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1. Kurzdarstellung

1.1.  Aufgabenstellung
Ziel des Forschungsvorhabens ist die Durchfiihrung eines Schliisselexperimentes, mit dem Anspruch
neuartige, steuerbare Cl-Elektroden minimal-traumatisch in die Cochlea einflihren zu kénnen. Die daraus
resultierende zukunftsweisende Operationstechnologie ist die konsequente Weiterfiihrung der
existierenden Vorarbeiten und des Stands der Technik zu Projektbeginn - hin zu der ebenfalls bereits klar
definierten klinischen Zielstellung, die sich als Notwendigkeit aus dem aktuellen Defizit der Versorgung
hochgradiger Schwerhorigkeit ergibt.
Zur Erhohung der Vorhersagegenauigkeit der praoperativ gewdhlten Operationsstrategie soll ein
Entwicklungssprung von der bildbasierten zur modellbasierten Operationsplanung vollzogen werden.
Grundlage dafiir bildet die fldchendetektor-basierte Volumen-Computertomographie (fd-VCT) als
hochauflésendes Bildgebungsverfahren sowie eine Weiterentwicklung der Mustererkennung zur
individuellen Identifikation relevanter anatomischer Strukturen. In Kombination mit reprasentativen
Standard-Anatomiedatensatzen, welche die Weichgewebsanatomie fiir die prdoperative Planung
erschlieBen sollen, kann so die individuelle Insertionsstrategie ausgewahlt und entwickelt werden. Ein
einfaches parallelkinematisches System soll dabei in Kombination mit einem zu entwickelnden
Insertionstool die technische Plattform flir diese hochprazise, robotergestiitzte Insertion der
Cochleaimplantate bieten.
Diese Technologiefortschritte fiihren aber nur dann zu einer verbesserten, d.h. weniger traumatischen
Insertionstechnik, wenn es gelingt, die beim Einbringen des Implantates entstehenden Kréafte auf die
empfindliche Binnenstruktur des Innenohres durch eine geeignete Steuerung der Elektrodenverformung
signifikant zu minimieren. Mittelpunkt des Forschungsvorhabens ist daher die Entwicklung eines
Labormusters einer Cl-Elektrode mit definiertem Verformungsverhalten auf der Basis von
Formgedachtniswerkstoffen. Das liber die Materialparameter steuerbare Verformungsverhalten der Cl-
Elektrode bietet im Zusammenspiel mit dem Positioniersystem und dem Insertionstool die Mdglichkeit
eine intracochledre Feinpositionierung zu realisieren. Durch die Vermeidung des direkten Kontaktes des
Implantates mit den Membranen der Horschnecke soll ein intracochledres Trauma weitestgehend
vermieden werden.

1.2.  Voraussetzungen des Vorhabens

Die klassischen Arbeitsbereiche des Instituts fiir Mechatronische Systeme (imes) der Leibniz Universitat
Hannover (LUH) sind Robotik und Mechatronik. Besondere Kompetenzen liegen insbesondere in den
Bereichen der Modellierung, Systemidentifikation und darauf aufbauender modellbasierter Regelungen
komplexer mechatronischer Systeme. In diesem Zusammenhang wurden am Institut diverse Systeme
erfolgreich entwickelt, aufgebaut und in Betrieb genommen. Dazu gehdren zum einen serielle und
parallele Roboterstrukturen [Wei03, Kiih03, Kot08], sowie ein autonomer Serviceroboter, an dem die
Kooperation  zwischen einer mobilen Plattform und einem  bildriickgefiihrt  geregelten
Leichtbauroboterarm erforscht wird [Hor03, Hor04, Hor05, Hor07, Blu06].

Zudem wurden diverse komplexe mechatronische Systeme wie beispielsweise ein semiaktives,
reibungsgedampftes Motorlager [LorO4] oder eine elektromagnetisch aktuierte Stanze fiir Mikrobauteile
[Dag08] entwickelt. Neben diesen selbst entwickelten Systemen dienen ebenso vorhandene kommerzielle
Systeme als Versuchstrager zur Erforschung und Umsetzung von Verfahren zur Leistungsverbesserung
bzw. Erprobung modellbasierter Regelkonzepte. Beispiele der klassischen Robotik sind die Steigerung der
Genauigkeit serieller Roboter durch die Identifikation der dynamischen Parameter [GroO1] sowie die
Kompensation nichtlinearer dynamischer Effekte [GroO3]. Ebenso konnte die Leistungsfahigkeit einer
Parallelkinematik entscheidend verbessert werden, indem das Ubertragungsverhalten der Einzelantriebe
zunachst identifiziert und die gewonnenen Parameter als Basis flr ein neues modellbasiertes
Regelungskonzept genutzt wurden [Abd07a, Abd07b]. Ergdnzung finden diese Konzepte in einem breiten
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Spektrum an Bahnplanungsverfahren fiir die Robotik [Gro02, Wei04] sowie fiir mobile Systeme [Blu06].
Ubergreifendes Ziel der jeweiligen Projekte ist es, auf Basis eines geschlossenen Systemverstandnisses
Schlussfolgerungen fiir die Systemauslegung und -regelung zu ziehen. Ausgehend von einer hinreichend
genauen Systemmodellierung werden dabei Methoden zur optimalen Identifikation angewendet, um eine
Modellbeschreibung mit hoher Giite zu erhalten. Auf Basis dieser Modellgleichungen werden
unterschiedliche Verfahren zur Ansteuerung und Regelung von mechatronischen Systemen ausgelegt und
experimentell validiert. Die in den verschiedenen Projekten gewonnen Erkenntnisse und Methoden zur
Entwicklung und Aufbau komplexer mechatronischer Systeme lassen sich zu einem groBBen Teil auf dieses
Vorhaben libertragen.

Dariiber hinaus dehnt das imes sein Engagement erfolgreich auf das Gebiet der Medizintechnik aus. In
Kooperation mit der Abteilung Padiatrische Kardiologie und Intensivmedizin der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH) wurde im Rahmen der laufenden Studien zur Produktion und Entstehung
von Herzfehlern im Tiermodell am imes eine Klimakammer konzipiert und aufgebaut [Orh07, BarO6a]. Es
konnte erreicht werden, dass definierte Umgebungsbedingungen liber eine Zeitdauer von mindestens
einer Woche eingehalten werden. Gleichzeitig erlaubt die Kammer die Anfertigung von High-Speed-
Video-Aufnahmen mit einem integrierten Video-Mikroskop-System ohne die Entwicklung des Embryos
durch Stressfaktoren wie Temperatur- oder Luftfeuchteschwankungen zu storen. In den aktuellen Studien
wird untersucht, wie mittels bildgebender Verfahren Informationen Uber die Vitalitat des Hiihnerembryos
erlangt werden kdnnen. Hierzu werden mithilfe von Bildverarbeitungsalgorithmen aus dem Kamera-
Livebild Merkmale extrahiert, die einen Riickschluss auf Herzfrequenz und ihre Variabilitdt ermdglichen.
In einer weiteren Kooperation mit der Klinik fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der MHH (Leiter: Prof. Dr.
med. Th. Lenarz) werden im Rahmen eines seit 2004 gemeinsam durchgefiihrten Projektes Methoden
entwickelt, die zur roboterassistierten Umsetzung einer minimalinvasiven Cochlea-Implantation
beitragen sollen [BarO6a, Lei06, Maj07]. Kern dieser Kooperation ist die roboterassistierte Bohrung eines
Stichkanals [Eil07] von der Schideloberflache bis zur Cochlea, sowie die anschlieBende, mechatronisch
assistierte Elektrodeninsertion durch den minimalinvasiven Bohrkanal (geférdert im Rahmen des SPP1124
- Medizinische Navigation und Robotik). Im Rahmen des Gesamtprojektes wurden weit reichende
Kenntnisse im Umgang mit medizinischer Bilddatenverarbeitung, der Erstellung und Anwendung von 3D-
Modellen aus fdVCT-Daten sowie der Verwendung und Fusionierung diverser Sensortechniken zur
Genauigkeitssteigerung der intraoperativen Navigation erarbeitet [Bar07, Kot07].

Ein aktueller Schwerpunkt liegt in der Entwicklung eines entsprechenden mechatronischen
Insertionstools zur automatisierten Insertion von aktuellen Cochleaimplantaten [Hus08] auf Basis einer
entsprechenden Untersuchung der Elektrodenkinematik [Rau07] sowie einer vereinfachten Modellierung
der Cochleageometrie [Eil07]. Diese Erfahrungen flieBen direkt in die im Folgenden beschriebene
Entwicklung eines speziellen Insertionstools zur automatisierten Insertion der zu entwickelnden
Formgedachtnis-Elektroden ein.



1.3. Planung und Ablauf des Vorhabens
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Abbildung 1: Zeitplan des Forschungsvorhabens.

Wie in Abbildung 1 zu erkennen ist, beschranken sich die Arbeiten des imes im Wesentlichen auf die
Arbeitspakete 1, 5, 6 und 7. Die thematischen Schwerpunkte bilden die Auslegung und Konstruktion,
sowie der folgende Aufbau und die Inbetriebnahme eines automatisierten Insertionstools fiir
Cochleaimplantate.



1.4. Bisheriger wissenschaftlicher und technischer Stand
Der Stand der Technik zu Beginn des Projektes stellte sich wie folgt dar:
Aktuelle Cl-Elektroden bestehen aus einem spiralférmig vorgeformten Silikonmantel (mit darin
eingegossenen Platinkontakten fiir die elektrische Stimulation), welcher durch einen innen liegenden, die
Struktur versteifenden Metallstift (Stilett) prdoperativ gerade gehalten wird. Wahrend des Einfiihrens des
Implantates in die spiralférmige Horschnecke kehrt dieses durch Entfernen des Stiletts in die
urspriingliche Form zuriick und legt sich so an der inneren Wandung der Cochlea an. Durch diese
vorgekrimmten Elektroden konnte im Zusammenspiel mit der konsequenten Umsetzung der ,soft
surgery”-Technik die Indikationsstellung fir die Cl-Versorgung bereits erweitert und eine Steigerung des
Nutzerpotentials erreicht werden [Leh93, Rog95, Rol05, St605]. Dennoch kann der aktuelle Stand der
Entwicklung die Problematik der operativen Ertaubung nicht befriedigend I6sen. Insbesondere da das
urspriingliche Anliegen dieser Konfiguration in der modiolusnahen Platzierung der Platinkontakte besteht
(zur Verbesserung der Reiziibertragung vom Implantat auf den Hornerv) und nicht die Schonung der
cochledren Substrukturen berlicksichtigt. Zudem kann mit einem einheitlichen Elektrodendesign nicht
den interindividuellen Variationen der Anatomie der gewundenen Cochlea Rechnung getragen werden
[War05, Miilo5]. Vor allem Schadigungen an den empfindlichen membrandsen Strukturen im Innenohr
durch Kontakt der Elektrode mit der Innenwandung der Horschnecke flihren bei bis zu 20% der
konventionellen Eingriffe zum operationsbedingten Verlust des Resthérvermdgens [Rol06]. Daher erlangt
die Schonung der funktionellen Binnenstruktur des Innenohres bei Cl-Operationen eine zunehmende
klinische Bedeutung. Insertionskrafte und die Beriicksichtigung des Verformungsverhaltens der
Implantate riicken somit in den Fokus aktueller Entwicklungen [Asc05, Lim05, Wan05, Zha06].
Ein erster Schritt zur Reduktion des Operationstraumas bei Cl-Implantationen ist die Entwicklung
minimal-invasiver Zugangstechniken, wie sie von mehreren Arbeitsgruppen weltweit verfolgt wird
[BarO6b, Lab05, Lei06, War07]. So lassen sich Verletzungsrisiken, die in einer unzureichend genau
positionierten Er6ffnung der Cochlea (Cochleostomie) begriindet sind, reduzieren [Adu04, Asc05, Sch04].
In experimentellen Setups lieB sich zeigen, dass auf der Basis flachendetektorbasierter Volumen-
Computertomographie (fd-VCT) navigations- und robotergestiitzt der Zugang zur Cochlea minimal-
invasive realisiert werden kann [BarO6c, Bar07b, Lab05, Maj06].
Aus diesen und den eigenen Vorarbeiten ist zu erwarten, dass in absehbarer Zukunft die minimal-invasive
Cochleostomie in Form einer navigationsgestiitzten Stichkanalbohrung medizinische Relevanz erlangen
wird. Deren Vorteile: Schonung der cochledren Binnenstruktur durch exakt positionierte Cochleostomie
und navigationsgestiitzte Orientierung im Operationssitus auch bei verdeckten Organstrukturen lassen
sich aber nur in einen verbesserten Gesamtbenefit fiir die Cl-Operation liberfiihren, wenn erganzend dazu
auch die Elektroden hochprazise und damit minimal-traumatisch in die Horschnecke eingebracht werden
kénnen.
Der im Rahmen eines gemeinsamen Forschungsprojektes des Instituts fiir Mechatronische Systeme der
Leibniz Universitdt Hannover und der Klinik fiir HNO der Medizinischen Hochschule Hannover verfolgte
Ansatz (geférdert von der DFG durch das Schwerpunktprogramm SPP 1124), sieht die roboterassistierte
Insertion herkdmmlicher Elektroden vor. Durchgefiihrte Untersuchungen an konventionellen Cl-
Elektroden zeigen allerdings eine unzureichende Reproduzierbarkeit der Verformung, was den
Forderungen nach einer mathematischen Modellierung der Elektrodenkrimmung nicht gerecht wird.
Diese ist aber notwendige Voraussetzung flir die computergestiitzte Koordination von Vorschub des
Implantates und dessen gesteuerte Anpassung an die spiralformige Anatomie der Horschnecke, um eine
beriihrungsfreie Feinpositionierung innerhalb der Cochlea zu ermdglichen. Nur dadurch scheint sich die
essentielle Schonung der intracochlearen Membranen fiir den Erhalt des Restgehdrs realisieren zu lassen.
Dies wird unterstrichen durch die Arbeiten der New Yorker Gruppe um Zhang, die an einem zwei-
dimensionalen Cochleamodell nachweisen konnten, dass mit steuerbaren Elektroden die intracochlearen
Insertionskrafte um 70% reduziert werden kénnen [Zha06]. Daher ist es zukunftsweisend, Cl-Elektroden
durch integrierte Aktorik in ihrer mechanischen Funktionalitat derart zu erweitern, dass eine gesteuerte,
d.h. gezielte Insertion mdglich ist. Die bisher beschriebenen Mechanismen erlauben aber nur die zwei-



dimensionale Beeinflussung der Elektrodenverformung [Zha06] bzw. beriicksichtigen im Gegensatz zum
eigenen Vorhaben nicht die individuelle Geometrie der Hrschnecke [Arc04, Kul05, Nag05, Zen06].
Basierend auf hochaufgeldsten fd-VCT-Datensatzen und der Nutzung aktiver Mechanismen zur
Steuerung der Elektrodenverformung erlauben die eigenen Vorarbeiten die Prognose einer
patientenspezifischen, hochprazisen Positionierung des Implantates. Ein von der CADFEM GmbH
entwickeltes Materialgesetz zur Beschreibung des Formgedéchtnis(FG)-Effektes mittels Finite-Elemente-
Methode (FEM) wurde bereits in Zusammenarbeit mit der Klinik fiir HNO auf die Verwendbarkeit dieser
Materialeigenschaft fiir Cochleaimplantate erprobt. Anhand eines beispielhaften Geometriedatensatzes
der Cochlea konnte die prinzipielle Realisierbarkeit der beantragten Entwicklung gezeigt werden [Die07,
Kar06].

Die bisher fehlende Berlicksichtigung der patientenspezifischen Anatomie ist begriindet in den
Einschrankungen der aktuellen, klinisch etablierten CT-Bildgebung. Erst der Einsatz neuer fdVCT-
Bildgebung ermdglicht den Zugriff auf eine ausreichend genaue Geometrieinformation. Das so
gewonnene, hochgenaue Geometriemodell soll durch die Beriicksichtigung von physiologischen
Parametern und physikalischen GesetzmaBigkeiten erweitert werden. Im Gegensatz zum bisherigen Stand
der klinisch etablierten, praoperativen Planung soll damit im Rahmen des Forschungsvorhabens der
Entwicklungssprung von der bildbasierten zur modellbasierten Planung vollzogen werden.

Eine Patentrecherche ergab, dass es Patente gibt, die den Einsatz von Formgedachtniswerkstoffen in Cl-
Elektroden beschreiben. Diese funktionelle Erweiterung dient dann aber lediglich dazu, eine
modiolusnahe Endposition des Implantates zu erreichen. In allen recherchierten Patenten ist es nicht
beabsichtigt den Formgedachtniseffekt fiir eine definierte Elektrodenverformung zu verwenden und diese
auf die patientenspezifische Geometrie abzustimmen. Diese Zielsetzung kann durch die in den Patenten
beschrieben Verfahren - im Gegensatz zum Forschungsvorhaben - auch gar nicht erreicht werden, da
Informationen Uber die Lagebeziehung von Implantat und Cochlea erst durch Einsatz von Navigations-
und Positioniersystemen berlicksichtigt und gezielt realisiert werden kdnnen. Da ein Teil der relevanten
Patente bei Projektpartnern liegen, besteht dennoch die Mdéglichkeit im Rahmen des Verbundprojektes
auf ausgewahlte Teilaspekte dieser Patente zurlickzugreifen.

Patent Nr. Anmelder Titel

Land Anmeldedatum Bezug zum Antrag (siehe unten stehende Anmerkung)

1020030035783A | 29.04.2002 Cochlear Implant Electrode and its fabricating method

Korea Kim,  Sung June; | Cl-Elektrode  mit  Formgedachtniselementen  zur
Nurobiosis intracochledren Kriimmung

6.119.004 01.03.1999 Cochlear Electrode Array with positing stylet

USA Advanced Bionics | Cl-Elektrode mit Formgedachtnis-Stylet zur

Corporation,  Sylmar, | modiolusnahen Positionierung
Californien, USA

5.800.500 20.05.1997 Cochlear Implant with shape memory material and
method for implanting the same
USA Pl Medical | Cl-Elektrode mit Formgedachtnis-Stylet zur
Corporation, Portland; | modiolusnahen Positionierung
University of
Washington, Seattle
2.400.729 10.10.2001 Insertion tool for a cochlear implant electrode array
Kanada Cochlear Limited, | Cl-Elektrode mit Formgedachtnis-Stylet zur
Australien modiolusnahen Positionierung
1.341.578B1 28.09.2001 Double stylet insertion tool for a cochlear implant
electrode array
Europa Cochlear Limited, | Cl-Elektrode mit Formgedachtnis-Stylet zur
Australien modiolusnahen Positionierung




1.5.  Zusammenarbeit mit anderen Stellen
Die Durchfiihrung des dargestellten Forschungsvorhabens beruht auf der engen interdisziplindren
Zusammenarbeit zwischen der Klinik fiir HNO als klinischem Endanwender sowie dem Institut fir
Mechatronische Systeme und den industriellen Kooperationspartnern CADFEM GmbH Burgdorf,
PolyDimensions GmbH, G.RAU GmbH & Co. KG sowie Cochlear GmbH als technische Entwickler.
Als Trager des weltweit groBten Cochlea-Implantat-Programmes mit 350 Cl-Operationen im Jahr ist die
Klinik fiir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde (HNO) der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) ein
international ausgewiesenes Kompetenzzentrum fiir technische Entwicklungen sowie klinische
Patientenversorgung, welche auf den Erfahrungen von mehr als 3.300 versorgten Cl-Patienten basieren.
Die klinische Expertise wird dabei getragen durch eine breite Forschungstatigkeit auf dem Gebiet
konventioneller und implantierbarer Horsysteme. Relevante Forschungsschwerpunkte sind dabei die
zunehmende friihkindliche Versorgung von innenohrbedingter Taubheit sowie die Entwicklung neuer
Strategien zur Behandlung hochgradiger Schwerhérigkeit unter Erhalt und Nutzung des vorhandenen
Resth6rvermdgens (Hybridimplantate).
In Zusammenarbeit mit Professor Rust der Fachhochschule Hannover wurde im vergangen Jahr am
Standort Burgdorf der CADFEM GmbH ein Materialgesetz fiir Formgeddchtnislegierungen (FGL) aus
Nitinol entwickelt. Dieses in ANSYS implementierte Softwaremodul ermdglicht nun die umfassende
Simulation des temperaturabhangigen Verformungsverhaltens beliebiger Geometrien. Im Rahmen einer
beispielhaften Konkretisierung wurde in Zusammenarbeit mit der Klinik fiir HNO der Medizinischen
Hochschule Hannover die Verformung eines Formgedachtnisstiletts bei Erwdrmung durch die
Korpertemperatur simuliert.
Die PolyDimensions GmbH, deren vorrangige Aufgabe bei der wirtschaftlichen Umsetzung des
Antragsvorhabens in der Aufbereitung der gewonnen CT-Datensdtze in hochdetaillierte
Geometriemodelle fiir die patientenindividuelle Planung lag, war auf die Entwicklung
computergestiitzter Operationssimulatoren spezialisiert, die liber ein Netz weltweiter Partner vertrieben
wurden.
Die G.RAU GmbH & Co. KG verfugt Uber langjdhrige Expertise in der Verarbeitung von
Formgedachtniswerkstoffen zu individuellen Formgedachtnis-Inlays, die im Rahmen dieses Projektes zur
Anwendung kommt.
Fiir die Cochlear GmbH als weltmarktfiihrender Hersteller von Cochleaimplantaten erdffnet die
Versorgung von Patienten mit verwertbarem Restgehor im Tieftonbereich durch eine kombinierte Elektro-
Akustische Stimulation (EAS) die Mdglichkeit einer Erweiterung des Marktes. Die Expertise auf dem
Gebiet der Herstellung von Cochleaimplantaten flieBt in die Entwicklung der neuartigen
Formgedachtniselektroden ein.



2. Erzielte Ergebnisse

Im Folgenden werden die technisch-wissenschaftlichen Ergebnisse mit Beschreibungen von Verfahren
und Ansatzen, sofern sie fiir die Erreichung und Umsetzung der Ergebnisse relevant waren erlautert.

Es sei an dieser Stelle angemerkt, dass sich die folgenden Ausfiihrungen auf die Arbeitspakete des
Instituts fir Mechatronische Systeme beschranken. Aufgrund einer von der Medizinischen
Hochschule Hannover beantragten, kostenneutralen Verlangerung der Projektlaufzeit, liegen zum
Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden Berichtes noch keine Ergebnisse im Hinblick auf das
bevorstehende Schliisselexperiment vor.

2.1. 3D-Geometriemodellierung der Cochlea einschlieBlich Weichgewebsdarstellung

Erster Arbeitspunkt war die Erstellung hochdetaillierter 3D-Geometriemodelle der kndchernen und
hiutigen Cochlea, wodurch die relevanten subcochledren Kompartimente (voneinander abgegrenzt durch
membrandse Strukturen) beriicksichtigt werden sollten. Dazu wurden die Kadaverpriparate humaner
Felsenbeine einschlieBlich eingebetteter Referenzobjekte in Epoxidharz fixiert und anschlieBend
schichtweise geschliffen. Die einzelnen Schichten wurden eingefdrbt und mittels Auflichtmikroskopie
digital dokumentiert. In den resultierenden Datensdtzen konnen die Weichgewebsanatomie sowie die
kndchernen Strukturen hochdetailliert identifiziert werden.
Die fiir AP1.1 geplante Anpassung der Schleiftechnik wurde erfolgreich durchgefiihrt. Im Rahmen der
Arbeiten wurde ein Probenhalter entwickelt und gefertigt, der mittels Feingewinde einen hochgenau
definierten Probenvorschub und somit einen prazise einstellbaren Schliffabtrag ermdglicht. Da zusatzlich
zur passiven Einstellung des gewiinschten Abtrags eine Kontrolle bzw. Evaluation des tatsdchlichen
Schichtabtrages wiinschenswert war, wurde eine taktile Messeinrichtung aufgebaut, die eine Vermessung
der Probendicke mit um-Genauigkeit erlaubt. Abbildung 2 zeigt links den entwickelten Probenhalter und
rechts die in Epoxidharz eingebetteten Proben humaner Felsenbeine.

Abbildung 2: Handprobenhalter (links) und eingebettete Felsenbeine (rechts) zur Schliffpraparation.

Zudem wurde eine Methode entwickelt, die mit Hilfe von kiinstlich in den Probenkdrper eingebrachten
Referenzmarkern eine automatische, bildgestiitzte Registrierung der Schichtbilder und eine
anschlieBende 3D-Rekonstruktion ermdglicht. Mit Hilfe der Software Matlab wurden Programme
entwickelt, welche automatisch eingebettete Referenzmarker erkennen, die Bilder daran zueinander
ausrichten und in einem 3D-Bildstapel anordnen, welcher anschlieBend beliebig beschnitten und ins
DICOM-Format exportiert werden kann. In ersten Arbeiten wurde das Verfahren mit kiinstlichen
Probegeometrien evaluiert, wobei die Anwendbarkeit nachgewiesen werden konnte. Der Ablauf des
Verfahrens ist in Abbildung 3 dargestellt.



Abbildung 3: Ablauf der Schliffprdparation: Einbettung der Probe in Epoxidharz (a) und anschlieBender schrittweiser Materialabtrag
(b). Die dabei entstehenden Bilder des Videomikroskops werden automatisch registriert (c) und in das DICOM-Format konvertiert (d).

Die damit zur Verfligung stehende Methode erlaubt die vorgesehene Aufarbeitung humaner
Felsenbeinpraparate. Alle grundlegenden Fragen an Fixierung, Einbettung, Farbe- und Schleiftechnik
konnten im Sinne der Antragsstellung an der MHH beantwortet werden. Abbildung 4 zeigt exemplarisch
eine Schicht eines Datensatzes nach erfolgreicher Schliffpraparation. Die Aufnahmen beinhalten
auBergewdhnlich viele Details, insbesondere die mit konventioneller Bildgebung nicht zu visualisierende
Basilarmembran innerhalb der Cochlea. Entsprechende Ergebnisse wurden publiziert [Rau10, Wur10].

-

Basilarmembran

v ﬁ\ 4
Abbildung 4: Schliffbild der humanen Cochlea.
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2.2.  Insertionstool und Versuchsumgebung

Zur Durchfiihrung des Schliisselexperimentes - der computerassistierten Insertion einer mittels
Formgedachtniseffekt steuerbaren Cl-Elektrode - ist neben einem zu entwickelnden Insertionstool ein
System zur exakten rdumlichen Positionierung dieses Tools notwendig. Besondere Bedeutung kommt
dabei dem Greifmechanismus zum sicheren Greifen der Elektrode sowie einer Kraftsensorik zur online-
Erfassung von Insertionskraften zu.

Mit dem Ziel der Entwicklung eines mdglichst universellen und miniaturisierbaren Greifers wurde ein
Prototyp einer Zange basierend auf Formgedachtnismaterialien entwickelt und aufgebaut. Die Backen
dieses selbstschlieBenden Mechanismus konnen durch die thermische Aktivierung zweier
Formgedachtnis-Drahte gedffnet werden. Infrarotaufnahmen in  Abbildung 5 dienen der
Veranschaulichung. Dieses Prinzip wurde in [Hus10] beschrieben und veroffentlicht. Perspektivisch ist ein
derartiger Greifer aufgrund des Miniaturisierungspotenzials fiir den Einsatz in einem automatisierten
Insertionstool gut geeignet. Allerdings konnten im Rahmen dieses Projektes die Auswirkungen des
Warmeeintrags auf die Implantate nicht hinreichend untersucht werden, so dass dieser Mechanismus in
dem aufzubauenden Insertionstool zunachst nicht zum Einsatz kommt.

Abbildung 5: Infrarotkamera-Aufnahmen des Formgedichtnis-Greifers: Erwidrmung und Ubergang vom geschlossenen (a) - (b) in den
gedffneten Zustand (c) - (d).

Das libergeordnete Ziel dieses Forschungsvorhabens bestand in der Reduktion des Traumas wahrend der
Insertion eines Cochleaimplantats. Wie im Stand der Technik bereits dargelegt wurde ist allgemein
anerkannt, dass dieses Trauma mit der Hohe der wihrend der Insertion auftretenden Krafte auf
intracochledre Strukturen korreliert. Aus diesem Grund wurden wahrend der gesamten Projektlaufzeit
Methoden zur Erfassung dieser Insertionskrafte erforscht. Erste Ansdtze basierten dabei auf einem
externen Kraftsensor, der unterhalb eines Cochleamodells befestigt wurde. Mit Hilfe dieses Aufbaus
konnten die auftretenden Krafte bei der automatisierten Insertion der Elektrodenarrays in das Modell
erfolgreich erfasst werden, wobei der Insertionstool-Prototyp aus [Hus08] in Verbindung mit
konventionellen Nucleus 24 Contour Advance Elektroden der Fa. Cochlear zum Einsatz kam. Die
Ergebnisse dieser ersten Studien sind in [Rau09] verdffentlicht. Insertionskrafte in einer GréBenordnung
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von maximal 40mN konnten reproduzierbar gemessen werden. Dariiber hinaus wurde in [Maj10]
untersucht, wie sich die von einem Chirurgen ausgelibten Insertionskrafte von denen des automatisierten
Insertionstools unterscheiden.

Die Messung von Insertionskraften mit Hilfe eines externen Sensors ist im Hinblick auf die
Ubertragbarkeit auf die Gegebenheiten im OP nicht zweckmaBig. Erforderlich wire die Fixierung des
Patientenkopfes auf einem Kraftsensor, wobei nicht gesichert ware, dass die gemessenen Krafte
tatsdchlich den betragsmaBig sehr kleinen Insertionskraften entsprechen. Hinzu kommt, dass im Rahmen
dieses Projektes eine Kraftmessung wahrend der Insertion in im Wasserbad temperierte Felsenbein-
Praparate vorgesehen ist, die mit Hilfe eines externen Kraftsensors am Prdparat ebenfalls nicht realisiert
werden kann. Aufgrund dieser Gegebenheiten wurden Methoden zur Messung dieser Krafte mit Hilfe des
Insertionstools bei der Entwicklung des Prototypen eingehend untersucht. In Abstimmung und
Zusammenarbeit mit der Vanderbilt University in Nashville, Tennessee, wurde eine erste Version eines
Insertionstools mit integrierter Kraftsensorik aufgebaut und evaluiert [Sch11]. Abbildung 6 zeigt dessen
grundlegenden Aufbau.

Insertionstool Sensoreinheit
Abbildung 6: Kraftsensorisches Insertionstool fiir Cochleaimplantate aus [Sch11].

Die interne, eigens entwickelte Kraftsensorik basiert auf dem Federkdrperprinzip und besteht aus vier
Aluminiumbiegebalken. Auf den Biegebalken sind Halbleiterdehnungsmessstreifen angebracht, welche als
Wheatstone'sche Messbriicke verschaltet sind. Das System besteht aus zwei Komponenten: dem
eigentlichen Insertionstool und einer Sensoreinheit zur Kraftmessung, vgl. Abbildung 6. Es konnte gezeigt
werden, dass die Messung von Insertionskraften mit Hilfe der Tool-internen Kraftsensorik mdglich ist.
Betrachtet man das Insertionstool als abgeschlossenes System, so sind einwirkende Krafte an der Tool-
Spitze mit Hilfe der befestigten Sensorik messbar. Theoretisch treten keine Reibeffekte der Mechanik im
Kraftsignal auf. Dieses Tool ist jedoch aufgrund der separaten Sensoreinheit nicht fiir den Einsatz in
einem minimal-invasiven Bohrkanal, wie er von der Arbeitsgruppe um imes und MHH angestrebt wird,
geeignet. Auftretende Insertionskrafte werden in diesem Szenario nicht oder nur zum Teil an die
Messeinrichtung (ibertragen, da das Insertionsrohr an der Innenwand des Bohrkanals anliegt und sich
somit die Kraft dorthin tbertragt.

Vor dem Hintergrund dieser Entwicklungen entstanden am imes im Rahmen dieses Projektes ein eigener
Prototyp eines automatisierten Insertionstools mit integrierter Kraftsensorik sowie eine
Versuchsumgebung zur Durchfiihrung von Insertionsversuchen in humane Kadaverpraparate. Der
grundlegende Systemaufbau des Tools basierend auf zwei Linearaktoren konnte dabei aus [Hus08]
ibernommen und an die Anforderungen der Insertion einer Formgedachtnis-Elektrode angepasst werden.
Zur genaueren Beschreibung des mechanischen Aufbaus wird die Explosionszeichnung in Abbildung 7
betrachtet.
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Abbildung 7: Explosionszeichnung des am imes entwickelten, kraftsensorischen Insertionstools.

Auf der Grundplatte ist ein Linearaktor vom Typ SL1560 (SmarAct GmbH, Oldenburg) verbaut, der fiir den
Vorschub des Implantats in die Scala tympani vorgesehen ist. Dieser Aktor wird im weiteren Verlauf als
Vorschubaktor bezeichnet. Weiterhin befindet sich das Insertionsrohr auf der Grundplatte, in dem das zu
inserierende Implantat befestigt wird. Auf dem Vorschubaktor ist eine Unterkonstruktion (Unterplatte und
Halterung der Biegebalken) verschraubt. Die Oberplatte ist lber vier Biegebalken mit der starren
Unterkonstruktion verbunden und stellt somit den Kraftaufnehmer zur Messung der Insertionskrafte dar.
Zur Befestigung des Implantats am Insertionstool ist aufgrund der noch nicht abgeschlossenen
Entwicklung des Formgedachtnisgreifers vorlaufig eine chirurgische Zange vorgesehen, welche auf der
Oberplatte verschraubt ist. Die Zange ist zentrisch zum Insertionsrohr ausgerichtet und kann durch diese
Konstruktion mittels Vorschubaktor im Insertionsrohr in y-Richtung verfahren werden. Damit die Zange
durch das Insertionsrohr passt, ist sie zum Ende hin verjiingt worden. Der SchlieBmechanismus der Zange
ist zusatzlich auf der Oberplatte befestigt. Damit der Prototyp des Insertionstools auch zur Insertion
konventioneller Contour Advance Elektroden verwendet werden kann ist zur Entfernung des Stiletts aus
derartigen Implantaten ein weiterer Linearaktor nétig, der auf der Oberplatte montiert ist.

Der Kraftaufnehmer, der die zu messende Insertionskraft in eine auswertbare Dehnung umsetzt, besteht
aus vier Biegebalken aus Federstahl, die zwischen Grund- und Oberplatte befestigt sind. Da der
Greifmechanismus flr die Implantate starr mit der Oberplatte verbunden ist, ermdglicht dieses Konzept
die Erfassung der unmittelbar auf das Implantat wirkenden Krafte. Damit ist der entwickelte Prototyp im
Gegensatz zum Entwurf in [Sch11] fiir den Einsatz innerhalb eines minimal-invasiven Stichkanals zur
Cochlea geeignet. Zusatzlich kdnnen Insertionen in im Wasserbad temperierte Felsenbein-Prdparate bei
gleichzeitiger Kraftmessung durchgefiihrt werden, wie im Rahmen des Schliisselexperimentes vorgesehen.
Die Biegebalken des Kraftaufnehmers sind mit Halbleiterdehnungsmessstreifen (k-Faktor 155+10)
versehen. Durch die Auslegung der Biegebalken ausgehend von der bekannten GréBenordnung der zu
erwartenden Insertionskrafte konnte sichergestellt werden, dass die Halbleiterdehnungsmessstreifen im
anndhernd linearen Bereich ihrer Kennlinie betrieben werden. Um die hdchstmdgliche Empfindlichkeit der
Sensorik zu erzielen, sind die vier DMS zu einer Vollbriicke verschaltet. Die Briickenspannung wird mit
Hilfe eines Tragerfrequenz-Messverstarkers (Typ: MGCplus, Fa. Hottinger Baldwin Messtechnik) verstarkt
und im Wertebereich von +10V ausgegeben. AbschlieBend erfolgt eine Analog/Digital-Wandlung mit
Hilfe der Wandler-Box NI USB-6251 BNC (Fa. National Instruments), die iiber eine Auflésung von 16 Bit
verfligt. Unter Berlicksichtigung der Parameter dieser Kraftmesskette resultiert die Auflésung der im
Insertionstool integrierten Kraftsensorik zu 30uN. Die Kalibrierung erfolgte mit Hilfe eines bereits
hochgenau kalibrierten Referenz-Kraftsensors und wurde mit Hilfe von Normgewichten verifiziert.
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Die im Insertionstool integrierte Aktorik ermdglicht eine mikrometergenaue Positionierung des
Implantatgreifers. Eine Insertion der im Rahmen des Projektes entwickelten Formgeddchtnis-Elektroden
erfordert jedoch gegebenenfalls eine variable Vorschubgeschwindigkeit in Abhdngigkeit der im Vorfeld
simulativ ermittelten, patientenspezifischen Insertionsparameter. Aus diesem Grund wurde eine
Schnittstelle zur Geschwindigkeitsregelung der Linearaktoren entworfen und erfolgreich implementiert.
Sie ermdglicht die Vorgabe und das Abfahren von Trajektorien mit definierten Geschwindigkeitsprofilen,
die sich aus der prdoperativen Finite-Elemente-Simulation ergeben. Dariiber hinaus kdnnen bei
Verwendung beider Linearaktoren sogenannte Advance-Off-Stylet-Trajektorien umgesetzt werden, die zur
Insertion der bereits erwdhnten Contour-Advance-Elektroden mit Stilett empfohlen sind.

Die Versuchsumgebung zur Durchfiihrung von Insertionsversuchen umfasst neben dem bereits
beschriebenen, kraftsensorischen Insertionstool eine Positioniereinheit fiir Préparate sowie einen
externen, konventionellen Kraftsensor zur redundanten Insertionskraftmessung. Zur optimalen
Vorpositionierung des Insertionstools relativ zum Kadaverpraparat wurde wie beantragt ein manuelles
Hexapod-System vom Typ X1med3D angeschafft. Dieses bietet dabei durch eine kompakte BaugroBe eine
gute Transportierbarkeit sowie die Maoglichkeit einer einfachen Integration in Versuchs- bzw. OP-
Szenarien. Zur Anpassung an die Anforderungen im Rahmen des Projektes wurde die urspriingliche
Endeffektorplattform durch eine Eigenkonstruktion ersetzt. Basierend auf exakten Geometrie-Daten, die
der Hersteller fiir das Projekt zur Verfiigung gestellt hat, wurde eine Software entwickelt, die eine prazise
Positionierung der Plattform durch die Berechnung der inversen Kinematik ermdglicht. Der Hexapod
wurde derart erweitert, dass er eine Aufnahme fiir das Insertionstool oberhalb der Endeffektorplattform
anbietet, wodurch eine beliebige Positionierung von Probenmaterial relativ zum Insertionstool mdglich
ist.

Im Verlauf des Projektes erwies es sich als wiinschenswert, eine definierte relative Ausrichtung von
Praparat und Insertionstool zu berechnen, die auf praexperimentell erstellten, hochaufgelosten pCT-
Scans der Préparate basiert. Konkret ergab sich die Anforderung, die Ziel-Lage (Position und Orientierung)
des Insertionstools unmittelbar in den Volumendatensdtzen der Praparate zu spezifizieren und
anschlieBend mit Hilfe des Hexapoden die entsprechende Lage des Praparates einzustellen. Dies
erforderte die Integration eines am imes vorhandenen optischen Navigationssystems in die
Versuchsumgebung. Dazu wurden sowohl das Insertionstool als auch die Endeffektorplattform des
Hexapoden mit einem Tracking-Target, also einer Anordnung von lichtreflektierenden Markerkugeln,
versehen. Abbildung 8 zeigt die Komponenten des Hexapoden sowie das Tracking-Target an der
Endeffektorplattform. Der Ablauf einer Implantat-Insertion unter Einsatz des optischen
Navigationssystems wird im Folgenden detailliert erlautert.

\(KS)EE ____ Endeffektorplattform

- Tracking-Target d. Endeffektors
—— Magnetisches Kugelgelenk (oben)—"
/

A

B- Feineinstellung der Beinlinge —

- Grobeinstellung der Beinléinge ——

- Magnetisches Kugelgelenk (unten)—_

Abbildung 8: Manueller Hexapod zur Positionierung der Felsenbein-Prdparate.
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Zur experimentellen Evaluation des Insertionstool-Prototypen und zur Vorbereitung des
Schliisselexperimentes wurde ein Arbeitsablauf entwickelt, der die Umsetzung von individuellen
Insertionsstrategien basierend auf einer praexperimentellen Planung ermdglicht. Gleichzeitig wurde
angestrebt, eine direkte Ubertragbarkeit auf OP-Szenarien sicherzustellen. Der Arbeitsablauf gliedert sich
in eine prdoperative Planungsphase mit anschlieBender Registrierung und relativer Ausrichtung von
Praparat und Insertionstool. AbschlieBend erfolgt die automatisierte Insertion der Elektrode mit
Insertionskraftmessung. Zur Verifikation wurden konventionelle Contour-Advance-Elektroden sowohl in
ein Kunststoffmodell der scala tympani als auch in humane Felsenbeinpraparate inseriert. Das gewahlte
Vorgehen wird im Folgenden zur Veranschaulichung anhand des Kunststoffmodells beschrieben.

Im Rahmen der praexperimentellen Planungsphase ist eine Festlegung der spateren Insertionsrichtung
sowie der Krlimmungsrichtung des Implantats erforderlich. Die Insertionsrichtung beschreibt in diesem
Zusammenhang die wihrend des Experimentes einzustellende Orientierung der Insertionsrohr-Achse (vgl.
Abbildung 7) relativ zum Modell. Sie beschreibt die Richtung, in die das Implantat mit Hilfe des
Vorschubaktors bewegt werden soll. Die Kriimmungsrichtung des Implantats kann dann durch eine
Rotation um diese Achse beeinflusst werden. Zur Planung steht ein uCT-Datensatz des Cochleamodells
zur Verfligung. Durch die Festlegung eines sogenannten Zielkoordinatensystems (KS)ze in diesem
Datensatz werden Insertions- und Kriimmungsrichtung (x- bzw. y-Achse) definiert. Abbildung 9 zeigt das
Cochleamodell sowie die modellspezifische Festlegung des Zielkoordinatensystems.

T y = (I\b)(TT
"/
T | (KS)zsel
(W .\ — (KS)zsel
———Cochleostomie : ‘//
&
—— Scala tympani N
— —Schrauben

Abbildung 9: Cochleamodell (links) mit Zielkoordinatensystem (Mitte); Festlegung des Zielkoordinatensystems im pCT-Datensatz
(rechts).

Nach erfolgter Planung wird das Cochleamodell auf dem im Rahmen des Projektes angeschafften,
externen Kraftsensor (Typ KD24S, Fa. ME-Messsysteme GmbH) befestigt. Dieser wird wiederum an der
Endeffektorplattform des Hexapoden angebracht. Es resultiert der in Abbildung 10 dargestellte
Versuchsaufbau.

Zur relativen Ausrichtung von Cochleamodell und Insertionstool gemal3 der praexperimentellen Planung
kommt das am imes vorhandene optische Navigationssystem zum Einsatz. Zur Ubertragung der im pCT-
Datensatz erfolgten Planung auf das reale Modell wird eine punktbasierte Registrierung durchgefihrt. Als
kiinstliche Landmarken dienen dabei in die Basis des Modells eingebrachte Schrauben (vgl. Abbildung 9),
die mit Hilfe eines navigierten Pointers angetastet werden kdonnen. In diesem Schritt wird zusatzlich die
Lage des Modells relativ zum Bezugskoordinatensystem der Endeffektorplattform berechnet.
AnschlieBend kann die Lageabweichung der Insertionstool-Spitze  (Insertionsrohr)  vom
Zielkoordinatensystem im Cochleamodell mit Hilfe des optischen Navigationssystems gemessen werden.
Dies ist moglich, da sowohl Endeffektorplattform als auch Insertionstool mit einem Tracking-Target
versehen sind. Basierend auf der gemessen Lageabweichung werden mit Hilfe der genau bekannten
Hexapod-Kinematik dessen Beinldngen derart berechnet und eingestellt, dass das Cochleamodell gema0
der praexperimentellen Planung unterhalb das Insertionstools ausgerichtet wird. AbschlieBend wird das
Insertionstool mit eingespanntem Implantat manuell entlang einer Linearfiihrung in Insertionsrichtung
bis zur Cochleostomie-Stelle (vgl. Abbildung 9) des Modells verfahren. Dieses wird daraufhin mit
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Seifenldsung gefiillt, um ein reales, fliissigkeitsgefiilltes Innenohr bestmdglich nachzubilden. Es folgt das
Einbringen der Elektrode durch automatisiertes, geregeltes Abfahren einer Insertionstrajektorie.

Tracking-Target des Insertionstools —

Insertionstool —

Cochleamodell
Kraftsensor -
Endeffektorplattform

Tracking-Target der Endeffektorplattform

Abbildung 10: Versuchsstand zur experimentellen Evaluierung des Insertionstool-Prototypen.

Im Rahmen einer Versuchsreihe erfolgten auf diese Weise 20 Insertionen mit Contour-Advance-
Elektroden. Dabei wurde jeweils eine Advance-Off-Stylet-Trajektorie mit einer Geschwindigkeit von
0,5mm/s und einem Insertionsweg von 10mm abgefahren. Die Messung der Insertionskrafte erfolgte mit
Hilfe der im Insertionstool integrierten Kraftsensorik und zusatzlich mit dem externen Kraftsensor
unterhalb des Modells.

In allen Fallen konnten die Elektroden mit Hilfe des automatisierten Insertionstools erfolgreich in das
Cochleamodell eingebracht werden. Dabei wurde eine modiolusnahe Endlage der Implantate erzielt, die
fiir eine optimale Stimulation des Hornervs in der einschldgigen medizinischen Fachliteratur empfohlen
wird. Die Position zu Beginn einer Trajektorie und die resultierende Endlage einer Elektrode sind

beispielhaft in Abbildung 11 dargestellt.

Abbildung 11: Startlage (links) und Endlage (rechts) einer Elektrode bei automatisierter Insertion.
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Im Hinblick auf die Insertionskraftmessung zeigte sich, dass die Messwerte der internen und der externen
Kraftsensorik grundsatzlich gut korrelieren. Damit konnte der eigens entwickelte Kraftaufnehmer im
Insertionstool erfolgreich experimentell validiert werden. Allerdings sind die Messwerte dieser internen
Kraftsensorik prinzipbedingt von Reibeffekten, die zwischen der Elektrode und der Innenseite des
Insertionsrohrs auftreten, (iberlagert. Daher werden sich zukiinftige Arbeiten am imes mit der
Modellierung und Identifikation derartiger Phanomene befassen.

Wahrend einer Insertion wurde bewusst ein sogenannter ,tip-foldover” herbeigefiihrt, um die
resultierenden Kraftverlaufe zu analysieren. Dabei handelt es sich um das Umklappen der Silikonspitze
der Contour-Advance-Elektrode. In Folge dessen verklemmt das Implantat und die Insertion muss
abgebrochen werden. Es zeigte sich, dass insbesondere beim Auftreten derartiger Fehlerfalle die intern
und extern gemessenen Insertionskrafte sehr gut korrelieren. Dies ist im Sinne der angestrebten Online-
Uberwachung der Insertionskrafte positiv zu bewerten. Der aufgezeichnete Kraftverlauf ist in Abbildung
12 dargestellt.

—— Interner Sensor Externer Sensor
I I | | | T I T T T
300 |
< B |
= 200 =
&, B |
+~ 100N A “
‘-u:'—ls lUO ~ p ~ "m./
v - T T T SERIN A :
G ~ f\f/,'\/\./"-‘/_/\,\/x_. A e .
O EVANE AL N
I | | I | | | | I | I | I |

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Zeit tin s
Abbildung 12: Gemessene Kraftverlaufe beim Auftreten eines tip-foldovers.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass im Rahmen dieses Projektes ein Prototyp eines automatisierten
Insertionstools fiir Cochleaimplantate entwickelt, aufgebaut und evaluiert wurde. Zusatzlich wurde eine
Sensorik zur Insertionskraftmessung, die urspriinglich extern vorgesehen war, in dieses Tool integriert.
Des Weiteren konnte ein Arbeitsablauf zur optisch navigierten, relativen Ausrichtung von Insertionstool
und Praparat erfolgreich implementiert werden.

Bedingt durch die Tatsache, dass seitens des Projektpartners Medizinische Hochschule Hannover eine
kostenneutrale Verlangerung des Forschungsvorhabens beantragt wurde, befindet sich das
Schliisselexperiment zum Zeitpunkt der Drucklegung dieses Berichtes noch in Vorbereitung. Der Prototyp
des am imes entwickelten Insertionstools wurde diesbeziiglich insofern vorbereitet, dass Trajektorien mit
variablen  Geschwindigkeitsprofilen ~abgefahren werden kdnnen, sobald patientenspezifische
Eingangsdaten aus der vorgeschalteten Finite-Elemente-Simulation der Insertion vorliegen. Dariiber
hinaus kann durch die integrierte Kraftsensorik eine Prozesskontrolle wahrend der Insertion erfolgen.
Zudem laufen aktuell Arbeiten zur Modifikation der Versuchsumgebung, so dass kurzfristig Insertionen in
im Wasserbad temperierte Felsenbeinpraparate, wie fiir das Schliisselexperiment vorgesehen,
durchgeflihrt werden kdnnen.
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2.3.  Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit des Ergebnisses im Sinne des

fortgeschriebenen Verwertungsplanes

Aufgrund der bereits geschilderten Tatsache, dass das Schliisselexperiment zum Zeitpunkt der
Drucklegung dieses Berichtes noch nicht durchgefiihrt werden konnte, kann an dieser Stelle nur sehr
Eingeschrankt auf Nutzen und Verwertbarkeit bisher erzielter Ergebnisse eingegangen werden.
Der am imes entwickelte Prototyp des automatisierten Insertionstools mit integrierter Kraftsensorik hat
in ersten Versuchsreihen viel Potenzial gezeigt. Unter der Annahme, dass das Schliisselexperiment
erfolgreich verlduft, ist davon auszugehen, dass sich das Insertionstool als unverzichtbares Werkzeug bei
der Umsetzung von simulations- und modellgestitzten Insertionen von steuerbaren Formgedachtnis-
Elektroden etabliert. Diese These stiitzt sich auf die Tatsache, dass es einem Chirurgen nur schwer
mdoglich sein wird, die erforderliche, geschwindigkeitsvariable Vorschubbewegung der Elektrode manuell
auszufiihren. Allerdings sind seitens des imes umfangreiche Entwicklungsarbeiten ndétig, um das
Insertionstool vom Prototypenstadium in ein vermarktbares Medizinprodukt zu liberfiihren. Fordermittel
fiir entsprechende Forschungsvorhaben mit dem Ziel klinischer Machbarkeitsstudien werden aktuell
beantragt.
Im Rahmen dieses Projektes ist es gelungen, vorhandenes Know-How in der Entwicklung mechatronischer
Systeme auf einen medizinischen Anwendungsfall zu lbertragen. So konnte durch die Entwicklung des
Insertionstools ein Kompetenzgewinn auf dem Gebiet der Medizingeratetechnik, insbesondere auf dem
Gebiet der Fein- und Mikroaktorik sowie der adaquaten Sensorik erzielt werden. Zudem wurden
umfangreiche Erfahrungen im Bereich der Aufbereitung und Auswertung kraftsensorischer Informationen
zum Zwecke einer Online-Prozesskontrolle gesammelt. Diese Erfahrungen halten unmittelbar Einzug in
folgende vom imes angebotenen Lehrveranstaltungen:

e Mechatronische Systeme

e Robotik I /I

e Computer- und roboterassistierte Chirurgie
Zur voraussichtlichen Verwertbarkeit der Ergebnisse des Gesamtprojektes wird nach Durchfiihrung des
Schliisselexperiments und Projektabschluss im Schlussbericht des Projektkoordinators (Medizinische
Hochschule Hannover) ausfiihrlich Stellung genommen.

2.4, Waihrend der Durchfiihrung des Vorhabens dem ZE bekannt gewordener Fortschritt
auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen
Wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens ist seitens des imes kein Fortschritt anderer Stellen auf dem
Gebiet des Vorhabens bekannt geworden.

2.5. Erfolgte oder geplante Verdffentlichung des Ergebnisses
Teilergebnisse des Forschungsvorhabens sind, wie bereits beschrieben, in [Rau09], [Hus10] und [Wur10]
veroffentlicht. Da die Ergebnisse der Versuchsreihen zur Evaluierung des kraftsensorischen Insertionstools
erst unmittelbar vor der Erstellung dieses Berichtes erzielt wurden, ist eine Verdffentlichung noch nicht
erfolgt aber zeitnah vorgesehen.
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3. Erfolgskontrollbericht
Der Erfolgskontrollbericht ist eine nicht 6ffentliche Anlage dieses Dokumentes.
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4, Kurzfassung des wesentlichen fachlichen Inhalts

Die Zielstellung dieses Forschungsvorhabens war die Entwicklung von neuartigen, steuerbaren
Cochleaimplantat-Elektroden, die minimal-traumatisch in die Cochlea eingefiihrt werden kénnen. Dabei
konzentrierten sich die Arbeiten auf die Entwicklung eines Labormusters einer Cl-Elektrode mit
definiertem Verformungsverhaltens auf der Basis von Formgedachtniswerkstoffen.

Basierend auf hochaufgeldsten, histologischen Datensdtzen und Volumendatensdtzen des humanen
Felsenbeines sollte ein hochgenaues, mittleres Anatomiemodell der mit einem Implantat zu versorgenden
Cochlea erstellt werden. AnschlieBend war ein simulations- und modellgestiitzter Entwurf einer
funktionalisierten Elektrode mit definiertem Kriimmungsverhalten vorgesehen. Prototypen derartiger
Elektroden sollten abschlieBend mit Hilfe eines automatisierten Insertionstools gemaB individueller
Trajektorien und unter Online-Kontrolle der Insertionskrafte in temperierte Felsenbeinpraparate
eingebracht werden.

Das Institut fir Mechatronische Systeme hat in diesem Kontext einen Beitrag zur Erstellung der
histologischen Datensdtze in Form eines optimierten Probenhalters und eines taktilen Messverfahrens zur
Erfassung des Schliffabtrags geleistet. Dariiber hinaus konnte ein Prototyp eines automatisierten
Insertionstools flir Cochleaimplantate mit integrierter Kraftsensorik aufgebaut und experimentell
evaluiert werden. Diese Entwicklung umfasste auch die Implementierung von Algorithmen zur Umsetzung
patientenspezifischer Insertionstrajektorien. Ergdnzend wurde eine Versuchsumgebung etabliert, die eine
optisch navigierte Ausrichtung des Tools relativ zu einem Felsenbeinpraparat gemaB einer
praexperimentellen, bildgestiitzten Planung, und darliber hinaus die Insertion in im Wasserbad
temperierte Praparate ermdglicht.

Des Weiteren wurde ein Funktionsmuster eines auf dem Formgedachtnis-Effekt basierenden
Greifmechanismus entwickelt.
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