezifisch in Abhingigkeit
des pH-Werts ndher untersucht wurde (Hénzi et al., 2010a). Im Rahmen dieser Versu-
che besteht einer Zusammenarbeit mit dem Laboratorium fiir Metallphysik und Tech-
nologie (ETH Ziirich, Schweiz).

Ermittlung der geometrischen Randbedingungen: Die Fiigeimplantate miissen mit dem
Applikationsinstrument flir den Einsatz durch starre Trokare mit einem Innendurchmesser
von Smm ausgelegt werden. Fiir das Applikationsinstrument ist vorgesehen, dass dieses liber
ein Schutzrohr zum Umbhiillen des Implantats und ein Innenrohr zum Positionieren des Siche-
rungselements auf dem Verbindungselement verfiigt. Dadurch wurde der maximale Auflen-
durchmesser des Implantats auf Dy, =3mm festgelegt. Der Abstand zwischen den oberen
Stiitzstrukturen am Implantatkopf und den Unteren am Sicherungselement muss zwei Gewe-
beschichten mit jeweils Serosa, Muscularis, Submucosa und Mucosa umfassen. Die obere
Grenze fiir die Magenwanddicke betrdgt in der Literatur dmax Gewebe=4,23mm und die untere
Grenze dminGewebe=2,8mm (Huh et al., 2003). Somit wurde der maximale Abstand zwischen
den Stiitzstrukturen I, =2%4,23mm gesetzt. Das Verbindungselement samt Implantatkopf mit
oder ohne Spitze muss so klein wie mdglich dimensioniert werden, um den Durchdringungs-
schnitt durch das Gewebe minimal halten zu konnen. Der Verbindungsschaft stellt die Geo-
metrie eines Rundstabs dar, welcher je nach Mechanismus entweder mit einem Raster oder
einem Gewinde versehen wird. Der mit Spanverfahren herstellbare Mindestdurchmesser Dy,
wurde experimentell an der Mikrofrdsmaschine untersucht (Aguib und Lueth, 2009b). Dieser
betrigt fiir ein Profil mit Rasterung Din raster=1,1mm, mit Gewinde Dpin Gewinde=1,6mm.

CD Schonendes Gewebefixieren]

(M

(3) Stabilitat des Verbindungselements]

(1) Biegeweiche Stutzstrukturen

(2) Verbindungselement mit Fligemechanismus
(3) Einstellbares Sicherungselement

(4) Stabiles Verbinungselement

(5) Rotationssymmetrische Spitze

Abbildung 6-11: Auslegung der Fiigeimplantate zur Realisierung von schonendem Gewebefixieren,
der Sicherheit der Fiigeverbindung und der Stabilitit des Verbindungselements. Fiir die
einzelnen Anforderungen sind die Funktionsbereiche zugeordnet.
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Die Dimensionierung unter Berlicksichtigung der Randbedingungen erfolgt anhand mechani-
scher Modelle der Funktionsbereiche des Fiigeimplantats (Abbildung 6-11). Anders als bei
den Berechnungen zum Entwurf der Greifmechanismen, wurden fiir die Implantate haupt-
sdchlich Auslegungsberechnungen durchgefiihrt. Grund dafiir ist, dass keine vergleichbaren
Implantate existieren und somit die kritischen Bauteilbelastungsgrenzen rechnerisch ermittelt
werden miissen. Spiter wurden die tatsdchlichen Belastungen anhand des experimentellen
Versuchsaufbaus gemessen und verglichen. Im Folgenden wird der Ansatz fiir einen gewebe-
schonenden Gewebekontakt und eine sichere Fiigeverbindung vorgestellt. Die Laborversuche
werden als Teil der Auslegung betrachtet, da diese an postmortem Gewebeausschnitten
durchgefiihrt werden und somit im Vergleich zu theoretischen Annahmen zur Vereinfachung
der klinischen Umgebung realitdtsnahe Ergebnisse liefern.

6.2.1.1 Schonendes Gewebefixieren

Das Zusammenfiigen von Gewebe erfolgt analog zum Greifen, wobei die elastischen
Stiitzstrukturen des Implantats die Kontaktflichen zum Gewebe bilden. Die Haltekraft wird
auf die untere und obere Seite der miteinander fixierten Gewebeschichten iiber jeweils zwei
schlaufenformige Stiitzstrukturen verteilt. Durch die lange Schlaufenform soll eine
gleichmaBige Druckverteilung auf das Gewebe realisiert werden, um somit Schdden durch
Risse oder lokale Schneideeffekte zu vermeiden. Im gedffneten Zustand stehen die
Stiitzstrukturen senkrecht zum Gewebe und wirken als Anker. Die Gesamtlinge des
beweglichen Bereichs einer Stiitzstruktur /. setzt sich zusammen aus (Abbildung 6-12a):

o cinem bogenformigen Profil der Lange /, das im direkten Kontakt zum Gewebe steht,

e und zwei Biegeprofilen der Linge [,, die durch Biegung eine senkrechte Lage der
Stiitzstrukturen ermoglichen.

Dartiiber hinaus wird an den Fadenenden zusétzliches Material benétigt, um eine Fiihrung des
Fadens in den Bohrungen des Implantatkopfs bzw. Sicherungselements zu erlauben.

Bestimmung des bogenformigen Profils im Gewebekontakt: Die Stiitzstrukturen wurden
aus dem chirurgischem Nahtmaterial PCL mit einer beschichteten, glatten Oberfldche
realisiert. Es wurde ein monofiler Kunststofffaden mit einem Radius r=0,3mm verwendet. Der
Faden kann vereinfacht als gebogene Zylindergeometrie betrachtet werden, wobei der
Kontakt zum Gewebe als Beriihrung zwischen einem Zylinder und einer Ebene beschrieben
werden kann (Abbildung 6-12b). Der Schlaufenausschnitt, welcher Kontakt mit dem Gewebe
hat, bewirkt eine gebogene Druckfldche mit der Breite 2a und der Lénge /. Nach der Theorie
von Hertz konnen die Druckspannungen o, zwischen den beiden Korpern ermittelt werden.
Die grofite Spannung in z-Richtung o, wurde nach Dubbel et al. (2001) bestimmt, wobei die
Zugfestigkeit opcr ma™>0gew,max der maximalen Gewebespannung ist. Die Gewebespannungen
diirfen die maximale Belastung ggey, mqx=0,5N/mm? aus Tabelle 6-2 nicht liberschreiten:

FE
o =0 = [ m 5= S Cgrepermn 6.30
0 y,max 2727"1(1 . V2) Gewebe, ( )

Fiir das Elastizitdtsmodul E und die Querkontraktion v gilt der folgende Zusammenhang:

1-v? =l[(l_véeweb6)+(1_V}2)CL)J=O’42m—m2_ (6.31)
E 2| E Epe, N

Gewebe
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Form der Stutzstrukturen
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Abbildung 6-12: Schlaufenformige Stiitzstrukturen des Fligeimplantats a) Darstellung des
Gesamtimplantats beim Gewebefiigen, b) die Stiitzstrukturen iibertragen jeweils iiber die
Lange / eine gleichméBige Kraftverteilung (modelliert iiber die Hertzsche Pressung des
Fadens als Zylinder gegen das Gewebe als Ebene) und c) der Biegebereich der
Stiitzstrukturen mit dem Biegeradius 7, und der Ausgangslange 1,=(1/4) 2mury.

Dabei stehen Egeyere Und Vgewene fur die Eigenschaften von Gewebe, Epc;, und vpcy, fiir die von
Stiitzstrukturen. Aus (6.30) und (6.31) wurde die Lange / des Schlaufenausschnitts im Gewe-
bekontakt ermittelt, bei der die Haltekraft Fi; schonend auf das Gewebe iibertragen werden
kann. Die Haltekraft F; zum langfristigen Gewebefiigen entspricht der notwendigen Greif-
kraft F¢=5,4N zum intraoperativen Fixieren von Gewebe (Tabelle 6-1). Fiir eine Schlaufe
wird somit F=Fy/2 eingesetzt:

(Fu/2)E

> =13, 7mm* 6.32
272'7"(1 - Vz)o-(ziewebe,max ( )

Bestimmung des Biegeprofils fiir die Ankerposition: Die Stiitzstrukturen sollen ein biege-
elastisches Verhalten aufweisen, um ohne Knickgefahr von der geraden Ausgangsposition
(ndherungsweise parallel zum Verbindungselement) eine senkrechte Position anzunehmen.
Jede Stiitzstruktur verfiigt iiber zwei Enden und somit iiber zwei Biegebereiche der Lange .
Die Spannung oz, in der duBBersten Faser des Fadenmaterials PCL darf als Sicherheitsbe-
dingung die Materialzugfestigkeit opcL max=30 N/mm? nicht iiberschreiten. Aus dem elasti-
schen Materialgesetz ergibt sich folgender Zusammenhang zwischen dem Elastizititsmodul
Epcr und der Dehnung des Fadens eragen:

GFaden = EPCLgFaden S O_PCL,max (633)
Der PCL Faden nimmt im Zustand der senkrechten Biegung die Form eines Viertelkreises an.

Die Linge des Fadens im Biegebereich kann somit iiber den Umfang 1,=(1/4) 2mry
beschrieben werden, wobei 7, den Biegeradius des Fadens darstellt (Abbildung 6-12¢). Die
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Dehnung ¢ Faden in der duBlersten Faser wird iiber das Verhiltnis des Langenunterschieds 4/,
zur Ausgangsldnge /, beschrieben. A1, steht flir die Differenz zwischen der Linge der dulleren

Faser [, . =(1/4)27z(r, +r)und der Ausgangslinge /. Es resultiert dadurch
[ [
gFaden - b’ma; - :I"L (634)
b b

Aus (6.33) und (6.34) ergibt sich fiir die Lénge des Biegeprofils jeweils ein Betrag von
1>5,5mm. Die Dehnung epq., liegt weit unter der kritischen Bruchdehnung des Materials.
Die Gesamtlinge des beweglichen Bereichs der Stiitzstruktur betrdgt somit
lgeszl+2lb:24,7mm.

6.2.1.2 Sicherheit der Fiigeverbindung

Die Fiigeimplantate miissen intraoperativ durch den Chirurgen an die variierenden
Gewebewanddicken adaptierbar sein, um eine sichere Verbindung zwischen den
Gewebeschichten zu ermdoglichen. Zudem liegen die Stiitzstrukturen im Ausgangszustand
nahezu parallel zum Verbindungssteg und erfordern somit einen groferen Abstand zwischen
Implantatkopf und Sicherungselement, als in der Endposition. Das Sicherungselement wird
tiber einen Schraub- oder Rastermechanismus auf dem zylindrischen Verbindungselement
gefiihrt. Fiir das Gewinde werden die fertigungsbedingten Mindestabmalie Dyin Gewinde=1,6mm
betrachtet und eine Implantatvariante mit dem Standardgewinde M1,6 ausgelegt. Die
Dimensionierung des Rastermechanismus wird im Folgenden ausfiihrlich dargestellt. Diese
umfasst einerseits die Aulengeometrie des Rasterprofils mit radial umlaufenden Nuten am
Verbindungselement, andererseits die Innengeometrie der Hiilse mit einem Haken, der in die
Nutgeometrie einrastet. Die GrenzabmalBle sind der fertigungsbedingte Mindestdurchmesser
DminRastee=1,1mm fiir den Verbindungsschaft und der maximale AuBendurchmesser
Dpax=3mm fiir den laparoskopischen Einsatz. Der Abstand zwischen den Stiitzstrukturen soll
die maximale Gewebedicke ln.=2*4,23mm umfassen.

Aufbau des Rasters und der Hiilse als Schnappverbindung: Rasterverbindungselemente
werden hdufig zur Realisierung von Fiigemechanismen auf Basis von Kunststoffen
verwendet. Fiir die kleine Dimension der Implantate wurde ein Rastmechanismus ausgewéhlt,
dessen konstruktive Merkmale die einer Schnappverbindung entsprechen. Das heift, dass das
Verbindungselement {iber Hinterschnitte bzw. Nuten verfiigt und die elastische Hiilse von
einer hohen Verformungsfahigkeit gekennzeichnet ist, um mit dem hakenférmigen Profil in
die Nut einrasten zu konnen. Somit wurde zwischen beiden Fiigeelementen eine
kraftschliissige Verbindung realisiert. Das Rasterprofil auf dem Verbindungsschaft muss eine
distale Verschiebung der Hiilse zum Fiigen von Gewebeschichten erlauben (Fiigewinkel
a;<90°). Ein sicheres Fixieren von Gewebe wird garantiert, indem die Hiilse gegen axiale,
proximale Verschiebungen gesichert wird. Dafiir wurde die Rasternut jeweils mit einem
geraden Anschlag (Fliche A) mit dem Haltewinkel 0,=90° konstruiert (Abbildung 6-13a).
Zusitzlich wird die Wirkung der Rasterung erhoht, indem eine zweite orthogonale Rastflache
(Flache B) fiir eine radiale Stabilitdt sorgt (Roth, 1996). Da der Verbindungsschaft und die
Hiilse iiber einen geschlossenen rotationssymmetrischen Linienverlauf verfiigen, wurde die
Hiilse mit einer segmentierten Ringschnappverbindung ausgestattet (Abbildung 6-13b). Dies
bedeutet, dass der geschlossene Kreisquerschnitt der Hiilse unterbrochen wird, um einen
federnden Hacken zu ermdglichen, und dadurch fiir die Dimension, das Material und die
Beanspruchungsart des Implantats gut geeignet ist. In den beiden Segmenten der Hiilse treten
jeweils Biegespannungen auf, weshalb diese als Biegefedern behandelt werden konnen.
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Aufbau des Rastermechanismus

________________________________________________________________________________________________

Abbildung 6-13: Rastermechanismus mit radialen Nuten am Verbindungskérper a) das
Sicherungselement wird iiber einen Schnappmechanismus adaptiv in den Rasternuten
positioniert und b) die Hiilse verfiigt liber zwei verformbare Segmente.

Fiir die Schnappverbindung ist eine dehnungsbezogene Dimensionierung sinnvoller als eine
spannungsbezogene (Erhard, 2004). Es wurde beziiglich der Grenzdehnung e, des
Kunststoffs PLDLA dimensioniert, die nicht iiberschritten werden darf. Die Grenzdehnung
wird fiir amorphes Polymer iiber den Zusammenhang €,,~0,7%€prpra max bestimmt, wobei
eprpLamax der Bruchdehnung von PLDLA entspricht (Tabelle 6-4). Im Folgenden wird eine
Auslegungsberechnung fiir eine Implantatvariante vorgestellt. Der Verbindungsschaft hat in
der Nut einen minimalen Radius rrR=Dp/2=0,55mm und einen maximalen Radius
e=Ry=0,7mm. Entsprechend betragt der AuBlenradius der Hiilse Ry=Dyax/2=1,5mm und der
Innenradius ry=0,75mm. Der Innradius der Hiilse weicht minimal vom Aufenradius des
Verbindungsschafts ab, um die Verschiebung der Hiilse reibungsfrei gestalten zu kdnnen.

Berechnung der zulissigen Hinterschneidung H,,: Die einzelnen Segmente der Hiilse
werden als eingespannte Biegebalken mit einem Kreisausschnitt als Querschnittsfldche
betrachtet. Beim Fiigevorgang, d.h. beim Vorschieben der Hiilse, wird jeder Balken um den
Betrag der Hinterschneidung ausgelenkt. Der Schubspannungseinfluss infolge der Querkraft
wird vernachléssigt, da fiir 1>(Ry-ry) die Biegung dominiert und somit ausschlaggebend ist.
Die zulédssige Hinterschneidung H., wurde nach Erhard (2004) fiir die -elastische
Schnappldnge s=2mm berechnet, die Gesamtlinge der Hiilse Iy=3mm betrigt. Fiir
segmentierte Ringschnappverbindungen gilt:

2
H  =C%u® >p, (6.35)
H

um mit der Hinterschneidung h unterhalb der zuldssigen Materialdehnung ¢,,,~0,7x0,169 zu
bleiben. Der Geometriefaktor C wurde iiber das Radiusverhiltnis r/R=0,5 fiir den
Segmentwinkel 2y=160° aus einem Diagramm in Erhard (2004) bestimmt. Es wurde der Wert

95



Realisierung von Greiferendeffektoren und Fiigeimplantaten

C=C=0,7 verwendet, da der Haken der Hiilse nach auBlen verformt wird und somit
Zugspannungen in der konkaven Oberfliche entstehen. Die zuldssige Hinterschneidung Hy
fiir diese Implantatvariante betrdgt somit 0,22mm. Aus (6.35) ist zu erkennen, dass die
zuldssige Hinterschneidung proportional zur zweiten Potenz der Schnapplidnge steigt.
Aufgrund der begrenzten Abmalle bleibt die Schnapplinge s fiir alle Varianten gleich.

Dimensionierung fiir die Haltekraft Fy: Der Haltewinkel der Hiilse a, beeinflusst die
Haltekraft Fy, mit der die Hiilse gegen eine proximale Verschiebung abgesichert wird. Die
Haltekraft entspricht hier ebenfalls der Greifkraft Fg, wobei Fy/2=2,7N auf einem Segment
iibertragen wird. Fiir den Haltewinkel a,=90° kann aus den wirkenden Kriaften und Momenten
folgender Zusammenhang abgeleitet werden:

F%:Mh’ (6.36)
s a

mit dem Elastizititsmodul Ep;pra, dem Flachentragheitsmoment des Kreisausschnitts /, der
Schnappliange s, dem Hinterschnitt # und dem Abstand der Haltekraft zur Symmetrieachse a.
Der Angriffspunkt der Haltekraft wurde auf dem &uBersten Radius an der Kontaktfliche
zwischen der Rasterfliche A und dem Hacken definiert. Dieser Abstand betrigt das Mal} des
maximalen Radius am Raster a=Rg=0,7mm. Das Fliachentrdgheitsmoment / wurde nach
Dubbel et al. (2001) fiir Kreisausschnitte wie folgt berechnet:

R -1} 2 _ 2 R} —r; )sin
I=( - H)( 0 +Sin7/]_RH it 7 ynd ezg( “ H) 7- (6.37)

8 180° 2 180° 3 R _ ;2 e

(R =73 ) 5o

Es ergibt sich ein Flichentrigheitsmoment 1=0,62mm®. Die Berechnung erfolgt mit einem
Sicherheitsfaktor von 7, da aufgrund der kleinen AbmaBle die fertigungstechnischen
Ungenauigkeiten und Abweichungen durch umgebungsabhingige Parameter (wie
Feuchtigkeit und Temperatur im Gastrointestinalbereich) beriicksichtigt werden miissen.
Somit wird der notwendige Hinterschnitt auf h=0,1mm erhoht. Vor allem im medizinischen
Fall der Osophagusatresie ist die Riickhaltekraft von groBer Bedeutung, da die Belastung in
erster Linie parallel zur Lingsachse angreift.

Vermeidung von Kerbwirkungen: Die Geometrie der Rasternut verfiigt funktionsbedingt
iiber einen abrupten Ubergang zwischen dem maximalen Durchmesser DR max=1,4mm und
dem kleinsten Dgrmin=1,Imm. Um die Bildung lokaler Spannungsspitzen bzw. eine
Kerbwirkung zu vermeiden, miissen alle Uberginge im Profil abgerundet werden. Ein
positiver Nebeneffekt besteht darin, dass durch die lokalen Einschnitte ein biegeweiches
Verhalten des Verbindungsschafts realisiert wird.

Hiufigkeit der Rasternuten: Eine undichte Verbindung zwischen zwei Gewebeschichten
kann zur Verhinderung des Heilungsprozesses fithren. Da nach Literaturangaben die
gemeinsame Dicke vom Durchschnittswert um etwa 3mm abweichen kann, wurden die
Rasternuten mit einem Abstand von 1mm ausgelegt. Dadurch wurde eine hohe Prizision der
Adaptivitdt realisiert. Unter Betrachtung moglicher intraoperativer Unterschiede zwischen
den Patienten wurden zwei zusétzliche Raster am Anfang und am Ende der Rasterreihe
konstruiert. Direkt nach dem Implantatkopf existiert keine Rasterung, da einerseits keine
benotigt wird und andererseits eine hohere Stabilitit des Verbindungsschafts im
Kontaktbereich zum Gewebe gewihrleistet wird.
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6.2.1.3 Stabilitit des Verbindungselements

Das Verbindungselement ist das Riickgrat des Implantats und muss eine ausreichende
Stabilitit aufweisen. Die Uberpriifung der Gesamtfunktionalitit und die Ermittlung der
Belastungsgrenzen unter realititsnahen Bedingungen erfolgt experimentell. Dennoch ist es
wichtig, grundlegende Belastungsfille am Verbindungselement analytisch zu betrachten. Im
Folgenden wird die intraoperative Beanspruchung des Implantats auf Biegung und auf axiale
Krifte dargestellt. Danach wird die postoperative Druckbelastung am Querschnitt betrachtet.

Intraoperative Belastung durch Biegung und Lingskraft: Die maximale Beanspruchung
des Implantats tritt beim Durchstechen der Gewebeschichten auf, und zwar mit der Spitze, die
bei einzelnen Varianten am distalen Ende des Implantats fixiert ist. Die Geometrie der Spitze
ist ausschlaggebend fiir die Implantatbeanspruchung, da beim Durchstechen die Gesamtlinge
des Implantats die Applikationskrifte iibertragen muss. Fiir diese Uberlegung wurde der
Verbindungsschaft als Balken der Linge L mit einem konstanten Kreisquerschnitt 4 und dem
Flachentrigheitsmoment / vereinfacht (Abbildung 6-14). Die Fixierung des Implantats an der
Zugstange des Applikationsinstruments wurde als eine feste Einspannung an einem Ende des
Balkens modelliert. Der Kreisquerschnitt ist konstant mit einem Radius rg=0,55mm. Dadurch
wurde zur Sicherheit der kritischste Fall im gerasterten Querschnitt beriicksichtigt, der
sowieso kleiner als der Verbindungsschaft mit Gewinde ist. Die Spitze ist am anderen Ende
des Balkens und iibertrdgt eine Druckkraft Fp auf dem Balken. Es bestehen zwei
Moglichkeiten zur Gestaltung der Spitze, die unterschiedliche Belastungsfille bewirken:

o Asymmetrische Spitze (Kaniilengeometrie): Die Geometrie dieser Spitze erzwingt eine
exzentrische Belastung des Querschnitts (Abbildung 6-14a). Dieser Belastung sind
nach Gross et al. (2007) eine zentrische Druckkraft Fp entgegen der Langsachse und
ein Moment der GroBBe M=FpXxry statisch gleichwertig. Betrachtet man dies als einen
Fall der geraden Biegung, so gilt fiir die Normalspannung o(x):

U(X)z_FD +Mx: }rD2 (_1+4£j’ (638)
A4 L Ty L
4
mit A=xr’  und = ’ZR . (6.39)

Der maximale Betrag der Spannung oy max tritt am Angriffspunkt von Fp bei x=-rp auf:

5F,
_ D

O-x,max - 2 < UPLDLA,max . (640)
R

Somit kann das Verbindungselement eine Druckkraft Fp<13,9N iibertragen ohne dabei
die Zugfestigkeit fiir Biegebelastungen pLprLa max=73 N/mm? zu iiberschreiten.

o  Symmetrische Spitze (Trokargeometrie): Bei einer symmetrischen Spitze wird im
Idealfall die Kraft durch die Langsachse iibertragen, wodurch ausschlieBlich eine
konstante Spannung ¢ auf den Querschnitt wirkt (Abbildung 6-14b):

-F, -F
o=—"L=—L<0, - (6.41)
A Ty

Der Querschnitt des Verbindungselements kann im Falle einer zentrischen Belastung
der Druckkraft Fp<103,6N standhalten. Es wird die Zugfestigkeit fiir Zugbelastungen
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Intraoperative Druckbelastung beim Gewebedurchstechen
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Abbildung 6-14: Darstellung des Verbindungselements beim Gewebedurchstechen als Balken mit
konstantem Kreisquerschnitt 7z, wobei am proximalen Ende eine feste Einspannung den
Balken fixiert und am distalen Ende eine Druckkraft F)p wirkt. a) Belastung bei einer
asymmetrischen Spitze bewirkt ein zusitzliches Moment M. b) Belastung bei einer
symmetrischen Spitze mit ausschlieBlicher Druckkraft entlang der Langsachse.

OpLDLA.max—109N/mm? verwendet. Demnach ist zu erkennen, dass die Deformationen
infolge der Normalkraft deutlich kleiner sind als die infolge des Biegemoments durch
exzentrische Belastung. Zudem kann das Verbindungselement bei einer symmetri-
schen Spitze intraoperativ hohere Biegemomente aufnehmen.

Postoperative Druckbelastung: Nachdem die Implantate angebracht wurden, miissen diese
den Druckbelastungen im Hohlorgan standhalten. Die hochste Belastung tritt beim Einsatz
zum VerschlieBen von Wundridndern auf. Dabei wirkt der im Magen verteile Innendruck auf
den Querschnitt des Verbindungselements und beansprucht dieses auf Zug. Dafiir wurde
ebenfalls ein Kreisquerschnitt (Mindestradius rg=0,55mm) verwendet, sodass gilt:

F, =pA. (6.42)

Der Druck p wurde aus der Literatur entnommen, indem die maximale Belastbarkeit einer
Naht (als Goldstandard) als Referenz betrachtet wurde. In einer Veroffentlichung von Delius
et al. (2008) wird ein Durchschnittswert fiir den Druck p=50mmHg angegeben. Somit betrigt
die Druckkraft Fp=6x107N, was fiir die Dimension des Querschnitts bei weitem unkritisch ist.
Die Dichtigkeit des durch das Implantat zusammengefiigten Gewebes wurde experimentell in
der Laborversuchsumgebung ermittelt.

6.2.2 Laborversuchsumgebung zur Spezifikation der Belastungsgrenzen

Die Fiigeimplantate beruhen auf Mechanismen und Materialkombinationen, die bisher fiir das
Zusammenfiigen von Gewebe unbekannt sind. Aus diesem Grund wurden die
Funktionalititen des Implantats in der friihen Entwicklung vor allem im Hinblick auf die
klinische Anwendung verifiziert. Dafiir wurde eine Laborversuchsumgebung aufgebaut, um
einerseits die Applikationskrdfte am Implantat spezifizieren zu konnen, andererseits die
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tatsdchlich auf das Gewebe iibertragenen Krifte bestimmen zu konnen. Fiir realitdtsnahe
Bedingungen wurde im technischen Aufbau postmortem Tiergewebe verwendet. Durch die
Versuche konnte der Einfluss einzelner Parametervariationen in der Implantatgeometrie
bewertet und optimiert werden. Im Folgenden werden die Eigenschaften der
Versuchsumgebung beschrieben und die OptimierungsmaBnahmen fiir das Implantat
vorgestellt. Die quantitativen Belastungsgrenzen und experimentellen Messergebnisse werden
im Rahmen der Validierungsexperimente in Abschnitt 7.2 angegeben. Zur Verifizierung der
Implantatfunktionalititen wurden zwei spezifische Versuchsaufbauten realisiert, zum einen
zur Bestimmung der Zug-Druck-Belastungen fiir die Implantatvarianten, zum anderen zur
Bewertung der Fiigequalitdt durch das Implantat, vor allem im Vergleich zu verfiigbaren
Fiigemethoden.

Versuchsaufbau fiir Zug-Druck-Belastungen: Die Druckkraft zum Durchstechen von
Gewebe und die Qualitit des Eindringens in die Organwand muss in Abhédngigkeit von der
Dimension und Geometrie der Spitze gepriift werden. Dies ist rechnerisch sehr aufwendig, da
die einzelnen Schichten (Mucosa, Submucosa, usw.) unterschiedliche mechanische
Eigenschaften aufweisen. Zudem sind die Schneidekréfte mit den scharf geschliffenen Kanten
der Spitze schwer zu ermitteln. Ebenfalls musste das Fiigen mit den flexiblen Stiitzstrukturen
und dem Rastermechanismus verifiziert werden. Fiir diese Funktionalititen wurde ein
Versuchsaufbau zur Bestimmung von Zug-Druck-Belastungen entworfen. Die Komponenten
zur Analyse einer realitdtsnahen Applikationsvorrichtung unter Laborbedingungen sind:

o FEinspannvorrichtung zur Linearfiihrung des Implantats: Die Fligeimplantate wurden
an einer Andockstelle eingespannt und mit Hilfe einer axial verschiebbaren
Vorrichtung iiber eine Strecke von 50mm vorwirts und riickwirts bewegt. Dadurch
wurden die Druck- und Zugbewegungen am Implantat nachgebildet. Ein konstanter
Vorschub wurde {iber einen elektrischen Antrieb umgesetzt.

o FEinspannvorrichtung zur Fixierung des Gewebeausschnitts: Intraoperativ wird das
Gewebe fixiert, um das Implantat anbringen zu konnen. Die Applikations- und
Beanspruchungskrifte wirken somit lokal auf das Gewebe. Im Versuchsaufbau wurde
eine Einspannvorrichtung fiir ein Gewebepriparat vom Schweinemagen (30x60mm)
vorgesehen, sodass eine sichere Fixierung mit einer Vorspannung im Gewebe
realisiert werden kann. Die Einspannvorrichtung verfiigt iiber eine rotierbare Platte,
mit der das Gewebe verbunden ist und diese mit einem Scharnierengelenk an einer
fest fixierten Platte befestigt. An der fixierten Platte sind die Druckmessdosen
montiert. Wird das Gewebe durchstochen, so steht die fixierte Platte hinter dem
Gewebeausschnitt. Bei Zugbelastungen zur Verifizierung der Riickhaltekraft wurde
die Einspannvorrichtung um 180° gedreht, sodass das Implantat in die Gegenrichtung
gezogen werden kann.

e Druckmessdose mit Verstirkerbaustein zur Aufzeichnung von Belastungen: Die
Druckmessdose (DMD) kann in einer der Vertiefungen an der fest fixierten Platte
positioniert werden. Wird die Messdose genau unter dem Angriffspunkt der Zug- bzw.
Druckkraft fixiert, so kann der Messwert direkt {ibernommen werden. Ansonsten kann
die auf das Gewebe iibertragene Kraft iiber das Hebelprinzip bestimmt werden. Der
Verstirkerbaustein Typ 9824 (Burster Prdzisionsmesstechnik Gmbh & Co Kg,
Gernsbach, Deutschland) zeigt die gemessenen Spannungswerte auf, die bei
Kraftaufschlag auf die Druckmessdose herrschen. Uber die Kalibrierung der
Messeinrichtung wird ein Zusammenhang zwischen der Spannung [V] und der Zug-
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und Druckkraft [N] bestimmt: 1V=5,45N. Die Anzeige des Verstdrkerbausteins hat
ein Messfehler von etwa 0,1%= 1Digit (0,01V).

o Oszilloskop zur graphischen Darstellung des Verlaufs iiber die Zeit: Mit dem
Oszilloskop Wave Runner 6030A 350MHz (LeCroy Corporation, New York, USA)
wird der Spannungsverlauf {iber die Zeit dargestellt. Die graphische Kurve und die
einzelnen Messwerte konnen zur Analyse in Excel importiert werden.

Die Variation geometrischer Konstruktionsparameter und der Einfluss auf die
Implantatfunktionalitét sind in Aguib et al. (2010) zusammengefasst.

Versuchsaufbau fiir die Fiigequalitit: Die Funktion des Implantats, eine sichere Verbin-
dung von Gewebeschichten zu gewihrleisten, musste verifiziert werden. Dies stellt einen
wichtigen Aspekt fiir die technische Unbedenklichkeit dar. Mit Hilfe eines Versuchsaufbaus
kann die Dichtigkeit einer Gewebeverbindung mit den Implantaten iiberpriift werden. Um die
Situation im Organ realitdtsnah nachzustellen, wurde der Mageninnendruck als Belastung
hergestellt. Dafiir wurde ein kreisformiger postmortem Schweinemagenausschnitt (Radius
R=50mm) zwischen zwei Ringe mit Abdichtung eingespannt und unter einer Wassersiule
fixiert. Unter dem Gewebe wurde ein Auffangbehélter mit einem Abflussventil positioniert.
Im Gewebe wurde ein kiinstlicher Schnitt erzeugt und mittels der Implantate verschlossen.
Die Dichtigkeit unter dem hydrostatischen Druck p auf das Gewebe kann durch folgenden
Zusammenhang beschrieben werden:

p=pgH. (6.43)

Dabei steht p fiir die Dichte des fliissigen Mediums, g fiir die Erdbeschleunigung und H fiir
die Hohe der Wassersdule. Der Druck im Magen wird in der Literatur in der Einheit mmHg
angegeben. Dabei gilt fiir den Versuchsaufbau p=5mmHg fir H=676mm bzw. fiir 0,571
Fliissigkeit bei einem Radius R=100mm.

Fiir diesen Versuchsaufbau wurde eine Auslegungsberechnung durchgefiihrt, um die notwen-
dige Dimension der Wassersdule bzw. Hohe H ermitteln zu konnen. Dies erfolgt auf Basis des
Zusammenhangs zwischen dem Mageninnendruck und der dadurch hervorgerufenen Tangen-
tialspannungen im Gewebe. Beim ilibermifligen Anwachsen der Tangentialspannungen im
Verschlussbereich zgeyepe steigt die Belastung am Implantat, wobei die Druckspannung auf die
Wundréinder tz;g., nicht iiberschritten werden darf:

<
- TF ligen *

(6.44)

z-Gewebe

Wie bereits beschrieben wurde das Implantat mit einer Haltekraft Fy=5,4N ausgelegt. Es wird
erwartet, dass ein Implantat zwei Gewebeschichten iiber eine Lénge I=10mm zusammen-
presst. Dabei ist das Gewebe einer Dicke von h=3mm aneinander gelegt. Es gilt somit fiir die
Druckspannung trigen:

gy
hl mm

z.Fiigen 2 (645)

Die Tangentialspannungen im Verschlussbereich tgewere kOnnen iiber die nichtlineare
Plattentheorie angenédhert werden. Aus Altenbach et al. (1998) wird die Gleichung fiir eine
einseitig belastete Platte (hier das Gewebe) beschrieben. Aufgrund der hohen Elastizitét von
Gewebe wird eine relativ groBe Durchbiegung w,, erwartet, deren Verhéltnis zur
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Gewebedicke (Wnmax/h)>0,3 betriagt. Der Gewebeausschnitt hat einen Kreisquerschnitt und ist
mit R=50mm allseitig fest eingespannt. Die maximale Durchbiegung tritt im Mittelpunkt bei
r=0mm auf. Durch die bisherigen Annahmen gilt:

E 5-3v
z-Gewebe(r = 0) = 6R2 ’ I—V 'Wmaxz : (646)

Das Elastizititsmodul £ von postmortem Schweinemagen betrdgt fiir diese Belastung etwa
1,4N/mm? und ist somit weniger elastisch als in vivo Magen eines Menschen (Rosen et al.,
2008). Fiir die Querkontraktion v wird 0,49 eingesetzt. Fiir die Bedingung (6.44) und das
Ergebnis aus (6.45) ergibt sich wia<20,42mm. Zudem besteht der implizite Zusammenhang
zwischen der Durchbiegung wp,x und dem Druck der Wassersdule:

3 4
L0 Vw7 2 -(W‘mj — f : (6.47)
3-(1-v) h 6(1-v) 7))\ h E-h

Dadurch kann der maximale Druck pmax=99,9mmHg ermittelt werden, bis zu dem das
Gewebe theoretisch zusammenfixiert bleibt und somit die Fiigeverbindung dicht bleibt. Fiir
den Versuch bedeutet dies, dass die Fiigeverbindung durch das Implantat eine Wassersdule
mit der Hohe H=1,36m standhilt. Da eine chirurgische Naht (Goldstandard) nach
Literaturangaben bis zu prantmax=30mmHg belastbar ist und in der oben dargestellten
Berechnung eine Aufbau bedingte Uberlastung des Verbindungselements ausgeschlossen ist,
wurde eine Wassersdule mit H=1,36m (pm.—=80mmHg) gebaut. Mit diesem Versuchsaufbau
konnten die Fiigequalitit des Implantats verifiziert und mit der Naht verglichen werden.

6.2.3 Konstruktionsvarianten des resorbierbaren Fiigeimplantats

Die Konstruktionsvarianten fiir die Fiigemechanismen sind auf Basis der gleichen Konstella-
tion an resorbierbaren Materialien aufgebaut (Abbildung 6-15). Die Variation umfasst zum
einen die Anwendungsart (reversibles oder irreversibles Fiigen), zum anderen das Anwen-
dungsgebiet (innerhalb oder aullerhalb des gastrointestinalen Hohlraums):

o Die Anwendungsart bzw. der Dickenadaptionsmechanismus betrifft die Technik zum
Anbringen des Implantats. Es besteht die Moglichkeit das Gewebe durch Zuschrauben
des Sicherungselements zu fixieren. Die Verbindung der zwei Gewebeschichten ist
reversibel, da die Mutter durch ein Zuriickdrehen wieder 16sbar ist. Alternativ kann
das Gewebe durch eine axiale Verschiebung einer Hiilse iiber das Raster zusammen-
gefiigt werden. Die Bewegung ist ausschlieBlich in distaler Richtung mdglich, wo-
durch die Adaption irreversibel ist. Der Chirurg kann die Technik, die er bevorzugt,
auswéhlen.

e Das Anwendungsgebiet bzw. der Einsatzbereich beeinflusst die Entscheidung fiir eine
der zwei Implantatausfiihrungen, mit oder ohne integrierter Durchstechfunktionalitét.
Fiigeimplantate mit einer Magnesiumspitze besitzen die Funktionalitdt der Gewebepe-
netration. Diese konnen verwendet werden, wenn das Implantat im inneren von Hohl-
organen eingesetzt wird, da die Fliissigkeiten des Gastrointestinaltrakts den biologi-
schen Abbau der Spitze unterstiitzen. Ein Beispiel dafiir ist der Fall eines Verschlusses
nach der Entfernung eines Tumors in der Magenwand. Wird das Implantat auflerhalb
des Organinneren gesetzt, um beispielsweise den laparoskopischen Zugang durch die
Magenwand zu verschlieBBen, so wird das Implantat ohne Spitze verwendet.
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Im diesem Kapitel werden die wichtigsten Implantatmodelle beschrieben. Dabei wird unter-
schieden zwischen dem ,Rasterimplantat” ohne oder mit Durchstechfunktion, und dem
»Schraubimplantat™ beispielhaft mit Durchstechfunktion. Geometrische Parametervariationen
zur funktionsorientierten Analyse der Abmalle werden fiir die Laborversuche realisiert.

Abbildung 6-15: Kliniktaugliche Fiigeimplantate zum laparoskopischen Verbinden von Gewebe-
schichten. a) Das Gesamtinstrument kann durch 5Smm Standardtokare appliziert werden.
b) Rasterimplantat ohne Durchstechfunktion, ¢) Rasterimplantat mit Durchstechfunktion
und d) Schraubenimplantat mit Durchstechfunktion. ¢) Wahrend der Applikation wird
ein Greifer zum Festhalten des Gewebes verwendet. Die Implantate bestehen aus einer
Kombination von biokompatiblen, resorbierbaren Materialien.

6.2.3.1 Rasterimplantat ohne Durchstechfunktion

Die limplantate dieser Kategorie erfiillen ausschlielich die Funktionalitit des Gewebefiigens
und sind mit einer Rasterung am Verbindungselement versehen. Das Durchstechen erfolgt in
einem separaten Arbeitsschritt mit Hilfe einer Edelstahlspitze als Komponente des Applikati-
onsinstruments. Da das Verbindungselement keine Durchstechkraft iibertragen muss, hat es
einen Mindestdurchmesser dgmin=0,9mm. Das Sicherungselement hat einen maximalen
Durchmesser Dy max=2,6mm. Folgende Eigenschaften sind fiir diese Variante spezifisch:

e Kleine Dimension des Implantatkopfs: Charakteristisch ist der kleine Implantatkopf
mit einem Durchmesser von D=2,1mm. Dieser verfiigt iiber vier Bohrungen, in denen
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die Enden der Stiitzstrukturen fixiert sind. Der Ubergang vom Implantatkopf zum
Verbindungsschaft wurde so ausgelegt, dass die Stiitzstrukturen durch die Bohrungen
montiert werden konnen. Direkt hinter dem Implantatkopf ist eine radiale Rippe dafiir
zustindig, dass die Stiitzstrukturen um 45° angewinkelt und dadurch in eine leicht
geoffnete Position gezwungen werden.

Irreversibles Fiigen durch den Rastermechanismus: Das Rasterprofil startet 6mm hin-
ter dem Implantatkopf. Es folgen sechs Rasternuten, in denen der Haken in die Hiilse
schnappen kann. Der Abstand zwischen zwei Nuten betrdgt Imm. Fiir ein leichtes
Schieben der Hiilse wird eine Spielpassung H7/g6 realisiert. Am hinteren Ende des
Implantats werden zwei zusétzliche Rasterungen vorgesehen. Die erste hat die Funk-
tion, die Hiilse vor der Applikation (im Ausgangszustand) am proximalen Ende des
Implantats zu fixieren. Die andere ist modifiziert, um eine sichere Verbindung zum
Applikationsinstrument zu ermdglichen.

Fiir das Anbringen der Implantate wird der Verbindungsschaft an der Andockstelle des
Applikationsinstruments fixiert, wahrend die Hiilse durch eine axiale Verschiebung
des Innenrohrs bewegt wird. Somit kann der Chirurg die Position der Stiitzstrukturen
abhingig von den Gewebedicken bestimmen. Die Rastergeometrie ist so strukturiert,
dass der Fiigevorgang irreversibel ist. Dadurch kann sich die Hiilse nicht 16sen und ga-
rantiert einen sicheren Halt fiir das Gewebe.

6.2.3.2 Rasterimplantat mit Durchstechfunktion

Die Rasterimplantate mit Durchstechfunktion verfligen iiber eine Magnesiumspitze am
Implantatkopf. Das Verbindungselement wird gréfer dimensioniert (dr min=1,1mm), um die
Durchstechkraft iibertragen zu konnen. Entsprechend wurden die Abmalle des Rasters und der
Hiilse angepasst (Dymax=2,9mm). Die Merkmale des Implantats sind:

Implantatkopf mit Fixierungsfunktion: Um die Spitze am Implantatkopf fixieren zu
konnen wird mittig eine zusitzliche Bohrung gefertigt. Dafiir muss der Durchmesser
des Implantatkopfs auf D=2,6mm erhoht werden. Die distale Kante wird mit einer
15° Fase versehen, um den Ubergang zur Spitze zu optimieren.

Rotationssymmetrische Magnesiumspitze: Die Gesamtgeometrie der Spitze verfiigt
iiber drei Bereiche: einen Durchstechbereich, einen konischen Ubergangsbereich und
einen Befestigungsbolzen. Der Durchstechbereich hat drei scharf geschliffene Flachen
mit einer rotationssymmetrischen Geometrie (Trokarspitze). Der Abstand zwischen
den Flachenkanten betrdgt in der Draufsicht jeweils 120°. Die Lénge der Trokarspitze
ist Lg=4,3mm mit einem Durchmesser Dgs=1,5mm. Danach folgt ein konischer
Bereich, der den Ubergang zum Implantatkopf bildet. Dieser ermdglicht eine weitere
Dehnung des Stichlochs, ohne dabei das Gewebe zu schneiden, um das zu schlieBende
Schnittloch zu minimieren. Der Steigungswinkel des Konus wird abhidngig vom
Durchmesser des Implantatkopfs festgelegt. Der Bolzen dient als Schnittstelle zum
Implantatkopf und fixiert die Spitze im Kunststoff iiber eine UbermafBpassung H7/p5.
Die Ergebnisse zum Abbauverhalten der Spitze werden im Abschnitt 7.2.2 dargestellt.

6.2.3.3 Schraubimplantat mit Durchstechfunktion

Die Konstruktionsvariante mit einer Schraubenverbindung ermdéglicht ein reversibles
Einstellen des Abstands zwischen den vorderen und den hinteren Stiitzstrukturen. Der Aufbau
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unterscheidet sich von dem Rasterimplantat mit Durchstechfunktion ausschlieBlich im
Fiigemechanismus:

e Reversibles Fiigen durch den Schraubmechanismus: Das Verbindungselement hat die
Geometrie eines Standardgewindes M1,6 und das Sicherungselement ist eine Mutter
mit Innengewinde. Das Gewebe wird durch Zudrehen der Schrauben zusammengefiigt
und kann durch Aufdrehen wieder gelockert werden. Im Gegensatz zum Raster kann
die Verbindung ohne Beschiddigung des Implantats riickgdngig gemacht werden.
Dennoch nimmt das Drehen intraoperativ eine langere Zeit in Anspruch.

Fiir die beschriebenen Implantatvarianten wurde eine Kleinserie mit jeweils zehn Prototypen
aus vollstandig resorbierbaren Materialien gefertigt und montiert. Das Verbindungselement
und das Sicherungselement wurden mit Hilfe von Spanverfahren hergestellt. Dabei miissen
die thermischen Materialeigenschaften beriicksichtigt werden, da nach Herstellerangaben
PLDLA eine Ubergangstemperatur von 59° C aufweist. Die Spitze wurde nach dem Frisen
der Kontur geschliffen, um eine ausreichende Schérfe zu erhalten. Das flexible Nahtmaterial
wurde in der erforderlichen Linge vorbereitet. Im Rahmen der Montage wurde die Spitze im
Implantatkopf fixiert. Anschlieend wurde das Nahtmaterial in den Bohrungen des Implantat-
kopfs und des Sicherungselements montiert, um somit die Stiitzstrukturen zu formen. Als
letzter Schritt wird das Sicherungselement auf dem Verbindungselement positioniert, sodass
das Implantat direkt am Applikationsinstrument angebracht werden kann.

Die Implantate wurden einerseits zur Durchfiihrung von Laborversuchen zur Quantifizierung
der technischen Eigenschaften verwendet. Danach wurden die optimierten Modelle fiir
klinische in vivo Versuche an durchblutetem Schweinegewebe appliziert. Eine weitere Klein-
serie wurden an Materialexperten und medizinische Kooperationspartner weitergegeben, um
spezielle Experimente zu den biologischen Materialeigenschaften bzgl. des Abbauverhaltens
und der Toxizitdt durchfithren zu kénnen. Da diese Experimente eine gewisse fachspezifische
Erfahrung bendtigen, werden diese vor Ort durchgefiihrt. Die Implantate wurden abschlie-
Bend von klinischen Partnern fiir ein in vivo Versuch mit drei iiberlebenden Tieren eingesetzt.
Die Ergebnisse aller Experimente werden im néchsten Kapitel dargestellt.

6.3  Realisierung der Greif-Fiige-Mechanismen

Die Kombination aus den in dieser Arbeit entwickelten Greif- und Fligemechanismen wird
erstmalig vorgestellt. Die neuartigen Greiferendeffektoren mit integrierten Fligeimplantaten
werden als Greif-Flige-Mechanismen bezeichnet und bieten die Mdglichkeit zur Vereinigung
der Arbeitsschritte des intraoperativen Greifens und des langfristigen Zusammenfiigens von
Gewebe. Dafiir wurden multifunktionale Greiferendeffektoren realisiert, mit denen einerseits
resorbierbare Fiigeimplantate zur Gewebefixation angebracht und andererseits das schonende
und sichere Gewebemanipulieren durchgefiihrt werden kdnnen. Die Entwicklungsumgebung
setzt sich zusammen aus der FE-Simulationsumgebung mit der Kenntnis des optimalen
Greifverhaltens und der Laborversuchsumgebung mit den Erfahrungen zur Fiigetechnik der
Implantate. Die Greif-Fiige-Mechanismen wurden ebenfalls auf Basis biokompatibler
Materialien entwickelt und konzeptionell realisiert. Die Applikation zum Anbringen des
Implantats erfolgt mit einem Applikationsinstrument in direkter Blickrichtung der Optik. Die
flexible Adaption an die Gewebedicke beim Fiigen und beim Greifen, aber auch die Vorteile
sicherer und gewebeschonender Mechanismen bleiben erhalten.

Im Folgenden werden die spezifischen Merkmale der Greif-Fiige-Mechanismen beschrieben,
wobei der Schwerpunkt auf die geometrischen Anpassungen bzw. Modifikationen gesetzt
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wird. Danach wird eine optimierte Konstruktionsvariante mit asymmetrischem Greifverhalten
vorgestellt (Abbildung 6-16). Zum Abschluss wurde eine Verifizierung der Greif-Fiige-
Mechanismen durchgefiihrt, um eine erste Bewertung der Funktionalitét zu erhalten.

Abbildung 6-16: Prototypen der Greif-Flige-Mechanismen fiir die laparoskopische Operationstechnik.
a) und b) Konstruktionsvarianten als Kombination von Greiferendeffektoren und resor-
bierbaren Filigeimplantaten. Die Applikationsschritte umfassen ¢) das Gewebedurchste-
chen mit dem Fiigeimplantat, d) das Adaptieren von Gewebe und anschliefend ¢) das
Losen des Implantats vom Greiferendeffektor.

6.3.1 Spezifische Merkmale der Greif-Fiige-Mechanismen

Die Greif-Flige-Mechanismen basieren auf dem mechanischen Bewegungsprinzip der
monolithischen Greiferendeffektoren und dem Fiigevorgang der resorbierbaren Implantate.
Die Kenntnis des Materialverhaltens, der Beanspruchung und der Funktionalitit beider
Mechanismen fiir die Anwendung im Gastrointestinaltrakt unterstiitzen die Auslegung der
neuen Prototypen. Die Anpassung der Mechanismen erfolgt schrittweise. Am Anfang wurde
die Implantatgeometrie fiir die neue Applikationsrichtung modifiziert, ohne dabei den
Dickenadaptivititsmechanismus zu verdndern. Danach wurde die Greifergeometrie fiir die
zusitzliche Funktionalitit des Setzens eines Implantats erweitert. Die Schnittstelle zwischen
Endeffektor und Implantat muss eine feste Fixierung wihrend des Gewebedurchstechens und
ein einfaches Losen ermdglichen.
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6.3.1.1 Anpassung der Fiigeimplantate

Fiir den Greif-Flige-Mechanismus ist das Rasterimplantat mit Durchstechfunktionalitét als
Basismodell sehr gut geeignet. Dies liegt an dem Aufbau des Implantats, welcher eine
unidirektionale Applikation durch Zug-Druck-Bewegungen ermoglicht. Anders als beim
axialen Fiihren des Implantats durch den Arbeitskanal befindet sich beim Greif-Fiige-
Mechanismus das Gewebe zwischen den Greiferbranchen. Dafiir muss die Position der Spitze
verdndert werden. Die notwendigen Anpassungen betreffen hauptsidchlich die
Eindringstrategie fiir die Applikation durch Greifbewegung und die Lénge des
Verbindungselements. Zusétzlich wird eine neue Geometrie fiir die Stiitzflichen vorgestellt.

Verinderung der Eindringstrategie: Die Fiigeverbindung besteht weiterhin aus zwei
Teilen: dem Verbindungselement und dem Sicherungselement mit den jeweiligen
Stiitzstrukturen. Das Verbindungselement kann {iber den Implantatkopf an einer der beiden
Greiferbranchen fixiert werden und das Sicherungselement an der Gegeniiberliegenden. Die
Spitze wird am freien Ende des Verbindungselements iiber einen Bolzen befestigt (Abbildung
6-17a), sodass die Eindringstrategie darin besteht, beim VerschlieBen der Greiferbranchen das
Gewebe zu durchstechen. Dabei wird die Druckkraft {iber die Greiferbranchen auf die Spitze
tibertragen. Nachdem das Gewebe penetriert ist, konnen die Spitze und das
Verbindungselement durch den Hohlraum im Sicherungselement gefiihrt werden. Im Rahmen
dieser Verdanderung wurden Anpassungen an der Implantatgeometrie absolviert:

Anpassung der Fuigeimplantate fir die verdanderte Eindringstrategie

Abbildung 6-17: Modifizierte Fiigeimplantate fiir die veridnderte Eindringstrategie, sodass das
Verbindungselement iiber den Implantatkopf an einer Greiferbranche befestigt ist und
das Sicherungselement an der anderen a) Variante mit schlaufenférmigen
Stiitzstrukturen und b) Variante mit kreisféormigen Stiitzstrukturen (Pingeometrie).

o Verkleinerte Abmafe der Spitze: Dadurch dass die Spitze nicht am Implantatkopf
sondern am Verbindungselement befestigt ist, konnte deren Durchmesser stark
reduziert werden (Dr=1,1mm oder Dr=1,4mm). Somit wird sowohl die erforderliche
Durchstechkraft reduziert als auch einen optimalen Formschluss zwischen dem
Gewebe und dem Verbindungsschaft garantiert. Die Verkleinerung der
Magnesiumspitze beeinflusst das Abbauverhalten, was im Rahmen von Versuchen
analysiert wurde. Zusétzlich wurde der Durchmesser des Implantatkopfs reduziert.
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e Neue asymmetrische Spitze: Da das Verbindungselement iiber die Greiferbranche
bewegt wird, wiirde eine symmetrische Spitze eine angewinkelte Durchstechkraft auf
das Gewebe iibertragen. Dadurch wird das am Greifer fixierte Verbindungselement
direkt auf Biegung beansprucht. Diese Belastung kann einerseits durch das
Greifverhalten und die Geometrie der Schnittstelle am Greifer reduziert werden.
Andererseits kann eine asymmetrische Spitze — dhnlich wie eine Kaniilenform — ein
optimiertes Durchstechverhalten gewéhrleisten, indem der erste Auftreffpunkt am
Gewebe der Biegung entgegenwirkt. Anders als bei einer Kaniile wird die Spitze an
der ebenen Seite zusitzlich mit einem steilen Anschliffwinkel versehen, um eine
Kollision mit dem Sicherungselement garantiert zu verhindern.

Reduzierung der Linge des Verbindungselements: Eine weitere Verdnderung betrifft die
Lange des Verbindungselements. Bedingt durch den Mechanismus ist das Sicherungselement
nicht am Ende des Verbindungsschafts, sondern an der Greiferbranche fixiert. Dadurch
werden die letzten Rasternuten redundant und das Verbindungselement kann um etwa 6mm
verkiirzt werden. Dies begilinstigt zusdtzlich die Stabilitidt des Schafts bei asymmetrischen
Belastungen. Als Dickenadaptionsmechanismus bleibt die Rasterung unmodifiziert.

Alternative Geometrie fiir die Stiitzflichen (Pingeometrie): Fiir die Fligeimplantate mit
einer axialen Fiihrung durch den starren Arbeitskanal musste der Durchmesser von
Implantatkopf und Sicherungselement auf Dy,,x=3mm begrenzt werden. Fiir den Greif-Fiige-
Mechanismus entféllt diese geometrische Bedingung. Stattdessen stellt die Breite der
Greiffliche (b=9mm) die neue Begrenzung dar. Daraus wurde ein neuer Ansatz fiir die Form
der Stiitzstrukturen abgeleitet. Anstelle flexibler Stiitzstrukturen wird durch groBflachige
Abstiitzflichen ein gleichméBiger Druck auf das Gewebe realisiert (Abbildung 6-17b). Die
Fliche zum Halten von Gewebe verfiigen iiber einen ringférmigen Querschnitt mit

A= ﬂ(rrfm - Ré) und bewirkt eine Fliachenpressung o nach Gleichung (6.4).
Um die erforderliche Haltekraft Fj iibertragen zu konnen, ohne dabei die maximale
Spannungsbelastung im Gewebe Oger, max=0,5 N/mm? zu tiberschreiten, muss der Durchmesser
Dpax=4mm betragen. Das Sicherungselement wird ebenfalls angepasst. Durch die neuen
Stiitzflichen hat das Implantat eine Geometrie, die hier als Pingeometrie bezeichnet wird.
Neben der gewebeschonenden Kraftiibertragung auf das Gewebe weist diese Alternative bzw.
Implantatvariante fiir den Greif-Flige-Mechanismus eine optimierte Verbindung zu den
Greiferbranchen und somit eine optimierte Applikation dar.

6.3.1.2 Anpassung der Greiferendeffektoren

Ein zentraler Vorteil des Greif-Fiige-Mechanismus besteht darin, dass mit dem Greiferendeffektor
das Implantat in Blickrichtung der Optik angebracht werden kann, ohne weitere Hilfsinstrumente
zu bendtigen. Dabei liegt die Magenwand senkrecht zum Implantat und kann durch eine ebene
Bewegung zusammengefiigt werden. Die Ansdtze zur Anpassung des Greiferendeffektors fiir die
neue Anwendung werden im Folgenden beschrieben. Der Greifer muss eine ausreichende
Stabilitit zum Anbringen von Implantaten aufweisen, aber auch nachgiebig sein, um das
Gewebegreifen zu ermoglichen.

Greifbewegung fiir eine prizise Applikation: Mit Hilfe des Greiferendeffektors muss das
Implantat eine ausreichende Kraft auf das Gewebe iibertragen, um dieses durchstechen zu
konnen. Zudem ist eine parallele Bewegungsbahn fiir Verbindungsschaft und
Sicherungselement notwendig, um den Fiigevorgang ebenfalls problemlos durchfiihren zu
konnen. Um eine prazise Applikation zu erfiillen, wurde fiir die neuen Greifervarianten die
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Greifbewegung des Fingergreifers mit der des Parallelgreifers fusioniert (Abbildung 6-18).
Die Geometrie eines Fingergreifers mit einem Versteifungselement wurde modifiziert, sodass
am Ende der Greiferbranchen ein paralleles Greifverhalten realisiert wird. Dafiir wurde das
Versteifungselement Richtung Greiferbasis verschoben, um das Greifen mit Fingerspitzen in
ein Anndhern von Flachen, der Gro3e des Implantatskopfs, umzuwandeln.

Durch die VergroBerung des versteiften Bereichs — immer noch kleiner als beim
Parallelgreifer — stehen die Enden der Greiferbranchen bei einem groflen Abstand parallel
zueinander. Durch den Fingergreifmechanismus wird die Kraft beim ersten Gewebekontakt
der Implantatspitze konzentriert iibertragen. Ist das Implantat nicht am Greifer fixiert, so
konnen sich die Greifflaichen weiter ndhern und realisieren weiterhin ein gewebeschonendes
Verhalten mit einer Adaptivitit an die Gewebestruktur. Das zweiteilige Implantat wird im
versteiften Bereich der Greiferbranchen fixiert. Die Geometrie und Ausrichtung der Lagerung
ist zusitzlich fiir die Fithrung des Implantats entscheidend und wird spiter beschrieben. Dabei
soll die Wanddicke am Ende der Greiferbranche den Implantatkopf und die Hiilse aufnehmen
konnen. Um den Abstand zwischen den Enden der Greiferbranchen im parallelen Zustand auf
die Lange des Verbindungsschafts und die Dicke von Gewebeschichten anzupassen, wurde
die maximale Offnungsweite zwischen den Branchen vergroBert.

Anpassung der Greiferendeffektoren fur das Setzen von Implantaten

VergroBerte
Offnungsweite

Abbildung 6-18: Anpassung der Greiferendeffektoren fir das Setzen von Implantaten durch die
Modifikation der Greifbewegung und durch die Vergroflerung der Offnungsweite. Die
Endeffektoren sind eine Fusion aus dem Finger- und den Parallelgreifer.

VergroBierung der Offnungsweite zwischen den Greiferbranchen: Fiir das Anbringen
eines Implantats mit dem Greiferendeffektor ist eine Offnungsweite von X>19mm zwischen
den Greiferbranchen erforderlich. Die VergroBerung der Offnungsweite kann auf zwei Wege
erreicht werden. Zum einen konnen die Greiferbranchen verlidngert, zum anderen kann der
Offnungswinkel direkt vergroBert werden:

o Verldingerung der Greiferbranchen: Werden die Greiferbranchen beim gleichen
Offnungswinkel verlingert, so wird die Offnungsweite vergroBert. Dennoch weist die
verlangerte Branche ein biegeweicheres Verhalten auf, was filir die Kraftiibertragung
zum Anbringen des Implantats unvorteilhaft ist. Eine Anpassung der Position des
Versteifungselements ist notwendig. Uber ein stirker gebogenes Profil konnen die
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Greiferbranchen ebenfalls verldngert werden. Um keine Modifikationen am
Applikationsinstrument vornehmen zu miissen, wird die mogliche Verschiebung des
Anlenkpunkts zur Krafteinleitung als Randbedingung beriicksichtigt.

o Vergroferung des Offnungswinkels: Ausgehend vom Anlenkpunkt kann der
Offnungswinkel bei gleicher Greiferlinge vergroBert werden, sodass eine bessere
UmschlieBung der Gewebeschichten realisiert wird. Dies unterstiitzt den Stechvorgang
und ermoglicht die parallele Bewegung des Implantats.

6.3.1.3 Schnittstelle zwischen Implantat und Greifer

Die Schnittstelle zwischen dem Implantat und dem Greifer entspricht einer Lagerung zur
Befestigung des Implantats an den Greiferbranchen. Es stellt die geometrische Schnittstelle
fiir die Kraftiibertragung dar. Die mechanischen Anforderungen sind dabei widhrend des
Durchstech- und Fiigevorgangs eine feste Einspannung fiir den Implantatkopf und die Hiilse
zu gewihrleisten. Nach dem adaptiven Fiigen muss das Implantat einfach und ohne
Verletzungen am Gewebe geldst werden konnen. Fiir die zwei Implantatmodelle mit flexiblen
Stiitzstrukturen oder grofflichigen Stiitzflichen wird eine entsprechende Form der
Verbindung ausgelegt (Abbildung 6-19a):

e Ringschnappverbindung: Implantate mit einem zylindrischen Kopf und flexiblen
Stiitzstrukturen werden iiber eine ringférmige Schnappverbindung mit dem Greifer
verbunden. Eine nach oben gedffnete, rein U-formige Verbindung erméglicht zwar ein
einfaches Losen des Implantats, kann dennoch das Implantat nicht gegen
Verschiebungen beim Durchstechen absichern. Deshalb wurde eine Konstruktion mit
zwel Widerhaken gegen Abldsen ausgewdhlt. Fiir eine sichere Applikation wird das
Implantat von einer Ringschnappverbindung umschlossen. Die Lagerung wird {iber
Form- und Reibschluss realisiert. Ein Anschlag auf der &uBeren Seite der
Greiferbranchen senkrecht zur Applikationsrichtung stiitzt die Implantatteile gegen
Herausrutschen und sorgt fiir die Kraftiibertragung vom Greifer zum Implantat. Beim
axialen Zuriickziehen des Applikationsinstruments verbleibt das fixierte Implantat im
Gewebe, wihrend sich der Schnappverschluss aufweitet.

o Grofsflachige Verbindung: Die Implantate mit einer Pingeometrie verfligen iiber
kreisformige Platten als Stiitzflichen und werden {iiber eine grofflachige Verbindung
an den Greiferbranchen fixiert. Dabei stellt die Stiitzfliche gleichzeitig den
Implantatkopf dar und wird in einer U-formigen Nut am distalen Ende gelagert. Fiir
den Verbindungsschaft wird der Durchmesser verkleinert, um das Implantat
formschliissig zu befestigen. Die Kraftaufnahme ist durch die Verbindung grof3flachig,
sodass das Implantat auf Grund von Reibung in der Nut gehalten wird. Analog der
Ringschnappverbindung wird durch Zuriickziehen des Applikationsinstruments das
Implantat gelost.

Auf der Gegenseite zur Implantatspitze verfiigt die Schnittstelle {iber eine nach oben
gedftnete Fiihrungsbohrung, sodass das Durchstechen und Fiigen ermdglicht wird. Die
Kontaktfliche zum Implantatkopf ist dagegen geschlossen und garantiert eine formschliissige
Druckkraftiibertragung. Die Verbindungsflichen zwischen der Greiferbranche und dem
Implantatkopf bzw. der Hiilse werden nicht parallel zur Greiffliche sondern angewinkelt
konstruiert. Grund dafiir ist, dass die Greifflichen bei der Betitigung des Greifers keine
Rotation erfahren, sondern zusitzliche translatorische Verschiebungen. Somit wird fiir eine
parallele Bewegungsbahn der Implantatteile der Winkel der Nut zur Greiffldche
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variantenspezifisch bestimmt. Fiir den Durchgang durch den Trokar muss eine
Lagerungsmdglichkeit fiir die Implantatspitze innerhalb des Greifers vorgesehen werden.
Dadurch wird einerseits die Verletzungsgefahr fiir das Gewebe verhindert; andererseits dient
diese der Verkiirzung der freien Lénge des Verbindungsschafts, um das Implantat in einem
angewinkelten Zustand quer durch den starren Trokar fithren zu konnen. Als Lagerung wird

eine schridg ausgelegte Nut in der Greiffliche — direkt unter der Schnittstelle — ausgelegt
(Abbildung 6-19b).

Schnittstelle zwischen Implantat und Greifer

Abbildung 6-19: Geometrische Schnittstellen zwischen Implantat und Greifer a) Implantate mit
flexiblen Stiitzstrukturen verfiigen iiber eine Ringschnappverbindung, Implantate mit
Pingeometrie iiber eine groBflachige Fixierung. b) Die Nut in der Greiffliche dient zur
Lagerung der Implantatspitze im Greiferinneren.

6.3.2 Optimierte Konstruktionsvarianten mit asymmetrischem Greifverhalten

Bisher wurden Greifervarianten mit einem symmetrischen Greifverhalten ausgelegt, um
Gewebeschichten oder Tumore iiber beide Greifflichen gleiche Kréfte zu iibertragen und
ebenfalls die Greifergeometrie nicht ungleichméfig zu belasten. Greiferendeffektoren, mit
denen Implantate am Gewebe angebracht werden, bewirken eine asymmetrische Belastung
auf die Greiferbranchen, da sich die Druckkraft zum Durchstechen von Gewebe von der Kraft
zum Fiigen des Sicherungselement iiber die Rasterung unterscheidet. Wihrend des
Durchstechvorgangs ist die Greiferbranche mit dem Sicherungselement passiv, wobei spater
im Fiigevorgang diese aktiv der Fiigekraft entgegenwirkt. Die erforderliche Kraft zum Fiihren
der Hiilse iiber die Rasterung wurde fiir den Greif-Flige-Mechanismus in der
Laborversuchsumgebung bestimmt. Der Betrag der Fiigekraft ist groBer als die
Durchstechkraft, weshalb sich die Greiferbranche mit Sicherungselement wéhrend der
Applikation stirker verformt. Fiir ein optimiertes Greifverhalten zum Setzen von
Fiigeimplantaten wird eine asymmetrische Anordnung der Versteifungen realisiert
(Abbildung 6-20). Das Sicherungselement wird an einer Greiferbranche mit zwei
Versteifungsrippen fixiert, das Verbindungselement an der Greiferbranche mit einem
kleineren Versteifungsbereich. Durch das weniger biegeelastische Verhalten der
Greiferbranche weist der Greifer bei der Applikation eine hohere Stabilitit auf und
kompensiert die asymmetrische Belastung. Zusdtzlich wird die Bewegungsbahn des
Implantats optimiert, da die Ausrichtung des Verbindungsschafts zur Hiilse eine sichere
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koaxiale Fithrung unterstiitzt. Am Simulationsbild ist die asymmetrische Greifbewegung zu
erkennen, wobei die Greiferbranche mit zwei Versteifungsrippen hohere Spannungen
aufweist.
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Abbildung 6-20: Greifmechanismus mit asymmetrischen Branchen fiir eine optimierte Bewegung zum
Setzen von Fiigeimplantaten. Das Sicherungselement kann an die Greiferbranche mit
zwei Versteifungselementen fixiert werden, das Verbindungselement an der Branche mit
hoherer Biegeelastizitit. Durch die asymmetrische Greifbewegung wird die
Kraftiibertragung zur Applikation der Implantate optimiert.

6.3.3 Verifizierung der Greif-Fiige-Mechanismen

Die Greif-Filige-Mechanismen wurden in einem vereinfachten Versuchsaufbau verifiziert und
beziiglich der Funktionalitidt des Anbringens eines Fligeimplantats getestet. Ziel war es, die
Kraftiibertragung zum Durchstechen von Gewebe qualitativ zu bewerten, das Fiihren des
Verbindungselements durch die Hiilse zu priifen und das Losen des Implantats von der
Schnittstelle am Greifer durchzufithren. In einem vereinfachten Versuchsautbau wurden
Priparate von Schweinemagen mittels einer Einspannung fixiert und die Greiferendeffektor
mit einem integrierten Implantat getestet. Die Betétigung des Greifers erfolgte mit dem
laparoskopischen Applikationsinstrument. Das Gewebe wurde mit der Implantatspitze durch-
stochen, das Verbindungselement durch die Hiilse gefiihrt und anschlieBend das Applikations-
instrument zuriickgezogen. Die verwendeten Implantate wurden in der Laborversuchsumge-
bung gepriift.

Die Greif-Filige-Mechanismen mit kurzen Greiferbranchen sind fiir das Anbringen von Fii-
geimplantaten am besten geeignet. Dabei kann der Greifer jeweils fiir eine einmalige Applika-
tion eines Implantats verwendet werden, da die Verformung der Greiferbranchen durch die
Kraftiibertragung bei der Implantatadaption die Bewegungsbahn der Schnittstellen zu den
Implantatteilen verdndert. Danach kann der Greifer zur Gewebemanipulation appliziert
werden. Durch die Erkenntnisse aus dem Versuch konnten Optimierungsansétze abgeleitet
werden. Fiir das intraoperative Fixieren und gleichzeitige Durchstechen der Gewebeschichten
— ohne Hilfsinstrumente — muss das Ende der Greifflachen iiber ein gebogenes, hakenformi-
ges Profil verfiigen, mit dem beide Geweberdnder aneinander gehalten werden. Nach der
Anpassung und Optimierung des Greif-Fiige-Mechanismus kann dieser klinisch eingesetzt
werden.
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7 Technische und klinische Experimente

In diesem Kapitel werden die im Rahmen dieser Arbeit durchgefiihrten Experimente
dargestellt. Ziel der Experimente war es, die Funktionalitdt der einzelnen Mechanismen aus
technischer und aus klinischer Sicht zu priifen. Die Ergebnisse umfassen die Validierung der
Greifmechanismen und die Validierung der Fiigemechanismen. Die technischen Experimente
wurden in Laborversuchen durchgefiihrt, wihrend Klinische in Zusammenarbeit mit den
klinischen Kooperationspartnern geplant und umgesetzt wurden.

7.1  Validierung der Greifmechanismen

Das Bewegungsverhalten der verschiedenen Greifmechanismen wurde in der FE-Simulation
abgebildet und die Verformungen und Spannungen im Greiferprofil aus mechanischer Sicht
analysiert. Durch einen vereinfachten Laborversuch sollen die numerischen Ergebnisse mit
dem Greifverhalten von Prototypen verglichen werden. Dadurch wird die Zuverldssigkeit der
Simulationsumgebung gepriift und die Konstruktions- und Materialvarianten validiert. Die
klinische Validierung der Greifmechanismen unter realen Bedingungen ist dennoch von
hoherer Bedeutung, da erst dann eine Aussage liber die Belastbarkeit und Funktionalitit unter
realen Bedingungen getroffen werden kann. Die Griffqualitit muss laparoskopisch gepriift
und vom Chirurgen im direkten Vergleich mit den konventionellen Metallzangen evaluiert
werden. Die Validierung des Gesamtinstruments als Greifer fiir die laparoskopische
Operationstechnik wird durchgefiihrt.

7.1.1 Laborversuch zur Validierung der Simulationsergebnisse

Die Validierung der FE-Simulationsergebnisse erfolgt, indem in einem technischen
Versuchsaufbau die Applikation der Greifmechanismen nachgebildet wird (Abbildung 7-1).
Als Vergleichsparameter muss eine Kraft bestimmt werden, die aus den Verformungen und
Materialspannungen resultiert und somit fiir die Validierung aussagekréftig ist. Dafiir eignet
sich die Lagerreaktionskraft Fy.g.r, die bei der Betitigung des Greifers mit der Zugkraft Fz,,
axial auf die Greiferbasis iibertragen wird. Aus dem Kriftegleichgewicht ergibt sich
Frage=Fzue. Als Referenzwert wird die Kraft gemessen, die zum Zeitpunkt tgonwake der ersten
Beriihrung zwischen den Greifflaichen auftritt. Das dquivalente Losungsergebnis aus der
Simulation kann anhand der Verdnderung des Kontaktzustands zwischen den Greiffldchen
identifiziert werden. Die Abweichung des experimentellen Messwerts vom numerischen
Ergebnis ist ein MaB fiir die Zuverléssigkeit der Simulationsumgebung.

Material und Methode. Fiir die Validierung wurden die Prototypen der optimierten
Greifervarianten aus dem Material PA2200 getestet. Es wurde der Fingergreifer, der
Parallelgreifer und der Miniaturgreifer verwendet. Als Messinstrument wird ein
Ringkraftmesser eingesetzt. Die Greiferbasis wird auf der Druckseite des Ringkraftmessers
fixiert, wiahrend mit einem Rundstab der Anlenkpunkt des Greifers manuell nach unten
verschoben wird. An der Messskala wird ein Weg [um] angezeigt, der anhand einer vom
Hersteller angegebenen Umrechnungstabelle in eine Druckkraft [N] umgewandelt wird. Die
Lagerreaktionskraft Fpaeer(tkonaki) an der Greiferbasis beim ersten Kontakt der Greifflachen
wird visuell ermittelt. Die Messung wird n=10 Mal wiederholt. Fiir die Untersuchung des
dynamischen Greifverhaltens wurden als Referenz an zwei unterschiedlichen Tagen zwei
neue Greifer 10mal im Versuch beansprucht. Am dritten Tag wurde ebenfalls ein unbenutzter
Greifer in einem Zyklus von n=5 betétigt und dabei die Kraft ermittelt.
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Abbildung 7-1: Vergleich der numerischen Simulationsergebnisse mit dem Experiment hinsichtlich
der notwendigen Zugkraft Fy,, fiir den ersten Kontakt der Greifflichen.

Ergebnisse. Die numerischen Simulationsergebnisse fiir die Greifervarianten stellen eine sehr
gute Approximation der experimentellen Messwerte dar. Der Mittelwert Fragr wird flr jede
Konstruktionsvariante mit der Standardabweichung o berechnet:

— 1 1 —
FLager = ; Z FLager und O-F = E \/Z (FLager - FLager )2 (7 1)

Fir den Fingergreifer wird eine Lagerreaktionskraft Fi,ge,7=42N+1 gemessen, die im
Vergleich zum Simulationsergebnis Fsimp=41N identisch ist. Diese Variante weist eine hohe
Elastizitdt auf und bleibt im linear elastischen Bereich. Der Parallelgreifer iibertrdgt eine
Kraft Fiagerp=61N+4, wobei das Ergebnis aus der Simulation bei Fginp=67N liegt. Die
Abweichung von 9% ist dadurch zu begriinden, dass die Verformung des Parallelgreifers mit
steiferen Greiferbranchen hohere Spannungen im Material bewirkt und somit lokal eine
plastische Deformation auftritt. Dadurch wird eine geringere Zugkraft gemessen als bei der
simulierten  Verformung. Die grofere Standardabweichung resultiert aus der
Materialermiidung, die fiir Kunststoffe trotz unkritischer Belastung spezifisch ist. Die
notwendige Applikationskraft nimmt unter zyklischer Belastung ab, da bei wiederholter
Verformung aufgrund des Kriechverhaltens im Material weniger Widerstand iiberwunden
wird. Dieser Effekt wird ndher untersucht, indem die dynamische Verdnderung der Kraft bei
wiederholter Beanspruchung gemessen wurde. Es wurde ein nahezu konstanter Mittelwert fiir
die Lagerreaktionskraft von Fpagerp=61-62N aufgenommen. Am dritten Tag sinkt die Kraft

iiber die Anzahl der Applikationen (F regers1 =63N;F rugerss =48N) und nihert sich
asymptotisch einem Grenzwert.

Durch die abnehmende Kraft ist abzuleiten, dass die auf das Gewebe iibertragene Druckkraft
intraoperativ abnimmt. Der Greifer kann weiterhin die Funktionalitit des Greifens erfiillen,
ohne dabei Schéden fiir das Gewebe zu verursachen. Hinsichtlich der Zweckbestimmung ist
die Materialermiidung unkritisch, da die Greiferendeffektoren Einwegartikel sind und somit
fiir jede Operation Neue eingesetzt werden. Zudem wird dieses Verhalten — wie bereits
erwihnt — als Sicherheitsmallnahme zum Schutz von Gewebe betrachtet, da bei zu hohen
Applikationskrdften am Handgriff nicht das Gewebe, sondern der Greifer mechanisch
iberlastet wird. Der Miniaturgreifer wurde ebenfalls gepriift und weist Frager v=46N+2 auf,
was dem Simulationswert Fgim p=49N sehr nah ist.
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7.1.2 Klinischer in vivo Tierversuch

Die gefertigten Prototypen der Greifmechanismen sind biokompatibel und bilden zusammen
mit dem Applikationsinstrument ein kliniktaugliches Instrument fiir die laparoskopische
Operationstechnik. Im Rahmen eines klinischen in vivo Tierversuchs wurden die Greifer von
Chirurgen evaluiert und im Vergleich zu konventionellen Metallzangen bewertet. Die
Versuche wurden vom Industriepartner Karl Storz GmbH & Co. KG (Tuttlingen,
Deutschland) unterstiitzt und in Zusammenarbeit mit den klinischen Partnern am klinischen
Institut IRCAD (Institut de Recherche contre les Cancers de I'Appareil Digestif, Straburg,
Frankreich) durchgefiihrt. Die beteiligten Chirurgen und Gastroenterologen sind Prof. Dr.
med. Bernard Dallemagne, Dr. med. Silvana Perretta und weitere Assistenzérzte.

Die Greiferendeffektoren wurden im laparoskopischen Eingriff am Schwein zum Halten,
Fixieren und Manipulieren von Hohlorganen des Gastrointestinaltrakts vor allem an Darm
und Magen eingesetzt (Abbildung 7-2). Ziel war es, dass Chirurgen das intraoperative Greif-
verhalten der Varianten bewerten und die medizinische Funktionalitit des gewebeschonenden
und sicheren Greifens unter realen Bedingungen priifen. Dabei waren die Varianten Parallel-
greifer und Fingergreifer im Mittelpunkt der Bewertung. Der Miniaturgreifer wurde zum
Testen des Entwicklungspotentials von kleineren Dimensionen der Greifmechanismen einge-
setzt. Die Evaluierung umfasste einerseits die Validierung des Greifverhaltens am Situs,
andererseits die Gewebebelastung bzw. -entlastung im Vergleich zu Metallzangen. Nach der
Durchfiihrung des Tierversuchs haben die Chirurgen einen Fragebogen ausgefiillt. Dieser
umfasste Fragen zu definierten Bewertungskriterien aber auch freie Kommentare zu den
Greiftypen.

Die Auswertung des Fragebogens und des OP Protokolls wird im zusammengefasst:

Qualitiit der Greif- und Manipulationskraft: Das Gewebe konnte mit den drei
Greifervarianten gut gegriffen und gehalten werden. Der Parallelgreifer und Miniaturgreifer
halten das Gewebe mit deutlich gleichméaBigem Druck, wéahrend die optimale Anpassung der
Greifflichen am Gewebe durch den Fingergreifer gegeben ist. Der Einsatz der Fingergreifer
fiir die Anwendung zum sicheren Greifen wie mit Fingerspitzen wurde bestétigt. Der
Parallelgreifer eignet sich speziell zum Halten, Fixieren und Manipulieren feiner
Gewebestrukturen bzw. diinner Schichten, da ein gezieltes Greifen ohne Quetschen mdglich
ist. Mit dem Miniaturgreifer ist ein leichtes und sicheres Manipulieren von Gewebe moglich.

Reduktion der lokalen Gewebebelastung: Im laparoskopischen Bild konnte intraoperativ
deutlich erkannt werden, dass Metallzangen lokal Weillfairbungen am Gewebe hinterlassen,
was aus medizinischer Sicht auf Uberlastung hindeutet. Dieser Effekt wurde durch die
Greifervarianten reduziert. Beim Parallelgreifer ist beim Fassen dickerer Organwinde,
beispielsweise beim Halten eines kompletten Darmsegments, entweder eine hdhere
Flexibilitit der Greifflichen oder ein groBerer Offnungswinkel wiinschenswert. Ein
zusdtzlicher Kommentar wurde zum Fingergreifer beziiglich der Kraftriickkopplung gegeben.
Intraoperativ ist der Grad der Gewebebelastung nicht nur anhand des iibertragenen Videobilds
erkennbar ist, sondern auch durch die gefiihlte Kraft am Handgriff. Dies stellt ein Vorteil
gegeniiber Metallzangen dar.

Bewertung der Greiferbelastbarkeit: Die Greifer weisen beim intraoperativen Halten,
Ziehen und Verdrehen von Gewebe eine ausreichende Stabilitdt auf. Beim Manipulieren von
Gewebe ist bei keiner der Varianten eine relative Verdrehung der Greiferbranchen
aufgetreten. Bei den Varianten Parallelgreifer und Fingergreifer ist sowohl bei Standard- als
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auch bei Extrembelastungen kein Knick im Profil aufgetreten und konnte wéhrend der
gesamten Operationsdauer verwendet werden.

Die Validierung der Greifervarianten wurde erfolgreich durchgefiihrt. Die Greifer konnten
mit dem Applikationsinstrument einfach durch die Trokare ein- und ausgefiihrt werden. Der
Fingergreifer wurde fiir die Anwendung bei Eingriffen zur Behandlung tumordser Lymph-
knoten vorgeschlagen. Die Farbe der Endeffektoren soll verdndert werden, da der weifle
Kunststoff im Laparoskopiebild die Farbbalance stort. Der Miniaturgreifer wurde hinsichtlich
Dimension und Suffizienz sehr positiv bewertet. Weiterhin konnen die Greifer um die Funk-
tion des Dissezierens erweitertet werden, da die Greifbewegungen dafiir gut geeignet sind.

Abbildung 7-2: Laparoskopische Bildaufnahmen zum klinischen Einsatz der Greiferendeffektoren im
Tierversuch (mit freundlicher Genehmigung der Kooperationspartner am IRCAD). a)
Anwendung des Parallelgreifers zum Manipulieren von diinnen Gewebeschichten, b)
des Fingergreifers zum Umfassen gewdlbter Strukturen und c¢) des Miniaturgreifers zum
Fixieren von Organwénden.

7.2 Validierung der Fiigemechanismen

Die Filigemechanismen miissen zum einen hinsichtlich der intraoperativen Applizierbarkeit
und zum anderen unter Betrachtung des langfristigen Fligens von Gewebe validiert werden.
Dafiir wurden umfangreiche Versuche geplant und unter der Verwendung von vollstindig
resorbierbaren, biokompatiblen Prototypen umgesetzt. Als erstes wurden technische
Laborexperimente durchgefiihrt, um die mechanischen Belastungsgrenzen am Implantat zu
bestimmen und die Fiigesicherheit im Vergleich zur chirurgischen Naht zu validieren. Parallel
dazu wurden in Zusammenarbeit mit Experten im Bereich der Materialwissenschaften
Laborexperimente zum Degradationsverhalten der Implantatspitze absolviert. Die optimierten
Implantate wurden in Zusammenarbeit mit den klinischen Kooperationspartnern in in vitro
und in vivo Tierversuchen eingesetzt und evaluiert. AbschlieBend wurde ein von der
Ethikkommission genehmigter Uberlebensversuch mit Langzeitiiberwachung durchgefiihrt
und ausgewertet. In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Versuche vorgestellt.

7.2.1 Technische Laborexperimente

Die Laborversuchsumgebung wurde im Rahmen des Entwicklungsprozesses realisiert, um die
Implantatvarianten verifizieren und optimieren zu konnen. Dafiir wurden die bereits
beschriebenen Versuchsautbauten zur Bestimmung von Zug-Druck-Belastungen und zur
Bewertung der Fiigequalitit verwendet. Durch die durchgefiihrten Messungen konnen die
mechanischen Eigenschaften der Fligeimplantate quantitativ angegeben werden.
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7.2.1.1 Quantifizierung der Belastungsgrenzen

Ziel dieses Experiments war es, die Kraftlibertragung vom Implantat auf das Gewebe bei Zug-
Druck-Belastungen zu ermitteln und dadurch die mechanischen Belastungsgrenzen des
Implantats zu quantifizieren. Dafiir wird reprasentativ das Rasterimplantat mit distaler Spitze
betrachtet. Die notwendige Druckkraft, die das Implantat mit Durchstechfunktion auf das
Gewebe libertragen muss, um dieses zu durchdringen, wurde gemessen. Diese Kraft wird als
Durchstechkraft Fp bezeichnet und gilt als charakteristische Grole des Implantats. Zudem
wurde die durch die flexiblen Stiitzstrukturen maximal Ubertragbare Haltekraft Fi stitzmax
bestimmt, indem das Implantat unter maximaler Zugbelastung beansprucht wurde. Als
Erginzung wurde ebenfalls die maximale Haltekraft des Rasters Fprastermax gemessen. Die
Experimente wurden an postmortem Magengewebe des Schweins durchgefiithrt, um
realitditsnahe Werte zu erhalten.

Abbildung 7-3: Versuchsaufbau zur Messung von Zug-Druck-Belastungen am Fiigeimplantat mit (1)
Einspannvorrichtung zur Linearfiihrung des Implantats, (2) Einspannvorrichtung zur
Fixierung des Gewebeausschnitts, (3) Druckmessdose mit Verstarkerbaustein und (4)
Oszilloskop.

Material und Methode. Der Versuchsautbau wird in Abbildung 7-3 schematisch dargestellt
und besteht aus einer Einspannvorrichtung zur Linearfithrung des Implantats, einer
Einspannvorrichtung zur Fixierung des Gewebeausschnitts, einer Druckmessdose mit
Verstéirkerbaustein zur Aufzeichnung der auf das Gewebe wirkenden Spannungen und einem
Oszilloskop zur graphischen Darstellung der Messwerte. Die Einspannvorrichtung zum
Gewebefixieren ist um 180° drehbar, sodass in Position A Druckkrifte auf das Gewebe und
die Druckmessdose iibertragen werden, in Position B Zugkrifte. In beiden Féllen werden
positive Messwerte angegeben. Der Magen wird gesalzt aufbewahrt und vor der Anwendung
in Wasser gelegt. Dadurch bleiben die Gewebeeigenschaften so realititsnah wie moglich. Im
Rahmen der Versuchsvorbereitung werden Gewebeausschnitte vorbereitet und eingespannt.

Fiir die erste Aufzeichnung wurde das Implantat am proximalen Ende fixiert und Richtung
Gewebe vorgeschoben (Position A). Das fixierte Gewebe wurde unter der Druckbelastung Fp
mit der Spitze durchstochen und der Implantatkopf mit den Stiitzstrukturen durch das Gewebe
gefiihrt. Das Gewebe befindet sich nun zwischen beiden gespreizten Ankern. Danach wird der
Versuchsaufbau umgestellt (Position B) und das Implantat am Kopf in der
Einspannvorrichtung fixiert. Durch die Riickwirtsbewegung der Linearfiihrung wird der
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Implantatkopf axial zuriickgezogen, wéhrend die hinteren Stiitzstrukturen dadurch gegen das
Gewebe gedriickt werden. Die zweite Aufzeichnung umfasst den Verlauf der Riickhaltekraft
bis zum Versagen der Stiitzstrukturen bei Fy stitzmax. Da die Rasterung im Vergleich zu den
Stiitzstrukturen mit einer hoheren Belastungsgrenze ausgelegt wurde, wird der
Versuchsaufbau erweitert, um die maximale Haltekraft der Schnappverbindung zu ermitteln.
Dafiir wird statt des Gewebeausschnitts eine Aluminiumplatte mit einer Nut eingespannt. Die
Nut hat den Durchmesser des Verbindungselements, sodass die Hiilse in der Rasterung fixiert
ist und dabei gegen die Aluminiumplatte gedriickt werden kann. Somit wird die
Riickhaltekraft der Rasterung Frrastermax gemessen und in der dritten Aufzeichnung
dargestellt.

Ergebnisse. Aus den Versuchsergebnissen kann abgeleitet werden, dass die Implantate trotz
der kleinen Dimension hohe Krifte iibertragen konnen (Aguib et al., 2010). Es wurden die
kliniktauglichen Implantate aus resorbierbaren, biokompatiblen Materialien verwendet.

e Durchstechkraft  Fp:  Wiéhrend des  Durchstechvorgangs  bleibt  das
Verbindungselement stabil und kann die Druckkréifte problemlos iibertragen. Die
maximale Durchstechkraft mit einer optimal geschliffenen Spitze betrigt
Fp=6,7N+0,2 fiir n=5 Versuche (Abbildung 7-4a). Der scharfe Bereich der Spitze
kann das Gewebe geschmeidig durchdringen, wobei der grofite Widerstand fiir den
konischen Bereich bzw. den Ubergang zum Implantatkopf auftritt, da das Gewebe
nicht geschnitten, sondern gespreizt wird. Danach wird der Implantatkopf
vorgeschoben, um ebenfalls durch das Gewebe gefiihrt zu werden. Da das Gewebe
beim Fiihren des Implantatkopfs aufgeweitet wird, weist der Kurvenverlauf beim
Durchschreiten der verschiedenen Schichten (Mucosa und Muskelschichten) hohe
Schwankungen auf.

o Riickhaltekraft der Stiitzstrukturen Fpsu.: Die schlaufenformigen Stiitzstrukturen
konnen bis zu einer maximalen Riickhaltekraft Fpsiizma—= 9N belastet werden
(Abbildung 7-4b). Dabei wurde das Verhalten flir eine linear zunehmende, axiale
Belastung aufgenommen. Wird die Kraft Fystizmax Uberschritten, so werden die
flexiblen Stiitzstrukturen nach hinten umgeklappt und das Implantat gleitet samt Hiilse
durch das Durchstechloch. Die Druckkraft fallt abrupt ab. Es ist festzustellen, dass im
Gewebe bei der Uberlastung des Implantats keine Risse auftreten; das Durchstechloch
wird um den Durchmesser der Hiilse aufgeweitet. Zudem wird bestdtigt, dass die
Auslegung der Rasterung den Extrembelastungen des Implantats sicher standhilt
(FH,Raster,max>FH,Stﬁtz,max)-

o Riickhaltekraft des Rasters Frpaser: Die Stabilitdit des Rasters bzw. der
Schnappverbindung zwischen der Hiilse und dem Verbindungselement wird gepriift,
indem die Hiilse direkt gegen die Aluminiumplatte gedriickt wird (Abbildung 7-4c).
Bei einer maximalen Haltekraft Fy sqizmax=15N bricht die Rasterung ab und verliert
die Rastfunktion. Danach rutscht die Hiilse langsam iiber das Verbindungselement
zuriick.

Die Validierung der Belastbarkeit des Implantats in axialer Richtung ist vor allem fiir den
klinischen Fall der Osophagusatresie von hoher Bedeutung, da die zusammengefiigten
Organwiénde auf Zug beansprucht werden. Im nédchsten Versuch wird die Sicherheit der
Fiigeverbindung bewertet.
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Abbildung 7-4: Graphische Darstellung der Belastungsfille am Implantat a) das Durchdringen von
Gewebe mit der Spitze und dem Implantatkopf (maximale Durchstechkraft F,=6,7N); b)
die Kraftiibertragung der Stiitzstrukturen zum Halten von Gewebe (maximale
Riickhaltekraft Fy sy max= 9N) und c) die Stabilitit der Rasterverbindung unter extremer
Beanspruchung (maximale Riickhaltekraft Fy raser.max=15N).

7.2.1.2 Bestimmung der Fiigesicherheit bzw. Dichtigkeit

Die Qualitdt der Verbindung zwischen zwei Geweberdndern wird iiber die Dichtigkeit bzw.
die Fiigesicherheit der Verbindung unter Druckbelastung bestimmt. Ziel dieses Experiments
war es, die Filigesicherheit als MaB fiir die Implantatsuffizienz zu quantifizieren und somit
eine Aussage iiber die technische Unbedenklichkeit des Implantats zu treffen. Der
Versuchsaufbau ermdglicht eine realititsnahe Abbildung des Mageninnendrucks durch den
hydrostatischen Druck am Grund einer Wassersdule. Hier wird ebenfalls Prdparat von
Schweinemagen verwendet. Der maximale Druck pimplantatmax, b€l dem ein mit dem
Fiigeimplantat verschlossener Schnitt undicht wird, gilt als die oberste Grenze der
Belastbarkeit. Da die chirurgische Naht als Goldstandard fiir ein sicheres Gewebefiigen gilt,
wird die Qualitit der Dichtigkeit mit der einer Naht verglichen. Delius et al. (2008) geben
einen Mittelwert flir den maximalen Druck pnahtmax=50mmHg+7 (flir n=5) an. Zusétzlich wird
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im Versuch eine Referenzmessung durchgefiihrt, um eine Vergleichsbasis zu erhalten. Die
Fiigesicherheit des Implantats ist ausreichend, wenn gilt Pimplantat,max>PNaht,max. Dieser Test gilt
als Validierungsbasis fiir alle klinischen Einsatzbereiche, beispielsweise Anastomosis bzw.
Osophagusatresie und Wundverschluss.

Material und Methode. Der Versuchsautbau ist in Abbildung 7-5 dargestellt und besteht aus
einer Wassersdule mit Skala, zwei abgedichteten Metallringen zum Einspannen von Gewebe
und einem Auffangbehélter mit Abflussventil. Die Skala gibt Werte in mmHg an, wobei
p=SmmHg einer Hohe h=676mm bzw. 0,57 Liter Fliissigkeit entspricht. Der minimale Druck
betrdagt pp=SmmHg, der maximal applizierbare pn.x=80mmHg. Als Vorbereitung wird das
Gewebe kreisformig zugeschnitten (D=100mm) und zwischen den zwei Metallringen fixiert.
Danach wird mittig ein 10mm Schnitt erzeugt. Dieser wird je nach Versuch entweder mit
einem Fiigeimplantat oder mit vier dquidistanten, dreifachgeknoteten Einzelknopfnihten
verschlossen. Als letzter Schritt wird die Wassersdule fixiert. Das verwendete Wasser wird
mit Methylenblau (Konzentration cmpia=0,5g/1) gefdrbt, um die Undichtigkeit einfacher
erkennen zu  kénnen. Zudem  wird dem = Wasser  Salz  beigemischt
(Natriumchloridkonzentration cnaci=9g/1), damit die Gewebeeigenschaften erhalten bleiben.
Im Laufe des Versuchs wird die Wassersdule schrittweise mit Fliissigkeit befiillt, und zwar
mit einer Menge von Ap=2,5mmHg mit einem zeitlichen Abstand At=2min. Parallel dazu
wird der Druckwert an der Skala abgelesen und dokumentiert bis der verschlossene Schnitt
undicht wird. Als Undichtigkeitskriterium wird der Innendruck definiert, bei dem Leckage
identifizierbar durch die erste Tropfenbildung auftritt (engl. leak pressure).

Abbildung 7-5: a) und b) Versuchsaufbau zur Bewertung der Fiigequalitdt durch hydrostatischen
Druck a) mit (1) Wassersdule, (2) Ringen mit Abdichtung und (3) Auffangbehélter mit
Abflussventil. ¢) das VerschlieBen eines 10mm Schnitts im Gewebe mit einem
Fiigeimplantat.

Ergebnisse. Das Implantat wurde hinsichtlich ausreichender Fiigesicherheit validiert und
kann fiir eine dichte und sichere Verbindung zwischen Gewebeschichten eingesetzt werden.
Das Rasterimplantat mit Durchstechfunktionalitit wurde iiber 60min im Versuch bis zum
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maximalen Druck belastet, ohne dass dabei ein einziger Tropfen den verschlossenen Schnitt
verldsst. Daraus ist zu schlielen, dass das Implantat bei einer Druckbelastung von mindestens
Pimplanta,max>80mmHg einen sicheren Verschluss garantiert (Abbildung 7-6b). Dies entspricht
einem Gewicht von tiiber 9,2Litern. Als Ergdnzung wurde die maximale Belastung eine
Stunde nach Versuchende konstant gehalten. Es konnte weiterhin kein Eintritt von
Undichtigkeit festgestellt werden. Im Nahtversuch wurde die Verbindung ab einem Druck
von 30mmHg+11 (bei n=5) undicht (Abbildung 7-6a). Dieser Werte liegt unter dem
Vergleichswert pnantmax=50+7mmHg, da das Knoten nicht von einem Chirurgen durchgefiihrt
wurde. Die Reproduzierbarkeit einer Naht mit hoher Sicherheit ist schwierig, was durch die
variierenden Angaben in der Fachliteratur bestitigt wird (Ryou et al., 2007; von Renteln et
al., 2009). Mit dem Implantat hingegen ist durch den Filigemechanismus die hohe
Verschlussqualitit gewihrleistet. Das Rasterimplantat ohne Spitze hat einen geringeren
Querschnitt und kann somit im Vergleich zum anderen Fiigeimplantat einem niedrigeren
Druck von bis zu 45SmmHg standhalten. Danach bricht das Verbindungselement nahezu mittig
an der ersten Rasterung ab. Dennoch ist die Fiigequalitit mit der chirurgischen Naht gut
vergleichbar.

Abbildung 7-6: Bilder zum Versuchsergebnis {iiber die Fiigequalitit des Implantats a)
Referenzmessung zur chirurgischen Naht mit prapmax=50mmHg b) die maximale
Dichtigkeit der Fiigeverbindung mit dem Implantat pPimpiantatmax>80mmHg,
Momentanaufnahme der Verformung des eingespannten Gewebeausschnitts mit dem
verschlossenen Schnitt und Zustand des Implantats nach dem Versuch ohne Schédden in
der Basisstruktur.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Fiigeverbindung mit einem Implantat einen
Schnitt mit 10mm Lénge dicht halten kann und somit qualitativ eine Verbindung mit vier
Einzelnknopfndhten ersetzt. Das Fiigeimplantat mit Durchstechfunktion wird fiir die
Durchfiihrung klinischer Experimente verwendet.

120



Technische und klinische Experimente

7.2.2 Laborexperimente zum Degradationsverhalten

Die Implantatspitze wurde aus der biokompatiblen Magnesiumlegierung WZ21 gefertigt.
Diese Legierung wurde am Institut LMPT (Laboratorium fiir Metallphysik und Technologie,
ETH Ziirich, Schweiz, Arbeitsgruppe von Prof. Dr. Uggowitzer) entwickelt und zur
Anwendung fiir medizinische Stents gepriift. In Kooperation mit der Arbeitsgruppe haben am
LMPT umfangreiche Laborexperimente zum Degradationsverhalten in saurem Milieu
stattgefunden, da der schnelle biologische Abbau der Spitze im Organinneren bspw. in
Magensdure eine zentrale FEigenschaft darstellt. Ziel der Experimente war es, die
Abhingigkeit der Degradation von den Parametern pH-Wert und Temperatur zu analysieren
und zusitzlich den Einfluss der Oberflichengréf3e der Spitze zu beobachten. Ein MaB fiir das
Abbauverhalten ist der Verlauf der relativen Durchmesserreduktion tiber die Immersionszeit.
Die Auswertung erfolgte zusammen mit den Kooperationspartnern des LMPTs. Die Analyse
umfasst sowohl die Dauer bis zum vollstdndigen Abbau der Spitze und als auch das Abrunden
der scharfen Kanten, da letzteres das entscheidende Kriterium fiir die Sicherheit des
umliegenden Gewebes darstellt.

Material und Methode. Das Degradationsverhalten wurde an Prototypen der Spitze in
simulierter Magenfliissigkeit (engl. Simulated Gastric Fluid, SGF) und in simulierter
Korperfliissigkeit (engl. Simulated Body Fluid, SBF) evaluiert. Die SGF besteht aus 2,0g/1
NaCl und einer variablen Menge an HCI, und zwar abhingig vom erforderlichen pH-Wert.
Die SBF setzt sich zusammen aus 59,64g/l KCI, 116,88g/1 NaCl, 45,37g/l NaHCOs, 49,3¢g/1
MgS0O47H,0, 14,7g/1 CaCl,2H,0, 27,22¢g/1 KH,PO4 und ebenfalls einer variierenden Menge
an HCI. Die Konzentrationen entsprechen der realen biologischen Umgebung im Kdérper. Die
Spitzen wurden jeweils an einer Andockstelle im Versuchsaufbau positioniert, sodass die
effektive Oberfliche vollstindig von der Fliissigkeit umgeben ist. Fiir die verschiedenen
Messreihen wurde die Umgebung entsprechend variiert. Diese umfassen Messungen bei
konstantem pH-Werten (1,5, 2 und 3), bei realititsnahen Schwankungen zwischen pH=1,5
und pH=4), bei konstanten Temperaturen (Raumtemperatur, 37°, 52°) und bei verschiedenen
OberflichengroBen der Spitze. Die relative Durchmesserreduktion {liber die Immersionszeit
wurde dokumentiert und der Zustand der Spitze aufgenommen.

Ergebnisse. Durch die Versuche konnten neue Kenntnisse zum Degradationsverhalten in
Magensdure gewonnen werden. Je niedriger der pH-Wert des Fluids, umso schneller wird die
Degradation abgeschlossen. Bei einem pH=1,5 dauert der vollstaindige Abbau der Spitze bei
37° (Korpertemperatur) etwa 8,3 Stunden, bei pH=2 etwa 29 Stunden (Abbildung 7-7a). Die
Degradation bei hoheren pH-Werten ist langsam, weshalb eine postoperative medikamentdse
Reduzierung des pH-Werts von Vorteil wére. Zudem unterstiitzt eine hohere Temperatur den
Abbau von Magnesium; ein Effekt welcher intra- und postoperativ zur Beschleunigung des
Oxidationsvorgangs benutzt werden kann. Da in der Realitit der pH-Wert im Organinneren
nicht konstant bleibt, wurde das Abbauverhalten unter pH Schwankungen bei 37° simuliert
(Abbildung 7-7b). Bei einer regelmiBigen Variation zwischen pH=1,5 fiir eine Stunde und
pH=4 fiir zwei Stunden, dauert die Degradation 10,7 Stunden. Dieses Ergebnis ist sehr
zufriedenstellend, da die Degradation weniger als 24 Stunden bendtigt, was die urspriingliche
Anforderung an die Abbaudauer war. Zudem wurde beobachtet, dass die scharfen Kanten der
Spitze als erstes von der saueren Umgebung angegriffen und somit schnell abgerundet
wurden (Abbildung 7-7c). Ebenfalls wurden Spitzen mit unterschiedlichen Dimensionen
untersucht, um den Einfluss der OberflichengroBe auf das Abbauverhalten zu analysieren.
Die Spitze des Greif-Fiige-Mechanismus mit einem Durchmesser von 1,lmm und einer
Oberfliche von 6,0lmm? wird doppelt so schnell abgebaut wie die Trokarspitze des
Fiigemechanismus mit einer 16,87mm? gro3en Oberfliche.
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Abbildung 7-7: Darstellung des Degradationsverhaltens der Spitze anhand des Verlaufs der relativen
Durchmesserreduktion iiber die Immersionszeit. a) Abhidngigkeit vom pH-Wert (1,5, 2
und 3) und von der Temperatur (Raumtemperatur, 37° und 52°); b) Simulation der pH
Schwankungen der Magensdure zwischen pH=1,5 (1h) und 4 (2h) bei 37°. ¢) Photos
zum Abbau der Trokarspitze bei pH=1,5 (nach Omin, 120min und 300min) (mit
freundlicher Genehmigung der Kooperationspartnern am LMPT, ETH Ziirich).

Zusammengefasst konnten im Rahmen der Laborexperimente des LMPTs das
Degradationsverhalten der Magnesiumspitzen in simulierter Magenfliissigkeit validiert
werden. Zudem wurden durch die Experimente Einflussparameter erkannt, die zur
Manipulation der Abbaudauer variiert werden kénnen.

7.2.3 Klinische ex vivo und in vivo Tierversuche

Die Filigeimplantate mit Durchstechfunktion wurden in Zusammenarbeit mit klinischen
Partnern im Tierversuch evaluiert. Zum einen wurden ex vivo und in vivo Versuche am
IRCAD (Institut de Recherche contre les Cancers de I'Appareil Digestif, Stralburg,
Frankreich, Arbeitsgruppe von Prof. Dr. med. Dallemange) durchgefiihrt. Zum anderen
wurden Toxizitétstests und ein von der Ethikkommission genehmigter Uberlebensversuch mit
drei Schweinen von MITI (Minimal-invasive Interdisziplindre Therapeutische Intervention,
Klinikum rechts der Isar, Miinchen, Arbeitsgruppe von Prof. Dr. med. FeuBiner) erfolgreich
absolviert. Die Ergebnisse zu den Versuchen werden im Folgenden zusammengefasst.

7.2.3.1 Klinischer ex vivo und in vivo Versuch am IRCAD

Die klinische Indikation der Osophagusatresie wurde nachgebildet, indem am
Schweinemagen ein 10 mm und ein 20mm langer Schnitt erzeugt wurden und mit dem
Implantat verschlossen wurden. AnschlieBend wurde Luft in den Magen gepumpt (Abbildung
7-8). Es wurde einerseits die Applizierbarkeit des Implantats aus klinischer Sicht bewertet
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und andererseits die Fligequalitdt wvalidiert. Die durch den Versuch auf Basis des
medizinischen Fragebogens und des Protokolls gewonnenen Erkenntnisse sind:

Belastbarkeit des Implantats: Die Implantate haben die Applikationsbewegungen zum
Durchstechen und Halten der Geweberdnder erfolgreich durchgefiihrt. Es traten keine
Uberlastungen oder Knicke auf. Die Dimension der Implantate wurde positiv bewertet mit der
Anmerkung, dass das Implantat sehr belastbar ist, was fiir Instrumente mit vergleichbarer
Dimension bisher unbekannt ist.

Haltekraft und Adaptivitit: Die Stiitzstrukturen konnen wihrend der Applikation einfach
expandieren bzw. spreizen sich problemlos auf. Die Kraft zum Halten von Gewebe ist
ausreichend und die Gewebeschichten werden sicher zusammengehalten. Die Rasterung
wurde positiv bewertet und wird einem Schraubmechanismus bevorzugt. Die Adaption der
Hiilse an die Gewebedicken wurde als einfach und handlich bewertet. Ein Zuriickrutschen der
Hiilse beim Aufpumpen des Magens tritt nicht auf.

Penetration von Gewebe: Mit Hilfe der Spitze kann das Gewebe einfach gestochen werden.
Wihrend des Durchstechvorgangs werden beide Gewebeschichten gleichzeitig gegriffen,
wodurch ein prézises Positionieren moglich ist. Es wurde kommentiert, dass aufgrund der
GroBe der Spitze die scharfen Kanten eine Stunde nach der Applikation abgerundet sein
miissen, um die Sicherheit des Patienten zu garantieren. Eine weitere Verkleinerung der
Spitze ist erwiinscht, wobei in aufbauenden Versuchen festgestellt wurde, dass die
Handlichkeit beim Durchstechen sinkt. Eine einfach applizierbare Spitze wird gegeniiber
einer verkleinerten bevorzugt.

Fiigequalitit im Vergleich zur Naht: Die Implantate fiigen das Gewebe mit der Qualitét
einer chirurgischen Naht zusammen und wurden als Ersatz mit gleicher Fiigequalitdt bewertet

Abbildung 7-8: a) und b) Klinischer in vitro Versuch am Schweinemagen am IRCAD mit Druck im
Magen zur klinischen Validierung der Luftdichtigkeit eines mit dem Implantat
verschlossenen Schnitts. ¢) Das endoskopische Bild des zusammenfiigten Gewebes zeigt
die Magenriickwand an der verschlossenen Stelle (mit freundlicher Genehmigung der
Kooperationspartner am IRCAD, Frankreich).
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(Abbildung 7-8). Aus klinischer Sicht wird ein 10mm Schnitt mit entweder einem oder zwei
Implantaten dicht verschlossen, ein 20mm Schnitt mit zwei Implantaten. Die Anwendbarkeit
der Implantate fiir den klinischen Fall der Osophagusatresie wurde validiert.

Fiir die in vitro Versuche wurden die Fiigeimplantate mit der Hand angebracht, da die
klinische Validierung der Implantatfunktionalititen 1im Vordergrund stand. Der
Fiigemechanismus wurde erfolgreich evaluiert. Eine deutlich kleinere und gleichzeitig
effiziente Spitze kann ausschlieSlich mit dem Greif-Filige-Mechanismus realisiert werden.

7.2.3.2 Uberlebensversuch mit Langzeitiiberwachung der Schweine an MITI

Fiir einen Uberlebensversuch an drei Schweinen wurde von der Arbeitsgruppe MITI ein
Tierversuchantrag an die Ethikkommission gestellt und von dieser genehmigt. Im Versuch
wurden die kliniktauglichen Fligeimplantate mit Durchstechfunktionalitét von Prof. Dr. med.
FeuBner und Dr. med. Sonja Gillen eingesetzt. Dabei wurde die Funktion des Implantats fiir
die Wundheilung getestet aber auch dessen Biokompatibilitdt unter physiologischen
Bedingungen.

Als Vorbereitung fiir die Versuche wurden klinische Toxizitdtstests fiir die einzelnen
Bestandteile des Implantats und fiir das gesamte Implantat durchgefiihrt. Anzeichen von
Zytotoxizitit konnten ausgeschlossen werden. Der Eingriff zur Applikation der Implantate
wurde nach der Operationstechnik NOTES durchgefiihrt. Uber einen ISSA-Zugang
(Innovative, Safe and Sterile Sigmoid Access, Produkt der Firma Karl Storz GmbH & Co.
KG., Tuttlingen) wurden die Implantate durch das Rektum appliziert. Diese wurden mit dem
entwickelten Applikationsinstrument durch einen starren Trokar angebracht. Es wurden
Lésionen mit einer Linge von 10mm erzeugt und jeweils mit zwei Implantaten verschlossen.
Im Laufe der Versuchszeit wurden die Tiere beobachtet. Nach zehn Tagen wurde der
Tierversuch erfolgreich abgeschlossen. Die drei Tiere haben den Versuch tiberlebt und weder
postoperative Infektionen noch eine Entziindung des Bauchfells erlitten. Es wurden keine
UnregelmiBigkeiten im Fressverhalten und in den Aktivititen der Tiere beobachtet.
Morphologisch konnte eine reizfreie Wundheilung festgestellt werden. Die Magnesiumspitze
war in situ nicht mehr vorhanden. Die Implantate wurden vollstindig im Korper aufgefunden.
Bei genauer Analyse wurde ein Bruch im Verbindungselement festgestellt, was
moglicherweise auf eine lokale Schwéchung durch Resorption hindeutet.

Zusammengefasst wurden die Filigeimplantate fiir das sichere Zusammenfiigen von Gewebe
klinisch evaluiert und haben den Uberlebensversuch an drei Schweinen nach dem Ergebnis
der Langzeitiiberwachung erfolgreich bestanden. Die Fiigeimplantate sind somit fiir eine
reizfreie und sichere Wundheilung validiert.
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8 Zusammenfassung und Ausblick

Im Rahmen dieser Arbeit wurden adaptive Mechanismen zum sicheren und schonenden
Greifen und Fiigen von Gewebe in der laparoskopischen Operationstechnik entwickelt, die
sich dadurch auszeichnen, dass sie abhidngig von der Gewebebelastbarkeit und ausgehend von
der klinischen Funktionalitit einsatzspezifisch ausgelegt wurden. Durch neue Ansétze und
einen spezifisch konzipierten Entwicklungsablauf wurden die medizinischen Anforderungen
an den Greif- und Fiigemechanismen als technische Randbedingungen definiert und
beriicksichtigt. Die realisierten Greiferendeffektoren und Fiigeimplantate verfiigen
konstruktionsbedingt {iber eine ausreichende Kraftiibertragung und ermoglichen ein
schonendes Halten von Gewebe. Die Varianten der Greif- und Fiigemechanismen wurden
experimentell sowohl aus technischer als auch aus klinischer Sicht validiert und bewertet.
Zum Abschluss wurde ein neuartiges System zur Vereinigung der Arbeitsschritte des
intraoperativen Greifens und des langfristigen Zusammenfiigens von Gewebe entwickelt. Die
Greif-Flige-Mechanismen ermdglichen das Anbringen von adaptiven Fiigeimplantaten mit
Hilfe von flexiblen Greiferendeffektoren.

Fiir eine hohe Funktionalitdt bei geringer Systemkomplexitit wurden die Mechanismen
basierend auf einfachen, mechanischen Prinzipien ausgelegt und verfiigen iiber eine geringe
Anzahl an beweglichen Systemkomponenten. Die Greiferendeffektoren beruhen auf
monolithischen Strukturen aus biokompatiblen Kunststoffen, die durch die gezielte Variation
der geometrischen Form und des Materials verschiedene Greiftypen ermoglichen. Dadurch
kann der Chirurg, im klinischen Einsatz, durch den Austausch des Endeffektors Greifer mit
unterschiedlichen Verschlussmechanismen applizieren. Als Fiigemechanismen werden
multifunktionale, resorbierbare Implantate entwickelt, deren Systemkomponenten
formschliissig miteinander verbunden sind. Die Implantate konnen intraoperativ durch die
Applikation in einer Bewegungsebene angebracht werden. Die Greif-Filige-Mechanismen
stellen eine Kombination aus den Greif- und Fiigemechanismen dar.

Zum gewebeschonenden und gleichzeitig sicheren Halten von Gewebe wurden die
Kontaktflichen der Greiferendeffektoren und der Fiigeimplantate mit intraoperativen
Adaptionsmechanismen ausgelegt. Die Kunststoffgreifer verfiigen iiber nachgiebige
Greifflichen und flexible Branchen, um sich an das Weichgewebe anpassen zu kénnen und
einen moglichst flichigen Gewebekontakt zu garantieren. Dadurch werden schédliche
Druckspannungen und Dehnbelastungen im Gewebe vermieden und somit das
Verletzungsrisiko minimiert. Die Halteflichen der Fiigeimplantate bestehen ebenfalls aus
flexiblen Kunststoffen und iibertragen die Kraft grof3flichig auf das Gewebe. Der Abstand
zwischen den Halteflachen ist abhidngig von der Gewebedicke einstellbar, sodass ein sicheres
Fiigen realisiert wird.

Fir die Realisierung einsatzspezifischer Varianten wurden funktionsorientierte
Entwicklungsprozesse eingesetzt, sodass die Gewebeeigenschaften der Weichorgane in der
frithen Auslegung beriicksichtigt werden konnten. Zudem wurden die zentralen Aspekte der
Biokompatibilitdit und Fertigbarkeit als Basis fiir die Dimension, Geometrie und
Funktionalitit miteinbezogen. Durch die Anwendung der FE Methode wurden Konstruktions-
und Materialvarianten fiir die Greifer analysiert und somit neue Greiftypen fiir verschiedene
Einsatzbereiche modelliert. Die Fiigequalitit und die Belastbarkeit der resorbierbaren
Fiigeimplantate wurden mit Hilfe einer Laborversuchsumgebung gepriift. Als Vergleichsbasis
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hinsichtlich Fiigesicherheit wurde die chirurgische Naht, als anerkannter Goldstandard,
betrachtet und als Basis fiir die Feinoptimierung beriicksichtigt.

Durch die Erweiterung des Spektrums an Fertigungsmethoden und die Anwendung
biokompatibler Materialien wurde die Realisierung neuer, flexibler Mechanismen mit
ausreichender Stabilitit ermoglicht. Zudem wurden die Vorteile von Einweg- und
Mehrweginstrumenten vereinigt, indem ein autoklavierbares Applikationsinstrument
verwendet wird und die Endeffektoren nach der ersten Anwendung entsorgt werden kdnnen.
Im Rahmen dieser Arbeit wurde eine Kleinserie kliniktauglicher Prototypen gefertigt, um
sowohl eine technische als auch eine klinische Validierung der Mechanismen durchfiihren zu
konnen. Das Instrumentarium mit Greiferendeffektoren und Fiigeimplantaten wurde im
Tierversuch fiir die laparoskopische Anwendung validiert und aus medizinischer Sicht
bewertet.

Zukiinftige Weiterentwicklungen auf Basis dieser Arbeit konnen unter anderem folgende
Punkte umfassen:

Fiigeimplantate fiir die flexible Endoskopie: Im Rahmen dieser Arbeit wurden die Fii-
geimplantate fiir die Anwendung in der Laparoskopie realisiert. Eine zukiinftige Entwicklung
kann durch die Auslegung und Fertigung von Implantaten fiir therapeutische Eingriffe in der
flexiblen Endoskopie oder fiir NOTES (Natural Orifice Transluminal Endoscopic Surgery)
ermoglicht werden. Dafiir muss das Verbindungselement aus einem elastischen, resorbierba-
ren Material gebaut werden. Aus den gewonnenen Erkenntnissen wird dafiir den Kunststoff
PCL (Poly(e-caprolacton-co-L-lactid)) vorgeschlagen, da dieser hinsichtlich der mechani-
schen und biologischen Eigenschaften sehr gut geeignet ist. Die flexiblen Implantate kdnnen
durch Spritzgussverfahren produziert werden, da elastische Kunststoffe spanend schwer
bearbeitbar sind. Dieses Fertigungsverfahren ermoglicht eine Reduktion der Systemkompo-
nenten, wodurch die Abmessungen nochmals verkleinert werden kénnen.

Proportionskatalog fiir einsatzspezifische Greiferendeffektoren: Eine Erweiterung des
Einsatzspektrums der Greiferendeffektoren ist durch die Anwendung des vorgestellten Ent-
wicklungsablaufs moglich. Es konnen durch Chirurgen verschiedene, klinische Applikati-
onsmoglichkeiten definiert werden, fiir die ein Bedarf an spezifischen bzw. adaptiven Greif-
typen besteht. Die medizinischen Anforderungen werden zu technischen Rahmenbedingungen
formuliert, um entsprechend mit Hilfe der numerischen Simulation eine geeignete Greifbewe-
gung zu entwickeln. Durch die Auflistung von Anforderungen und spezifischen Merkmalen
kann ein Proportionskatalog erstellt werden, sodass einsatzspezifische Greiferendeffektoren
ausgehend von der klinischen Funktionalitit zeit- und kostengiinstig entwickelt werden
konnen.

Miniaturisierung der Greif-Fiige-Mechanismen: Der neue Ansatz des Greif-Fiige-
Mechanismus kann basierend auf den bisherigen Kenntnissen ausgearbeitet werden. Als
Erstes ist die Miniaturisierung des Systems fiir Trokare mit einem Innendurchmesser von
Smm anzustreben. Dabei miissen fiir den Greiferendeffektor Kunststoffe mit hoherem Elasti-
zitditsmodul gepriift werden, da die geringe AbmaRle durch die Materialauswahl kompensiert
werden muss. Weiterhin kann die geometrische Form fiir die neue Dimensionierung optimiert
werden.
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