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Sperrvermerk

Die vorliegende Abschlussarbeit mit dem Titel ,,Optimierung eines Kopthaltesystems fiir
neurochirurgische Eingriffe mit intraoperativer MRT-Bildgebung* enthalt vertrauliche Daten
und Informationen der Firma Black Forest Medical Group, die nicht fiir die Offentlichkeit
bestimmt sind. Der Inhalt der Arbeit, auch auszugsweise darf nur mit Genehmigung der
Firma Black Forest Medical Group an Dritte aulerhalb der TU Wien weitergegeben werden.
Dieser Sperrvermerk gilt bis einschliefllich 01.06.2025 (2 Jahre).
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Abstract

Abstract

In neurosurgical procedures, invasive fixation of the skull is used in many cases. The use of
an intraoperative MRI offers the neurosurgeon the possibility to check the surgical progress
and to be able to use current images for neuronavigation. Precise positioning of the skull
during surgery and imaging increases patient safety and improves outcomes. As the next
generation of an MRI-system is developed, an interface will be added to the Black Forest

Medical system to maximize patient positioning capabilities.

The thesis presents a methodical development of a concept for the implementation of
the interface. Requirements from customer feedback and previous projects are elaborated
and used as a basis for product development. Implementation options for the individual
functions are identified and systematically evaluated in a morphological box. Different
operating concepts are evaluated using 3D printed functional samples. The results are used

as a starting point for the development of solution variants.

The developed concept contains the required two degrees of freedom, which can be locked
with a rotary movement of a screw or a sleeve. The connection of the system can be made
by a pivoting movement, which can be easily performed by the existing adapter. The
connection is secured by a spring-loaded bolt and can be disconnected again by operating
a lever. The design is carried out by experience from previous product developments and

verified by analytical calculations and simulations.
A 3D-printed prototype is used to gather opinions from internal customers and incor-

porate them into optimization proposals. The concept is used as a starting point for further

product development.

II
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Kurzfassung

Kurzfassung

Bei neurochirurgischen Eingriffen wird in vielen Féllen eine invasive Fixierung des Schéadels
verwendet. Der Einsatz eines intraoperativen MRT bietet dem Neurochirurgen die Moglich-
keit den Operationsfortschritt zu tiberpriifen und aktuelle Bilder fiir die Neuronavigation
verwenden zu konnen. Eine prézise Positionierung des Schiadels wahrend des Eingriffs und
der Bildgebung erhoht die Sicherheit des Patienten und verbessert das Ergebnis. Bei der
Entwicklung der néchsten Produktgeneration soll das System der Black Forest Medical
Group um eine Schnittstelle erweitert werden, um die Mdoglichkeiten der Patientenpositio-

nierung zu maximieren.

Die vorliegende Arbeit zeigt eine methodische Entwicklung eines Konzeptes fiir die Um-
setzung der Schnittstelle. Die Anforderungen basierend auf Kundenriickmeldungen und
vorherigen Projekten bilden die Grundlagen fiir die Produktentwicklung. Die daraus ermit-
telten Ausfithrungsmoglichkeiten der einzelnen Funktionen bilden den Losungsraum. Die
systematische Bewertung in einem morphologischen Lasten liefert die Grundlage fiir eine
weitere Konzeptentwicklung. Die Ergebnisse der Analyse von verschiedenen Bedienkonzep-
ten durch 3D-gedruckte Funktionsmuster werden in der Erarbeitung von Losungsvarianten

verwendet.

Das entwickelte Konzept enthélt die geforderten zwei Freiheitsgrade, welche mit einer
Drehbewegung einem Drehgriff bzw. einer Hiilse gesperrt werden kénnen. Die Herstellung
der Verbindung des Systems erfolgt iiber eine Schwenkbewegung, welche durch den be-
stehenden Adapter durchgefithrt wird. Eie Sicherung der Verbindung wird durch einen
federgelagerten Bolzen umgesetzt und kann iiber die Betédtigung eines Hebels getrennt
werden. Die Auslegung erfolgt auf Basis der Erfahrungen, die mit dem aktuell vermarkteten
System gesammelt wurden. Kritische Merkmale wurden anhand von analytischen Berech-

nungen und Simulationen verifiziert.
Es werden Prototypen 3D gedruckt und die Meinungen von internen Kunden eingeholt

und in Optimierungsvorschligen eingearbeitet. Das Konzept wird als Ausgangslage fiir die

weitere Produktentwicklung verwendet.

II1



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

Definitionen

Abkiirzungsverzeichnis

BFMG Black Forest Medical Group
MRT Magnetresonanztomographie
VDI Verein Deutscher Ingenieure e.V.
OP Operation

CT Computertomographie

iMRI intraoperative Magnetresonanztomographie
POM Polyacetal

PEEK Polyetheretherketon

PLA Polylactide

VOC Voice-of-customer

FEM Finite-Elemente-Methode

ROI Region-of-interest

Begriffe und Definitionen

User Need

Ein User Need beschreibt die Erfordernisse, die der Endkunde an das Produkt hat [1].

Usability

Grad der Gebrauchstauglichkeit eines Produkts oder eines Diensts, die von einem bestimm-
ten Benutzer in einem bestimmten Anwendungszusammenhang genutzt werden kénnen [2].

Stakeholder

Person oder Organisation, die von den Aktivitaten (Prozesse, Projekte) eines Unternehmens
direkt oder indirekt betroffen ist und ein berechtigtes Interesse daran hat [1].

Kriechfestigkeit

Zeit- und temperaturabhéngige, plastische Verformung eines Werkstoffes verursacht durch

eine Last [3].

v
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Kapitel 1

Einleitung

Bei neurochirurgischen Eingriffen wird eine invasive Stabilisierung des Schidels eingesetzt [4].
Dadurch werden die Risiken fiir Komplikationen reduziert und der Einsatz von Neuronavi-
gation ermoglicht [5] [4]. Studien zu Folge ist das Ausmafl der Resektion des Tumors ein
wichtiger prognostischer Faktor fiir das Uberleben der Patienten [6] [7] [8]. Konventionelle
Neuronavigation mit prédoperativen MRT bietet nur begrenzte Genauigkeit im Verlauf der
Operation, da es beim Offnen des Kraniums zu Gehirnverschiebungen kommen kann [9] [10].
Erst mit der Durchfithrung eines intraoperativen MRTs ist es moglich, aktuelle Bilder fiir
die Neuronavigation zu generieren, Verschiebungen des Gehirns zu kompensieren und die

maximale Resektion zu erreichen [10] [11].

1.1 Black Forest Medical Group

Als Pro Med Instruments GmbH wurde das Unternehmen 1995 offiziell ins Handelsregister
eingetragen. Durch den Zusammenschluss mit der Produktionsgesellschaft Feinmechanik
GmbH wurde 2019 die Black Forest Medical Group gebildet. Das Medizintechnikunterneh-
men brachte 1998 mit DORO® seine erste Produktlinie auf den Markt. Bei der BFMG sind
derzeit rund 110 Mitarbeiter beschéftigt. Neben dem Hauptsitz in Freiburg wurde 2003
auch eine Verkaufs- und Servicezentrale in Cape Coral, Florida ertffnet.

Das Unternehmen hat sich auf die Entwicklung, Produktion und Vermarktung von
Kopfhalterungs- und Retraktorsystemen fiir neurochirurgische Eingriffe spezialisiert. Das
Ziel liegt in der Entwicklung von Produkten, die den operativen Eingriff optimal unter-
stiitzen und ein ungehindertes Arbeiten des Chirurgen ermoglichen. Die Produkte werden
entwickelt, um mit den weit verbreitetsten Operationstischen, Umlagerungstischen und

Wirbelsaulentischen kompatibel zu sein. Zusétzlich bieten die Systeme patentierte Schnitt-
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Kapitel 1 Einleitung
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Abbildung 1.1: Ubersicht der Produktpalette der Black Forest Medical Group [12]

Die Produktpalette in Abb. 1.1 beinhaltet Kopfthalterungssysteme fiir die klassische An-
wendung, fiir die bildgebende Anwendung und Retraktorsysteme. Zuséitzlich werden auch
verschiedene Arten der Schédeldornen und Kopfkalotten angeboten, die in den anderen

Systemen verwendet werden.

Ein Kopfhalterungssystem besteht aus einzelnen Systemkomponenten und erhéht da-
durch die Variabilitat der Positionierung des Patienten. Zudem lasst sich das System durch
verschiedene Bedienelemente in einen fixierten Zustand versetzen. Die sogenannte Grundhal-
terung wird an dem Operationstisch befestigt. Zwei darauffolgende Ubertragungselemente
liefern die Freiheitsgrade, um die an der zweiten Komponente befestigte Schadelklemme, in

der gewtinschten Position fixieren zu kénnen.
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Abbildung 1.2: System DORO® QRS3; bestehend
aus Grundhalterung, Klemmenadapter und Sché-
delklemme [13]

Die Systemgruppe fiir bildgebende Anwendungen (Abb. 1.1 oben rechts) unterscheidet sich
von den Standardprodukten durch die Auswahl geeigneter Materialien und spezifischer
geometrischer Eigenschaften. Um Storungen der Bildgebung auf ein mégliches Minimum zu
reduzieren, werden die Produkte anhand von speziellen Anforderungen fiir das jeweilige
bildgebende Verfahren entwickelt.

Die Tischanbindung des MRT-Systems (Abb.1.6) unterscheidet sich stark von der Stan-
dardgrundhalterung (Abb.1.2) , da der Aufbau aufgrund der rohrenférmigen Geometrie des
Magnetresonanztomographen stark beschréankt ist. Das System ist mit Operationstischen
der Firmen Maquet GmbH [14], Mizuho Medical Co., Ltd. [15] und Hill-Rom GmbH [16]
kompatibel [13] [12].

Bezeichnung Freiheitsgrade

Die folgende Arbeit verwendet wiederholt die Bezeichnung von korperbezogenen Frei-
heitsgraden zur Beschreibung von Rotationen. Wird ein sagittaler Freiheitsgrad oder eine
sagittale Rotation beschrieben, bedeutet dies eine Rotation in der Sagittalebene, normal zur
Transversal- und Frontalebene. Wird ein transversaler Freiheitsgrad oder eine transversale

Rotation beschrieben, bedeutet dies eine Rotation in der Transversalebene, normal zur
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Kapitel 1 Einleitung

Sagittal- und Frontalebene. Die Ebenen bezogen auf den menschlichen Koérper sind in
Abb.1.3 dargestellt.

Frontalebene

Transversal-
ebene

l

Sagittalebene

Abbildung 1.3: Ebenenbezeichnung in Bezug auf den
menschlichen Korper [17].

1.2 Stand der Technik

Im folgenden Kapitel werden Grundlagen beschrieben, welche im Rahmen dieser Arbeit

verwendet werden.

1.2.1 Magnetresonanztomographie

Die Magnetresonanztomographie ist ein bildgebendes Verfahren, welches auf den Prinzipi-
en der Kernspinresonanz basiert. Es erzeugt Schnittbilder in einer beliebigen Ebene der
Strukturen im Inneren des Korpers [18]. Die MRT nutzt die Kombination eines starken
statischen Magnetfeld und eines HF-Impulses zur Anregung von Wasserstoffprotonen und
keine ionisierende Strahlung wie die CT- und Rontgen-Bildgebung ionisierende Strahlen
verwenden. Die Bilder spiegeln daher auch nicht wie beim Rontgen die allgemeine Gewebe-

dichte wieder, sondern die Protonendichte im Gewebe. Die Bewegung der Protonen mit
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der resonanten Anregung induzieren ein elektrisches Signal in einem Empfangerstromkreis,
welches mit speziellen Computern in Schnittbilder umgewandelt werden kann [19].

In der klinischen Bildgebung werden Magnetfelder mit einer Starke von 1,5T bis 3T
angewendet. Dieses statische Magnetfeld kann niemals abgeschalten werden und deshalb
wird eine 500 p'T-Linie festgelegt, welche als Sicherheitsgrenze fiir ferromagnetische Objekte
dient. In Operationsraumen mit der Moglichkeit fiir ein intraoperatives MRT wird der
Scanner in einem Nebenraum positioniert. Der Patient wird mit Hilfe von einem beweglichen
Tisch, dem sogenannten Umlagerungstisch, im MRT-Scanner positioniert [18].

Einer der wichtigsten Bereiche des von einem Magnetresonanztomographen erzeugten
Magnetfeldes ist das Isozentrum. Technisch gesehen ist das Isozentrum der Mittelpunkt des
Magnetfeldes [20]. Dort ist das Magnetfeld am homogensten und die grofen Hochfrequenz-
spulen haben das starkste Signal. Wird die ROI auflerhalb des Isozentrums positioniert,
reduziert sich die Homogenitat des Magnetfeldes und die Qualitat des Bildes nimmt ab [21].
Abb. 1.4 zeigt die Positionierung des Schédels im Isozentrum des MRT-Scanners.

Isozentrum

Abbildung 1.4: Fiir eine hohere Qualitit des Bil-
des muss die ROI moglichst nahe am Isozentrum
positioniert werden [13].

1.2.2 Aktuelles System

Fiir einen optimalen Zugang des Chirurgen zur ROI ist eine prézise Planung gefordert. Dabei
muss auch die Positionierung wahrend der Bildgebung nahe dem Isozentrum berticksichtigt
werden. Auflerdem darf die Lagerung das Risiko auf bleibende Schiden des Patienten, wie

z.B. Druckstellen am Auge, periphere Nervenschiaden, nicht erhéhen [22].



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

M 3ibliothek,
Your knowledge hub

Kapitel 1 Einleitung

Abb. 1.6 zeigt die aktuelle Umsetzung der Tischanbindung des MRT-Systems. Eine
Tischplatte mit vier Schrauben am Operationstisch fixiert. An dieser Tischplatte ist ein
Adapter eingebaut, welcher durch sein Gelenksystems die Form eines Parallelogramms
hat. Abb. 1.5 zeigt den Parallelogramm-Adapter mit der gekennzeichneten Komponente
(rotes Rechteck), welcher fir die Erarbeitung der MRT-Schnittstelle verandert werden darf
(interne Vorgabe). Die Komponente wird zum besseren Verstandnis in der folgenden Arbeit

nur als Parallelogramm-Klaue bezeichnet.

Parallelogramm-Adapter

Parallelogramm-Klaue

Abbildung  1.5: Parallelogramm-Adapter —mit der
Parallelogramm-Klaue (roter Bereich), welche fir die
Erarbeitung der MRT-Schnittstelle angepasst wird darf [13].

Abb. 1.6 zeigt das aktuelle MRT-System bestehend aus der Tischplatte, dem Parallelogramm-
Adapter und der Schadeklemme.

Schadelklemme

Parallelogramm-
Adapter

Parallelogramm-Klaue

Abbildung 1.6: System DORO® Lucent MRI; bestehend aus
Tischplatte, Parallelogramm-Adapter und Schéidelklemme
[13]

Das aktuelle System bietet fiir die Patientenpositionierung folgende Freiheitsgrade:
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max. ca, 30°
hach

max. ca. 40°
tief

min. 220 mm max. 280 mm

(d)

Abbildung 1.7: Freiheitsgrade des Parallelogramm-Adapters: a) vertikale
Verschiebung durch Schwenkbewegung b) horizontale Verschiebung c)
links bzw. rechts Verschiebung d) transversale Rotation [23].
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Kapitel 1 Einleitung

Wie im vorigen Kap. 1.2.1 beschrieben, hat die Positionierung im MRT-Scanner Einfluss
auf die Bildqualitat. So muss die ROI moglichst nahe am Isozentrum positioniert werden,

was mit dem aktuellen System in manchen Fallen nicht moglich ist.

1.2.3 Produkte von Mitbewerbern

Die MRT-kompatible Schiadelklemme von Mayfield® [24] ist ein Mitbewerberprodukt am
Markt. Die Mayfield Klemme ist Teil des iMRI-Systems der Firma GE HealthCare [24] und
daher nur mit dem OP-Tisch der Firma Maquet GmbH und dem MRT-Scanner der Firma
GE HealthCare kompatibel [24]. Abb. 1.8 zeigt die Schadelklemme mit der Tischanbindung,
welche drei Gelenke fiir die Positionierung und die Tischplatte zur Befestigung am OP-Tisch
beinhaltet. Der transversale Freiheitsgrad wird iiber die runde Geometrie der Schiadelklemme
realisiert, der sagittale Freiheitsgrad iiber das zweite Gelenk unterhalb der Klemme, und
das dritte Gelenk bietet eine Moglichkeit der Hohenverstellung. Alle Gelenke werden mit je

einer Schraube fixiert.

Abbildung 1.8: MRT- kompatible Mayfield Klemme [24]

Ein weiterer Mitbewerber am Markt ist der OP Kopfhalter LUCY von NORAS MRI
products GmbH [25]. NORAS MRI products GmbH ist auf hochauflésende Bildgebung
in der MR-basierten Diagnostik und Intervention spezialisiert [25]. Abb. 1.9 zeigt die

Schédelklemme mit der Tischanbindung, welche geschwenkt, rotiert, geneigt und in der
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Hohe eingestellt werden. Jedes Gelenk wird mit einer Schraube befestigt. Bei dem System

von NORAS kann die Schiadelkemme nicht von der Tischanbindung getrennt werden.

Abbildung 1.9: OP Kopfthalter LUCY von NO-
RAS MRI products GmbH [25]

Die Marktanalyse hat gezeigt, dass das MRT-System von Mayfield® durch die runde Geome-
trie und die Anordnung der Gelenke variabel eingestellt werden kann. Das Gelenksystem des
OP Kopfhalters LUCY von NORAS bietet durch die kurzen Abstédnde der Gelenke ebenso
grofie Einstellmoglichkeiten, wobei diese durch die fixe Verbindung der Schadeklemme zur
Tischanbindung limitiert werden. Das auf MR-Bildgebung spezialisierte Unternehmen NO-
RAS setzt bei ihrer Klemme auf das eigene Spulenkonzept, um somit eine hohe Bildqualitét

zu garantieren [25].

1.2.4 Materialien

Durch den Einsatz des Systems im Operationssaal darf das verwendete Material durch
die klinische Reinigung, wie Dampfsterilisation nicht beschéidigt werden. Weiters muss
das Material die Anwendung der hohen Magnetfelder im MRT ausgesetzt werden koénnen.
Magnetisierbare Metalle sind bei einer MRT-Untersuchung verboten, da sie durch das
Magnetfeld angezogen werden und es dadurch zu Verletzungen kommen kann. Zudem
konnen Artefakte durch Metallteile entstehen, da sie das Magnetfeld lokal stéren und die
Beziehung zwischen der Frequenz und der Position so weit verandern, sodass eine korrekte

Ortsrekonstruktion nicht mehr moglich ist [26].
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Kapitel 1 Einleitung

Mit der Anwendung des MRT wird die Verwendung von Materialien mit ferromagne-
tischem Anteil daher ausgeschlossen. Bisher wurden bei BEFMG die Produkte fir eine
intraoperative Anwendung aus POM oder PEEK hergestellt. Betrachtet man die mecha-
nischen Eigenschaften der beiden Materialien ist die Zugfestigkeit bei PEEK um 42%
hoher [27]. Zudem erreicht PEEK eine hohe Temperaturbestandigkeit und hat eine gute
chemische Bestandigkeit, wodurch das Material in der klinischen Reinigung verwendet

werden kann [28].

Durch firmeninterne Vorgaben und Analysen wird die weitere Produktentwicklung der
MRT-Schnittstelle mit dem Ziel einer Herstellung aus PEEK durchgefiihrt [12].

1.3 Motivation

Bei der Vorbereitung des neurochirurgischen Eingriffs positioniert der Chirurg den Schédel
mit der ROI so, dass er einen optimalen Zugriff hat, die Sicherheit des Patienten gegeben
ist und der Patient spater im MRT-Scanner positioniert werden kann. Anschlieend stellt
er eine formschliissige Verbindung der drei Schiadeldornen und des Kraniums her. Danach
wird die Schédelklemme moglichst ohne weitere Bewegung mit der MRT-Tischanbindung

verbunden.

Bei der aktuellen Umsetzung der MRT-Tischanbindung der BFMG kann der Chirurg
in vielen Fallen die Schiadelklemme nicht in der gewiinschten Position verbinden, da
die Schnittstelle und die Freiheitsgrade Limitation aufweist (Kap. 1.2.2). Er muss einen
Kompromis bzgl. der Patientenpositionierung eingehen, welcher sich auf die Sicherheit des
Patienten auswirkt. Abb. 1.10 zeigt, dass bei dem aktuellen Produkt die Schédelklemme
direkt iiber zwei radial gerichtete Zahnkranze und einer Schraube fixiert wird. Dadurch
ist der Winkel zwischen dem Parallelogramm-Adapter und der Schiadelklemme auf 90 °

festgelegt.

Abb. 1.11 zeigt, dass der Losausleger im verbundenen Zustand oberhalb der Schraube
im Festausleger sitzt. Dadurch wird die Pinachse in der transversalen Ebene nach oben
verschoben und eine Positionierung der ROI nahe dem Isozentrum des MRT-Scanners
erschwert [12].

10
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Schidelklemme

Parallelogramm-
Adapter

™~

10mm

Abbildung 1.10: aktuelle Verbindung des Parallelogramm-Adapters mit
der Schidelklemme iiber Zahnkrénze und eine Schraube [29].

Festausleger
Losausleger

20mm

Abbildung 1.11: aktuelle Anordnung des Festauslegers mit dem Zwei-
dornhalter, Losauslegers und der Schraube fiir die Verbindung zum
Parallelogramm-Adapter [29]

Die beschriebenen Schwierigkeiten bilden die Grundlage der Produktneuentwicklung.

1.4 Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist die Optimierung des aktuellen MRT-Systems, um dadurch die Sicherheit
des Patienten zu erh6hen. Das System wird um eine Schnittstelle erweitert, welche zusatzliche
Freiheitsgrade liefern soll. Dadurch kann der Neurochirurg die ROI exakter positionieren

und hat dadurch einen idealen Zugang wahrend der operativen Behandlung.

11
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Kapitel 1 Einleitung

Zudem wird durch die Schnittstelle auch die Positionierung im MRT-Scanner beeinflusst,
da durch die Veranderung der Schraubenverbindung und der zusétzlichen Freiheitsgrade
der Schadel ndher am Isozentrum positioniert werden kann. Dadruch verringert sich die
Wabhrscheinlichkeit auf Artefakte und die Bildqulitat wird erhoht. Da die Bildgebung als
Grundlage fiir die Entscheidung des weiteren Verlaufes des Eingriffes verwendet wird, kann
dadurch auch die Sicherheit des Patienten erhoht werden.

Die Schnittstelle wird zu einem Teil durch die Anpassung der Parallelogramm-Klaue
realisiert und der andere Teil wird in das Entwicklungsprojekt der neuen MRT-Schadelkemme

eingearbeitet, welches im Anschluss an diese Arbeit gestartet wird.

12
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Kapitel 2

Methodische Projektplanung

Im folgenden Kapitel werden die einzelnen Abschnitte einer methodischen Produktent-
wicklung erldutert und die durchgefithrten Arbeitsschritte fir die Entwicklung der MRT-
Schnittstelle beschrieben.

2.1 Produktentwicklung

Bei der Projektentwicklung soll der Raum fiir mogliche Losungen offen gestaltet werden.
Dazu wird ein Zusammenspiel zwischen opportunistischem und systematischem Arbeiten
empfohlen [30]. Die opportunistische Arbeitstechnik liefert Losungsmuster und Ansétze die
auf Erfahrung basieren, wobei es jedoch zur Einschrankung des vorhandenen Losungsraums
kommt. Mit der Verwendung der systematischen Arbeitstechnik wird der Losungsraum
erweitert und eine Entwicklung ohne entsprechende Vorerfahrung ermoglicht [31]. Die
folgenden Grundlagen entsprechen dem Modell der systematischen Arbeitsweise, wobei die
opportunistische Arbeitstechnik Einfluss bei der Ausfithrung und Auswahl der Moglichkeiten
hat.

Mit dem Ziel das fertige Produkt spater am Markt erfolgreich positionieren zu koénnen,
spielt die Produktplanung am Beginn einer Produktentwicklung eine mafigebliche Rolle.
Dabei muss darauf geachtet werden, dass das Produkt die geforderten Kundenanforderungen
erfiillt, rechtzeitig am Markt platziert wird und zu einem marktgerechten Preis verkauft

werden kann [30].
In vielen Unternehmen wird die klare Definition der Ziele vernachléssigt und bereits auf

Basis einer konkreten Produktidee werden ersten Forschungs- und Entwicklungstétigkeiten

durchgefithrt. Laut verschiedenen Untersuchungen fiihrt eine unklare und unzureichende

13
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Kapitel 2 Methodische Projektplanung

Produktplanung nicht selten zu einem spéateren Misserfolg am Markt [32] [33].

Im ersten Entwicklungsschritt eines neuen erfolgreichen Produkts ist die klare und prézise
Aufgabenstellung ein wichtiger Faktor. Dies zeigt auch der erste Arbeitsschritt des Modells
in Abb. 2.1 zur Produktentwicklung der VDI Richtlinie VDI- 2221 , Entwicklung technischer
Produkte und Systeme-Modell der Produktentwicklung*.

(— Aufgabe ) Arbeitsergebnisse

1 Kléren und prazisieren
der Aufgabenstellung

Anforderungsliste

e
Z

| )

Erstellen von Funktionen
und deren Strukturen

A
¥
o8]

/

/ Funktionsstrukturen

Suchen nach Losungs- -
prinzipien und deren Strukturen

=
2
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]
=] -
<
[ =
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: ; 7 2
=1 Gestalten der T
9l - - >
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® “'/ Vorentwiirfe /Lﬁ %
% ¥ /.7 g
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;-? - Gesamtentwurf F T
=] L / %
m
:@ 7 Ausarbeiten der Ausfihrungs- | |
- - und Mutzungsangaben /
Produkt- ‘
v 7 dokumentation

( Weitere Realisierung )

Abbildung 2.1: Modell zur Produktentwicklung nach VDI- 2221 [34].

So soll nach dem Préazisieren der Aufgabenstellung die Anforderungsliste erstellt, um daraus

die Struktur des Produktes und dessen Funktionen abzuleiten.
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2.2 Anforderungsanalyse

Anforderungen stellen nicht nur Endkunden, sondern auch weitere Gruppen bzw. Personen,
die ein direktes oder indirektes Interesse an der Organisation, dem Produkt oder den
Dienstleistungen haben, sogenannten Stakeholdern [35]. Schuurman et al. [35] listet in
seinem Buch ,,50 Arten, Nein zu sagen: Effektives Stakeholder-Management fiir Product
Owner* 33 verschiedene Typen von Stakeholder auf, wie zum Beispiel Kunden, Mitarbeiter,
Betriebsrat, Staat, Presse, Lieferanten oder die Konkurrenz.

Die aufgelisteten Stakeholder-Typen konnen als Anregung dienen, um die Stakeholder fiir
das geplante Projekt zu finden. Jeder Stakeholder-Typ hat unterschiedliche Einfliisse bzw.
Anforderungen. Fiir eine vollstandige Anforderungsliste, ist es wichtig alle Stakeholder zu

betrachten und deren Erwartungen aufzunehmen.

Fiir die Anforderungen des Stakeholder-Typs Kunde braucht man zu Beginn die Ermittlung
der Benutzergruppen mit deren jeweilige Nutzungskontexte. Die ermittelten Benutzergrup-
pen werden in direkte und indirekte Benutzer unterteilt. Verschiedene Benutzergruppen
eines Krankenhaus-Informationssysstems sind zum Beispiel: Mitarbeiter an der Pforte,
Aufnahmekrifte und Bettendisponenten, Allgemeinmediziner und diagnostische Arzte [36].
Jeder Benutzer hat einen unterschiedlichen Nutzungkontext. Die Definition eines Nutzungs-
kontextes erfolgt laut DIN ISO 9241-210:2020-03 als ,,die Arbeitsaufgaben, Arbeitsmittel
(Hardware, Software und Materialien) sowie physische und soziale Umgebung, in der das
Produkt genutzt wird“ [37]. Der Nutzungskontext des jeweiligen Benutzers wird auf Basis
von Interviews erstellt [1].

Er beinhaltet daher auch die User Needs, die der Benutzer an das zukiinftige Produkt hat.
User Needs sind die Erfordernisse einer bestimmten Benutzergruppe, um ein bestimmtes Ziel
innerhalb des beschriebenen Nutzungskontextes zu erreichen. Die Ableitung der User Needs
aus Nutzungskontexte wird mit der Hilfe in die Unterteilung in folgenden drei Gruppen
durchgefiihrt:

» Ressourcen (etwas haben miissen)
« Informationen (etwas wissen miissen)

« Kompetenz (etwas konnen miissen) [1].

Die erfolgreiche Formulierung der User Needs fithrt zu den jeweiligen Nutzeranforderungen.
Sie legt fest, welche Handlungen von Benutzern am interaktiven System ermoglicht werden

miussen, um den User Need umzusetzen [1].

15
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Kapitel 2 Methodische Projektplanung

2.3 Konzipierung

Die identifizierten Anforderungen werden in den folgenden Kapiteln weiterverwendet und

durch systematisches Vorgehen Losungen bzw. Konzepte entwickelt.

2.3.1 Funktionsstruktur

Die Ermittlung der Funktionen und deren Strukturen finden im zweiten Arbeitsschritt der
VDI-Richtlinie 2221 statt [34]. Die Gesamtfunktion wird als zu l6sende Gesamtaufgabe
betrachtet und in einer abstrakten Formulierung definiert [30]. Der Produktentwickler hat
dadurch die Moglichkeit, vorurteilsfrei eine Vielzahl von Losungen des geplanten Produktes
zu generieren und die Ergebnisse iiber optimale Erfillung der Funktion zu iiberpriifen [38].

Dazu kann die Definition einer Funktion ,als den allgemeinen und gewollten Zusam-
menhang zwischen Eingang und Ausgang eines Systems mit dem Ziel, eine Aufgabe zu
erfiillen nach Pahl/Beitz verwendet werden [30]. Die komplexe und abstrakt formulierte
Gesamtfunktion wird in Teilfunktionen mit geringerer Komplexitat unterteilt und in Haupt-
und Nebenfunktionen klassifiziert. Hauptfunktionen dienen unmittelbar der Gesamtfunktion
und Nebenfunktionen als Hilfsfunktionen. Sie haben einen erganzenden Charakter und sind
durch die Art der Losung der Hauptfunktion abhéngig [30].

2.3.2 Losungsprinzipien

Entsprechend des dritten Arbeitsschrittes der VDI-Richtline 2221 werden auf Basis der
Funktionsstruktur Wirkprinzipien bzw. Ausfiihrungsmoglichkeiten der einzelnen Teilfunk-
tionen erarbeitet [34]. Diese basieren auf dem zu erfiillenden physikalischen Effekt der
Funktion. Fir die Erarbeitung geeigneter Ausfithrungsmaglichkeiten finden konventionelle
(Literaturrecherche, Patentrecherche), intuitive (Brainstorming) und diskursive Losungsfin-
dungsmethoden (Verwendung von Konstruktionskatalogen) Anwendung [30].

Die Kombination der Ausfiithrungsmoglichkeiten fithrt zu unterschiedlichen Gesamtlo-
sungen. Werden die Teilfunktionen in den Zeilen und die Teillésungen in den Spalten
angeordnet, so wird das Ordnungsschema auch als morphologischer Kasten bezeichnet. Die
Darstellung enthélt alle Ausfiihrungsmoglichkeiten und folglich alle Kombinationsmoglich-
keiten. Sie bietet eine transparente Dokumentation aller theoretischen Losungsmoglichkeiten
und erhoht die Nachvollziehbarkeit der Losungssuche [31].
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2.3.3 Bewertung

Die Bewertung der Losungsmoglichkeiten soll eine Grundlage fiir die weitere Entwicklung
des Gesamtkonzeptes liefern. Durch den Einsatz von Bewertungsverfahren kann eine Losung
ermittelt werden, welche die Anforderungen erfiillt. Die Bewertung kann zum Beispiel
aufgrund von Herstellungskosten, Komplexitit und Reinigbarkeit durchgefiihrt werden [31].
Fiir die Durchfithrung der Bewertung werden Bewertungskriterien definiert. Diese diirfen
keine Widerspriiche beinhalten und nicht mehrfach vorkommen [30].

Die Bewertung der Ausfithrungsmoglichkeiten kann als vierter Arbeitsschritt ,,Gliedern
in realisierbare Module“ der VDI-Richtlinie 2221 betrachtet werden. Durch die Bewertung

werden unrealisierbare und unrealistische Moglichkeiten aussortiert.

2.3.4 Ausarbeitung von Losungsvarianten

Die Grundlage fiir die weitere Entwicklung bilden die Bewertungsergebnisse aus Kap. 2.3.3.
Der Losungsraum erweitert sich durch Erfahrung basierte Losungsmuster und Ansétze
(Kap. 2.1).

Fiir die Erarbeitung der Losungsansatze konnen erneut konventionelle, intuitive und
diskursive Losungsfindungsmethoden verwendet werden [30] (Kap. 2.3.2). Sie erfiillen die
folgenden Arbeitsschritte des VDI-2221 Modells ,,Gestalten der mafigebenden Module* und
,Gestalten des gesamten Produkts® durch die Entwicklung von Teilkonzepten und eines

Gesamtkonzeptes und die verbundene Vorauslegung der Geometrien.
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Kapitel 3

Durchfiihrung

Im folgenden Kapitel wird das zuvor dargestellte theoretische Modell angewendet.

3.1 Erstellung der Anforderungsliste

Der in Abb. 3.1 dargestellte Prozess zur Anforderungsanalyse wird in der Verfahrensanwei-
sung ,VA 05-07 Requirements Engineering* der BFMG definiert und findet in dieser Arbeit
Anwendung.

Fiir die Umsetzung des Prozesses fithrte BFMG die Software ,,Risk Manager* von BAYOO-
SOFT GmbH, Miinchen ein. Die Software soll den Herstellern von Medizinprodukten und
In-vitro Diagnostika helfen, Aufwiande und Kosten trotz steigender regulatorischer Anforde-
rungen zu reduzieren [39]. Sie besteht aus den Modulen Risk Management, Requirements
Engineering, Usability und General Safety and Performance Management. Im jeweiligem
Modul kénnen die geforderten Informationen der Normen und Verordnungen, speziell der
Medizinprodukteverordnung MDR 2017/745, eingepflegt und entsprechend dokumentiert

werden.

Mit dem Start eines neuen Projektes ist der Benutzer verpflichtet eine Produktbeschreibung
festzulegen. Dadurch muss der Entwickler bereits entsprechende Gedanken konkretisieren
und die Anwendung des Produktes prézisieren.

Mit der Aufgabenstellung miissen zuséatzlich folgende Informationen eingepflegt werden:
e Produktbeschreibung
» Verwendungszweck

o Korperteil

19



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfugbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

LWARL) Your knowledge hub

[ 3ibliothek,

Kapitel 3 Durchfiihrung

Desigin verification (3.2.9)

Abbildung 3.1: Prozessablauf zur Anforderungsanalyse aus der Arbeitsanweisung
»VA 05-07 Requirements Engineering® [12].

» vorgesehene Verwendungsbedingungen

Dies fithrt zur Durchfiihrung der ersten beiden Schritte des Prozessablaufs, abgebildet
in 3.1. Das folgende Kapitel beschreibt die Ermittelung der Nutzungskonztexte (Abb. 3.1
Prozessschritt ,VOC ).

3.1.1 Nutzungskontexte

Die Nutzungskontexte des Systems benotigen anhand von Gespréichen mit internen Sta-
keholdern und Kundenriickmeldungen die Identifikation der direkten und indirekten Be-

nutzergruppen des aktuellen Produktes identifiziert. Direkte Benutzergruppen sind der
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Neurochirurg, der Pfleger/OP-Helfer und der Service identifiziert. Indirekte Benutzergrup-
pen sind die Wartung, der Radiologe und die Fertigung identifiziert. Zu jeder direkten

Benutzergruppe gibt es einen Nutzungskontext.

« Der Neurochirurg kennt die Lision/Krankheit/Problemstellung des Patienten und
erstellt einen OP-Plan. Dafiir muss der Schédel des Patienten in der gewiinschten
Position fixiert werden. Um das Operationsergebnis verifizieren zu kénnen plant der
Arzt ein intraoperatives MRT und wéahlt ein dafiir geeignetes Kopfhaltesystem aus.
Wiéhrend der OP darf sich die Position des Schéadels nicht verdndern, da dies z.B. zu

Héamatomen und irreversiblen Schiaden am Gehirn fithren konnte.

« Pfleger/OP-Helfer Bei der Operationsvorbereitung wird der Schiadel laut Anweisung
des Chirurgen in Position gehalten, bis dieser den Schédel in der Schadelklemme fixiert
hat. Nach diesem Schritt ist dieselbe Person oder ein anderer Helfer dafiir zustandig,
dass die Schédelklemme in der vom Neurochirurg gewiinschten Position am Tisch
fixiert wird. Dafiir fiihrt er die Tischanbindung mit der Schnittstelle zur Schédelklemme
und befestigt sie. Nach der OP wird der Schadel aus der Schédelklemme gelost. Die

Komponenten werden daraufhin gereinigt.

« Service Falls das Produkt einen Mangel aufweist, ist der Service dafiir zustandig,

diesen zu korrigieren.

3.1.2 User Needs

Die User Needs werden im Anschluss an die Definition der Nutzungskontexte daraus
abgeleitet (Kap. 2.2). Fiir eine zielfithrende und einheitliche Formulierung, wurde dafiir in

der Verfahrensanweisung ,VA 05-07 Requirements Engineering” ein Syntax festgelegt.

<resource> .
have g : . <Make a decision >
<The user group> | +| shall | + +| <information> | +| in order te ,

know <skill> <Perform action>.

Abbildung 3.2: Syntax zum Formulieren der User Needs [12]

Der in Abb. 3.2 gezeigte Syntax beinhaltet die Unterscheidung der drei Arten von Erforder-

nissen ,resource (Ressourcen), information (Information) und skill (Kompetenz)* (Kap. 2.2).

Aus den Nutzungskontexten konnten die folgenden vier User Needs definiert werden, welche

fiir einen erfolgreichen Ablauf des Eingriffes notwendig sind:
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Kapitel 3 Durchfithrung

o Die erforderlichen Gerate miissen im Arbeitsbereich zur Verfiigung stehen.

o Der Kopf des Patienten muss wihrend der gesamten Dauer des Eingriffs unverindert

in der richtigen Position bleiben.

« Aktuelle medizinische Bilddaten (CT/MRT) miissen in verwertbarer Qualitat zur
Verfligung stehen.

o Nach der klinischen Reinigung miissen die biologischen Risiken im Verhéltnis zur

Verwendung des Produkts gestellt werden konnen.

Die exakte Formulierung der User Needs ist in Anhang A S.1 beigefiigt.

3.1.3 Stakeholder Anforderungen

Die Festlegung der anwendbaren Stakeholder-Typen erfolgt in der Verfahrensanweisung
VA 05-07 Requirements Engineering“. Jeder Stakeholder-Typ bzw. die darin enthaltenen

Anforderungen ist auf unterschiedliche Erfordernisse, Vorschriften oder Richtlinien fokussiert.

o Nutzeranforderungen werden von den formulierten User Needs abgeleitet beinhalten
daher die Erfordernisse des Endkundens an das Produkt.

« Rechtliche Anforderungen werden durch die Verordnung (EU) 2017/745 iiber

Medizinprodukte und anderen anwendbaren Normen festgelegt.

o Marktanforderungen beziehen sich auf Richtlinien und spezifische Randbedingun-
gen aus den jeweiligen Zielméarkten (z.B. Kosten, Lebensdauer, Wartungsintervalle,

Reinigung).

o Fachspezifische Anforderungen beziehen sich auf ein Arbeitsergebnis, das der

indirekte Anwender von dem medizinischen System erwartet.

e Organisationsanforderungen sind allgemeine Bedingungen, die das Medizinprodukt

erfiillen soll, wie zum Beispiel Sterilitat oder die geforderte Lagerung.

Fiir eine zielfiihrende und einheitliche Formulierung wurde in der Verfahrensanweisung ,VA
05-07 Requirements Engineering” eine Syntax fiir jeden Stakeholder Typ definiert. Diese
sind in Abb. 3.3 dargestellt.
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recognize
With the system, the select <information>
: <under given condition>.
user shall be able to + input + <resource> + g
output
(a)
‘ . erform <activity>
<The legal person> hall P -
: e + na + ensure =k <general conditions>.

have <feature>/
provide <performance>.

(¢)

<The product type> | <= shall +

<The work result > + shall have + <feature>.

(d)

<The employee>

hall rm <activity>.
<The organizational unit> + | shall perfo + ity

()

Abbildung 3.3: Syntax zur Formulierung der jeweiligen Stakeholder Anforderung: a)
Nutzeranforderung b) rechtliche Anforderung c¢) Marktanforderung d) fachspezifische
Anforderung e) Organisationsanforderung [12]

Stakeholder Anforderungen werden vor der Produktentwicklung vollstandig definiert und

sollen anschlieBend nicht mehr verandert werden [1] [12].

Als Stakeholder Anforderungen wurden 8 Nutzeranforderungen, 5 rechtliche Anforderungen,
19 Marktanforderungen, 2 Organisationsanforderungen und 4 fachspezifische Anforderungen

festgelegt. Diese sind im Anhang A ab S.2 beigelegt.

3.1.4 System Anforderungen

Die Inhalte der Stakeholder Anforderungen sind in System Anforderungen zu iibertragen.
Es ist moglich, dass verschiedene Stakeholder Anforderungen zu derselben System Anforde-
rung fithren oder dass mehrere System Anforderungen aus einer Stakeholder Anforderung

entstehen.
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Kapitel 3 Durchfithrung

System Anforderungen enthalten genaue Angaben tiber die Funktionen des Produktes. Da
die spezifische Umsetzung der Funktionen erst wihrend der Produktentwickung ermittelt
wird, kommt es zur stetigen Erweiterung der System Anforderungen. Sie werden mit der
Syntax laut Abb. 3.4 formuliert.

have <feature>/

The system + shall + provide + <performance>.

Abbildung 3.4: Syntax zur Formulierung der System Anforderungen [12]

Die Informationen der Stakeholder Anforderungen wurden bisher in 41 System Anforde-
rungen tbertragen. Die wichtigsten Anforderungen fiir die Konzeptionierungsphase sind in

Tab. 3.1 aufgelistet und eine vollstandige Liste ist in Anhang A ab S.14 beigefiigt.

3.2 Zusammenfassung der Projektplanung

Fiir den ersten Schritt der Konzeptionierung haben nicht alle Stakeholder- und Systeman-
forderungen denselben Einfluss. Anforderungen welche sich auf die bendtigten Funktionen,
moglichen Bauraum und Gebrauchstauglichkeit beziehen, werden néher betrachtet. An-
dere Anforderungen die sich auf Herstellkosten, Beschriftung und Reinigung beziehen,
miissen in der spateren Entwicklungsphase berticksichtigt werden. Im Folgenden sind die

Anforderungen gelistet, welche als mafigeblich fiir die Konzepterstellung erachtet werden.
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‘ Anforderung

Umsetzung

Das System muss eine Positionierung
des Patientenkopfes nahe dem Iso-

zentrum ermoglichen.

zuséatzliche  Freiheitsgrade — der
Schnittstelle, abgestimmte Position

der Schnittstelle

Das System muss gesperrt werden

konnen.

Einfiihrung von Sperrmechanismen

Der Benutzer muss den Zustand (ge-
offnet, gesperrt) der Sperrmechanis-

men erkennen konnen.

Visuelle Markierungen des entspre-

chenden Zustandes

Das System darf keine Bildartefakte

verursachen.

Verwendung von entsprechenden Ma-

terialien und Geometrien

Das System darf sich im gesperrten

Zustand nur minimal bewegen.

Das Bewegungsspiel der Schnittstelle
im gesperrten Zustand muss minimal

sein

Das System darf keinen Funktions-
verlust nach einer gewohnlichen phy-

sischen Einwirkung aufweisen.

Hohe Robustheit des Systems (z.B.
Herabfallen ohne Beschédigung)

Das System muss unabhingig von
der Orientierung der Schideklemme
bedient werden konnen. (Festausle-
ger mit Zweidornhalter links und
rechts)

Entsprechende Anordnung der Be-

dienelemente

Das System muss in die Schédel-
klemme und den Parallelogramm-

Adapter integriert werden.

Die Schnittstelle darf nicht als zu-
satzliches Produkt entwickelt wer-

den.

Das System darf keine scharfen Kan-
ten und keine Klemmstellen aufwei-

semn.

Berticksichtigung von Normen bzgl.

sicherem Design

10

Der Kopf des fixierten Patienten
muss so positioniert werden kénnen,
dass sein Korpergewicht vom Opera-
tionstisch so weit wie moglich unter-

stiitzt wird.

Minimaler Abstand zwischen dem
Festausleger und der Tischanbin-

dung, sagittaler Freiheitsgrad

11

Das System muss ohne zusétzliches

Zubehor bedienbar sein

Bedienung ohne z.B. Drehschliissel

Tabelle 3.1: Initiale Stakeholder und System Anforderungen wéhrend der Konzeptio-

nierungsphase
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Kapitel 3 Durchfithrung

3.3 Methodische Losungsfindung

Die Anforderungen an das Produkt werden nach den erlauterten Schritten in Kap. 2.3

weiter verarbeitet.

3.3.1 Funktionsstruktur

Die erstellte Anforderungsliste wird als Grundlage fiir die weitere Umsetzung der Produkt-
entwicklung verwendet.

Anhand der Anforderungen konnte die folgende Funktionsstruktur aufgestellt werden.
Diese zeigt neun Hauptfunktionen und zwei Nebenfunktionen, welche der Umsetzung des
Verbindungselements dienen. Die Ausfiithrung des Verbindungselements steht in starkem

Zusammenhang mit der Ausfithrung der Hauptfunktionen.

o Hauptfunktionen
— Lage der sagittalen Drehachse

— Drehlager sagittal

Drehlager transversal

— Sperrmechanimus sagittal

— Sperrmechanismus transversal
— Lage Bedienelement sagittal

— Lage Bedienelement transversal
— Art Bedienelement sagittal

— Art Bedienelement transversal

o Nebenfunktionen
— Position Verbindungselement

— Funktion Verbindungselement

3.3.2 Ausfiihrungsmoglichkeiten der Teilfunktionen

Fir die Aufstellung geeigneter Ausfithrungsmoglichkeiten wurden Losungsfindungsmethoden

wie Literaturrecherche und Brainstorming Sessions verwendet und in einer Mindmap
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zusammengefasst und dargestellt. Die Mindmap wurde im Anhang B beigefiigt. Die folgenden

Kapiteln begriinden die Auswahl der Ausfithrungsmoglichkeiten.

Lage der sagittalen und transversalen Drehachse

Die Lage der transversalen Drehachse wird durch die Anforderung 1 und 10 der Tabelle 3.1
festgelegt. Sie verlauft entlang der Schnittachse der Frontalebene und Sagittalebene bzw.
mittig durch den Parallelogramm-Adapter (Abb. 3.5).

‘ Transversale Drehachse ‘

Abbildung 3.5: Lage der transversalen Drehachse [12]

Andere Positionierungen wiirden einen deutlich grofleren Bauraum benotigen, um denselben
Freiheitsgrad erreichen zu konnen. Die Lage der Achse ist zudem durch die Gestaltung
und die Einstellmoglichkeiten des Parallelogramm-Adapters vorgegeben. Weiters orientiert
sie sich an den aktuellen Standard-Systemen, welche dem Anwender bereits bekannt sind,

daher die Sicherheit erhéhen und den Trainingsbedarf reduzieren.

Es wurden drei Ausfiihrungsmoglichkeiten fiir die Positionierung der sagittalen Dreh-
achse aufgenommen. Die Drehachse verlauft entlang der Schnittachse der Frontalebene und
Transversalebene. Die Schnittachse der Ebenen und somit die Drehachse verlauft durch die
Parallelogramm-Klaue, zwischen der Klemme und der Parallelogramm-Klaue oder mittig
durch den Festausleger (Abb. 3.3.3).

Drehlager

Fiir die Umsetzung der beiden Drehlager (sagittale und transversale Rotation) wurden
jeweils verschiedene Arten von Gleitlager in die Mindmap aufgenommen. Moglichkeiten zur
Umsetzung eines Walzlagers oder eines hydrostatischen bzw. hydrodynamischen Gleitlagers

wurden im ersten Schritt mit beriicksichtigt.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Wilzlager wurden aufgrund der Nachteile wie hoherer Gerauschpegel, Empfindlichkeit
gegen Verschmutzung und héhere Herstellungskosten wieder aussortiert [40]. Hydrostatische
und hydrodynamische Gleitlagern eignen sich fiir den Anwendungsfall nicht, da die Anwen-
dung stehend und nicht drehend erfolgt. Geschmierte Varianten von Gleitlagern wurden
ebenso wieder verworfen, da diese zusétzliche Komponenten benétigen (z.B. Schmiermittel),
welche keine nennenswerte Vorteile in der spezifischen Anwendung der Schnittstelle bringen
wiirden [40].

Sperrmechanismus

Die Ausfiihrung der Sperrmechanismen der beiden Freiheitsgrade kann in formschliissige
und kraftschliissige Verbindungen unterteilt werden. Stoffschliissige Verbindungen werden
in dieser Arbeit nicht weiter beschrieben, da die Funktion der Schnittstelle eine Losbarkeit
der Verbindung vorgibt [40].

Bei formschliissigen Verbindungen werden die Kréafte als Normalkréafte an den Wirkflachen
tibertragen. Dabei konnen sich die Verbindungspartner auch bei unterbrochener Kraftiiber-
tragung nicht l6sen. Formschliissige Verbindungen gibt es auch als nicht losbare Verbindung,
wie z.B. Nietverbindungen, diese werden jedoch in dieser Arbeit nicht weiter betrachtet [30].

Die folgenden formschliissigen Verbindungen dienen als Grundlage fiir die weitere Be-

trachtung:
e Steckverbindungen
o Stift- bzw. Bolzverbindungen
o Schnapp- bzw. Hakenverbindungen

Bei kraftschliissigen Verbindungen wird eine geeignete Vorspannung durch die Anwendung,
wie durch Druck- oder Reibkréifte, erzeugt. Die Kraft wird tangential iiber die Wirkflache
der Verbindungspartner tibertragen [31]. Keil- und Klemmverbindungen werden als mégliche

kraftschliissige Verbindungen aufgenommen (siehe Anhang B).

Positionierung des Bedienelements

Die Position der Bedienelemente spielt eine mafigebliche Rolle in der Handhabung der
Schnittstelle. Ist es dem Krankenhauspersonal nicht moglich, das System einfach und sicher

zu verbinden und fixieren, sind das erhebliche Kritikpunkte am System. Die Positionierung
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des Bedienelements wird an der Seitenfliche bzw. unten an der Parallelogramm-Klaue,
zwischen Parallelogramm-Klaue und Klemme und an der Vorderseite des Festauslegers
betrachtet. Ein Bedienelement an der Oberseite der Parallelogramm-Klaue wiirde zu einer
Kollision mit dem Schédel und dem benotigten Zubehor fiir die MRT-Bildgebung fithren.

Art des Bedienelements

Es wurden folgende Arten des Bedienelements aufgenommen: Formelement zum Einleiten

einer Drehbewegung, Druckknopfe, Hebel und Schieber.

3.3.3 Bewertung der Ausfiihrungsmoglichkeiten

Die Verwendung eines Bewertungsverfahren mit definierten Bewertungskriterien fithrt zur
Analyse der einzelnen Ausfiihrungsmoglichkeiten der Teilfunktionen. Alle Bewertungen
sind in Anhang C angefiihrt. Die Formulierung der Bewertungskriterien erfolgt als Aus-
sage. Ist die Aussage durch die Ausfithrungsmoglichkeit vollstandig umgesetzt, wurde die
Hochstpunktezahl fiinf vergeben. Ist die Aussage durch die Ausfithrungsmoglichkeit nicht

umgesetzt, wurde die niedrigste Punkteanzahl null vergeben.

Die Bewertungskriterien wurden in folgende Gruppen unterteilt: Bildgebung, Usabili-
ty, Mechanik, Kosten und Reinigung. Die Bewertungskriterien der Gruppe Bildgebung
behandeln den Einfluss der Ausfithrungsmoglichkeiten auf die Bildqualitdt und auf die
Positionierung des Kopfes im MRT-Scanner. Die Gruppe Usability bewertet die Ausfiih-
rungsmoglichkeiten auf ihre Funktionalitidt (Produktgewicht, Komplexitat), Handhabung
und Einstellmoglichkeiten. Die Bewertungskriterien der Gruppe Mechanik behandelt die
Eignung der Aufithrungsmoglichkeit die Teilfunktion stabil und langfristig durchfithren zu
konnen. Die Gruppe Kosten bewertet die abgeschétzen Herstellungskosten und die Gruppe
Reinigung die Moglichkeiten zu einer vollsténdigen klinischen Aufbereitung. Die Gewichtung

der einzelnen Gruppen wurde durch die Anzahl der Bewertungskriterien je Gruppe definiert.
Im folgenden Kapitel ist die Bewertung der Ausfiihrungsmoglichkeiten dargestellt und

ausgefithrt. Dasselbe Prinzip zur Durchfiihrung der Bewertung wurde fiir die weiteren

Teilfunktionen angewendet. Dieses wurde in Anhang C angefiigt.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Lage der sagittalen Drehachse

Die Bewertung Ausfithrungsmoglichkeiten fiir die Teilfunktion ,Lage der sagittalen Dreh-
achse” wurde mit je einem Bewertungskriterium der Gruppen Bildgebung (Qualitat und
Artefakte des MRT-Bildes), Usability (Abstand zwischen Tisch und Mittelpunkt des Fes-
tausleger), Mechanik (Einstellmoglichkeiten) und Kosten (Herstellkosten) gewéhlt. Die

Bewertungskriterien wurden aus den Anforderungen 1, 4, 8 und 10 abgeleitet.

30

Drehlager im . Drehachse zwischen
. Drehachse durch die
Mittelpunkt des Klemme und
Parallelogramm-
Festauslegers Abb. 3.6 Parallelogramm-
Klaue Abb. 3.6 (b)
(a) Klaue Abb. 3.6 (c)
Die Lage des Drehlagers hat
keinen Einfluss auf die Qualitit 4 4 4
des Bildes
Die Lage des Drehlagers hat
keinen Einfluss auf den Ab- 5 4 2
stand zwischen Tisch und Mit-
telpunkt des Festauslegers
Die Lage des Drehzentrums
beeinflusst die Einstellméglich- 5 1 3
keiten der Klemme nicht
Die Herstellkosten des Drehl-
agers konnen gering gehalten 3 4 4
werden
Mittelwert 4,67 3,25 3,25

Tabelle 3.2: Bewertung der Ausfiihrungsmoglichkeiten der Teilfunktion ,Lage der

sagittalen Drehachse*

Abbildung 3.6: Ausfithrungsmoglichkeiten der Teilfunktion ,Lage der sagittalen
Drehachse®.
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Wie in Tabelle 3.2 erkennbar, wurde die Lage der Drehachse im Mittelpunkt des Festausle-
gers mit 4,67 Punkten am Besten bewertet. Es kann ein von 30,5mm (Radius Festausleger)
sagittaler Rotationsradius realisiert werden. Dadurch erhoht sich die Anzahl der Einstell-
moglichkeiten und der Schadel kann préaziser im MRT-Scanner positioniert werden. Dies
fithrt wiederum zu einer erh6hten Bildqualitéat.

Da die Bewertung der anderen beiden Moglichkeiten deutlich schlechter ausfiel, wurden

diese nicht mehr weiter betrachtet.

Drehlager sagittal

Die Bewertung der Ausfithrungsmoglichkeiten des sagittalen Drehlagers wurde mit sieben
Bewertungskriterien durchgefiihrt. Diese wurden aus den Anforderungen abgeleitet und
ergaben je zwei in den Gruppen Bildgebung und Usability, und je eine in den Gruppen
Reinigung, Mechanik und Kosten. Mit 4,29 Punkten wurde die Ausfithrung als geschlossene

duBere Hiilse am Besten bewertet.

20mim

Abbildung 3.7: Ausfithrung des sagittalen Drehl-
agers als geschlossene Hiilse um den Festausle-
ger [41]

Sperrmechanismus sagittal

Fiir die Teilfunktion wurden neuen Bewertungskriterien aus vier Gruppen ermittelt. Die
Ausfithrung des Sperrmechanismus als Hirth-Stirnverzahnung (Abb. 3.11) wurde mit 3,67
am Besten bewertet, wobei der Abstand zur zweitbesten Bewertung, die Ausfithrung als
Steckverzahnung (Abb. 3.12), mit 0,11 nur relativ gering ist. Fiir die weitere Entwicklung
wurden beidenAusfithrungsmoglichkeiten (Hirth-Stirnverzahnung und Steckverzahnung)

weiter betrachtet. Eine Gegeniiberstellung der Verzahnungsarten wird in Kap. 3.5 erldutert.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Drehlager transversal

Die Ausfithrungsmoglichkeiten des Drehlagers transversal wurden nach denselben Kriterien
bewertet wie die Teilfunktion ,Drehlager sagittal®. Die Ausfiihrung als Bolzen erzielte mit
3,67 Punkten das beste Ergebnis. Mit 0,17 Abstand wurde die Ausfithrung als zylindrischer
Mantel als zweitbestes Ergebnis bewertet (Abb. 3.8).

Die Ausfithrung des Drehlagers ist stark von der Positionierung des Verbindungselements

und des Sperrmechanismus abhéngig und wird daher im Kapitel 6 erneut betrachtet.

Abbildung 3.8: Ausfithrungsméglichkeiten der Teilfunktion ,Drehlager transversal®;
(a) Bolzen (b) Mantel.

Sperrmechanismus transversal

Die Ausfithrungsmoglichkeiten fiir den Sperrmechanismus transversal wurden nach denselben
Kriterien bewertet wie die Teilfunktion Sperrmechanismus sagittal. Die Ausfiihrung als
Steckverzahnung und Hirth-Stirnverzahnung haben mit 3,38 Punkten das beste Ergebnis.
Daher werden diese beiden Moglichkeiten fir die weitere Entwicklung betrachtet (Kap. 3.5).

Lage der Bedienelemente

Fiir die Bewertung der Positionierung der Bedienelemente wurde ein Testsetup aufgebaut.
Dazu wurde im Ausstellungsraum der BEMG eine Person auf den Operationsstisch gelegt.
Der Patient und das Kopfstabilisationssystem wurden in den am héufigsten verwendeten

Lagerungen positioniert.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Abb. 3.9 zeigt den Testaufbau mit einem Patienten in den unterschiedlichen Positionierungen.
Die Erkenntnisse der Durchfiihrung wurden in die Bewertung der Lage der Bedienelemente
aufgenommen. Sie wurde fiir die Teilfunktionen ,Bedienelement Lage sagittal“ und ,,Be-
dienelement Lage transversal® getrennt, jedoch fir dieselben Ausfithrungsmoglichkeiten
und Bewertungskriterien durchgefiihrt.

Die Umsetzung des Bedienelements zum Sperren des sagittalen Freiheitsgrades wurde an
der Vorderseite des Festauslegers mit 4,00 Punkten am Besten bewertet. Die Umsetzung
des Bedienelements zum Sperren des transversalen Freiheitsgrades wurde seitlich an der

Parallelogramm-Klaue am Besten bewertet.

Abbildung 3.10: Positionierung des Bedienelements fiir den Sperrmechanismus des sa-
gittalen Freiheitsgrades; (a) Vorderseite Festausleger (b) seitlich der Parallelogramm-
Klaue [41]

Fiir die weitere Entwicklung wurden die in Abb. 3.10 dargestellten Positionierungsmoglich-
keiten betrachtet, wobei das Ergebnis stark von der Art des Bedienelements abhéngig ist

und daher andere Positionierungen nicht ausgeschlossen wurden.

Aktuierung des Bedienelements

Fiur die Bewertung der Ausfiihrungsmoglichkeiten wurden sieben Bewertungskriterien defi-
niert. Mit 3,86 Punkten wurde der Drehmechanismus am Besten bewertet. Die Umsetzung
eines Drehmechanismus ist jedoch in mehreren Ausfithrungen moglich, die hierbei nicht un-
terteilt wurden. Daher muss das Ergebnis bei der konkreten Anwendung genauer betrachtet
werden und auch die Ausfiihrungen mit der zweit- bzw. drittbesten Bewertung (Druckknopf

und Hebel) miissen weiter betrachtet werden.

34



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

3.4 Erstellen von Losungsvarianten

Betrachtet man die Ergebnisse der Bewertung des morphologischen Kastens und nimmt
von jeder Teilfunktion die am besten bewertete Ausfithrungsmoglichkeit, so besteht die
Gesamtlosung aus einer geschlossenen Hiilse um den Festausleger, welche den sagittalen
Freiheitsgrad realisiert. Dieser wird mit einer Hirth-Stirnverzahnung gesperrt, welche mit
einer Drehbewegung in Eingriff gebracht wird. Der transversale Freiheitsgrad wird mit
einem Bolzen realisiert, welcher durch eine Hirth- oder Steckverzahnung gesperrt wird.
Diese kann mit einer Drehbewegung bewegt werden.

Durch die Umsetzung einer aufleren geschlossenen Hiilse wird die Verbindungs- bzw.
Trennstelle zwischen dem Parallelogramm-Adapter und Klemme durch den transversalen
Freiheitsgrad definiert. Das Verbindungselement wird als Drehlager des tranversalen Frei-
heitsgrades verwendet, um ein zusatzliches Element und einen zuséatzlichen Mechanismus

7zu vermeiden.

3.5 Vergleich Hirth- und Steckverzahnung

In beiden Teilfunktionen ,,Sperren sagittal“ und ,Sperren transversal“ erhielten die Ausfiih-
rungsmoglichkeiten Hirth- und Steckverzahnung die hochste Punkteanzahl, daher werden

die beiden Verzahnungsarten naher analysiert.

3.5.1 Grundlagen Hirth-Stirnverzahnung

Die Ubertragung der Umfangskraft auf die Keilflichen erfolgt bei der Hirth-Stirnverzahnung
(Abb. 3.11) grofitenteils formschliissig. Die radial angeordneten Zahne ermoglichen einen
spielfreien Betrieb. Fine Hirth-Verzahnung kann auf geringem Bauraum umgesetzt werden
und wirkt durch die optimierte geometrische Formgebung der Zahne selbstzentrierend. In
den meisten Anwendungen werden die beiden Sitrnflichen mit einer Schraube verbunden.
Durch die selbsthemmende Wirkung des Gewindes der Schraube wird sicher gestellt, dass
die Kraft auf die Stirnflichen erhalten bleibt und sich diese nicht voneinander 16sen kénnen.
Ein vollstandig angezogener Zustand der Schraube reduziert die Wahrscheinlichkeit eines
Versagens der Verzahnung [42].

Wird die Hirth-Stirnverzahnung nicht durch eine Schraube verbunden, muss eine entspre-
chende axiale Kraftiibertragung sichergestellt werden. Dadurch wird ein Losen der beiden

Stirnflichen und somit ein Versagen des Sperrmechanismus verhindert.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Abbildung 3.11: Eine Stirnseite mit Hirth-
Stirnverzahnung [42].

3.5.2 Grundlagen Steckverzahnung

Steckverzahnungen oder auch Passverzahnungen (Abb. 3.12) sind Teil der Profilwellen-
verbindungen bzw. formschliissigen Welle-Nabe-Verbindungen. Es kann ausgehend von
der Zahnform zwischen Kerb- oder Evolventenflanken unterschieden werden. Kerbflanken
sind wegen dem Ubergangssitz nur fiir feste, nicht fiir axial verschiebliche Verbindungen
geeignet. Die Dimensionierung ist in je einer eigenen DIN ISO Norm festgelegt. Es werden
die Durchmesser, die Fiigelange und die Anzahl der Zahne festgelegt [43].

Wird fiir die Anwendung eine axiale Verschiebbarkeit vorgegeben, muss eine Spielpas-
sung verwendet werden, da dabei das Mafl der Innenpassfliche kleiner als das Maf} der
Auflenpassfliache ist. Die Passung definiert das Spiel wahrend des Betriebs und die Hohe
der Kraftaufbringung fiir die axiale Verschiebbarkeit [44].

Abbildung 3.12: Prinzip einer Steckverzahnung [45]

Anwendung der Verzahnungen

Betrachtet man die Verzahnungen im Anwendungsbereich so haben die Vor- und Nachteile

der jeweiligen Verzahnung unterschiedlichen Einfluss. Die folgende Erlauterung bezieht sich
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auf Anforderung 5 ,,Das System darf sich im gesperrten Zustand nur minimal bewegen* der
Tabelle 3.1.

Testberichte des Parallelogramm-Adapters zeigen, dass dieser bei fixierten Gelenken eine
Bewegung von 0,8° bis 1,4° in der Transversalebene aufweist. Die Bewegung wird durch die
Elastizitat des Kunststoffes und das Spiel der Gelenke verursacht [12]. Mit einer horizontalen
Léange von mindestens 135 mm (Parallelogramm-Adapter) + ca. 120mm (Schnittstelle) +
ca. 130mm (Radius Festausleger) = mindestens 180 mm und einer Schaftlange von ca.
200 mm fithrt dies bei einem sagittalen Neigungswinkel von 45° zu einer Hebellénge von
351mm (Abb. 3.13). Aus den gemessenen Winkelangaben und der berechneten Hebelldnge
wird eine Hoch/Tief Bewegung von 5 bis 8,6 mm berechnet.

Eine Steckverzahnung mit einer Spielpassung entlang des Festauslegers wiirde parallel
zur Bewegungsachse des Parallelogramm-Adapters liegen und die ungewollte Bewegung im

gesperrten Zustand vergrofiern.

ca. 200mm

ca. 30mm Radius + ca.15mm + min. 135mm = min. 180mm

Abbildung 3.13: Hebelldnge des Parallelogramm-Adapters [41]

Interne Testberichte zeigen, dass das Rotationsspiel des Parallelogramm-Adapters vernach-
lassigbar klein ist [12]. Die Spielpassung einer Steckverzahnung hat daher eine geringere
Auswirkung auf die Bewegung im transversalen Freiheitsgrad im Vergleich zum sagittalen

Freiheitsgrad.
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Kapitel 3 Durchfithrung

Der Sperrmechanismus des sagittalen Freiheitsgrades wird somit als Hirth-Stirnverzahnung
umgesetzt. Fiir den Sperrmechanismus des transversalen Freiheitsgrades werden weiterhin
beide Verzahnungsarten betrachtet und die Entscheidung beziiglich der anzuwendenden

Verzahnung anhand von spezifischen Konzepten getroffen.

38



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

Kapitel 4

Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades

Wie in Kap. 3.3.3 beschrieben ergab die Bewertung der Teilfunktionen ,Lage der sagittalen
Drehachse®, ,Drehlager sagittal“ und ,,Sperren sagittal® die hochste Punktezahl fiir die
Ausfithrungsmoglichkeiten ,,Drehlager im Mittelpunkt des Festauslegers®, , geschlossene
aufere Hiilse“ und ,Hirth-Stirnverzahnung“. Weiters soll der Freiheitsgrad mit einer Dreh-
bewegung des Bedienelements, welches an der Vorderseite des Festauslegers positioniert

werden, gesperrt werden konnen.

Im folgenden Kapitel wird nach ein Teilkonzept zur Umsetzung des sagittalen Freiheits-

grades mit diesen drei Voraussetzungen entwickelt.

4.1 Anforderungen

Tabelle 3.1 zeigt einen Uberblick tiber die wichtigsten Anforderungen an das Konzept der
MRT-Schnittstelle. Die erste Anforderung der Tabelle indiziert die Notwendigkeit eines
sagittalen Freiheitsgrades, da dadurch die Hohe des Schadels im MRT-Scanner eingestellt
werden kann. Um diese Moglichkeiten nicht einzuschrénken, darf nur minimal Material
an der Unterseite des Festauslegers platziert werden. Der Bauraum der Schnittstelle soll
auch oberhalb des Festauslegers minimal sein, da es zu ldngeren und dickeren Schéften
der Schadelklemme fiihren wiirde und der Patientenkopf und das Zubehor fiir die MRT-
Bildgebung jedoch ausreichend Platz bendtigen (Abb. 4.1).
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Kapitel 4 Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades

Abbildung 4.1: Der benétigte Bauraum der Schnittstelle
oberhalb und unterhalb der Klemme muss minimal gehal-
ten werden [41]

Anforderung 7 der Tabelle 3.1 muss fiir die Konzeptionierung des Freiheitsgrades beachtet
werden. Die Anordnung der Verbindung zur Schnittstelle und des Bedienelements muss ein

beidseitiges Verbinden der Schadelklemme zum Parallelogramm-Adapter ermoglichen.

4.2 Teilkonzept

Die Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades ist in Abb. 4.2 dargestellt.

Das Konzept besteht aus einer Hiilse, welche drehbar und linear verschiebbar am Fes-
tausleger verbaut wird. Diese Hiilse wird im Folgenden als Verbindungshiilse bezeichnet.
An der Verbindungshiilse kann eine Verbindung zum Parallelogramm hergestellt werden.
An einer Seitenfliche der Verbindungshiilse wird eine Hirth-Verzahnung positioniert, durch
welche der Freiheitsgrad gesperrt werden kann.

Das Bedienelement wird durch eine weitere Hiilse umgesetzt und enthélt ein Innengewinde.
Das Gegenstiick des Gewindes wird am Festausleger konstruiert. An der Auflenseite des
Bedienelements werden Erhebungen angebracht, sodass die bendtigte Kraft durch den
Anwender aufgebracht werden kann. Das Bedienelement wird durch drei Schnapphaken mit
der Verbindungshiilse verbunden. Die Drehbewegung des Bedienelements wird somit in eine
lineare Verschiebung der Verbindungshiilse umgesetzt. Durch die Schnapphaken folgt die

Verbindungshiilse der linearen Bewegung des Bedienelements in beide Richtungen.
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Am Ende des Festauslegers befindet sich ein Zahnring mit einer Hirth-Verzahnung. Der
Zahnring bildet das Gegenstiick der Hirth-Verzahnung an der Verbindungshiilse. Der Zahn-

ring ist mit drei Stiften am Festausleger fixiert.

Durch eine Drehbewegung des Bedienelements wird eine lineare Verschiebung der Ver-
bindungshiilse realisiert. Die beiden Verzahnungen werden dadurch in Eingriff gebracht und

der Freiheitsgrad gesperrt.

Festausleger

Parallelogramm-Klaue ‘ |Verbindungshiilse |

20mm

'\’ Bedienelement |

Abbildung 4.2: Konzept zur Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades
mit Sperrmechanismus; Verbindungshiilse (griin); Bedienelement (rot);
Zahnring (grau)

4.3 Auslegung

In den folgenden Kapiteln werden erste Auslegungsrechnungen fiir die Umsetzung des

Teilkonzeptes durchgefiihrt.

4.3.1 Verzahnung

Der AuBlendurchmesser des Festauslegers ist mit 61 mm durch die Schadelklemme festgelegt.

Die Zahnhohe ergibt sich durch die normierten Abmessungen einer Hirth-Stirnverzahnung
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Kapitel 4 Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades

[42] aus der Anzahl der Zahne und des Durchmessers der Verbindungshiilse. Es wurde eine
Anzahl von 90 Zahnen auf einen Auflenurchmesser von 71 mm gewéahlt. Der Aulendurch-
messer des Konzeptentwurfs der Schnittstelle wurde durch den vorgegebenen Durchmesser
des Festauslegers und zusétzlichen 5mm Hohe der Hiilse definiert. Daraus ergibt sich eine
Zahnhohe von 1,72mm. Die Anzahl der Zéhne wurde aus Erfahrungswerten vorheriger

Produktentwicklungen gewahlt.

Die Verbindungshiilse muss daher mindestens um eine lineare Verschiebung von 3,44 mm
bewegt werden kénnen, um die Verzahnung in Eingriff zu bewegen. Das Modell wird fiir
eine Verschiebung von 4 mm ausgelegt, um wéihrend des offenen Zustandes keine Stérung

der Zahne erwarten zu konnen.

4.3.2 Gewinde

Gewindetypen werden in Befestigungs- und Bewegungsgewinde unterteilt [46]. Bewegungs-
gewinde wandeln eine rotierende Bewegung in eine axiale Bewegung um. Die am haufigsten
angewendeten Bewegungsgewinde sind Sége- oder Trapezgewinde. Sagegewinde konnen
grofle, einseitig wirkende Kréfte tibertragen. Mit einem Trapezgewinde kénnen grole Wege
tibersetzt werden, welche keine bestimmte Lastrichtung haben [47]. In dem Modell wurde
daher ein Trapezgewinde eingesetzt, da es fiir den Anwender wichtig ist, mit wenigen
Umdrehungen die Verzahnung vollstindig in Eingriff zu bringen.

In Abb. 4.3 ist das eingebaute Trapezgewinde mit einer Steigungshéhe von 16 mm
abgebildet. Dadurch kann die Verzahnung mit einer Drehbewegung von 90° in Eingriff

gebracht werden.

Abbildung 4.3: Ausfithrung des Trapezgewindes,
um den sagittalen Freiheitsgrad zu sperren.
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Durch das Festlegen des Konzeptes zur Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades wird die
Trennstelle der Schnittstelle bestimmt und die Umsetzung des Verbindungselementes im
niachsten Schritt ermittelt werden (Kap. 3.4).
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Kapitel 5

Umsetzung des Verbindungselementes

Die Positionierung des Schédels des anésthesierten Patientens zu Beginn der Operation in der
gewiinschten Lage erfolgt durch den Neurochirurgen. Durch die Drei-Punkt-Fixierung wird
der Kopf in der Schadelklemme stabilisiert. Die Schiadelklemme wird mit der Tischanbindung
des Kopfhalterungssystems verbunden. Unbeabsichtigte oder unkontrollierte Bewegungen
der Schiadelklemme kann zu einem Slippage des Schéidels fithren [48]. Slippage bezeichnet
die Relativbewegung zwischen den Schadeldornen und dem Schéadel bis zum vollsténdigen
Versagen der Fixierung [49] [48].

Fiir einen moglichst einfachen und sicheren Verbindungsprozess, werden im folgenden
Kapitel die Moglichkeiten zum Verbinden der Schidelklemme und des Parallelogramm-

Adapters ermittelt.

5.1 Anforderungen

Das Risiko eines Slippage wird unter anderem durch impulsartige Kraftstofie auf die Klemme
erhoht [48]. Daher muss beachtet werden, dass beim Verbindungsprozess des Parallelogramm-
Adapters mit der Schiadelklemme kein oder nur ein minimaler Widerstand iiberwunden
werden muss. Bewegliche Bauteile, welche durch elastische Komponenten in ihrer Position
gehalten werden und bei dem Verbindungsprozess ihre Position verandern, verursachen

einen Widerstand.

Das Slippagerisiko ist auch von der Position der Schiadeldorne wahrend des neurochir-
urgischen Eingriffs abhéngig [49]. Daher positioniert der Neurochirurg die Schédeldorne
bzw. die Klemme wahrend der Fixierung bereits in der gewiinschten Endlage. Ist der

Patientenkopf in der Schiadelklemme fixiert, wird dieser nicht bzw. nur minimal bewegt.
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Kapitel 5 Umsetzung des Verbindungselementes

Die Verbindung zum Parallelogramm soll in der gewiinschten Position hergestellt werden
konnen.

Durch die in Kap. 4 beschriebene Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades wird die Trenn-
stelle von der Schidelklemme und dem Parallelogramm festgelegt. Das Verbindungselement
hat daher die zusétzliche Anforderung auch als Drehlager des transversalen Freiheitsgrades
verwendet werden zu kénnen, um eine weitere form- bzw. kraftschliissige Verbindung zu

vermeiden.

5.2 Ausfiihrungsmoglichkeiten des Verbindungselementes

Auf Basis der Ergebnisse des morphologischen Kastens und den gegebenen Anforderungen
wurden zwei Konzepte entwickelt, welche sich in der Art des Verbindens des Parallelogramm-

Adapters und der Schidelklemme unterscheiden:

e Modell A: Verbinden durch eine lineare Bewegung

e Modell B: Verbinden durch eine Schwenkbewegung des Parallelogramm-Adapters

Ein eingebauter Mechanismus in beiden Modellen verhindert ein unbeabsichtiges Trennen
der Verbindung der Schédelklemme und des Parallelogramm-Adapters. Die Verbindung
kann nur durch eine Betétigung eines Bedienelements wieder getrennt werden. Fiir beide
Konzeptideen wurden CAD-Modelle entwickelt und anschlieend ein 3D-Prototyp gedruckt.
Die Diemensionierung und Auslegung erfolgte nach Erfahrungswerten, da die 3D-gedruckten

Prototypen ohne Belastung getestet wurden.

5.2.1 Modell A: Lineare Bewegung zum Verbinden

Der Parallelogramm-Adapter und die Schéddelklemme werden in diesem Modell durch eine
lineare Bewegung in der Frontalebene verbunden. Die Vorderseite der Parallelogramm-Klaue
wird durch einen Bolzen ergénzt, welcher am vorderen Ende eine nutférmige Einkerbung ent-
halt. Die Verbindungshiilse an der Schédelklemme enthélt eine passende Aufnahmebohrung,
in welches der Bolzen eingefithrt werden kann. Wird der Bolzen in die Aufnahmebohrung der
Verbindungshiilse eingefithrt wird ein Riegel seitlich verschoben. Ist der Bolzen vollstandig
in die Aufnahmebohrung eingefiihrt, rastet der Riegel in die Nut des Bolzens ein und die
Verbindung ist fixiert. Die Verbindung wird getrennt, indem der Riegel durch einen seitlich

positionierten Druckknopf verschoben und der Bolzen dadurch wieder gelost wird. Der

46



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

Riegel wird durch einen elastischen O-Ring in den Grundzustand zurtick versetzt (Abb.
5.1).

10mm

Abbildung 5.1: Die Parallelogramm-Klaue (beige) wird mit der Verbindungshiilse
(griin) verbunden und durch einen Riegel fixiert (grau); Links: seitliche Ansicht,
Rechts: Frontalansicht.

5.2.2 Modell B: Schwenkbewegung des Parallelogramm-Adapters zum
Verbinden

Die Verbindung der beiden Produkte wird bei diesem Modell durch eine Schwenkbewegung
des Parallelogramm-Adapters durchgefithrt (Abb. 5.2).

Abbildung 5.2: Schwenkbewegung des Parallelogramm-
Adapters um die Drehachse [41]

Wird der Teller der Verbindungshiilse in die Einkerbung der Parallelogramm-Klaue gescho-
ben, driickt dieser den Bolzen in der Parallelogramm-Klaue zuriick. Ist der Teller vollstandig
in seine Einsparung eingefithrt, bewegt sich der Bolzen zuriick in seine Grundstellung, da
sich an der Vorderseite des Tellers eine passende Einsparung befindet. Der Bolzen kann auch
durch einen seitlichen Druckknopf an der Parallelogramm-Klaue aktuiert werden, sodass

die Verbindung wieder gelost werden kann. Die Bewegung des Druckknopfes wird iiber eine
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Kapitel 5 Umsetzung des Verbindungselementes

schiefe Ebene an den Bolzen tibertragen. Der Bolzen wird durch einen O-Ring und der

Druckknopf durch eine Feder in den jeweiligen Grundzustand zuriick bewegt (Abb. 5.3).

o

10mm

Abbildung 5.3: Der Parallelogramm-Adapter (beige) wird durch eine Schwenkbewe-
gung mit der Verbindungshiilse (griin) verbunden. Der Bolzen (dunkelblau) fixiert
die Verbindung und kann durch das Bedienelement (grau) bewegt werden

5.3 3D-Modelle

Die CAD-Modelle wurden entsprechend der internen Arbeitsanweisung ,,AA 09-14 Drucken
von 3D-Modellen* als *.3fm Datei gespeichert. Die Bauteile wurden in dem Programm
ideaMaker [50] verarbeitet, die Schicht- und Fiilldicke entsprechend angepasst und eine
Schnittdatei fiir den 3D-Drucker erzeugt. Die Bauteile wurden PLA mit dem 3D-Drucker
Raise3D Pro3 Plus gefertigt (Abb. 5.4).
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Abbildung 5.4: Die Einzelteile der Modelle A und B wurden im Programm ideaMaker
positioniert und eine Schnittdatei fiir den 3D-Drucker erzeugt

Das fiir den Druck benétigte Stiitzmaterial wurde von den fertig gedruckten Einzelteilen
entfernt. An manchen Bauteilen wurden Schleifarbeiten durchgefiihrt, um die Druckunge-
nauigkeiten des 3D-Druckers auszugleichen und die ausreichende Beweglichkeit der Bauteile

sicherzustellen.

Die gedruckten Modelle wurden an je einer Tischplatte mit einem Parallelogramm-Adapter

montiert, um die Funktionsweise testen zu kénnen.

5.4 Stakeholder Befragung Verbindungselement

Die Befragung wurde im Ausstellungsraum des Biirogebdudes durchgefiihrt. Der Testauf-
bau durch einen Puppenkopf, einer Gewindestange und zwei Sandsécken ist in Abb. 5.5
dargestellt. Es wurden 11 Stakeholder in den Funktionen der Geschéftsfithrung, Director
Innovation, Director International Sales/Marketing, Product Support Specialist, Develop-

ment Engineer und Produkt Manager befragt.

Mit einer kurze Einfiihrung zu den Modellen und der Erlduterung des genauen Ziels

der Tests wurde die Befragung mit dem Testaufbau fiir Modell A gestartet.
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Kapitel 5 Umsetzung des Verbindungselementes

Abbildung 5.5: Die Tischplatte mit dem angepassten
Parallelogramm-Adapter mit Modell A wurde an dem Ope-
rationstisch befestigt. Der Patientenkopf wurde in der Sché-
delklemme fixiert und die Verbindung zum Tisch hergestellt

Die Verbindung zwischen dem Parallelogramm-Adapter und der Schédelklemme wurde
wiederholt getrennt und wieder hergestellt und der Vorgang von den Befragten analysiert.
Abb. 5.6 zeigt den anschlieend aufgebauten Testaufbau fiir das Modell B. Es wurde

ebenfalls von den befragten Personen getestet.

Abbildung 5.6: Die Tischplatte mit dem umgebauten Parallelogramm-Adapter mit
Modell A wurde an dem Operationstisch befestigt. Der Patientenkopf wurde in der
Schadelklemme fixiert. Links: Die Verbindung wurde noch nicht hergestellt. Rechts:
Die Verbindung wurde bereits hergestellt
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5.5 Ergebnis

Von den befragten 11 Personen favorisierten 9 Personen Modell B und 2 Personen Modell
A.
Als Vor- bzw. Nachteile von Modell A wurden folgende Punkte angefiihrt:

- Der Bolzen benétigt einen linearen Weg um die Verbindung herzustellen. Dieser

Abstand muss durch nachtrigliches Bewegen der Schiadelklemme ausgeglichen werden.
- Die Aufnahmebohrung auf der Riickseite der Verbindungshiilse ist schwer einsehbar.

- Der Bolzen und das Loch an der Riickseite der Verbindungshiilse sind schwer zueinan-

der auszurichten.
+ Die lineare Bewegung zum Verbinden wirkt intuitiver.

+ Beim Verbinden liefert das Modell gutes Feedback, um sicher zu sein, dass die Teile

verbunden sind.
Folgende Argumente wurden fiir Modell B als entscheidend angefiihrt:

+ Der Parallelogramm-Adapter ldsst sich an der Drehachse gut fithren und erméglicht

dadurch ein einfaches Fiigen.

+ Die Offnung an der Oberseite der Parallelogramm-Klaue ermoglicht ein eine gute

Sicht fiir den seitlich positionierten Assistenten.

+ Die Flache und Geometrie des Tellers an der Verbindungshiilse erleichtert das Verbin-

den.

+ Das Einrasten des Bolzens liefert ein erkennbares Signal, um sicher zu sein, dass der

Verbindungsprozess abgeschlossen ist.

In beiden Modellen wird ein bewegliches Bauteil verschoben, um die Verbindung zu fixieren.
Bei Modell A muss der seitliche Riegel verschoben und bei Modell B der Bolzen nach hinten
gedriickt werden. Die Bewegung kann in beiden Modellen durch die manuelle Aktuierung
des Bedienelements oder durch das Uberwinden des Widerstandes des beweglichen Teiles
durchgefiihrt werden. Die befragten Personen haben beide Moglichkeiten angewendet. Beide
Varianten fiir beide Modelle wurden als gut bewertet.

Aufgrund der Ergebnisse der Befragungen wurde das Modell B fiir die weitere Konzepter-

arbeitung ausgewahlt.
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Kapitel 6

Umsetzung des transversalen

Freiheitsgrades

6.1 Anforderungen
Fiir die Konzeptionierung des transversalen Freiheitsgrades sind folgende Anforderungen
der Tabelle 3.1 genauer zu beachten:

o Anforderung 2; Sperren des Freiheitsgrades

o Anforderung 3; visuelle Markierungen des entsprechenden Zustandes

o Anforderung 10; minimaler Abstand zwischen Festausleger und Tischanbindung

o Anforderung 11; kein zusétzliches Zubehor zur Arretierung des Bedienelements

6.2 Sperrmechanismus

Die Bewertungen der Ausfiihrungsmoglichkeiten fiir die Teilfunktionen ,,Drehlager trans-
versal® und ,Sperrmechanismus transversal“ haben dhnliche Ergebnisse fiir mehrere Aus-
fiihrungsmoglichkeiten ergeben. Bei der Erstellung des morphologischen Kastens wurde
die Ausfithrung des Verbindungselements nicht berticksichtigt, da diese zu Beginn nur als
Nebenfunktion identifiziert wurde. Mit der Erstellung zwei weiterer Tabellen konnte die
Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades konkretisiert werden. Die Tabellen sind in

Anhang D beigefiigt.

Die Erkenntnisse der vorherigen Kapiteln dienten als Grundlage zur Erstellung der Tabellen

mit folgenden Randbedingungen:
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

o Die Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades erfolgt durch eine geschlossene Verbin-

dungshiilse um den Festausleger

o Die Verbindung des Parallelogramm-Adapters und der Schiadelklemme wird durch

eine Schwenkbewegung hergestellt
e Die Betrachtung der axialen Sicherung und des Sperrmechanismus erfolgt getrennt

« Das Gesamtkonzept der Schnittstelle wird drei Bedienelemente beinhalten (sagittaler

Freiheitsgrad, transversaler Freiheitsgrad und axiale Sicherung)

In die Zeilen der Tabellen, je eine fiir die Anwendung einer Hirth- und Steckverzahnung,
wurden die moglichen Anordnungen des Verbindungselements, der fixen Verzahnung und
der beweglichen Verzahnung aufgezéhlt und in den Spalten die moglichen Positionierungen
und Umsetzungen des Bedienelementes.

Als Grundlage fiir die Auswahl der Positionierungs- und Ausfiihrungsméoglichkeiten
des Bedienelements diente der morphologische Kasten. Mogliche Positionierungen des
Bedienelements sind an der Parallelogramm-Klaue und am Festausleger und mogliche
Ausfithrungen Knopf driicken, Hebel umlegen, Hiilse drehen und Drehgriff drehen.

Die Suche nach Umsetzungsmoglichkeiten ergab sechs realistische Moglichkeiten fiir die
Umsetzung mit Steckverzahnung und drei Moglichkeiten fiir die Umsetzung mit Hirth-

Verzahnung. Folgende Begriindungen fithrten zu einem Ausschluss der Kombination:
o benoétigte Kraft und Weg schwierig umzusetzen durch einen Druckknopf.

o aufwendige Umsetzung der Mechanik, wenn das Bedienelement am Festausleger und

die bewegliche Komponente an der Parallelogramm-Klaue sitzt.

o wird das Verbindungselement bewegt und mit einer Steckverzahnung kombiniert,
fiihrt dies zu einer nachtraglichen Positionsveranderung der Klemme von mindestens

10 mm.

« die Kombination aus einem Bedienelement mit Endanschlag (Druckknopf und Hebel)

und einer Hirth-Verzahnung ist nicht bzw. nur schwer moglich.

o wird die bewegliche Komponente mit der Mechanik und das Bedienelement am
Festausleger positioniert, befindet sich zu viel Material am Festausleger, da das
Gewicht der Schadelklemme also storend in der Usability angesehen wird. Die am

Festausleger positionierte Mechanik muss zudem sterilisiert werden konnen.

54



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

Die Grundlage fiir die weitere Umsetzung des Sperrmechanismus bilden die ermittelten

Kombinationsmoglichkeiten.

6.3 Umsetzung Sperrmechanismus

Die Nachteile einer Steckverzahnung haben geringe Auswirkungen bei der Anwendung als
Sperrmechanismus fiir den transversalen Freiheitsgrad haben (Kap. 3.3.3). Die Anforderung
eines minimalen Abstandes zwischen Schadelklemme und Drehachse des Parallelogramm-
Adapters fiihrte zur Durchfithrung erster Konzeptentwiirfe mit einer Hirth-Stirnverzahnung.
In Abb. 6.1 erkennt man den Vergleich des bendtigten Bauraums der beiden Verzahnungen.
Es ist ersichtlich, dass dieser bei einer Stirnverzahnung im Grundzustand geringer ist.
Die benétigte Léange resultiert bei der Stirnverzahnung aus der Zahnhéhe und bei der

Steckverzahnung aus der bendtigten Fiigeldnge bzw. Mantelflache.

min. 10-12mm

10mm

Abbildung 6.1: Die Steckverzahnung (links) und die Hirth-Verzahnung (rechts)

Der Weg, um die Verzahnungen vollstandig in Eingriff zu bringen, ist dadurch bei einer
Hirth-Verzahnung deutlich geringer im Vergleich zu einer Steckverzahnung. Dieser hat auch
Einfluss auf die Umsetzung des Bedienelements, da z.B. bei einem kiirzeren Weg auch
weniger Umdrehungen einer Drehgriffe notwendig sind.

Die benotigte Kraftaufbringung, um die Verzahnung in Eingriff zu halten ist bei einer
Hirth-Verzahnung deutlich hoher (Kap. 3.5). Bei der Auslegung einer Hirth-Verzahnung wird
nach Voith [42] hauptsichlich die axiale Vorspannkraft auf Fldchenpressung berticksichtigt.
Das Versagen des Sperrmechanismus kann durch eine Vorspannkraft auf beide Flache im
gesperrten Zustand vermieden werden.

Fiir eine Aktuierung der Verzahnung an der Seitenfliche der Parallelogramm-Klaue wurde
eine schiefe Ebene eingebaut. Dadurch lasst sich die Verzahnung um 90° versetzt bewegen.

Die schiefe Ebene an der Riickseite des Bauteils mit der Stirnverzahnung tibertrégt die
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

seitlich erzeugte Kraft durch den Anwender an die Verzahnung (Abb. 6.2). Im Folgenden
wird das bewegliche Bauteil mit der Stirnverzahnung als Schlitten bezeichnet. Wird der
Winkel der schiefen Ebene grofler gewahlt, wird ein geringerer Anteil der Vorspannkraft der
Drehgriffe auf die Verzahnung tibertragen. Wird der Winkel der schiefen Ebene klein gewéhlt,
ist das Ubertragungsverhéltnis der Lingen geringer und es sind mehr Umdrehungen der
Drehgriffe fiir den Sperrvorgang notwendig. Der Winkel von 30 ° wurde aus Erfahrungswerten

festgelegt.

Schlitten

Abbildung 6.2: Ubertragung der Vorspannkraft auf die Hirth-Verzahnung
durch eine schiefe Ebene mit 30°

Das entwickelte Konzept enthalt einer Bedienung durch eine Drehgriffe, um sicherzustellen,
dass die Kraft auf die Verzahnung aufgebracht und aufrechterhalten wird. Eine Drehgriffe
kann mit einer geringen Bedienkraft eine hohe Vorspannkraft erzeugen. Eine hohe Vor-
spannkraft ist notwendig, um die Stirnflichen mit der Verzahnung aneinander halten zu
konnen. Selbsthemmung im Gewinde liegt vor, wenn der Steigungswinkel des Gewindes
kleiner ist als der Gewindereibwinkel. Fiir die weitere Anwendung wird die selbsthemmende
Wirkung als Vereinfachung einfach angenommen.

Der Drehgriff wird axial fixiert und ein Innengewinde hinzugefiigt. Als Ubertragungsele-
ment der Bewegung bzw. der Kraft vom Drehgriff zum Schlitten wurde ein Keil eingebaut.
Der Keil enthélt eine schiefe Ebene zum Bewegen des Schlittens und ein Auflengewinde.
Die beiden Gewinde sind ineinander verschraubt. Durch das Drehen des Drehgriffs wird der

Keil linear verschoben. Durch diese Verschiebung kann der Schlitten bewegt werden und die
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Verzahnung in Eingriff gebracht werden. Das Gewinde unterliegt dhnlichen Anforderungen
verglichen mit der Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades. Das Gewinde benotigt eine
hohe Gewindesteigung, um die Anzahl der Drehgriffumdrehungen zu reduzieren. Daher
wurde ein Trapezgewinde verwendet (Kap. 4.3.2). Abb. 6.3 zeigt das CAD-Modell zur

Umsetzung des transversalen Sperrmechanismus.

==1 10mm

Abbildung 6.3: Durch Drehen am Drehgriff (rot) wird ein Keil (hellblau)
linear bewegt. Der Keil driickt dabei {iber die schiefe Ebene den Schlitten
(grau) in Eingriff.

Die Riickstellung des Schlittens in die Grundstellung wird im Kap. 6.4 erlautert.

6.4 Axiale Sicherung

Die Umsetzung der axialen Sicherung mit einem zentral sitzenden beweglichen Bolzen wird
von Modell B iibernommen. Die Aktuierung dieses Bolzens muss angepasst werden, da

durch den Einbau des Sperrmechanismus weniger Bauraum zur Verfiigung steht.

In dem entwickelten Konzept wird an der Riickseite des Bolzens eine Feder eingebaut,
welche sich auf die Innenseite des Schlittens stiitzt. Der Bolzen wird in dem Schlitten platziert.
Damit der Bolzen manuell aktuiert werden kann wird Hebel seitlich der Parallelogramm-
Klaue nach aufien gefithrt. Der Hebel kann linear verschoben werden. Er wird im Folgenden
als Schieber bezeichnet und bildet das Bedienelement der axialen Sicherung (Abb. 6.4).
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

EL

10mm

Abbildung 6.4: Wird der Schieber (rot) linear verschoben, bewegt sich
entsprechend auch der zentral-sitzende bewegliche Bolzen. Durch die
Feder an der Riickseite wird dieser wieder in seine Grundstellung zuriick-
gesetzt.

Im gesperrten Zustand sitzt der Bolzen in der entsprechenden Nut im Teller der Verbin-

dungshiilse.

Riickstellung

Der transversale Freiheitsgrad kann durch den Drehgriff wieder in den geéffneten Zustand
versetzt werden. Durch die Drehbewegung wird der Keil wieder in seine Grundstellung
bewegt. Die Feder fiir die axiale Sicherung stiitzt sich an der Innenseite des Schlittens und
kann dadurch den Schlitten in seine Ausgangsstellung bewegen. Der Bolzen kann durch

den Schieber bewegt und die vollstandige Trennung des Modells durchgefiihrt werden.

6.5 Auslegung

In den folgenden Kap. werden entsprechend den verschiedenen Belastungen vereinfachte

Berechnungen durchgefiihrt zur Dimensionierung des Kopthalterungsystems.

6.5.1 Gewinde

Die Bewegung des Drehgriffs fiihrt iiber das Gewinde zu einer linearen Bewegung des Keils.
Der Schlitten in der Parallelogramm-Klaue muss 6,9 mm Weg zurticklegen, um voll-
standig aus dem geoffneten in den geschlossenen Zustand tiberstellt zu werden. Dieser

Abstand summiert sich aus der Zahnhohe der beiden Verzahnungen und dem zusétzlichen
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Abstand, welcher das ungestorte Einfithren des Tellers in die Nut der Parallelogramm-Klaue

ermoglicht.
Wie auch in Abb. 6.5 ersichtlich, fiihrt die seitliche Kraftiibertragung iiber die schiefe

Ebene zu einem verlangerten Weg, den der Keil bewegt werden muss.

‘”@4% I O\

2,5mm

Abbildung 6.5: Der Schlitten mit der Verzahnung
muss einen Weg von 4 mm zuriicklegen, um die
Verzahnung in Eingriff zu bringen. Mit der Uber-
tragung iber die schiefe Ebene muss der Keil
einen ldngeren Weg zuriicklegen

tan(«) = 4 (6.1)
x
r =6,9mm

mit @ = 30° und a = 4mm, da der Keil 4mm zurticklegen muss, um die Verzahnung
vollsténdig in Eingriff zu bringen.
Das Gewinde wurde als Trapezgewinde Tr12 x 3 nach DIN 103 dimensioniert [51]. Das

Trapezgewinde ist mit einer Steigungshéhe von p=3 mm definiert.

v=2223 6.2
’ (6.2)

Die Verzahnung ist nach 2,3 Umdrehungen des Drehgriffs vollstindig in Eingriff.

Abb. 6.6 zeigt die eingebaute Zustandsanzeige als zylinderformige Verlangerung des Keils
durch die Oberflache des Drehgriffs. Wird die Verzahnung in Eingriff gebracht, verschwindet
der Stift in dem Drehgriff und der Benutzer kann erkennen, dass der Sperrmechanismus

vollstandig geschlossen ist.
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

Abbildung 6.6: Die Verzahnung befindet sich im geéffne-
ten Zustand. Wird am Drehgriff gedreht, verschwindet
der hellblaue Stift im Drehgriff. Wenn der hellblaue
Stift vollstdndig im Drehgriff verschwunden ist, ist die
Verzahnung vollstdndig in Eingriff.

6.5.2 Feder

Die Feder erfiillt zwei Funktionen (Riickstellung des Schlittens und Vordriicken des Bolzens)
(Kap. 6.4). Daher ist es notwendig, dass die Feder in beiden Stellungen eine Vorspannung
hat.

Der Bolzen muss iiber einen Weg von 6 mm bewegt werden. In der Grundstellung (Abb.
6.7 links) muss der Bolzen entsprechend in der Verbindungshiilse liegen, um ein Drehlager
bilden zu kénnen und in der gedriickten Stellung vollsténdig in der Parallelogramm-Klaue
zu verschwinden (Abb. 6.7 rechts).

Smm

(a)

Abbildung 6.7: (a) Bolzen in Grundstellung mit einer Federldnge von 14mm, (b)
Bolzen in gedriickter Stellung mit einer Federldnge von 8 mm
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Der Durchmesser des Bolzens betrigt 15 mm. Da ein Ende der Feder im Bolzen positioniert
wird, muss der Aulendurchmesser der Feder entsprechend kleiner gewahlt werden.
Die Blockhohe der Feder darf maximal 8 mm sein, gegeben durch den minimalen Abstand

des Bolzens zur Innenseite des Schlittens.

Aufgrund der Einschrankung wurde die Kunststoff-Druckfeder LL 038 050 U20G der
Firma Lee Spring GmbH ausgewéhlt [52]. Um die entsprechende Lange zu erreichen, werden
im Modell zwei Federn in Reihe angeordnet, die gemeinsam folgende Eigenschaften haben:
freie Lange = 25,4mm, Auflendurchmesser = 8,89 mm, Federkonstante = 0,765 N/mm,

Blockhohe = 6,46 mm.
Die Feder hat in der Grundstellung die Kraft Fg;.

Fpp=Al-D=87N (6.3)

mit der Langenédnderung Al; und der Federkonstante D.

Die Feder hat in der gedriickten Stellung die Kraft Fp,.

Fpo=Aly-D =133N (6.4)

mit der Langenédnderung Als und der Federkonstante D.

Bei der Riickstellung des Schlittens wirkt der Federkraft die Reibungskraft des Schlittens
entgegen. Die Masse wurde als Produkt des Volumens und der Dichte des Schlittens
verwendet. Dazu wurden die Materialwerte von PEEK verwendet [28] [53]. Die Masse

betragt 19,65¢g,

Fr=m-g-pu=0,07N (6.5)

mit der Reibkraft Fg, der Masse des Schlittens m und dem Reibwert fiir PEEk zu PEEK
w=0,34.

Die Reibungskraft ist gegeniiber der Federkraft vernachlassigbar klein. Die berechnete
Reibungskraft kann jedoch nur als Anndherung verwendet werden, da der bewegliche
Schlitten in der Fithrung verkippt und dadurch die Reibung deutlich gréfler wird. Das
3D-Modell wird mit dem Material PLA gedruckt, welches einen anderen Reibwert hat als
PEEK. Der exakte Reibwert von PLA kann nicht angegen werden, da dieser stark von dem

Druckprofil, der Temperatur und der Oberflache abhangig ist [54].
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

6.5.3 Berechnung der Krifte

Die Vorspannkraft auf die Verzahnung wird ausgehend vom Anzugsmoment des Drehgriffs
berechnet. Das Anzugsmoment des Drehgriffs wird als Drehgriffvorspannkraft an den Keil

und tber die schiefe Ebene an den Schlitten weitergegegeben.

Anzugsmoment Drehgriff

Fiir ein internes Entwicklungsprojekt wurden Tests durchgefithrt, welche Anzugsmomente
der Benutzer am Drehgriff aufbringen kann. Die Geometrie des getesteten Drehgriffs wurde
tibernommen, um die Ergebnisse der Anwendungstests als Grundlage verwenden zu kénnen.
Die beiden Drehgriffe sind in Abb. 6.8 dargestellt. Der AuBlendurchmesser des getesteten
Drehgriffs betriagt54 mm. In das Modell wurde ein Drehgriff mit einem Auflendurchmesser
von 30 mm eingebaut. Ein groflerer Durchmesser ist durch den begrenzten Bauraum an der

Seitenwand der Parallelogramm-Klaue nicht moglich.

Abbildung 6.8: Links: Frontalansicht des eingebauten Drehgriffs; Aulendurchmesser
30 mm, Rechts: Frontalansicht des getesteten Drehgriffs; Aulendurchmesser 54 mm

Die Ergebnisse der internen Testreihe ergeben einen Median von 5,7 Nm, ein Minimum von
3,29 Nm und ein Maximum von 8,72 Nm.

Weitere Berechnungen fiir das entwickelte Modell wurden mit einem minimalen An-
zugsmoment von 2,5 Nm und einem maximalen Anzugsmoment von5,5 Nm durchgefiihrt.
Verglichen mit den gemessenen Anzugsmomenten wurden diese leicht verringert, da ein
geringerer Auflendurchmesser des Drehgriffs in das Modell eingebaut wurde. Die Anpassun-
gen der Anzugsmomente wurde nach Erfahrungswerten durchgefiihrt, da die Werte nur fir

eine erste Vorauslegung verwendet werden.
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Vorspannkraft Drehgriff Fyy

Der Zusammenhang zwischen dem Anziehdrehmoment und der Drehgriffvorspannkraft kann

laut Roloff&Matek [46] allgemein nach der folgenden Formel berechnet werden:

d , d
Fym =M/ [5-tan(gp+g)+uK-7K] (6.6)

mit dem Anziehdrehmoment My, der Montagevorspannkraft des Drehgriffs F'yy;, dem
Flankendurchmesser des Gewindes do, dem Steigungswinkel des Gewindes ¢ , dem Rei-
bungswinkel des Gewindes o', der Reibungszahl fir die Auflagefliche px und dem wirksamer
Reibungsdurchmesser dy.

Die eingesetzten Werte fiir die Variablen wurden der DIN 103 entnommen [55]. Die
Variablen sind in Abb. 6.9 dargestellt. Die Hauptabmessungen fiir ein TR12 x 3 Gewinde

lauten:

Gewinde-Nenndurchmesser d = 12mm

o Steigung p = 3mm
e Flankendurchmesser dy = 10,5 mm
o Kerndurchmesser ds = 8,5mm

o Flankenwinkel 5 =30°

NOONON NN
Muttergewinde

/’ L9

v !
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© :E:j“a g 7 //Y 1?:“(3,

= | / Bolzengewinde S
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Abbildung 6.9: Metrisches ISO-Trapezgewinde nach DIN 103 [46]
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

Die Berechnung des Steigungswinkel erfolgte mit der Gewindesteigung und dem Flanken-

durchmesser durch folgende Formel [46]:
P
tan(p) = —— = = 5,19° (6.7)
d2 - T

Die Berechnung des wirksamen Reibungsdurchmessers basiert auf die spatere Serien-Losung
in PEEK. Bei dem aktuellen Modell wird der Drehgriff verstiftet und hat daher keine definier-
te Anlagefliche. Fiir eine serientaugliche Konstruktion in Hinblick auf die Produktlebenszeit
ist eine definierte Anlagefliche des Drehgriffs notwendig. Es wird eine innenliegende Anla-
geflache im Gehéuse angenommen, welche durch eine Mutter realisiert werden kann (Abb.
6.10). Bei der Montage wird der Drehgriff von aufien montiert und mit der innenliegenden
Mutter verstiftet.

\—;——/ \
© : 7%

2
: N “f |
T

Abbildung 6.10: Annahme einer innenliegenden Anlagefiiche
durch eine Mutter fiir die Berechnung des wirksamen Rei-
bungsdurchmessers

Der Mutterdurchmesser muss grofler als der Bohrungsdurchmesser sein. Bei einem Boh-
rungsdurchmesser von 16,3 mm wird der Mutterdurchmesser mit 20 mm angenommen.
Der wirksame Reibungsdurchmesser wird aus dem Mutter- und Bohrungsdurchmesser
berechnet [46]:

_dw+dh
)

mit dem dg wirksamen Reibungsdurchmesser, dem dw Mutterdurchmesser und dem dy,

dk = 18,2mm (6.8)

Bohrungsdurchmesser.

Die Berechnung des Gweindereibwerts erfolgte durch durch den Flankenwinkel und den
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Gleitreibwert [46]. Es wurde der Gleitreibwert pg = 0,34 von PEEK verwendet [28] [53].

tan(o ) = MGB =0 =19° (6.9)
cos(5)

Alle berechneten Werte wurden in die Formel 6.6 eingesetzt und die Vorspannkraft fiir ein

minimales und maximales Anziehdrehmoment berechnet.

d ; d
vain:MA/[EQ-tan(<p+g)+uK-7K] = 428N (6.10)

mit einem minimalen Anzugsmoment M, 2500 Nmm.

d , d
FVmax:MA/[32~tan(go+g)+,uK~7K] =941N (6.11)

mit einem maximalen Anzugsmoment M.« 5500 Nmm.

Vorspannkraft der Verzahnung

Die erzeugte Vorspannkraft des Drehgriffs wird tiber eine schiefe Ebene an die Verzahnung
tibertragen (Kap. 6.3). An der schiefen Ebene und an der Fiithrungsfliche des Schlittens
entstehen durch die Bewegung Reibung (Abb. 6.11). Die Reibungskraft anderer Flachen

kann vernachléssigt werden, da sie keine Fithrungsflachen bilden.

{
A
©

K
FN
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>\\_,_/

=&
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10mm

Abbildung 6.11: Die Reibungskrifte Fgg und Fr wurden bei der Be-
rechnung berticksichtigt, da es sich um Fithrungsflichen zweier Bauteile
handelt.
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades
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y J —

Abbildung 6.12: Die Vorspannkraft des Drehgriffs wird {iber die schiefe
Ebene auf die Verzahnung tibertragen

Die folgende Berechnung wurde fiir die minimale Drehgriffvorspannkraft von 428 N durchge-
fithrt. Die anliegenden Kréfte sind in Abb. 7.5 dargestellt. Der Winkel der schiefen Ebene
betragt o = 30°, sodass der komplementar Winkel v = 60° betragt.

FN = Fymin -sin(a) = 214N (6.12)
Fxyx = Fx-cos(a) = 185N (6.13)
Fyy = Fyx -sin(a) = 107N (6.14)

Fxr = Fuy - i = 36N (6.15)

Fv, = Fymin - cos(a) =370N (6.16)

Fr=Fx-pg =T3N (6.17)
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Fy =TIy, - Fr=298N (6.18)

Fgy = Fs-cos(y) = 149N (6.19)

Fg, = Fs -sin(7y) = 258 N (6.20)

Fan = Fsy - jic; = 88N (6.21)

F = Fo + Fre - Fsp — Fxg = 210N (6.22)

mit der berechneten Vorspannkraft Fy, der Normalkraft auf Fy Fy, der Kraft an schiefer
Ebene des Schlittens Fg, den Reibungskraften Fyr/Fsg/Fr und Kraft auf Verzahnung F
und dem Gleitreibwert von PEEK g = 0,34.

Dieselben Berechnungen wurden mit der maximalen Drehgriffvorspannkraft von 941 N

durchgefiihrt. Das Ergebnis liefert eine maximale Vorspannkraft von 462 N.

6.5.4 Krafte Teller

Bei der ersten Vorauslegung der Schnittstelle wurde der Durchmesser des Halses zum Teller
der Verbindungshiilse (Abb. 6.13, rotes Rechteck) als ein kritischer Bereich identifiziert,

welcher zum Versagen der Schnittstelle fithren konnte.

Abbildung 6.13: Kritischer Bereich bei Belastung: Hals des Tellers der
Verbindungshiilse (rotes Rechteck)
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

Fir die Berechnung der maximalen Belastung auf den Hals des Tellers wurde die Schédel-
klemme in eine Rotation von 60° transversal und 45° sagittal gesetzt (Abb.6.14). Diese
Winkel wurden als Maximalwert in den Anforderungen festgelegt (Anhang A S. 17 und 18).

Nach der Norm DIN EN IEC 60601-2-46 wird eine Referenzmasse des Patienten von
135kg gegeben und eine Kopfmasse von 12,5 kg gegeben. Es wird empfohlen die Kopfmasse
mit zusétzlichen 2,0 % der Gesamtmasse zu erhéhen [56]. Dadurch wurde eine Kopfkraft
von 12,5 kg gewéhlt.

Der Schwerpunkt des Kopfes wurde in der Mitte der Auszugsweite angenommen. Abb.
6.14 zeigt die Schadelklemme in der Position des Lastfalles mit 60° transversaler Neigung

und 45 ° sagittaler Neigung.

Abbildung 6.14: Maximale transversale und sagittale Rotation fiir die Berechnung
der Belastung

6.5.5 Abstand zu Drehpunkt

Fir die Berechnungen wurde eine maximale Auszugsweite von 235 mm gewahlt. Diese
resultiert aus der in der Literatur definierten maximalen Kopflinge von 216 mm und einem
Sicherheitsabstand von 19 mm, um die Klemme auf dem Kopf leicht platzieren zu kénnen [57].
Der Abstand zwischen Drehpunkt und Pinachse wurde mit 200 mm gewéhlt und resultiert
aus den Abmessungen der aktuellen Schiadelklemme (Abb. 6.15).
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Abbildung 6.15: Abmessungen der Klemme fiir die Berechnung des Last-
falles

Belastung durch transversale Rotation

Die Rotation in der transversalen Ebene fithrt zu einer Torsionsbelastung im Hals des
Tellers der Verbindungshiilse. Bei der Berechnung wurde vereinfacht angenommen, dass sich
die Verbindungshiilse nicht an der Parallelogramm-Klaue abstiitzt und dadurch alle Kréfte
iiber den Hals fithren. Abb. 6.16 zeigt die Positionierung der Klemme fiir die Berechnung

des Lastfalles in der maximalen transversalen Rotation.

Tirans = @ - cos() + h-sin(f) - g -cos(f) = 151 mm (6.23)
M irans = Fk * 9+ Tirans = 18,5 Nm (6.24)

W, = 1”—6 - R? = 8418,5 mm® (6.25)

o = Mmt/—pn -2.2MPa (6.26)

mit dem Abstand Festausleger zum Zweidornhalter a = 73 mm, der Auszugsweite p = 235 mm,

dem Radius des Festauslegers R = 35mm und dem transversalen Winkel 3 = 60°.
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

Abbildung 6.16: Maximale transversale Rotation fiir die Berechnung des Lastfalles

Belastung durch sagittale Rotation

Die Rotation in der sagittalen Ebene fithrt zu einer Biegebelastung des Halses der Verbin-
dungshiilse (Abb. 6.17).

Abbildung 6.17: Maximale sagittale Rotation fiir die Berechnung der Belastung

Tsag = h - cos(y) = 141,4mm (6.27)
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Mg = Fx - - Tsag = 17,3Nm (6.28)

Wy = 3—7; - B3 = 4209,2 mm® (6.29)
Mg 4,120 MP (6.30)
amax = = ) a N
W

mit der Schaftlinge A = 200mm, dem Radius des Festauslegers R = 35mm und dem
sagittalen Winkel v =45°.

Vergleichsspannung

Es wird die Mises-Vergleichsspannung berechnet, um die mehrachsige Spannung auf eine
fiktive einachsige Spannung zu tiberfithren und die Gesamtbelastung des Systems beurteilen
zu konnen [30]. Mit der folgenden Formel konnte die Vergleichsspannung «, berechnet
werden [46]:

oy =/ Omax® + 3 (000 - Tmax )2 = V/(4,120)2 + 3+ (1-(2,199))2 = 5,611MPa (6.31)

mit der maximalen Biegespannung o,.,, Materialkoeffizient ag (ap = 1 bei isotropen
Materialien) und der maximalen Torisonsspannung 7.

Fir die Berechnung der Ausnutzung wurde die Kriechfestigkeit von PEEK mit 35 MPa
verwendet [58] [12].

Ausnutzung:
a, 4,120

— = 11,77 6.32
Q7] 35 ’ % ( )

Ar =

Festigkeitssimulation

In Zusammenarbeit mit dem Entwicklunsteam wurde ein Simulationsmodell, der Finite-
Elemente-Methode verwendet, um die Belastung des Halses der Verbindungshiilse zu
analysieren. Dazu wurde hat man eine statische Belastung durch die Vorspannkraft des
Drehgriffs und der Kopfkraft (12,5kg Kap. 6.5.4) angenommen. Das Simulationsmodell
dient als Absicherung der analytischen Berechnungen.

Fiir die Durchfihrung der Simulation mit Solidworks [59] wurde das mit mit derselben
Software gezeichnete CAD-Modell vereinfacht. So wurde Kraftfluss durch andere Schnitt-
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

stellen vernachlissigt (Ubergang Festausleger zu Losausleger, Ubergang Festausleger zu
Verbindungshiilse) und Komponenten aus dem CAD-Modell geloscht (Zweidornhalter,
Bedienhiilse, Drehgriff).

Die Kontaktflichen wurden als Verbund (fixiert) oder als ,No penetration“ (keine Ein-
dringung, jedoch Aufbiegung méglich), je nach gewiinschter Funktionsweise modelliert.
Die Pinkraft wurde mit 360 N und die Kopfkraft mit 125N angenommen. Die berechnete
minimale Vorspannkraft von 210 N wurde auf die Verzahnung an der Stirnseite des Tellers

angelegt (Abb. 6.18 (a)).

35,000
' 32,083
L 29167

. 26250

_ 233m

. 0417

L 17,500

| 14,583

L 1,667

_ 8,750

E
(a) (b)

Abbildung 6.18: (a) Modellierte Kréfte fiir die Berechnung des Festigkeitsmodells;
Pinkraft und Kopfkraft (rosa), Vorspannkraft (griin), (b) Gesamtmodell mit ange-
wendeter Netzstruktur und farblich dargestellte Spannungen durch die Belastung mit
der Farbskala und dem Maximalwert von 35 MPa, der Kriechspannung von PEEK

In Abb. 6.18 (b) ist die angelegte Netzstruktur mit der Farbskala dargestellt.

Im folgenden Modell wurde die Kontaktfliche der Verzahnung als Verbund definiert und
eine maximale Steifigkeit der Verzahnung konfiguriert. So kommt es zur Ubertragung der
Vorspannkraft ohne Verluste und die maximale Belastung des Hals des Tellers kann berech-
net werden. Eine Verschiebung von 0,1 mm in Richtung Vorspannkraft wurde angenommen,

um die Verformung des Materials zu berticksichtigen (Abb. 6.19).
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Abbildung 6.19: Ergebnis der Berechnung einer statischen
Belastung der Klemme; Kontaktfliche der Verzahnung konfi-
guriert als Verbund mit Farbskala [58] [12].

In einem zweiten Modell wurde die Kontaktfliche der Verzahnung als ,No penetration*

definiert (Abb. 6.20).

von Mises (N/mmA2 (MPa))
35,000
l 32,083
N 29167
. 26250
. 23333
_ 20417
B s
L 14583
L 11,667

L 8,750
5834

I 2,917
0,000

Abbildung 6.20: Ergebnis der Berechnung einer statischen
Belastung der Klemme; Kontaktfliche der Verzahnung konfi-
guriert als ,No penetration“ mit Farbskala [58] [12].

6.5.6 Ergebnisse FEM-Berechnung

Die Abb. 6.19 links zeigt beide keinen roten und gelben Bereich bei der Simulation. Die

Spannung am Hals des Tellers der Verbindungshiilse liegt daher unter 26 MPa. Sie zeigt eine

gleichméBig verteilte Belastung an den Enden des Halses (Ubergang zum Teller und zur

Verbindungshiilse). Die Darstellung in Abb. 6.20 links zeigt eine hohe punktuelle Belastung
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Kapitel 6 Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades

im roten Bereich am Kontaktpunkt zur Parallelogramm-Klaue. Die Kerbspannung am
Ubergang zur Parallelogramm-Klaue kann z.B. durch Geometriemodifikationen reduziert
werden [60].

Die Belastung an der Verzahnung (Abb. 6.19 rechts, Abb. 6.20 rechts) zeigt in beiden
Konfigurationen rote Bereiche. Diese sind jedoch nur auflen und punktuell sichtbar. Dadurch
kann die Dimensionierung der Verzahnung in der ersten Konzeptphase als ausreichend
betrachtet werden.

Aus den Simulationsergebnissen zeigt sich, dass die Dimensionierung fiir die erste Kon-
zeptphase ausreichend sein miisste. Dieses Ergebnis wird auch durch die analytischen

Berechnung unterstiitzt, welche eine Ausnutzung von 11,77 % ergeben hat.
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Kapitel 7

Gesamtkonzept

Im folgenden Kapitel wird das entwickelte Gesamtkonzept mit den einzelnen Funktionen

zusammenfassend erlautert.

Im Grundzustand liegt der Parallelogramm-Adapter und die Schidelklemme im getrennten
Zustand vor. Um die Verbindung herstellen zu konnen, wird der Parallelogramm-Adapter
nach oben geschwenkt. Der zentral sitzende Bolzen in der Parallelogramm-Klaue kann durch
die manuelle Aktuierung des Schiebers oder dem Uberwinden des elastischen Widerstandes
der Feder bewegt werden (Abb. 7.1).

Schidelklemme

Parallelogramm
-Adapter

Abbildung 7.1: Die Verbindung von dem Parallelogramm-Adapter und der Schadel-
klemme wird durch eine Schwenkbewegung des Parallelogramm-Adapters hergestellt.

Wurde die Verbindung hergestellt, kann der Bolzen in den Teller der Verbindungshiilse
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Kapitel 7 Gesamtkonzept

einrasten und die Sicherung gegen ein unbeabsichtigtes Trennen bilden.

Bei der Schulung zur Anwendung des Systems wird die Empfehlung ausgesprochen, die
Freiheitsgrade vom Kopf des Patienten abwérts Richtung Operationstisch zu sperren [12].
Dazu soll zuerst der sagittale und dann der transversale Freiheitsgrad aritiert werden. Dies
reduziert die Wahrscheinlichkeit, dass der Kopf in eine ungewollte Zwangslage versetzt

werden kann.

10mm

Abbildung 7.2: Durch eine Drehbewegung des roten Bedienelements (1. Pfeil) wird
die griine Verbindungshiilse (2. Pfeil) linear bewegt. Dadurch wird die Verzahnung
an der Seitenfliche in Eingriff versetzt (rotes Rechteck)

Nachdem die Klemme in der gewtinschten Lage positioniert wurde, kann durch eine Dreh-
bewegung des Bedienelements am Festausleger die Verzahnung in Eingriff gebracht werden.
Damit ist der sagittale Freiheitsgrad gesperrt (Abb. 7.2).

Abbildung 7.3: Durch eine Drehbewegung des roten Drehgriffs (Pfeil 1) wird der
Schlitten in der Parallelogramm-Klaue linear bewegt und mit der Verzahnung an
der Verbindungshiilse in Eingriff gebracht (rotes Rechteck). Links: Verzahnung bzw.
Freiheitsgrad offen; Rechts: Verzahnung bzw. Freiheitsgrad gesperrt

Abb. 7.3 zeigt, wie der transversale Freiheitsgrad gesperrt wird. Durch eine Drehbewegung

des Drehgriffs seitlich an der Parallelogramm-Klaue wird die Hirth-Stirnverzahnung in
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Eingriff bewegt.

Nach dem neurochirurgischen Eingriff, wird der Kopf des Patienten wieder aus dem System
gelost. Dazu werden die Freiheitsgrade in umgekehrter Reihenfolge geoffnet. Die Verbindung
des Parallelogramm-Adapters und der Schédelklemme kann durch Bewegen des Schiebers
gelost werden (Abb. 7.4) .

F i F i

Abbildung 7.4: Das Betétigen des roten Schiebers an der Seitenfliche der
Parallelogramm-Klaue fithrt zur Trennung der Verbindung des Parallelogramm-
Adapters und der Schidelklemme

7.0.1 3D-Modell

Das entwickelte CAD-Modell wurde fiir den 3D-Druck vorbereitet (Kap. 5.3) und die Bauteile
wurden in ca. 78h Stunden aus dem Filament Material PLA mit dem 3D-Drucker Raise3D
Pro3 Plus gefertigt. Die Druckzeit des Modells konnte durch eine geringere Filldichte

reduziert werden, da es keinen Belastungen ausgesetzt wurde.

N

Abbildung 7.5: Druckvorgang der 3D-Modelle
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Kapitel 7 Gesamtkonzept

Nach Beendigung des Druckvorgangs wurde das Stiitzmaterial von den Bauteilen entfernt
und die vollstandige Funktionsweise durch Schleifarbeiten sichergestellt. Die Bauteile wurden
anschlieBend zusammengebaut und an der Tischplatte und der Schédelklemme montiert.
Die folgende Abb. 7.6 zeigen die Ergebnisse des 3D-Drucks.

Abbildung 7.6: Gedruckte 3D-Modelle des Gesamtkonzeptes; Links: Festausleger mit
Umsetzung des sagittalen Freiheitsgrades; Mitte: Parallelogramm-Klaue mit Schieber
fiir axiale Sicherung; Rechts: Parallelogramm-Klaue mit Drehgriff fiir Sperrmechanis-
mus des transversalen Freiheitsgrades

7.0.2 Erste Optimierungen

Beim Zusammenbau des Modells wurde festgestellt, dass der Schlitten bei der Betatigung
der Schiebers in seiner Fiithrung leicht verkippt. Dadurch kann der Bolzen fiir die axiale
Sicherung nicht bzw. nur sehr schwer aktuiert werden. Die Umsetzung der axialen Sicherung

wurde daher verandert und neu konstruiert.

Dazu wurde der Schieber als Hebel ummodelliert und ein fixer Drehpunkt durch einen
Stift eingebaut (Abb. 7.7). Dadurch wird die einseitige Belastung des Schlittens reduziert
und die Moglichkeit des Verkippens reduziert.
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Drehpunkt

Abbildung 7.7: Wird der Schieber an der Seitenfliche der Parallelogramm-Klaue
aktuiert, kann die Verbindung des Parallelogramm-Adapters und der Schidelklemme
gelost werden

Zusitzlich wurden die Mafle des Schlittens und des Keils tiberarbeitet, um die Spielpassung
zu optimieren. Die Fithrungsflache des Schlittens wurde zylinderférmig an der Riickseite

erweitert (Abb. 7.8). Dies soll ebenfalls das Verkippen des Schlittens erschweren.

Abbildung 7.8: Der Schlitten wird an der Riickseite verlingert und erhélt
dadurch zusétzliche Fithrungsflichen

Die Optimierungen wurden in dem CAD-Modell eingearbeitet und erneut ein 3D-Modell
gefertigt. An der Umsetzung des sagittalen und transversalen Freiheitsgrad mussten keine

Optimierungen vorgenommen werden, da diese bereits voll funktionsfihig waren.

7.1 Stakeholder Befragung Gesamtkonzept

Fiir die Beurteilung des Gesamtkonzepts wurden 11 Stakeholder in den Funktionen der
Geschaftsfithrung, Director Innovation, Development Engineer, Sales Manager und Product
Manager befragt. Dabei wurde derselbe Testaufbau wie in Kapitel 5.4 verwendet (Abb.
7.9).
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Kapitel 7 Gesamtkonzept

Abbildung 7.9: Die Tischplatte und der Parallelogramm-
Adapter mit der angepassten Parallelogramm-Klaue wird
am Operationstisch befestigt. Der Patientenkopf wurde in
der Schiadelklemme fixiert und die Verbindung der beiden
Komponenten hergestellt

Den Stakeholdern wurde eine kurze Einfiithrung zu den Anforderungen an das Modell
und dessen Funktionsweise der Bedienelemente gegeben. AnschlieSend wurde das Modell

wiederholt von den Stakeholdern verbunden, gesperrt, geoffnet und getrennt.

7.2 Ergebnisse der Befragung

Die Argumente und Meinungen zu dem Gesamtkonzept wurden protokolliert.

Folgende Punkte wurden von den Stakeholdern angemerkt:
+ Die Verbindung lasst sich schnell und einfach herstellen.
+ Das habtische Feedbeack bei vollstdndiger Verbindung ist gut.

+ Mit dem Modell sind die grofiten Defizite des aktuellen Systems behoben (keine
sagittale Schwenkung moglich, Verbindung durch die Schraube).

- Der Drehgriff fiir den Sperrmechanismus des transversalen Freiheitsgrades hat eine

nicht intuitive Drehrichtung (links: sperren, rechts: 6ffnen).
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~ Die Beschriftung der Bedienelemente muss fiir den Assistenten, welcher seitlich der

Parallelogramm-Klaue die Freiheitsgrade sperrt, einsehbar sein.

~ Der verldngerte Abstand zwischen OP-Tisch und Klemme kann zu Problemen bei

Patienten mit kurzem Hals fiithren.

~ Die Geometrie des Hebels fiir die axiale Sicherung soll leicht verdndert werden, um

auch ohne Sicht bedient werden zu konnen.
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Kapitel 8

Diskussion und Fazit

8.1 Diskussion

Die Entwicklung einer zusatzlichen Schnittstelle als Teil des MRT-Systems von BFMG
ermoglicht eine gezieltere Positionierung des Patientens fiir den neurochirurgischen Eingriff
mit intraoperativer Bildgebung als das aktuelle System (Abb. 1.6). Die einzelnen Schritte
der Produktentwicklung wurde in Anlehnung an das Modell der Produktentwicklung nach
VDI 2221 ,Entwicklung technischer Produkte und Systeme* durchgefiihrt [34]. Zudem
fanden weitere Quellen Verwendung, um die Umsetzung der einzelnen Arbeitsschritte des
VDI-Modells methodisch zu erarbeiten und nicht mogliche Losungen zu frith auszuschliefen
(30] [1].

Durch die bestehenden Erfahrungen innerhalb des Unternehmens konnte jedoch schneller
eine Konzeptgrundlage identifiziert werden, welche durch die Erkenntnisse der vorheri-
gen Produktentwicklungen als moglich erscheint. Das Zusammenspiel der systematischen
und opportunistischen Arbeitsweise war bei der Konzeptionierung der MRT-Schnittstelle
zielfiihrend. Eine rein systematische Produktentwicklung der Schnittstelle wére deutlich
zeitaufwendiger gewesen, da einige Optionen nur durch Erfahrungen ausgeschlossen werden

konnten.

In einem morphologischen Kastens werden die Zusammenhénge der einzelnen Ausfithrungen
der Teilfunktionen nicht berticksichtigt. Die Bewertung der Ausfiihrungsmoglichkeiten ist
deshalb kritisch zu betrachten, da einige mafigeblich von der Umsetzung anderer Teilfunk-
tionen abhéingig sind. Diese Auswirkungen kénnen in einem methodischen Vorgehen nur
schwer berticksichtigt werden.

Zu Beginn des Projektes erfolgte die Einteilung der Gesamtfunktion der Schnittstelle
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Kapitel 8 Diskussion und Fazit

in neun Haupt- und zwei Nebenfunktionen. Die Eigenschaften des Verbindungselementes
wurden als Nebenfunktionen definiert und somit in Abhangigkeit der Umsetzung der Frei-
heitsgrade gesetzt. Die Festlegung der Umsetzung des Verbindungselements erfolgte wéhrend
der Konzeptionierung. Sie wurde als Voraussetzung fiir die Umsetzung des transversalen
Freiheitsgrades festgelegt, da der Zusammenhang der beiden Umsetzungen als mafigeblich
erkannt wurde. Zudem wurde ein weiteres Bedienelement fiir das Verbindungselement einge-
baut, welches wahrend der Planung nicht vorgesehen war. Die methodische Produktplanung
ist eine wichtige und hilfreiche Grundlage, muss jedoch flexibel auf neue Erkenntnisse

wahrend der Durchfiihrung angepasst werden koénnen.

8.2 Fazit und Ausblick

Die Anforderungen aus der Tabelle 3.1 sind in dem entwickelten Konzept umgesetzt. Die
weiteren Anforderungen miissen in den néchsten Phasen der Produktentwicklung betrachtet
werden.

Durch den eingebauten sagittalen Freiheitsgrad konnen nun alle Einstellmoglichkeiten der
Mayfield-Klemme (Abb. 1.8) [61] realisiert werden. Mit dem neuen System tibertrifft der
Positionierungsbereich nun den beider Mitbewerber, da auch die Links-Rechts-Bewegung
des Parallelogramm-Adapters vorhanden bleibt. Die verbesserte Anordnung der Pinachse
zur Schiadeklemme (Problem erlautert in Kap. 1.2 und die variableren Einstellmoglichkeiten
fiir die Positionierung im MRT-Scanner fiihren zu einer hoheren Bildqualitéit bei der Verwen-
dung des zukiinftigen MRT-System von BFMG. Der Fokus Bildgebung wird somit ebenso
wie bei NORAS MRI products GmbH [25] in die Produktentwicklung mitaufgenommen.

Ein kritischer Punkt des entwickelten Konzeptes, welcher auch in der Befragung der
Stakeholder mehrfach aufgekommen ist, ist der Abstand des Tisches zur Klemme. Dieser
Abstand soll laut Anforderung 10 der Tabelle 3.1 nur minimal vergréflert werden. Bei dem
entwickelten Konzept wurde dieser Abstand jedoch um 40 mm im Vergleich zum derzeitigen
System vergroflert. Die Verlangerung kann zu Problemen bei kleinen Patienten oder bei
Patienten mit kurzem Hals fiihren. Dieser Abstand kann durch eine Schwenkbewegung, wie
in Abbildung 8.1 abgebildet, verringert werden. Diese Schwenkbewegung fithrt jedoch bei
der Entwicklung der zugehorigen MRT-Schadelklemme zu einer Verldngerung der Schéfte,
um den Platz fiir den Kopf nicht zu verringern. Zudem muss noch der Bauraum fiir das
benétigte Zubehor fir die MRT-Bildgebung berticksichtigt werden.
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Abbildung 8.1: Eine Neigung der Schédelklemme reduziert den Abstand
zum Tisch, erfordert jedoch eine Vergroflerung der Schaftlinge, um den
benétigten Platz fiir den Schédel zu gewéhrleisten.

Damit die Auswirkungen der Léngendnderung evaluiert werden kénnen, muss noch ge-
naue Bauraumanalyse durchgefithrt werden. Zudem muss die Moglichkeit einer Anderung
des ganzen Parallelogramm-Adapters mit aufgenommen werden, um die Anforderungen
bestmoglich umsetzen zu kénnen.

Weitere Optimierungen, welche das Ergebnis der Stakeholder Befragung ergeben hat, sind
die Anderungen der Geometrie der Bedienelemente, um die intuitive haptische Wahrnehmung
zu erhohen.

In der Weiterentwicklung ist eine Detailkonstruktion erforderlich, um Passungen und
Fithrungsflichen zu optimieren und dadurch eine bestmogliche Funktionsweise zu garantie-

ren. Zudem ist eine Evaluierung der Herstellungsmoglichkeiten aus PEEK notwendig.

Im Rahmen dieser Arbeit wurde ein Modell zur Festigkeitssimulation des Tellers der
Verbindungshiilse durchgefiihrt. Betrachtet man die Ergebnisse erkennt man, dass der Hals
des Tellers ausreichend dimensioniert wurde. In den Abbildungen 6.19 und 6.20 erkennt man,
dass die Belastungen punktuell nahe der Kriechgrenze von PEEK sind. Die Auswirkungen
miussen bei weiterer Betrachtung fiir die entsprechende Anwendung beurteilt werden.

Zur Optimierung des Konzeptes ist eine erweiterte Festigkeitssimulation der kritischen
Bereiche durchzufithren. Kritische Bereiche sind unter anderem die Verzahnungen der
Sperrmechanismen und Formelemente, welche groflen Belastungen ausgesetzt sind. Die
Bereiche und Geometrien fiir weitere Simulationen miissen wiahrend der Detailkonstruktion
ermittelt werden, da sich erst in dieser Phase genaue Dimensionierungen und Formen
(Radien, Fasen) ergeben.

Bei der Entwicklung des aktuellen Konzeptes wurden die Reinigungsmoglichkeiten kaum

betrachtet. Ist eine vollsténdige Reinigung durch geometrische Eigenschaften wie z.B. Locher
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oder kleine Spalten nicht moglich, kann es zum Versagen der Sperrmechanismen und zu
hygienischen Problemen fiihren. Im nachsten Schritt muss daher die Reinigbarkeit des

Modells evaluiert und das Konzept gegebenenfalls angepasst werden.

Das entwickelte Konzept kann zweifelsohne als Grundlage fiir eine Weiterentwicklung
verwendet werden, da alle mechanischen Anforderungen erfiillt werden und die Befragung
der Stakeholder ein positives Feedback ergab. In der nichsten Phase miissen zusammenfas-

send folgende Punkte betrachtet werden:
o Evaluierung der Auswirkungen der Vergroflerung des Tischabstandes zum Festausleger
o FEinarbeitung der geforderten Anpassungen durch die Stakeholder Befragung
o Erweiterte Festigkeitssimulation, um die Bewaltigung der Belastungen zu verifizieren
o Evaluierung der Moglichkeiten der Herstellung aus PEEK
o Evaluierung der detaillierten Anforderung fiir eine ausreichende Reinigung

Durch die Entwicklung des Konzeptes wurde eine Grundlage fiir die Produktneuentwick-
lung der MRT-Schadelklemme und des vollstandigen gebrauchstauglichen MRT-Systems
gelegt. Mit dem zukiinftigen System kann eine variablere Lagerung, eine hohere Diagnosti-

zierbarkeit und daher ein besseres Ergebnis des Eingriffes erreicht werden.
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wird dieser wieder in seine Grundstellung zuriickgesetzt. . . . .. ... .. ..
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ung Fisk Manager I‘

Requirements Overview

Project: TBD, MRI Interface | Version: 0.00

Document Type: 1. User Needs

Category: User Need

N-001 - all required equipment available

The surgeon shall have all the equipment required for the specific surgical situation available in the working area
in order to be able to perform each step of the surgery (on the head or cervical spine) safely.

Category: User Need Status: -
Priority: - Effort: -
Validated: O

N-002 - stable head position

The surgeon shall have the patient's head remaining unchanged in the appropriate position for the duration of the
surgery in order to safely perform each step of the operation (on the head or cervical spine).

Category: User Need Status: -
Priority: - Effort: -
Validated: O

N-003 - image data

The surgeon shall have up-to-date medical image data (CT/MRI) in utilizable quality in order to decide if the
surgery can be completed.

Category: User Need Status: -
Priority: - Effort: -
Validated: O

N-004 - biological risk

The surgeon shall have each available component of the interface (including connected equipment) appropriately
prepared or reprocessed for the respective surgical step in order to weight biological risks against the benefits of
using the device

Category: User Need Status: -
Priority: - Effort: -
Validated: O

B
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Document Type: 2. Stakeholder Requirements

Category: Usability

U-001 - Interface: SELECT iso center of the MRI scanner

With the system, the user shall be able to select a patient head position close to the iso center MRI scanner.

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

None of the users complain about an unsuitable
patient's head position

Functions Reflecting the Requirement

+ 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach

* 3.24 check patient and head position regarding
suitability for intra-operation imaging

+ 6.02 prepare patient for intra-operative MRI
imaging ( e.g. additional drape)

* 6.04 verify an unobstructed transfer with the
collision indicator template

+ 6.05 position the patient on the transfer board

» 6.03 position the upper coil and fix it

» 4.05 ensure that the transfer to the MRI scanner is
possible by using the collision indicator template

Verified: See Usability Engineering File

U-004 - Interface: RECOGNIZE where to interact with the system

With the system the user shall be able to recognize where to interact with the system

Category: Usability Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

The user is able to identify the interacting parts of Interaction parts are in a color other than black

device (Skull clamp and Parallelogramm).

Functions Reflecting the Requirement
» 2.09 functional check (validated process)

+ 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach

» 3.20 #check / adjust the head position

+ 3.11 set all closing mechanism of the interface into
an open state

» 7.03 detach the skull clamp from table adaption
+ 3.22 set all closing mechanism of the interface to

12/13/2022 Built using Risk Manager | www.riskmanager.net | Version 10.5 Page 2 of 31
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closed state

* 1.07 set the closing mechanisms of the interface
into an open state

Verified: See Usability Engineering File

U-006 - Interface SELECT suitable patient head position for the surgical procedure

With the interface, the user shall be able to select a patient head position suited for the medical indication and
the patient within the geometry/space of an MRI scanner

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

Non of the users complains about not being able to
position the patient's head as desired (with the skull
clamp being the cause) within the geometry/space of
an MRI scanner

Functions Reflecting the Requirement
« 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach
» 3.24 check patient and head position regarding
suitability for intra-operation imaging
* 5.1 perform craniotomy

* 5.3 perform neurosurgical intervention according to
the chosen approach

» 6.02 prepare patient for intra-operative MRI
imaging ( e.g. additional drape)

* 6.04 verify an unobstructed transfer with the
collision indicator template

* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: See Usability Engineering File

U-014 - Interface: RECOGNIZE change of state
With the interface, the user shall recognize the state of the closing mechanism.

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

None of the user shall complain that he / she don't
know in which state the closing mechanism is.

Verified: See Usability Engineering File

U-015 - Interface: SELECT opening width of skull clamp

With the system, shall be able to select an opening width that enables the release of the previously fixed patient
head.

B
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- independently of whether the system is connected to the table adapter

Category: Usability Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

All users are able to remove the patient's head from the #im Notfall muss der Chirurg den Losausleger schnell
skull clamp. abnehmen kdnnen

Verified: See Usability Engineering File

U-016 - Interface: RECOGNIZE function of the actuation element

With the interface, the user shall be able to recognize the function of each actuation element.

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria

Non of the users (Neurosurgeons) needs specific

explaining, other than the IFU, to operate the interface
in the correct way.

Verified: See Usability Engineering File

U-017 - Interface: SELECT locked state

With the system, the user shall be able to select a locked state of the Degree of Freedom under the condition
that patient is attached to the system

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria

None of the users shall complain, that the closing

mechanisms of the DOFs can't be fixed under the
condition that patient is attached to the system

Verified: See Usability Engineering File

U-019 - Interface: SELECT coil position

With the interface, the user shall be able to select a suitable position of the SANARA coil under the condition that
the closing mechanisms of the interface are fixed.

Category: Usability Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

None of the users shall complain that he / she can not
position the lower coil or the registration matrix

Verified: See Usability Engineering File
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Category: Domain-Specific Requirements

P-001 - Interface: HAVE few MRI image artefacts

The MRI image shall have few artefacts as possible originating from the interface itself.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

P-002 - Interface: HAVE few CT image artefacts
The CT image shall have as few artefacts as possible originating from the interface itself.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

P-003 - HAVE minimal positional change

The fixed patient's head shall resist typical loads during the surgical intervention without any lasting positional
change of the head.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
* 4.06 perform the patient registration
+ 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: |

P-005 - HAVE a position close to operating table

The fixed patient's head shall be able to be positioned in a way that his/her body weight is support by the
Operating table as much as possible.
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Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
+ 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach
» 3.20 #check / adjust the head position

» 3.24 check patient and head position regarding
suitability for intra-operation imaging

Verified: O

P-006 - HAVE electrical safety
The fixed patient's head shall be electrically insulated from the operating table.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

P-007 - HAVE minimal restriction to access to the upper respiratory tracts

The access to the upper respiratory tracts shall have a minimal restriction by the system to be accessible for
anesthesia/intubation.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
« 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach
» 3.24 check patient and head position regarding
suitability for intra-operation imaging

Verified: O

P-008 - HAVE minimal restriction to access to the surgical site

The access to the surgical site shall have a minimal restriction by the interface.

Category: Domain-Specific Requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

B
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see system requirement

Verified: O
Category: Legal Requirement

L-001 - standard practice - MR Safety

The manufacturer shall ensure that a standard practice in conformity with ASTM F2503 is applied to the interface

Category: Legal Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
See system requirements

Verified: O

L-002 - ENSURE DIN EN ISO 10993-1:2021 compliance for biological safety

The manufacturer shall ensure that the system meets the criteria of DIN EN ISO 10993 standards with the
process of DIN EN ISO 10993-1:2021 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process

Category: Legal Requirement Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

L-003 - ENSURE DIN EN ISO 17664-1 compliance for provided information regarding

The manufacturer shall ensure, that all information concerning clinical processing of the device complies with
DIN EN ISO 17664-1.

Category: Legal Requirement Status: -

Priority: - Effort: -
Comment

Verified: O

L-004 - ENSURE DIN EN ISO 15223-1 compliance for symbols and labelling

The manufacturer of the system shall ensure, that labelling and symbols used on the skull clamp or the IFU are
in compliance with DIN EN ISO 15223-1.

Category: Legal Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

B
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Acceptance Criteria
see system requirements

Verified: O

L-005 - ENSURE DIN EN ISO 20417 compliance for information provided to the user

The manufacturer of the system shall ensure that all information required in DIN EN ISO 20417 is provided to the
user.

Category: Legal Requirement Status: -
Priority: - Effort: -
Verified: O

Category: Market Requirement

M-001 - PROVIDE best class imaging

The system shall provide an ideal imaging solution in comparison to the 4003.001 system

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement

* 6.04 verify an unobstructed transfer with the
collision indicator template

* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

M-002 - PROVIDE safe and effective usage within lifetime

The system shall provide safe and effective use within lifetime (no loss of functionality).

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
* 2.02 automatic reprocessing
* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

M-003 - PROVIDE robustness in steam sterilization
A
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The system shall provide full functionality after being autoclaved before each use over lifetime.

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

see system requirement

Functions Reflecting the Requirement

* 4.08 cover patient incl. system with sterile barrier,
separating the non-sterile from the sterile field

+ 2.08 optional: steam sterilization

Verified: M|

M-004 - HAVE robustness to physical impact/drop
The system shall not have any functional loss after a common physical impact such as a drop from a table

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

M-005 - HAVE identifiable labeling
The interface shall have a labeling that identifies it as a DORO Lucent product by Black Forest Medical

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

M-006 - PROVIDE easy cleaning preparation

The system shall provide preparation of reprocessing as simple as possible in order to save time and avoid
actions that lead to a product which is potentially unclean or has impaired functionality after reprocessing.

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

B
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Functions Reflecting the Requirement
« 2.01 manual pre-cleaning
* 2.02 automatic reprocessing

Verified: O

M-007 - PROVIDE ASTM 3395 conformity

The system shall provide compliance with ASTM 3395.

Category: Market Requirement

Priority: -

Acceptance Criteria

AC
Test results according to described ASTM Method are
within ASTM Acceptance Criteria or better

METHOD
see ASTM

Verified: O

Status: -
Effort: -

Comment

This is considered a minimum requirement; more
stringent acceptance criteria are defined and justified in
the respective system requirements.

According to FDA: Appropriate Use of Voluntary
Consensus Standards in Premarket Submissions for
Medical Devices

M-008 - PROVIDE robustness against automated cleaning
The interface shall provide full functionality after being cleaned in an automatic washer before each use over

lifetime.

Category: Market Requirement

Priority: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
* 2.01 manual pre-cleaning
* 2.02 automatic reprocessing

Verified: O

Status: -
Effort: -

M-009 - PROVIDE changeable parts and components for quick and reliable service
The interface shall provide changeable parts and components to enable a quick and reliable service

Category: Market Requirement
Priority: -

Acceptance Criteria

see system requirement

Verified: O

Status: -
Effort: -

Comment
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M-012 - HAVE low production/ development costs

The interface shall have as low as possible production cost.
Category: Market Requirement Status:
Priority: - Effort:

Acceptance Criteria
see system requirements

Verified: O

M-013 - PROVIDE tool free handling

The interface shall provide use without any separate tool.

Category: Market Requirement Status:
Priority: - Effort:

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement

« 3.19 attach the skull clamp to the parallelogram-
adapter via the interface

« 3.11 set all closing mechanism of the interface into
an open state

* 7.03 detach the skull clamp from table adaption

+ 3.22 set all closing mechanism of the interface to
closed state

+ 1.07 set the closing mechanisms of the interface
into an open state

Verified: O

M-014 - PROVIDE interchangeability of parts and components

The interface shall provide a interchangeability of all parts and components. No pairing of parts or components

during assembly or service.

Category: Market Requirement Status:
Priority: - Effort:

Acceptance Criteria
see system requirement

Functions Reflecting the Requirement
« 2.07 attach/reassemble interface

Verified: M|

M-015 - HAVE connection skull clamp

12/13/2022 Built using Risk Manager | www.riskmanager.net | Version 10.5

Page 11 of 31

B

MBIAIBAQ Sjuawaiinbay



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

@,
“=m8 Project: TBD, MR Interface | Version: 0.00 Black Forest Medical Group
o=

The interface shall have a design that enables a connection to the LUCENT MRT Skull clamp.

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -
Verified: O

M-016 - HAVE connection parallelogram adapter
The interface shall have a design that enables a connection to the parallelogram adapter

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

M-017 - HAVE no sharp edges, no clamping points, and a smooth surface

The system shall have no sharp edges, no clamping points, and a smooth surface in order to have a low risk of
damaging disposable gloves or injury.

Category: Market Requirement Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
See system requirements

Functions Reflecting the Requirement
« 2.01 manual pre-cleaning
» 2.02 automatic reprocessing
» 2.09 functional check (validated process)

» 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach

« 3.19 attach the skull clamp to the parallelogram-
adapter via the interface

« 3.11 set all closing mechanism of the interface into
an open state

* 7.03 detach the skull clamp from table adaption

* 4.05 ensure that the transfer to the MRI scanner is
possible by using the collision indicator template

* 2.03 ultrasonic pre- cleaning
* 2.08 optional: steam sterilization

+ 3.22 set all closing mechanism of the interface to
closed state

» 1.07 set the closing mechanisms of the interface
into an open state

B
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Verified: O

M-018 - HAVE coloration that indicates imaging suitability

The system shall have a coloration that indicates imaging suitability.

Category: Market Requirement Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

See system requirements Black is traditionally the color of Doro lucent products

and competitors for imaging environment

Functions Reflecting the Requirement

» 3.24 check patient and head position regarding
suitability for intra-operation imaging

* 6.02 prepare patient for intra-operative MRI
imaging ( e.g. additional drape)

* 6.04 verify an unobstructed transfer with the
collision indicator template

* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

M-020 - PROVIDE robustness against neutral and mildly alkaline detergents

The interface shall provide full functionality after being cleaned with neutral or mildly alkaline cleaning agents
before each use over lifetime.

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
See system requirements

Verified: O

M-021 - PROVIDE robustness against thermal disinfection

The interface shall provide full functionality after being thermally disinfected in an automatic washer before
each use over lifetime.

Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

M-022 - HAVE clean appearance on shipping
The system shall have a clean appearance when being shipped from the facility of the manufacturer.

B
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Category: Market Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: M|
Category: Organizational Requirement

0-001 - OR staff documents the device used

The OR staff shall document the specific device used for surgery.
Category: Organizational Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

0-002 - Hospital staff stores the system appropriately
The hospital staff shall store the skull clamp appropriately

Category: Organizational Requirement Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

MBIAIBAQ Sjuawaiinbay

Document Type: 3. System Requirements

No Category Assigned

S-001 - HAVE geometry- few artefacts

The interface shall have a geometry and consist of material so that no unacceptable image influences occur.

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC: ?

METHOD: ?

B
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#input MQ: "da aktuell soweit ich weil} die einzigen
Artefakte im MRT durch die Pins entstehen. Es ist also
nicht zwingend notwendig dass das neue Interface das
Bild "nicht mehr" beeinflusst."

-> kein Vergleich mit 4003.011 moglich

Verified: O

S-006 - HAVE robustness to physical impact

The system shall exhibit no inacceptable hazards after a drop.

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

AC
risk benefit analysis after Drop test conducted: result =
no inacceptable hazard

METHOD

according to 60601 15.3.4.1
1m drop height

3 orientations

(see Testplan for more details)

Verified: O

S-009 - HAVE resistant against RF- induced heating
The system shall have only materials which are resistant against RF- induced heating according ASTM F2182.

Category: - Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

AC MRI

non-existent or negligible risk of material heating due to Material degradation is only expected due to heating
use in a MRI system effects in the MRI

METHOD: #AC- Remark: RF- induced heating ASTM F2182
passing RF- induced heating test according ASTM

F2182

Verified: O

S$-014 - HAVE worst-case-load scenario safety

The system shall withstand a long-term load according to worst-case-load scenario with 4-fold safety without any
damages or remaining deformation.

# worst- case- load scenarios :

B
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# 1. +45° rotation in sagittal plane

# 2. -45° rotation in sagittal plane

# 3. 60° rotation in transversal plane

# 4. 45° rotation in sagittal plane & 45° rotation in transversal plane

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC: AC Remark:

500 N head weight at 24 h.
(4*12,5 kg (max. Kopfgewicht) + 3,5 kg (max.

METHOD: Zubehoérgewicht) + 1,5 kg (Eigengewicht
for 2. : test setup according to ASTM 3395 / 9.4, but Schadelklemme) + X (Puffer)

under consideration of the higher max. load force 4 = Mindestsicherheitsfaktor (Vorgabe: IEC
specified in AC 60601-2-46)

#test cases for scenarios 1 & 3 & 4
#nach Konzeptfindung nochmal anpassen

Functions Reflecting the Requirement
+ 5.1 perform craniotomy

+ 5.3 perform neurosurgical intervention according to
the chosen approach

» 7.01 closing lesion for surgical access
* 6.03 position the upper coil and fix it

Pictures

— SEEEE = o adomesarin s o o i pant m e i i m

u_ﬂ/ u_A“ ""IWE, _..,J“Q

Verified: O

S-015 - HAVE rounded shape design

The interface shall comprise a rounded shape design without distinct edges to avoid damage of disposable
gloves and injuries.

Category: - Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

AC: Final check before design freeze

No distinct / sharp edges. Proof of compliance with requirement in Usability test
U-040.

Method:

CAD date / drawing check in advance to design freeze.
Usability test

B
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Functions Reflecting the Requirement
* 3.11 set all closing mechanism of the interface into
an open state

+ 3.22 set all closing mechanism of the interface to
closed state

» 1.07 set the closing mechanisms of the interface
into an open state

Verified: O

S-017 - HAVE rotation in transverse plane

The skull clamp shall able to rotate in the transverse plane when connected to the interface
- with a range of at least + 60° from a horizontal orientation of the skull clamp
- with a similar pivot point as the 4003.001 system with respect to the distance to the pin axis.

Category: -
Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

- The distance between the pivot point of the
transversal rotation and the pin axis is lower than that
of the 3034 skull clamp.

- The Skull clamp connected to the interface has a
sagittal degree of freedom of +45°

METHOD:
CAD Measurement + Collision Check

Functions Reflecting the Requirement
» 2.09 functional check (validated process)
» 3.20 #check / adjust the head position

* 4.05 ensure that the transfer to the MRI scanner is
possible by using the collision indicator template

Verified: O

Status: -
Effort: -

Comment

AC Remark:

S-018 - HAVE robustness actuation elements
The system shall have a 2-fold safety factor regarding the stress of any actuation element at the maximum

actuation force, to accommodate rough handling.

Category: -
Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

No break or permanent deformation may occur after
defined repetitions of maximum load on corresponding
actuator.

METHOD:
test setup: each actuator withstands a applied force or
torque represented by maximum actuation force or

Status: -
Effort: -

Comment

actuation elements:

2 fold safety with respect to the maximum actuation
force according

AA 05-14

TODO:

-###H Bestimmung von actuation forces je Element

Remarks and justification
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torque multiplied by the safety factor of 2.

Functions Reflecting the Requirement

3.19 attach the skull clamp to the parallelogram-
adapter via the interface

* 3.11 set all closing mechanism of the interface into

an open state

+ 3.22 set all closing mechanism of the interface to
closed state

» 1.07 set the closing mechanisms of the interface
into an open state

Verified: O

S$-021 - HAVE replacement of defect parts

(20210610: Erste Festlegung: Krafte bzw. SF ggf
nochmal aus usability untersuchung angepasst auf den
einzelfall)

The interface shall have a construction, which provides an the replacement of wear parts.

Category: -
Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

A service instruction is available, which describes how
all predefined wear parts are checked within inspection
and what are the criteria that would lead to an
exchange or a repair.

METHOD:
Definition of wear parts and and definition of
exchange / repair criteria for each single part.

Verified: O

S-024 - HAVE rotation sagittal plane

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK:

easy and repeatable replacement of wear parts is
possible, like e.g. ratchet bar, release mechanism
members, open/lock plug-in gearing.

The skull clamp shall be able to rotate in the sagittal plane when connected to the interface
- with a range of at least +45° from a horizontal orientation of the skull clamp
- with a pivot point that has the similar distance from the pin axis as the 4003.001 system

Category: -
Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

- The distance between the pivot point of the
transversal rotation and the pin axis is lower than that
of the 3034 skull clamp.

- The Skull clamp connected to the interface has a
transversal degree of freedom of +45°

METHOD:
CAD Measurement + Collision Check

Functions Reflecting the Requirement

Status: -
Effort: -

Comment

AC Remark:
1+30° necessary/ possible within the MRI gantry/space/
tube + 15° (for comfortable pinning)

12/13/2022
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» 2.09 functional check (validated process)
+ 3.20 #check / adjust the head position

* 4.05 ensure that the transfer to the MRI scanner is
possible by using the collision indicator template

Verified: O

S-027 - HAVE no inhibition in releasing

The interface shall not have any influence to the width adjustment of the lucent skull clamp

Category: -

Priority: -

Acceptance Criteria

METHOD: Usability test? Lasst sich der Losausleger
schwieriger vom Festausleger entfernen?

AC: pass test

Verified: O

S-028 - HAVE small clearance

Status: -
Effort: -

Comment

#wenn Schnittstelle im fixierten Status -> darf sie die
Klemme nicht stéren

The interface shall have a freedom of play which is as small as from the 4003.001 MRI system

#noch nicht sicher ob mit neuem Konzept moglich
#Ziel: kleine Spielfreiheit

Category: -

Priority: -

Acceptance Criteria
AC: smaller than 4003.001

METHOD: test case?

Verified: O

S-029 - HAVE use of lower coil

Status: -
Effort: -

The interface (in a fixed state) shall provide the ability to position the lower coil (SANARA).

Category: -
Priority: -

Acceptance Criteria

AC: pass tests
METHOD: usability test, CAD collision test

Verified: |

Status: -
Effort: -

Comment

AC Remark: after fixation of the whole system the
positioning of the coil has to be possible

S$-030 - HAVE safety against unintentional opening
The interface shall have a closing mechanism which prevents an unintentional opening.
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Category: - Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
#?

Verified: O

S-031 - HAVE closing mechanism
The interface shall have closing mechanism(s) to lock the DOFs (sagittal and transversal)

Category: - Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

#coming with concept # ein oder zwei Schliemechanismen

# spezifische Reihenfolge

Verified: O

S-033 - HAVE production/development costs
The interface shall have a design that has low production costs and can meet the launch deadline.

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

AC:
max production costs: ####
launch deadline: ####

Verified: M|

S-034 - HAVE dimensions
The interface shall have:
- inner diameter 50mm (outer diameter of "Festausleger" skull clamp)

- max length (in transversal plane): 112mm (picture)
- max length behind skull clamp (in sagittal plane): 50mm (don't know??)

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
METHOD: measure
AC: fulfill values

Pictures

B
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Verified: O

S$-051 - HAVE MRI imaging: safety

The system has suitable material and geometry in order to fulfill the following sub-standards:
ASTM F2052: Static magnetic field-induced displacement force
ASTM F2213: Static magnetic field-induced torque

Category: - Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment
AC: AC REMARKS:
Pass ASTM F2052 - Conditions: BO=3T, [1 B=20T/m. SAR values must not
Pass ASTM F2213 exceed 4W/kg.
Pass 60601-1 chapter 11.1: - AC for ASTM 2182 is valid for passive implants
-> maximum heating up to 41 °C => |nstead heating is evaluated according to 60601-1
-> maximum temperature difference during MRI Scan is chapter 11.1 tested with ASTM MRI parameters without
20 K max. gel saline(representation of surrounding tissue).

=> ASTM MRI parameters are seen as worst case
METHOD: parameters regarding heating

- Force (ASTM F2052) according to

- Torque according to ASTM F2213

- heating: MRI parameters according to ASTM F2182 /
measuring of surface temperature via infrared

Functions Reflecting the Requirement
* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O
Category: Skull clamp requirements

S-003 - HAVE interchangeability of components

The system shall have a modular and interchangeable design of all components.

Category: Skull clamp requirements Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

AC: AC REMARK

- Design qualification passed (tolerance analysis) - no pairing of parts / components during assembly

- Process qualification passed - every combination of in-spec-parts delivers in-spec-
product

B

12/13/2022 Built using Risk Manager | www.riskmanager.net | Version 10.5 Page 21 of 31

MBIAIBAQ Sjuawaiinbay



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

@,
“=m8 Project: TBD, MR Interface | Version: 0.00 Black Forest Medical Group
o=

METHOD:

- interface and tolerance analysis (internal process)
- process capability analysis or 100% verification of
dimensions

Verified: O

S-004 - HAVE clear coloration

The system shall have black as the main color and the actuation elements shall be differentiated with a different
color

Category: Skull clamp requirements Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

AC: AC REMARK:

Color is uniformly black + actuation elements Black is traditionally the color of DORO lucent products
differentiated and competitors for imaging environment

METHOD:

datasheet check + visual check

Verified: |

S-005 - HAVE appropriate labelling

The interface shall have a marking according to VA05-06(Produktbeschriftung (In Einfiihrung)),AA07-08
(Beschriftungsrichtlinie (In Einflhrung)) and ASTM F2503-20

Category: Skull clamp requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

AC:
Marking Check passed

METHOD:

- CAD-check by marketing

- visual check after marking

- visual check after lifetime testing

- checking if the processes are fulfilled
- checking if ASTM F2503- 20 is fulfilled

Verified: O

S-007 - HAVE stable position
The system shall allow for a stable position of the ROI with respect to the patient reference.

REMARK:

Main impact factors are non-elastic backlash of :

- rotational movement in open/lock mechanism (in locked state)

- of the axis of the open/lock mechanism with respect to the pin axis
- single pin tip with respect to the pin axis

B
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Category: Skull clamp requirements

Priority: -

Acceptance Criteria
AC:
equal or less positional change than 3034 skull clamp

METHOD:

to be confirmed:

- for lucent skull clamp and AC reference device (3034
skull clamp)

- pin with 270N

- defined ROI

- reference fixed at ? (Fest / Losausleger)

- apply force or vibration of xxN in xx directions for xx
times

- measure deviation with respect to inital state in all
directions

- Euclidian distance of mean and max values

- compare to AC reference device (3034 skull clamp)

Functions Reflecting the Requirement
* 4.06 perform the patient registration
» 5.1 perform craniotomy
» 7.01 closing lesion for surgical access
* 6.03 position the upper coil and fix it

Verified: O

S-010 - HAVE biological safety

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK

- 3034 is currently benchmark ( see Brainlab
testresults)

- patient reference is attached to dedicated interface

TODO:

define force and vibration parameters in Method
(vorschlag ca 100N aufbringen und Iésen in
verschiedenen Richtungen und anschliessend
Abweichung messen / + Vibration tiber Bohrung
abbilden ) wo wird patientenreferenz befestigt / wo ist
roi ? / klaren ob anstatt patientenreferenz fixpunkt an
klemme als referenz wahlen zB Swivelschnittstelle

The system shall be manufactured in a way that risks due to harmful substances for patients as well as for users

and thirds are acceptable.

Category: Skull clamp requirements

Priority: -

Acceptance Criteria

AC:
Biological evaluation process within a risk analysis and
management passed.

METHOD:
according EN ISO 10993-1:2020

Functions Reflecting the Requirement
+ 2.01 manual pre-cleaning
+ 2.02 automatic reprocessing

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK

- Depending on manufacturing processes, final
cleaning of the device is proceeded.

- All used processing supplements (cooling liquids etc.)
are controlled

- The two pin rocker (all versions) and the torque screw
of lucent skull clamp need a complete biological
evaluation according EN ISO 10993-1:2020 caused by
the direct contact to intact skin for max. 24 h.

- Other parts of the lucent skull clamp have no contact
or only transient contact to user or patient
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» 2.03 ultrasonic pre- cleaning

Verified: |

S$-012 - HAVE resistance to slippage
The system shall resist a transversal load of 400 N with a representative pinned head model in such a way that
no slippage of the head model occurs.

# ORDNER
#slippage test- weil wenn Schnittstelle nicht steif genug kann es auch zu slippage fiihren, correct?

Category: Skull clamp requirements Status: -

Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria Comment

AC AC REMARK

no slippage under 400 N - prone approach as representative craniotomy
approach

METHOD: - bone-like material and representative head model

- 400 N transverse load weight used --> physical head phantom

- applied pin force of 270 N - transversal load directly applied to the head model

- 20 trials - three pin configuration representative for adults

- slippage defined in abbreviations

Functions Reflecting the Requirement
+ 5.1 perform craniotomy

Verified: O

S-013 - HAVE electrically insulating material
The system shall consist of an electrically insulating material.

Category: Skull clamp requirements Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment
AC: material passed the following criteria AC REMARK
- Electrical resistivity higher than 10*10 Ohm*m - Origin: Monopolar HF surgery - if neutral electrode is
- Comparative Tracking Index class Illb incorrectly attached
- Burns possible if HF electrode touches clamp or
METHOD: datasheet checked retractors
- instruction manual in which the danger of HF surgery
is described

- greater than 10710 Ohm*m defined as insulator
- CTl index according to ISO 60601-1

Verified: O

S-016 - HAVE product life time

The system shall have a product life time of 5 years with 260 times per year. The maintenance interval shall be 1
year.

B

12/13/2022 Built using Risk Manager | www.riskmanager.net | Version 10.5 Page 24 of 31

MBIAIBAQ Sjuawaiinbay



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

[ 3ibliothek,
Your knowledge hub

°
‘.;I'a Project: TBD, MRl Interface | Version: 0.00
o

Black Forest Medical Group

Category: Skull clamp requirements
Priority: -

Acceptance Criteria

AC: complete functional confirmation within lifetime

METHOD: wear test according workflow and
reprocessing test according test plan

Functions Reflecting the Requirement
* 2.02 automatic reprocessing

Verified: O

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK:

The product is fully functional after lifetime of 5 year
usage at 260 usages per year (including reprocessing)
as indicated in the IFU

- The entire product must be suitable for automatic
cleaning. This also includes manual pre-cleaning incl.
ultrasonic bath. This applies in particular to the
clamping force application mechanism

- reprocessing also includes the steam sterilization
process (134 °C and 1.8 bar)

- further criteria that indicate a loss of functionality are
provided in the IFU

- the recommended service interval for the user is
maximum 1 year or 260 usages (including
reprocessing)

- one year * 1/day / 5 cycle/ week * 52 weeks / year =
260 usages

S-019 - HAVE cleanliness after clinical reprocessing
The interface shall have an appropriate cleanliness with the help of an manual and automatic reprocessing

process after surgery.

Category: Skull clamp requirements
Priority: -

Acceptance Criteria

AC: cleaning effectiveness validated

METHOD: validation of cleaning effectiveness
according process XXX

Functions Reflecting the Requirement
* 2.02 automatic reprocessing

Verified: O

S-020 - HAVE safe packing

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK

- This also includes manual pre-cleaning including
ultrasonic bath --> please discuss

- effectiveness constant within lifetime

The system shall have a packing according to the AA05-03:

- 3.1 General packaging specification -> applicable
- 3.1.1 Infosheet for training videos -> applicable

- 3.2.1 Packaging for OR table manufacturers -> thd
- 3.2.4 Packing Sets in a Storage Case -> applicable
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#kann ich so GUbernehmen?
#AC Remark so lassen?

Category: Skull clamp requirements

Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

- Packaging specification AA05-03 includes product

- Packaged product according to AA05-03 Passed test
according to ISTA 3A:2008

METHOD:
ISTA 3A:2008

Verified: O

S$-022 - HAVE cleanliness before delivery

The system shall be clean before delivery to customer.

Category: Skull clamp requirements

Priority: -

Acceptance Criteria

AC:

COMPLETE ASSEMBLY:

- visually clean (see AA05-23 table 3)
- forms FM 05-64

METHOD:
AA05-23 product cleanliness determination

Functions Reflecting the Requirement
* 2.01 manual pre-cleaning
+ 2.03 ultrasonic pre- cleaning

Verified: |

S$-023 - HAVE pass the static load test

Status: -
Effort: -

Comment

TODO:
- include product and if necessary specific instructions

AC REMARK:

Reference Document
K:\0O_Produktakten\04_Schadelklemmen
\04-02_Lucent Schadelklemme\01_DHF documents
\Phase 4 Verifikation & Validation Phase\16_Test
Results\04-02_Test Nr. 12 Transportvalidierung"

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARK
- FM 05-64 product cleanliness evaluation

The system shall have no damage after the static load test according to ASTM F3395/F3395M-19

#nicht maRgeblich fir Schnittstelle

Category: Skull clamp requirements

Priority: -

Acceptance Criteria

AC
no signs of permanent deformation fracture or
breakage in any component

Status: -
Effort: -

Comment

AC REMARKS

This test method covers the mechanical integrity of the
arms as well as the latching mechanism of the skull
clamp under loads exerted by the force delivery
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Om

METHOD component
full extension, 24h, 360N hanging on pin force

application arm, 2 pin side on top

see ASTM 3395

Verified: O

S-025 - HAVE radiation resistant material

The system shall have only materials which are resistant against the radiation during the medical imaging
process (e.g. CT) over lifetime.

Category: Skull clamp requirements Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC: AC REMARK

non-existent or negligible risk of material degradation X-RAY :

due to lifetime external radiation of X Ray dosage and  estimation of lifetime dosage:

use in an MRI system 145,6Gy = 56mGy(dosis per head-CT) * 260 usages/
year * 10 years

METHOD:

literature/datasheet assessment source for dosage per head CT:
P. C. Shrimpton, H. C. Miller, M. A. Lewis, M. Dunn:
Doses from Computed Tomography (CT) examinations
in the UK. 2003 Review (Memento vom 22. September
2011 im Internet Archive)

Functions Reflecting the Requirement
* 6.05 position the patient on the transfer board

Verified: O

S-026 - HAVE CT artefacts (material, geometry)

The system shall have a geometry and materials which allows X-Ray based imaging (X-Ray, CT, Angio, ...) and
produces a similar image quality like the Lucent CT Skull clamp.

Category: Skull clamp requirements Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

AC:
similar results than the Lucent CT Skull clamp.

METHOD:

same orientation of the clamp with same test setup
(scanner/phantom/etc.)

Expert Evaluation by internal as well as clinical experts

Verified: O

Document Type: 4. Design Outputs
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Category: DELETE

M-011 - PROVIDE product packing

The system shall provide a safe packaging for storage and shipping.

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria
see system requirement

Verified: O

P-004 - HAVE support external loads

The fixed patient head shall have a support system so that the typical loads during the surgical intervention can
be supported without any lasting positional change of the head with respect to the skull pins (slippage)

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC

The user is able to apply forces to the head that are wegen: Deformation

usual for surgical interventions without any lasting
positional change of the head with respect to the skull
pins (slippage) #Skull clamp Requirement

see system requirements

Functions Reflecting the Requirement
* 5.1 perform craniotomy

» 5.6 stop neurosurgical intervention to evaluate the
operation result via imaging

Verified: O

S$-002 - HAVE material- few artefacts
The interface shall have a material, which allows acceptable image interference in MRI.

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC: better than 4003.001
#Additional colors shall not contain graphite/carbon or
METHOD: see datasheet carbon black particles, iron oxide pigments.

Verified: |

S-008 - #DELETE HAVE position in longitudinal axis close to Parallelogramm- Adapter
y—

oo
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# MQ ok, wenn durch sagittalen FHG

#keine Ahnung wie man das formuliert bzw. was die Anforderung sein soll
#brauche sagittalen Freiheitsgrad um das zu erfiillen

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -
Comment

Lucent: maximal 130mm shoulder pin axis distance

Lucent: The skull clamp, in particular the pin axis can
be positioned so that the shoulders of the smallest
patient(from the target population group, i.e. approx
12month) are still supported by the OR table

Functions Reflecting the Requirement

+ 3.18 #re-position the patient suitable for the
surgical approach

Pictures

Verified: |

S-011 - DELETE# HAVE applicable Poka-yoke principle

The system shall provide interfaces following Poka-yoke principle for all detachable components.

# nicht fur Schnittstelle
# Succesor: With the system the user shall be able to recognize how to assemble detachable parts of skull clamp
including the skull pins for the neurosurgery.

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

AC: geometry of each detachable part is not identical #depends on construction
Method:

CAD geometry check

Verified: O
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U-005 - Interface: RECOGNIZE any detachable component

With the system the user shall be able to recognize how to assemble and disassemble detachable components
(extension arms, torque screw, pin holder, skull pins) of the skull clamp.

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

Non of the users (Neurosurgeons) needs specific
explaining, other than the IFU, to assemble or
disassemble detachable components of the skull
clamp.

Functions Reflecting the Requirement
« 2.07 attach/reassemble interface

Verified: O

U-010 - #DELETE RECOGNIZE changes of the position

With the system, the user shall not be able to recognize any changes on the position of the patient after all
degrees of freedom have been locked

Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -
Acceptance Criteria Comment

None of the users complain that the system changes #system
the position after being fixed.

Functions Reflecting the Requirement
« 5.1 perform craniotomy

+ 5.3 perform neurosurgical intervention according to
the chosen approach

Verified: O

U-011 - #DELETE SELECT connection of Adapter and Skull Clamp
With the interface the user shall be able to select a connection between the adapter and the Lucent Skull clamp
#noch kein System Requirement

# Acceptance Criteria formulieren -> MQ
# oder konkrete Anforderungen? : besser als, leichter als

#
Category: DELETE Status: -
Priority: - Effort: -

Acceptance Criteria

None of the users (Neurosurgeon) shall complain, that
it is not possible to connect the interface with the
Parallelogram- Adapter and the Lucent Skull clamp

Functions Reflecting the Requirement

B
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3.19 attach the skull clamp to the parallelogram-
adapter via the interface

Verified: O

U-018 - #DELETE Interface: SELECT system fixation
With the system, the user shall be able to select the fixation of the head with similar effort than the 4003.001.

- less or equal hands needed
- less or equal time needed
- less or equal muscle strength needed

# MQ: spezifischer?

DELETE
Priority: -

Category:

Acceptance Criteria

None of the users shall complain that the system is
more complicated, needs more time or is more difficult
to operate.

Verified: O

Status: -
Effort: -

Comment

#noch keine Systemrequirements
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Anhang B
Mindmap
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Anhang C

.o

morphologischer Kasten mit Bewertung der Ausfithrungsmoglichkeiten

Yaylolqig usipn NL 1e wud ul ajgejiene si sisayl SIyl Jo uoisian [euibuo panoidde ay g
Jregbnuian yayiolqlg uaiph NL Jap ue 1si uagrewo|diq 1asalp uoisiaAjeulbliO aonipab ausiqoidde aig

qny a8pajmous| JNoA

Srayrolqie



ST'e ST'E L9y

—— wwelBo|a||eleqd ualsoy ual1aWosD aydeula < ualsoy
) _.wE.,_EM_.. / 1euxa|dwo)y :3]13IY2eN 3||23)32u|3 ue |yezuy 28ullal <
I uspuam.ian 1a8ejyaug uspJam usyjeyss Suned usuugy
pun wwelBdo|s||eied 4 4 €
wwelSo|a||eded UOA UOA [13] S|e Y4 :9|I2HOA 4 sieBe|ysaQg sep usisoyj||eisiaH °iq

ue 3|21 ax) ‘a||83azu|3

98|uam :3|[91OA, ICHRIEA Uuedl SUsgiou

afiuam :3|191OA
ua3ayyo1Bgw||33sul] us|eniBes Ayljigesn/yueyds iy

uojjeloy
uojjejoy 3|p Jne sn|pelsuojieloy sap ssnjju|d <
aulay ‘yoidow awwaly ,
U ‘Y| IBow swws|y :39|191YoeN sh|peJsuo|ieloy <
Jap Bundamagiuamyos
G - v € Jap SunSamagiuamyds T snipeJsuoileloy [ *IYOIU Bwwsy 19p
i _wm_ M_ muus_u”_m JNU 13|I3IYEN 4 JB[BWIIUIL :3|IBMOA 4 usy|ayyolSowje3su|3 aip Issnjjujsaq
) ) :9||83i0 swinjjuszysaQ sep o8e @
13J3UIBPY :3(BHO0A, [1930A juszysaq ssp 82v1 8iQg
Ayljigesn
13908 wweido|aj|eied sep
Y23|Yos - eled u| asyoy Jap uoljeidaju|
pun awwa|y uayasimz Y2Jnp plim awwap] pun it
J38e|yadq :3|I19IYIEN 4 4 wuweldo|a||eled usyodsimz ' I S _M - S
2[e83 3y213] 31 PUBLSAY :3(133Y9B N, [EWIUILW 3[IDHOA 4 sieda|sneysed
PUBISY :3][930A ssnjjui3 $op Pund|SRIN pun ysiL
I3{RWIUW 13|[930A, UBYIS|MZ puRisqy uep jne ssnjuil
usupey ey siede|yeaq sep edeq 9|Qq
R Sipuamiou [el3le Bluam < 8ungaBp|ig
Sunpiapanelaiey and Sunyneyuejelaieln uspiam
) ) " " ’ 1Yydelga3ue j|[a 1A UUBY [BlBIEA <
wwuwelBo|a||eied wuwweldo|a|eley I9IY2EN 4
1SSNJUIBBG JYDIU pIM JBUUEIS IHIN
winz Ajje|ad wnz Afje|ad wwwesdoja|jeded
Wi 3YQH 8Jeqy2|alia SBWIUIW BIP <
JBUUEIS W 3YQY WUl v Jauueds w| aygyew Ul v wnz Ai3e|al v e R
2J9g0.8 ‘(puelsgesyoy) 81§19.8 ‘(puelsgesyoy) J3UUBIS Wi 3Yoy[BwIullAl Lo ERBEsIg TP eReT I g
‘T 5|e ayBYdS aYEYIS 3158UE| (A1EBBN 21suldpy ‘Sipuamiou
sSNW 3y2[g Mzg a8ug|yeyds a|p <
249240 :[I2IYIEN/ -J0A, Sun|jauanellaleN "€ 3 "z Nz YaIa|84ap ul
angd :|183oA 914BYDS 9358Z4NY :[IBMOA SOPIIG 9P IZUIEND Ip yne ssnijUi
i " 2 s x usue) ey stedejyeaq sop ede] o|g
Sunpunigag Sunuamag Sunpunisag Sunyiamag SunpunJsag Sunpamag G siq T uoa Sunjamag ajlaisipiepuels

[

wweiSoe||eied wuweiSoje|eiegd :Bunzessneiop
pun awwIa[y UsYISIMZ asyoryaiq sep yoanp fwy pundeyjuwussyoeyeag | s1a8sjsneisa ssp pund@nny wy se8ejysig esyorye.q us|e3yides 1ep ade]
“ayrolgrg Ysiph NL Te Juid ur sjgefrene si sisayl siyl Jo yoisiaa jeuibiio panoidde syl any a3pajmous oA

1ia uaian Al 1an 1 o s oA 1I9cas 1oistaarBia aisninab suataoldde - aia ﬂ
i 3 H 39S 1S3 H B—oH

HeHG-HSAR i R LA LS - AeTToROoPeTP rqoraacoIg




PT'E

TLE

EV'E

YT'E

6Z'v

uayasd wweldojajjesed
SEp Y2INnp Ssnw asydeyaiq
uajeniSes Jap afeq - yuaja8jadny

uazjog uaydifamaqg Jw Iy axy

as|ny siagne apeiadiyaw

“aylolgig uaip\ NL Te uud ul sjgejreAe si sisay SIUl Jo UoisiaA [eulblio panoidde ayl

asjny asagne aSiuugjsianigiey

WJoyssed aiyexa us
uassed JapueuIanz )exa ua1siajyemad nz uonjung
uaq wiwesdo|ajjeied Jwwiisadqe Japueuiane 3s|NH auassojyasad
UISSNW 3|12IUS|NH wn ‘yaydineusd|aisiaq h
ur [a8ny a|1I91y2eN £ uassnuw uazjog t € z yoou adnouag S
2 BN ERYEEIEI ayoy ‘a|1syjazull
aleyazull pun 1NN Jnu ‘ai@3jazuly USPUBYIOA V4 :3I3LIOA
3|a1A 38110Uaq 131BIYIEN
28iuam Inu :3)I9LIOA . aBiuam :a|laloA .
Jeqsdiuial Jamyas Jyas
[TEITVITG) anu “
uag i uawwoy el
uapiam 18iuiaiad Sundiulziuniap nz pun awiwayy uayasimz
nz Suaimyds ‘Aujigesn FunFuaiuniap nz
¥4 NW SSNW :3)IaJYIeN . 121Y213] Uuey| :3|IRIYIEN . WINeJIa14 UU3M :3JIaJYydeN .
iny wnelzisdundamag z € ] 1314213 UUBY 131I3IYIB N, v £
1eqdiuial Jeqiual uawwoy
18110uaq wuweidojs||eied Jeq8iuial Jayie)
: N8 INN :3|191I0A J31Y213] ‘3||315ULI | i AWy pun as|ny
ur 38Ny 3)IB1YIEN 3]|215UURI L UUBM I[I3UOA,
UUSM |I9U0A . UBYISIMZ USUUDY [33IHEd
BUIBy Jyas INU 3|I3LOA .
as|nH 42
awwapy [8zq 10H 139 |aidsiage]
ua||a15s8unpuigiap aip
198epjUamydS 3I91YIEN . NN wi Sunyjeyielydayny
yainp apundydemyas = Jadejyaiq sajewndo
Sujlauanynig S Y2dnp syzemnzieLIle € [ 1N} pueMINY ‘UJIALIAA I3 &5
IYIEN Y251uy23] :3|1I3L0A .
adigewyaiald J3[EIPES 13|IaTI0N . ST, wyo1a)d 1yaiu
“YISLIBWWAS 1313140, v 15 UUBY JJBJY 13131y e
Yasti 1310A 4 afigewyarayE R UoA, Yt 3 BN B|IBIYIBN .
uemjn uapJam 131youadsne
DIPAPIOLID YIIala|@isul R Jyaw - 3| Mu:mm:q ud)| c_u._m Mmu:.__.n ssnw
Yo14apioga Yo _., E] UE X1y 1NN “UaIynyUIR Y ITH pulgiap sep Jny 4 ue xay S| ¢
iny puelsgeyds] ‘usyas J3p ug||21sniuyas - [BIUB|A] WIN yIsLIBWWAS
s piad b StitSH . sadinespiaq 4nj uRs = SRR g ik S oe W uaziasula sadiaspag :
4 USPUBYIOA USISS UapIaq 2 * . . * Jya1owaa as|nH
13p ue 3jja1ss8unpuigqan eSS NN 131BILE uapiam uaplam e
axy adiouag :ajiRIyeN,, NIRIFIREN, uawwouadge ajuugy uawwouaiqge y4 uoa L 9 :2H13UOA,
V4 UE [BLID1BN (3)I9UOA IIUUDY [BLIBIBIA 13|IAHOA,
G Ua||31513UYIS Jny SunjneyuejeLalely
[EESIEN Yone |eLalely ‘[BLaIBA ‘auwwaly Jap J3un/iage |ElIRIR Y BWWAPY Jap Jajun
/4 pun eied uayasimz 3WwWapy Jap Ja1un pun
awiwafy Jap 1aun pun yane |jejuapaljne [eLaie pun iago yane
pun wweJsdo|a||eled wiaq € 1300 Yane :3)1I3IYIeN [ £ , € 5
1300 Yane :3|1a1y2eN . 3WwWaly J3p uolIsod
125 Jade|ya4q :|IPIYIEN . 1avian Sigewyaia|d
ST SE5IOR auan Sigewynald yoeu al :aja1yeN .
= 3l % |BLIIBN :9[I9LIOA I9HOA .
Sunjneyuejesale|y
e 3wwapy Jap J3un/iago
yone |jejuapaljne [euaie
/018 AlR|31 NN AN |BIpEd yane |el i |elia1e N BWWR[Y Jap Jaun
awwapy BWWa[Y Jap uonisog
Bunjneyuy 3|121Y2EN . SWWa[y J3p 131Un pun pUN J3G0 Yone :3|I31YdeN
Jap Jaun pun jne [ v £ yoeu al :aj181y2eN, 3 v
12uan Sigewyaiz|d 1ago yone :a|la1ydeN . ibmaiiai, uan Sigewyoia|d
ELDIE 13]19L0 1auan Sigewyoia)d 5 ELI21E o,
|eLIR1BIA 12]19LIOA :emﬁ ‘M._m ,_o_ SRR |ELI21R A 13JIBLIOA .
alll s U1 38uepeydS Jne ssnjjui
J2128una8 :a)lalop .
NN
wuwesdoja)|eed udljeH Japueulaul Suejwin uazued
alp yainp 1ay048 yaijnap (21ey2siade)
we [eliaiep pun UspUIGISA NZ 3[131 any [eLIBIRIA 1B]1BIYIEN .
|E0] pAIM J35SaWYNQ 3s|NH 21a421p + uayey
+ |28N3||OA B[I2IY2EN 4 wn + Suejuwin uazued I ETS
€ V4 II9IYIEN 4 [ £ nz Japueulau Jadejyaig € . 5
Slequatuafy inJ [BLIIIBN [2|121YIEN |BII3lRY ‘UBLISIUBLIBA
1)18113A Bigewyaia|d WN[eLale A B)Ia1YIeN o
wn [eualey saydljziesnz . 1p2uan Sigewyoia)d uayoljziesnz
'v4 uazued win NN,
TEVRETEISTeT W |BLI2IBIA :BJI9LIOA EVENIETENTo] 0
Sunpunifag Sunuamag BunpuniSag Bunpamag Bunpunidag Sunpiamag BunpuniSeg Bunuamag SunpuniSag Sunpamag

as|ny aiagne auasso|yasad

udYoY JBUIR YW SSNWI < uajsoy
U3UIAWO0AG) AYIBJUIS <
3jiayjazull ue [yezuy afuuas <
uapJam uayjeyad Suual uauuoy

s1adi 1530 UI1SC 1310

BunBuey
uaplam HapPIAAs pun

181u12138 Yoeyula uuey 1a8ejyaiqg seq

Alueysainy
uagne uoa ayesy uadad |qiels <
+193ejyaiqg san3,, sje uoipjuny
J3u1as Ul yais 13udia waisAs seq

uapsem

1719598u12 B11asplaq pueminedyay
3UYO UURY WA 3IP <

18n0uag

V4 Ue [eLiaely SBYDIjZIRSNZ UdY <
1ssnyuRaq

yo1u sa8ejyaiq sep yaunp

Paim awiLuapy J2p (1edxa|dwoy
‘Jyaimaspinpoud) 1e3jeuonuny aiq

Anpgesn

sia8ajsneysay sap pjundRIniy
pun Yosi| UBYISIMZ PUBISqY USp Jne
ssnjjuig uauay ey sa8e|yaiq seq
Bungadpg
(1auueas 1y
wi Suniade] asayoy ‘leualep Jyaw)
Suniaduepanyeyas nz Jyny jdoy
puUN BWWS3]Y UBYISIMZ [BUBIRIA <
Jauueds wi sajdoy
sap Suniaiuonisod alayoy 121napaq
wwe.Soja)|eied 121U [BUIBW <
Jauueds
LY wn (asydeuld - 3][@3s3UYIS
pueisqy) sajdoy sap ayoH aip jne
ssnjyuiz uauldy 1ey 1a8e|ya.qg seq
uapiam
1y2eigaBue JI9LaA UUE) [BUIIBI <-
Hipuamiou [euale Sluam <-
1y 3eNenbpyig
alp 1ssnjjuiaaq Jadejyaiq seq

Bunqasp|ig

5 siq T uoA Sunjemag aalsIpIEpUE]S|

|eandes sadejyaig

qny a8pajmoud| JNoA

reqBnyian Yaulonaig USIM ML Jap Ue isi yaguewodiq Jasaip uoisianfeulBuo aponipab auaigoidde aiqg Av_m_._“—.o__ﬂ_m



95'E 95'E e I9E 95'E TCE 68T
ik £ N S|B Jaunal o UEMEMLELENELITER
£UN SR JRIne) 31039213 ue [yezuy s8ujeB <
SNWS|UBYD AW W)Y
13|y sen iB[IBYIEN . UaYIBPUING “yey8|neuss| aysiaH) RS Sk UBpRM UREyRE
E . ’ !
USHISWORH 3UILUI 131[3LI0A, v LEBERLE] z _ca ajyo.duyez 3] y0JduNEZ 1B|[aIIEN, £ ETREMTET) H R = Fujsed UBLURY URMSON||MNIPH Bia
ECECUIERCIEILT ‘Uaws|ueyal sleyazu3 3YIS|UOY 13|13 IUIEN, e
Aol 3)3lA UMD B||BYAZUIZ sBjUBM 19]|91/0A, B i
{04 3IISHAENY B|3IA 18]BIYIEN,
uBpJam Lajznpa) [R439ids purISNZ URLIAST
u9z|0g UILISIUOX ua|aIsnzay W] 35] SNWS|URYIRWLISS Jag
UBULGY NZUBIYnIUS U Uuey (218 pueIsnz uskadsed
I B dls ;| i8] i
1155BUg] win [3|ds saBules,, £ UBLUDY NZ UYL Bl somunal oo ¥ SRR BUNpUIGIIA W [3idS ¥ Bipace B (R4S (9IRLOA
U82|0g LN UBPUBLIOA s1B(1U3G 1B|[BIYIEN,
2105 1319YDeN 4
uaJyni uaa N} 1
JassawyDing ua.agos 53p Bunw.oua, uaBunsuesyasulg Nz ua 58p BUN WIS, <4 UBULAJL ‘m2G BunpuigJap '8z <
W4 Ul 194597 ¥ . Y n_. Qi Vis5ap .t A 2 HURIYISULY € Y0 v u.. .f.> P UaIn) i S BUNWOMEA vd L 'Mzq PUIGIA 8
18(1QUaq V4 F[[BIIEN, JNZ UUEY UaLRGS snwsjueydaj 3nz/5onia ANZ UUEY 13][3IUIBN, 1[BRON W] awwa))
9BILLIQ)SIDGIRY 1|93 BN % Nz uuey {|19IYIEN,
Wnz yedy * BB . 424Np UUE {|[EIYIBN,, 43P UOJBIUNY 3P AU PURILISUIRY
SnWSJURYIIULIRS 22
ELLEMILIGEIEH ¥ UaOW YaJ *UIpIM U
P— i yainpuaziog HalHw! ¥ . yaig G Rpiam ua) el
13][32EN yone yaJnpep ‘Laluw| . Suped uuey USUURY NZ uRSEaIA)
PUN YIS UDA JBS5AWY2ING Bluam18iguag ‘uay a8 uslfey nz Bunwwapy
‘Bunpulcia Jap IBuE] AW WalWal3 3] auyez jep 3pURUAY| AULEZ usBesiagn Wewowyag LN ayipas Ja8ueS Ualjey nz pueisnawlay IuBWoWYRIg 3F|pusmoy
b § 2/ Y2UNP \vezuy ‘Bagu BuniajejoL 3 SHOEE sap SunBeinaqn v ™ : £ win Bjuamiou [elislel SEP LUN [EHIIRIA] 3I2PUIMIRA Sq
WisBBug] uuam sjuawowyaig ¥ 1w J3ge ‘3BUET/BUsRMA00
483 swawowWy.g a8ua pun JaBejuagny 2J3UD(S 19]|91I0A, |BIA AIBEIBY 1318IYDEN
Ua4np sawoWYalqg sap sap Buniesjuagn 314 1839UaE 13)|3IIEN o
P A e ey sap BunBe.uaqq 53](CISWIID} 13] (3D N, Shanana
0 e 3431215 :81310A, BRLOA, i ¢
uaBund|peyasag nz Bundipayaseg <
uauwads wadpueisjoaun usBunBipgayssag jne oxsly (uadiads wad|pueis|omin BB
W/Bg[3]Yosian Wey|ajyasian ; ! 8 ; apanm Wiadsad Sunpusmuy
136 1UN} ‘WiesBy5IaA saBu1/9B ‘wieg(a|ysian |80} Yajy2siaA e
Wieg3|yasisn " Bunpusmuy Bunpusmuy ¥ e Binpusmuy 5 e e (BB IEA ¥ Bipugis|oaun Bulswwa)y 43P Uj3YE|puRIseg Byoy
Sunpuamuy pun Sundajsny pun Bunda|sny pun BunBajsny ' & i 3 QUIS 18y SNWS|URYIILLS J20
st ebploncy Tl e b el Sunpuamuy pun Bunds|sny [3lA JagE ‘snusiueLaal
%136 311938 N 4 % P8LI0H [ 19| 9LIEN . pun dungasny FERETICAELE 4aBiss0/ya5084 3] [81U0eN,
1313410y 13 B][3IYIEN «
usyey uasg| 15| UBPUBY JOA BGEN
pun 3)/ap Uaysimz Buniaydisie|
nz JUBuI3 Wi suugz NZJ3pe|m BunwWa|y wn 5 3
uspJam Wayd|sad : Uapsam BRNIpas 3U|@ 55BP JAM0RI1B0 BULIUBULY <
W 333W08D /yely SNWS|UBYIIA 13](934TBN
uapJam 18udlsel siusws s ads BUETMELIEEL-H s izl peja esel Japueuianz ysay auyez uaplam 1suajsafjexe UBsQ| NZ J3palm Uasa|p pun Eeusq
sap uaBamag saByd(soRagun ¥ 53p UsBamag W m_._,E.wEEuws_ =w=_w z 3P UBSSW UBLUDY uaBamag saBjyolsceagun v £ usley nz Bunluwaly wn SIPUBISNZLIIAS SIP UKIDN]]
UaBaB Jnu $S1W 13)|u0; sa8)Jud|sgeagun usisd i uadel Jnussnw ¢ SAWSIUBYDIA 13][@1u0e WAZ pUn USSHTY WNZ UBLUS|UR
G ] haé “wnjsﬁ o 2| 2811Quaq <- Jyoeiqal ﬁ”w H”wnmﬂ,_w”u_m oL uaBal ‘uayey anziyane i Sl ﬂ..: Ha__:u!__ _._h -_ﬂ_ui
: 1lekione Japueulanz Bnuuedsion A B 2Ehy BunwLaly Wn piRE A EeRm
U ULB M 13][BILIEN SNSIUBLIBIA U[BY 1B][81I0A,
8 19351 4 ]
s. ! UiB) 135(P 13| BILORN - Y2)|Bpw Bunjsysuly .x P u p
13.51D U 13][33Y9EN Uenalion yaydow |anjw PRy ya|uanuLoy (§) :Bunpniscy’
Jeg|jasus T CEREREE L EE 3(8/A- 3/912A PIUBIA | 182381p JNU 13]1B14IEN, ._u:uo;.”c%cm«.ﬂncsﬂ H YRAWRINUIIIY {[[830A. s Y3|4R[NVIIL0Y 1| [BL0A, “USPIGM Usjio.398 Bun|isula
G048 954NV 13|33y 38N 3/3U3) Usalg Sl QU3|19{NURUOH BU[S LUEY 53
UB BUYEZ 13]9M0A uoA Bunwwisoy
B1UBWIB(F B12195/A
i CIEPETT L
3UBJY3W 13][3LOA,
Bipusmiou Bap Bluam <
uaBapjonn, uauja n
BapRIE Baph oL 113349EN cm:w.!w?w:i.:m usyey B|Bugyqeyjesy ‘Bpuamiou ‘3|3uRy gele.Y BBy GUny R <
5N U9Z|0g 1[|BIUDEN . UBSSNW auyez ‘usijey . i 4 UR||93549Y 1|2 [WI0NUN PUN [|9ULRS
ies @iy /edsne i Bap Bluam e NEJ3pueuiau| 8 4oid Bap) ‘usBulignzhe yey usBuLGnZne Yoy win 15 1558] pURISNZ SpLRdsed aa
F3Ua)) S5PW LIpUY HINISUREED o cw:«e 18)3Quag ‘Uapungsan By wn Blpusmiou Bnz/4anig 1N 392 1813930 1|9IUIBN, 1192 283U 3G [2I42EN i g
SSNW 335SBUET [B3YDeN § ho c: w _ﬁc_uu_a |[auys Bunuuedsiop § - Ecu H._E ”“mz LS “Uapuy Japueu|ay| § uslfey Nz Bunwwaly wn § uayd|aJsa Nz puelsnz
BBUBYGRUNIJRIY 13](30I0A & P chsag _._mm,ow 421D ‘BlBupycRUNYRIY i Eﬂw_wau:m_cwh UBSSIW B]}304d 1319IYIBN, BlpUamiou snLs|URLISN uslJadsal wn Bjpuamiou
E . neJ | 0, nzu C} i
B BuRycRUNEy (ICHIL 1930030 13 |IBHOA, wnesneg Bluam 'a)|81.0A, 4BYD(|ZIREN2 U(BY ([ |B4I0A, Hap J8BulIaB.inu i[8K0A,
13](3M0A,
uapJdam
WoeI0RBUE 3 |3BA LUEY [BlIBIEA <-
[LEEIL MLV TEMVETS ussulq nz.Japueu|anz bl E kil Jurnyezian e ogT, $|puamicu 85| JyuueCS B|pusmiou [eliateN Bjuam <-
‘as|nH alagne 7 UBYIRUAIS WIN [BlBIRN Usp./am ualeuad Buyss _— seuuess
allcels Jn} [e1I31EA 1Bl3 28N o e o 2810u3q |214eN 404d UIn 4908 ULy 48P SLIRUEG0 pun uspuRLD,
o ks v 48 [El1B1RIA {|[BIYIBN o B3I 18]|BIUIBN, € s i i g . 3 ¥ UOYS V4 1B X3015UsTRD . LU W] saydoy s2p 4QH 1P U
uspJam uayeysd Bupad uuey neqjny Jaziny ‘uayeuas (U2 8ow) =a
yopisuaBag 1(|8348A BUIBL|IIUEN X B5|0H WiN }(19143A [BLIAIEA it ot
83355BURT D (BB I 1BHOA, Bupad ayoeyulis Bipusmiou |a1uep
A3 elREN VB [BL/B1EJ (B]9MO0A, )
UBNIB|CLUOY Wn |[J0ddy
U[2) 13]|930A o
Bunpuniag junuamag Bunpunisag inuamag| 551G T uoA Buniian
Q =1
3
#5|DH uREng| B 8 H
uetjog 3P 1R NP uRzjog| JepurUEnz UNPUIGIRAYIRIS| puegiaassald uRWWRN Bupuwwa| R
|io3a3eN NS /uRs dizulid JuNs tapioEney 43)Un |joid dj2uid podaeN YUY sdizupgd L idjzupd i N tdjzupd i J3|ejpe idjzuld BpodxeN

o)
"Yayiol|qig uaiph NL 1e wud ul a|qejiene si SIsayl SIyl Jo uoisian [euibuo panoidde ayl
Jegbnuan yayiolqig uaipn NL J19p ue 1si nagrewo|diq Jasalp uoisianjeulbliO aponipab ausiqoidde aig

qny 98pajMoud| JNOA

Sraylolqie



EE'E
HEpoyEHTEpy
19gj0.8 ‘Wiojssed apjexa
18)10uaq wwelBoja|eled

LT'E
Gaoyyy |[oHuCpuDy
‘ualjey nz Japueuay|
win snwsjueyaa

L9'E
ua}ey Nz Japueuiaul
win snwisiueyaaly

0S‘E
usl|ey nz Japueuau|
wn snuwisjueyaain

A ——— z + WwesSopyeied z + wuweJido|ajesed ) + WweiBojajjeied )
EIEMEVE] ul %2an3Isuasag + [Pluely Uppsuoneg ujypsUEsan
3BIuUsMm Jnu 3|19 UOA. 13Y2SLIPUIIAZ :319IUEN . +[PUEN 1RSIz RN IRESHPUIAL o
uagjujal
nz Buaimyas ‘Alljigesn
1n} wnel@isdundamag z 3|[@3suuau | uoA B[Bueyde, £ 8||@3suuai] uon Siueyge, € 3||@1suual] uoa SiBueyce,, €
1810uaq wwesdoja|eied
uj [28n) :3|133YIEN,
(81Bueyqesuoipniisuoy)
|esiansuedy pun [enniBes Bunaynd Iaydijuiayasiyem
Bun8amag aBppzye|@ a3ue| /3)1qe35 YoIINWIBA Sunisejag yainp Japueujanz
Japueujanz v Haplopa :3]|131YdeN . z BunwiioyIap ‘Bydejiiagqo C BYOE|HBGQ [2IA :B|IBHOA, £
BYIELLIGO [3IA 13[IIHOA, asyseya.q 1981usm 9|19IYIBN 4
J13p syasqe BunpuigJaa
Yaunp :9|IaHoA,
218ueyqe j28ny Jassawyaung yw 18ja1s awwa[y pun Jassawyaing Jw 1891s
43p uadunssawqy UoA Buniynd spuaydiaisne BIBd UBYISIMZ LUNeIneg 8uniyn4 apuaydiaisne
puelsqy ‘awws)y pun € anj aBug ‘awwaly pun € 18110Uaq :B|IBIYIBN 4 v Jnj a8ue ‘w3l pun 4
EBIBd UBYDS|MZ Wneineg BJBd UBYIS|MZ WNEINeg T "IN s|e sa8uLed BlBd UBYDSIMZ Wneineg
18)30uaq :3|I23Y2EN 18110uaq :3|123Y2eN, Buniyn4 apuayoiaisne 1Blouaq :3[1a3y2eN
iny s8ue :3|I91IONA,
Yo|[Has Jnu el aley ya|jyas Jnu ya1jpas anu yajyas anu
- SSN|juI3 UBUIBY, § |BLBIBIAl - SSN|JUI UBUIDY, § |BLI9IBIA] - SSN|JUIT UBUIDY, " |BlIBIBA - SSN|UI UBUIBY, §
128ny us3lyde.laq Nz 18N|IgeIS e el Sibiieiii
13q ul Byngyueeuae v Jage ‘Blpuamiou |eLaIeN v v v
|BUDIBIA [BIA YIIUYE, [EHSIBIA [3]A YDl |UYE
ECTES TRV JaBjuam yos|3aioay) ,
Sunpunidag Sunpamag Sunpunidag Sunyemag Sunpun.dag Sunyiamag Sunpunidag Sunpameg
uazjog
}anisuadan wi
FIEIEEEY D] ANINY WU UdT|o) UBYIBJJUIIS UE SYUS uazjog (lyoy) |93ue 1ayasupujiz

y 121598431 |@)B|neuss||aisiaH
r_w_.._ﬂ_.__ Jauj@ JW ssnwl <
U3|12WI0AD 3YIBHUID <
3|193j2zu3 ue |yezuy 2BuuaB <
uapiam u3(eyad Bujuas usuugy

eim@nnimim sam e eAUIIARe I e

USPJSM HIIINISS pUn
19|uja.28 Yoeyula uuey JaBe|yaiq seq

uagne uoA ajjesy uadal |qels <
LJa8ejyaiqg sand, sje uoipjund
J3UJas U] Yois 19us|a waysAs seq

siaBa|sneisad sap Mund PRIl
PUn Yas|1 USYISIMZ PUBISGY UIP Jne
ssn|jui3 usuiay ey Jefe|yaiq seq

Jauueds |y wi BuniaBe aiaypy
pun |BlJa1e JYaW Nz sIa3am pun
BuniaBuepaayeyas nz uyny jdoy
puUn BB UBYISIMZ [BLIIBIAl <
Jauueas wi saydoy

sap SunJajuojyisod 2J3ygy 1s1napaqg
wiwesSo|a||eled Jajun [BURIRA <
Jauuens

14N wi Buniaiuonisod aip yne
ssnjjul3 usuley ey Jafe|ysiq seq
uapiam

1yaeigaBue }1aaA UUBY [ELURIBIA <-
Bipuamiou |eu=ieN Bluam <-

21U 3eNenbp|Ig

alp 1ssnyuaag Jade|ya.q seq

§ siq T uoA Sunjiamag apIaIsIpiepuels

u2150)

Bun8jujay

Alueysaln

Aaigesn

Sungasp|ia

8ungasp|ig

Yaylolqig usiph NL 1e wud ul ajgejiene si sIsayl SIy} Jo uoisian reuibuo panoidde ay g
Jegbnuan yayiolqig uaipn NL J19p ue 1si nagrewo|diq Jasalp uoisianjeulbliO aponipab ausiqoidde aig

|esiaasuesy JaSejyaiq

qny a8pajmoud| JNoA

Sraylolqie



ST'E ET'E BE'E 8E'E ST'E 987
UBl18WI0BY BYIBIUIE < u?ys0y
: ajle)azu|3 ue |yezuy aBuped
AN S|e Jadnal E LN SRR |1eozu|3 Ue |yezuy aBuped <
G IN sjedainag uejjeynziyossiine uIpIIM UIjjeysd
BjI8IYIeEN — uayIeuIns uspiBWosg uasa|p wn Bupad usuugy USISON|IRISISH A
. ::wm._MME“ow s R bq_:m“_g.q__. z “MM_WNM_M“E v ajyosduyey € e wua,___u:u—__”“h_.ofu”z._ ) SNWS|UBYIBIA +.”:_._E“a_x v
IRJUID i3] IBUIOA ‘SPWS|UBYIBWIULEASION 1uByI3A lB3jezul3 IPHOA, + ¥4 191914IBN
2214 Yyaunp a|12yzul3 aBjusam usjilewoeg
+8]40Id 13|IFIPBN
B{BIA1319IYIBN ¢ alpefule I8MOA,
J”“H__:n”hnnhw E“_m“ R B B e [e44j9)ds pueisnz usruedsal usisoy SyuBLPB
! MLl T PAPLISERELP v 181ya1ds, s uayiiadsad BunpuIgGiaA 1 194y1ds,, 5 1BagjeIds, + wi sl sumpauLmdS s8q
USZ|og W USpPUBYIOA 18J8gNE Y2INnp 18||aloA,, e s
olds :ejieayaeN , QuBq,
EITHIETRET wmeaneg uspIem usjjeyed HIUBYIBN
uaBeJpaqp ety 9 e P — '|Bz2q Bjjj2ayoeU Wasxe Supe uuey usuugy Nz usiwiiegn
uBuUQY JessawyIIng SNLS|UBYIBLUUUEBUSION RO i ik < Blpuamiou Bep pun uauugy nz WRWOWYMQ 2F|pusmiou
v € Anj [BUSIBA {IFIYIRN,, £ Buiiad uuey 3 SIpUSMION 2 4 z
uspuaydsidsius + UBYIB|Hag0, e S BYIBIBGO [N HIPIY2EN ueBenseqp Bunysejeg wn SEP WN |EHIIRA] 319PUIMIIA SBQ
W UBZ|og :B||OUIOA, T el ujes uupp Bipusmiou jepalep [ain,
uuey |elaalei :|IsloA,
€ "IN 129 'g’z s|e 19y 048 BunBjppyoseg < Hueya
dg sa8i
e aals bl :mh“mu_mm = _:_“muumh”“_..ﬁ wies1ajyasian Sunpuamuy st E_Mu_"u:_wmum__una””_._ Y8|yasiep glejyosdan <
BUNPUSIN LN Bunpusmiry = «.J:.....m. _cm PEFCTN -l un Bundajsn ne B)jjgsue M hw ,ﬁc w:.U 1259 UYD) Uedlads hesispiid
BunBajsny Jejalioy ¥ pun Bungasny s w_._m___.n__.”_mg_._q. ’ E;&._s__u_wn - mE_o>< ’ _mnaﬁ_.“__w_ i x:Em_“__:m;weE £ waBlpupls|oAun jaq 2 49p u| yeNB|pugiseg syoy
. p - L r IR JBY sNwisjuRPILLLIRdS J8g
199 BIRLOA, ARTIRAN 199 IRUEN pun Sunda|sny Ja)ya.i0y JaBissnIYosqIal ta)IRILoRN FissnlpsqS! 12I24RN
(CLESTERTELIT
uspiam UBUUQY NZ UB||as1sie St SNWIS|UBYIBWUURIL 4 ¥Buguaeq jluewdsiy /AllIgesn
P oLl (] Y LoLS. T BlISIIEN, uspIem SPPURISNZUCS SOP URIRIX])Y
usyjseB usBameg 1apa|m pueisnzpunig NZ SNWSIUeYIaWLSdS WINZ PUN USSYT WINZ USWIS|UBYIIN
ssiBiisamsalineteR £ piali z A z uaBamag sa131ydIsqeaqun v usplam Weydjses € uayeysBiyosyne ssnw z i i R
INU SSNW 8]9I, SNuwisjueyIBWULEdSIO i oriid {iepe ueBameg se3BRdlsGeaqun Bunuiwia)y :2l1eayoen e a——
elieUcA, 1uey s APHURHEN, uaBaB Jnu ssnw :9|8LI0A,
(0€>} qoiB 33uxsIp ‘(0€<) Aingesn
PRI 32451P (05<) UI34 304351
‘yapenupuoy gz Bunynysqy<
YiBlgw 1848|p [ewjujw - i) ) "uspiam usyonel Sunjeisu
Bunjjeysu)3 eqold T [ tr BER ELRUIEER Y] & UIBJIB1SIP iBUYEZ, t Yo)8|nUIUOY :|IekoA, H Yol BINURUOY i|[BUOA, s SY3|HIINURUOY Bu(P UUEY 53
Anu uszjog :9]IBIYIEN % USSSNLU BUYEZ 13|Ia1I0A
T — UaINJp NZ JapueLiBUE Bipusmiou Baps Bluem < Agesn
yoejule win snuisiueyasiy uaayny nz 81Bupyqeunyjely <
l13m WsdseB 1gie|g 38Z pun Yeuy pun
pun jjeuyas Apeel < v t JBqe i3|1ajy2eN . £ JIBpuBuIBUl YIBJUIB AJR[R) 3 £ un Y8z 1BRQUag (8j1B1YRN € up|je3ssey We)z)dwoNun pun ||puyss
<~ Uauyny Nz Japueujanz S 18nQueqg ta)leaydeN,
- Y307 U] YIS 18[IBLI0A, ualynj nziepueuianz <- USpUBLIOA [SidS uuam, Yois 3558 pueisnz spuadseB aeg
49B4U|B 18||BUIOA,, 5
Yaejula 13183100,
uspiam Aunqedpig
B .
uasg) uayjey nz AR JyoragaBue YjapaA UURY |elBIBIA <
Nz Japajm Usse)p wn JapuBUIBNZ WN [ElIB1EN Sunwiey Bipuamiou jelely Blusm <-
uszjog Y2Inp Welnuez + SPLUS|UBYIBLIULBHSION |21A J8qE ([13IY2EN,, Sipuamiou es|pyuueds Jep aBup] T T Juuesg
|BlBIBA (9]|BIYIEN ADY |BUBIRIA {|[BIYIEN 4 BAipusmiou Bunuyezianydels pun ajJgIspuem ‘uaBnazie S * - :muw._”_._m LYIN Wy saycdo) sap SYQH PIP Iy
uszueg £ uspiem L wneineg JaBuiisg L4 W uazjog :IBIYIEN, E nz Bunwwapy wn k :”m“:w dif “M £ pujeeq uety sdeg
W) [BUR1RA 19||BLICA JaBupian eluaze ‘Bunuyezianydals 1aq uapiam uajjeyas Buuad 18ngouaq Bapy (|IeYdeN, ueBnuad Eq_dv_m_ :m.““_a:
uuey BunuuedsJop pun sje Bipusmiou (el ULy pun |iBHaA |ISUOA, oﬂuw_tauno BT wwzumz
3)lj01d Y2INP |AUOA, o] "
Sunpunigag Sunuamag Sunpunifag Bunyamag Bunpamag) SunpuniSag Bunpamag| Junpunidag Sunpamag Hunpunaidag duniamag G s1q T uoA Sunuamag auaisipiepue)s|

wweiBopeieg
Wi epe yunp
SIS /33s tdjzupd)

usziog|
131s 1opoBeiey|

@

>

Su
puBuenz B dSIOA| NPUIHIANIS
J93un ajyosd :dizupg wpolney|

Sunuyezisp | unpuigiansjials

-YH idizund

1auoSazey

Sunuyeziaayais idizulid

|

— o

unpiigianpaig

:auogaiey

puecHIAsSRId
Ipsiuoy idjzupg

uslway|
tapiosaze)

djzuag

o O o

ustwey
tapoBaey

|esiRAsURS US|

Yaylolqig uaiph NL 1e wud ul 8|qejrene si SIsayl Siyl Jo uoisian reuibuo panoidde ayl
Jegbnuan yayiolqig uaipn NL J19p ue 1si nagrewo|diq Jasalp uoisianjeulbliO aponipab ausiqoidde aig

qny 28pajMmoud| JNoA

Sraylolqie




15" LS'E 62't 00'y 00'€
||oAUUlS 4 uapiam piadsed #j|a3suua. | uoA 3|Bugyqge ,, Jloauuls usilads uspsam pJadseld
ue Bund|igiag :||a4oA, JusWa|asBunpuigapn 4 UB DH :S[1I9HOA, Juswa|@sBunpu|qiap
§ 4300 SSNW :3[[9IYIEN 4 ¥ € s 130 S5 9|9 BN ¥
auwway wweJsgo|a||eied ules y4 ue 4 ue wwesdoja|eied
ue sa[[e :[|a3YIeN, Ue JNU :||aUOA, [el4B3EIN SSNW as[aM||33, |ELIBIBIA - W4 UB UBpUIGIaA UB INU I[[BHOA,,
T § £ YdBU I2P0 Y4 Ue S)I21aF, £ §
SSNUIT UBUISY :[I9UOA, Aj3eBau yosi) pun awwapy SSN|JUI3 USUIRY [IBHOA, Al3eBau yosi| pun
S|SEqUILIWA[Y UaYas|mz pun wweido[s|eied SISEQUAWWA]Y UBYISIMZ
pueIsqy Uap Issnjjulaaq uayas|mz pueisqy pue3sqy uap issnyjujeaq
¢ FUETTETEITEI-CT HERTTT . 131831048 :|193yoeN 3 - JUBWIB[BUS(PAG |I9HOA, g
Yaxseqyaiaag uapiam USpJam JUB|payg JusISISSY 30 J3qe - [23p] 1Yd|u SBPIaq uauiads nz wwesdoa||eleqd
apjuelyssaduls us|paq jualsissy UOA SSNLU :|[BIY2EN - yiads sa Binuysoinapy wn yop sjjaiaq
- Jaqndep jdoy L4 UOA SSNW :|BIYIBN 4 4 EITHENESTEIED] L4 18P0 JUISISSY v J9ge - WalsAs we uajun, €
- 238|d BlUBM :|193YBN yajjes syauaq IY31S JUSISISSY ([IITIOA, go Y2I|pR1yasiaiun,
1US1S WUSISISSY HIALIOA
UYnIag U Jayd uasso|yosad uapueyloa uspueylon ziejd/Fam Bamyesy
BuwWaly a|p uSs|sSY uoyas eJed Uuam Yooy z38|d/Bam JejuglyaseBule ‘yo1Bow Sunduugyny JaJa3yoa|yas ya|a|aln
13p 73 393y FWWI|Y ANU Y2([31Rs yanipajely 19]193Y28N 1euY 1B|IDUOA, =38] JUaWR|au|pag
13 ep ‘Bunpuamjneyesy - UspueyJon saBjuam Wap (g P34(P 1Y2Iu uew
S|luam inu - Jus|paq L 18P0 Jyaw z3e|d, § ¢ ¥ ep “Yo|Bu yasjiasoay ], £
£inujyooinaN UOA UL
SSN[JU3 UBU(EY :[[81OA, Juays|ssy Jussissy awiwapy
Ine Jyo9||slA Jage Jne JYoIB|[3|A JaqR pun 8inJ1y) uayas|mz
1 4 Bunujyo Jne ssnjjulg uiey, v Sunujyo Jne ssnjjuig uiey, v z1e|d 8nuag yone suajsiaw z 'SSN|JUIT UBULSY :[I9MOA, S
Jage ‘Bunaiy) Joa pjauig,
SSN[JUIT UBUISY :[[3MOA, SSN[3UI3 US| :([PUOA, SSNUI3 UBULRY {IAMOA, SSN|JUI3 UBUISY :JIAHOA uapiam ys|uoj3isod
Siapue yainpep
SSNLW Juafied :3||91Y2eN,
H 5 H 5 1
Sunpunidag Sunusmag Sunpunudag dunyamag]| Sunpuni3ag Sunyamag Sunpunidag dunilamag Sunpunidag Sunuamag
wwesojejeieg
ueuu) sedejsnejsey wieiSojjejrieg we yoyjes Pun BBy UsLYIS|MZ aulon sada|sneisaq we uelun wweiSojejjeieg

‘uspiem Juedsed yorjule uojjsod
18s8jp Uk uuey HH4 sjenTes Joq

Nlueyasiy

V4 we [eerely upey 3undjuiey /Aliqesn
PUBRISNZPUNID W YIS J8pulec s3

Ajiiqesn

saedejsneysey sep Pjundjeniy

PUn YIs|L UsyIsiMz purisqy uep Jne

ssnpu|3 usujey Jey sedejyesg seq
Augesn

ueydjesie pPugsydsedujsun

Ya|s 3558 Juswejsusipeg seq

uapueylon Sam|agaH /wneineg <-
ueSupqnzine usSunyugsysul3
suyo yeus) 833j3pueq ejp
HOAPIIQN oIp 38y Jepusmuy Jeq

Aigesn

us3usIsissy 8| pun Kiiiqesn
3anay) uep jne ssnjuig ueuiey do

18P pUBIYEM JBY B]]e3S1|UYS 8|q

3ungagplig
Jeuuwds
1NN W) Suniejuopysodusiusped
8ip Jne ssnjjujg ueapeSeu
ueujs) 38y Juewejsuejpeg seq

G siq T uon Sunyamag auaisipiepuess

regbnuan yaylol

Yayiolqig usiph NL 1e wud ul a|gejiene si siIsayl SIyl Jo uoisian [euibuo panoidde ayl
Ig USIM\ NL Jap ue 1si1aglewo|diq Jasalp uolisiaAfeulbuO aponipab auaigoidde aiq

o3e7 - jedes DH4 W
qny a8pajmoud| JNoA

Sraylolqie




00°€ I’y 62'E EV'E EV'E
uspiam juedsed wweafojajjeied 8|[a3sBunpuigiap uspiam yiedsed wweido|sjjelsed
FUENTETES T REYY ue Jnu :IaHoA, uoA Bj3ugyqe , FUETITETEE- [T TTLTEYY UB INU i3I0,
4940 SSAW :{(BIYIBN, L = - 4390 SSNLU H(SIYIBN 4 F !
ENTIVED] wuweidoa||eied u|as v4 ue Y4 ue wieldos|eiegd
ue $3[2 :([PIYSeN T Ue INU II9UOA 4 c [EHDIBIA SSNLU BSIDM[ID) € [eli@38(Al - ] UB USpU|GIBA € UB INU i|I9HOA, s
YoBU JBPO Y4 UE 53[3438,
SSN[JUIT UBU[SY :|IBMOA, AneSau yosi| pun awu@p| SSN[JUIT UBUIBY :|IBHOA, A3edau Yas|L pun
SISEqUIIWB]Y UBYISIMZ pun wwe.so3||eied S|SeqUIWIWA[Y U3YISs|mZ
pueisqy usp issnjjuiasq USYISIMZ pueisqy pueisqy usp jssnjjuissq
JUSWB[BUBIPSY :|IBOA 4 1249948 :|19IYOBN 4 JUBLUB|BUBIPAG :[IPMOA
] € T -1 €
FIENTCLTTETENTE] uapIEM USPJIM JUI|PaY JUSIS|SSY Ao Jaqe - [e3p| WO|U SBP|aq uausads nz wwesdo|3j(esed
apjueiyosadue JuaIpaq JUa1sIssy UOA SSNLU :[|9IYIBN 4 - JJads sa BunJjydoinaN wn Jop syjaieq
- JaqnJep jdoy v UOA SSNU I[IB1YIBN 4 v Yajja13s sya4aq v J3pO JuUIISISSY ¥ 430 - WIISAS We usun, €
- 238|d BJUSM :|IRIYOBN Yoljuas sya4eq Y235 JUIS|SSY (||BUOA 4 qO Y2||pajyosiaun,
Y315 JUISISSY (|IPHOA
HynJaq yd|u Jay3 uassojyosad uspueyJoA U3puBLIOA 238|d/BaM Samyely
WS 3P WIS|SSY uoyas BIR4 UUBM YooYy 23|d/83/\ JapuRIYdSBUIB ‘42||8gw Bundupqyny FETEMIGETTESRVETETET
Jap g 333(RY W] ANU YIRS Honpajey 19]|IYOBN & Yeuy 19|[9UO0A, -35| JuBL[BU|pRg
J3 ep ‘Bunpuamyneyes - uspueylon JaBIUaMm Wap [3q M3JIP YU UBW
Sjuam Inu - Jus|paq T 130 IYBW Z3e|d € € 4 BP ‘Y4o||8QWI Yas3RI08Y L, €
8un4yoodnaN uoA UUSM
SSN[JUIF UBUIRY :|[PUOA, Jua3sIssy JuB3s|sSY swwapy SSN|JU|3 UBUIR)Y (MO
JNEe 1Yo19||aiA Jage FUCEURTETETELE pun 2inJjyd usyas|mz
v Ban114D Jne ssnjjuig uiey, v Sand|yD Jne ssnjyu|3 ue, v z3e|d 8nusd yone susasja z )
Jaqe ‘Bundiyd J0A PRQy
SSN(JUIT UBU(SY :|[BHOA, SSTIJUIT UBUISY :|I9OA 4 SSN|JU|T UBUIBY :|1BHOA, SSN(JUIT UBUISY |IBHOA, Jsuueds
LHIN W) Bunusjuop)sod
uaJeYy QY Jaufe NZ UYny
H S S 15 wiwe.2o[s|[eJed WE usjun T
wneneg 19||93YoeN,
Sunpunudag Sunpamag Sunpun.gag Sunpamag Sunpunisag Sunpamag Sunpun.gag Sunuamag Sunpunigag Sunuamag
5
wweiSojajjeied
uauuj Jedasnesed wwesdo|j3|eied we yIpias pun aWwepy uayasimz JwioA 1aBajsne3sed we ujun wweadopajeied

‘uspiem Jiedsed Yorjue uopisod
19S8P UR UL DHS ajesiaAsURY 180

ylueyasiy

V4 we [ep@ey upey dundjuisy /Ajiqesn
puURISNZPUNIS W) RIS 38puUlieq s3

Alliqesn

siadajsne3say sap pundienIn

pun Yas|L, USLISIMZ puelsqY Uap jne

ssnui3 usupey ey Jedejysiqg seq
Ajiqesn

usplaue PuRIPsadueun

UPIs IsSE| JUSLII@UR|pag seq

uapueyion Sam[aqaH /wneineg <-
uadupgnzine uslumjugayesuly
auyo yesy s3diouag alp
UONWPIIBQW 1P 30y Japusmuy 18q

Ayiqesn

UR3UR3SISSY BIP PUn
2unapyD usp Jne ssnjjuj3 UIURY dO
43P PUBIYEM 38Y 8)13533|ULPS B1a

Ayiqesn

Buuws

LMW wi Burusjuopsodusiuspied
#|p Jne ssnyuyz ueapedou
Uauey 3Ry JUSLUBRURIpag sed

8ungespyia

S s5|q T uoA Sunpamag aua|sipiepuels|

regbnuan yaylol

Yayiolqig usiph NL 1e wud ul ajgejiene si sisayl SIyl Jo uoisian [euibuo panoidde ayl
Ig USIM\ NL Jap ue 1si1aglewo|diq Jasalp uolisiaAfeulbuO aponipab auaigoidde aiq

afe1 - [esiaAsuR.] DHA JUSWIRBUR|PaT
qny aSpajmoud| INOA

Sraylolqie




62Z'E pT's 98's £v'E LS'E
wneineg 3pusmiou wneineg Y4 WN 3)13313A pun uapiam apuimen 23e|d Bluam 183Quag
Bliguag 8L seusBozen, uBjsuOsUE - 4O Jop 151[e3598 JajELWUIL Jage s|e whelneg Jysw ‘(agaH JdoUHINIT 1B)I9LOA,
z PURUYBM ISPUIMYISIIA € uuey wneineg 18130uag,, € JBPUIYISAY (19BN, I s
FUCTITETEREIVEENEET M
UapJam LIaIX|) sSn uasg| NZ Japa|m Uasa|p uapiam uspJam uayoew nz §jugdyand
pueisnz uausBozen, wn Jya|u Jage ‘ef uauup) 1I3[X1) SN PUBISNZ, Hax|3 pUessnZ wass|p ISpa|Mm |asYIBIMSPLEISNZ
NZ Usyjey pueisnz u uayaup Suniyaly a1apuy, | $SNW [3G3H !|I33Y28 N uyaRIg3 wep
auaqoydsaB/usyoassd uaBiajwn Bunyyay asspue Usp 'MZq Usleynz pueisnz
€ W £ v 3|p U] [9G3H 3[[FHOA, € uap{apipal wn piajuin z
say2)|z3gsnz 18j3Quaq
Jdounyaniq i3|I9ayeN .
a||aineg uasspw ua||asnziay didousyaniq sje ‘usplam {21usWia|g apuaqa|ydsian
a8|uam ayeu|I, uassed Jopueujsnz a|p Hisund apuimag Jage 1239sa8Wn Jayaejue uuey ‘uaz|og 1apad)
B(BL SYIBYUID [3MZ NNy ‘Bidueygessuniynisne SNWS|UBYIRN USpUIsR|sNe U25Q|NZSNE SNLIS|UBYIBN
‘apuIman + AU [9GIH JIPHOA, wn 3|2l ayd|jzagsnz
v v |12 sapuayaip a81Iguaq, v v adj3puaq 19[I9I4IEN 4 z
Bipusmiou ualymynzyainp (|yezsBunyaupwn (siuajgysansBunziasiadn Bipuamiou
Uayalz winz Bam Bund|ipieg alp 18Y2|[JapIo}ia UoA wioa 3|8upyqe) Fam||31s Bap U9 {[IBLOA,
wn Bapp usp a8)3guaq, Si8ueyqe) ¢|aqaH aim [aIA ‘mzq Bam[aqeH ‘Blpusmiou
s s 05 1y21u Jage Sap 18n0uaqg v Fam(3G3H I[I9IY2BN, 5 ¢
as|nH/Menniy dunyaig.
T N 3|M Y)|uLe USZ1asLWIN ey [BIA uiaBuplian Bam| |15 2118w BunBuligineye.y
ujes yaoy - UBZIaswin jjuiep yely Y215 3558 53 JaGE |IaLO0A uBuUQY USjUeBAl3GaH Blusm 1|1P342eN &
YOI Wa|Z UUEY Yeyya|Z, [31A 43S YU LUEY Si3ueyge sispuamuy - o) Bgu BunBuligyneyey
€ T Sap Yedy UOA 1S (|ISIYIEN 4 g .:._UE SEMID g T
2BUg(|3qaH 42N :{I3U0A,
2| ieplopa Jegziaswin |yezsBunyalpuwin yaepup P41 ponpas ydowipanig
Bunua|paqpueyiamz [BHYIS Aj3ejady 13YdII3pIopd Jyas yane Jage e8ug| inds SEP AIINM |I9HOAL
32| Bow yoejuja Jyas uon didueyge Y2[8||alA -uaBa|win [aCaH,
YINE Jage UayanJp a|m v v ‘wneJyaz uasadug| E v §
AlIINIU| OF J4I|U UBYD|Z, sem3a 13n0uag uayaid,
FUEITETEIIEY 4 8pusmiou Jys uauugy [CRETI
Ang [BLBIRN « |elaely Jysw [21A 3Y3IU Y3NE JSUOS JagE nz uaBuligne yelyjagay Blusm - 3]y susisjaw
puagaBBe|yassne U, Jdouy a|m |BLIRIEIA JYIIA Wi Jogeu8 semia susssiaw Jdounyaniq 19||anoA,
v ¥ v - [B433B I BIUSM UaNY, v §
Sunpunieg Hunyameg Bunpun.geg Hunyiemag| Bunpunsdeg Bunpemag Sunpun.deg Sunpemeg Sunpunudeg Sunyemeg
— ... BUUSPY JNEJSUYEZ NZ SUYRZ 14INIP [2G3H Ponpab uauiy
- . ajdouyyonig/idousoniq
¥207 jne j2gaH
—
' JdowpRNIQ/UBZIOR NS
uepes /usge|yds) usyaig g uspnia

wineaneg usyd)zigsnz
usujey 3Bguer JuUBS|sUB|Peg Seq

‘uspasm Jsgjed

| Yane pun usyjeyes puemny
usLp||3sNZ suyo pumisnziisds

I8P UURY UBUBLIB|BUS |PRE Wep WA

Ua|J13W080 3LIBJU[S < N||31S3H /puemjny

|91jazu|3 ue |yezuy aBujeB <
uspiem usyjeyed
Bupued usuugy usysod|eisiey BlQ

Sepp usupey 18pousy
Ipeg sep usSjgieg seq

usBupgine yery joja
URW UUR} JuBLIsjeUB|pRE SEP Y2ng

g Mo jz]|dwoyun pun
JIeUYRS LPIs 3558 JUBWs|BUs|PRg Seq

uapiam
yoe.qaBuE 3j[a1ien ULEy [elajely <-
3|puamiou [eliazel Bluam <-
ey

Sjusm 13nezie Juswsjsus|peg seg

§ siq T UoA Sunjiemag eylaisipiepuels

Ayljlqesn

Hlueysy

ylueyse iy

Alueysaly

Aulliqesn

Bunca8p|ig

80 - DH4 Inj BUsW

"Mayiol|qig Uaip\ NL 1e uud ul a|qejiene si SISayl SIyl Jo UOISIaA [euiblo panoidde ayl
Jegbnuan yayiolqig uaipn NL J19p ue 1si nagrewo|diq Jasalp uoisianjeulbliO aponipab ausiqoidde aig

qny 98paIMoUud| JNOA

Sraylolqie



Die approbierte gedruckte Originalversion dieser Diplomarbeit ist an der TU Wien Bibliothek verfligbar

The approved original version of this thesis is available in print at TU Wien Bibliothek.

thelo

o

L]
|
led:;

3ibl
Your know

Anhang D

Tabellen zur Umsetzung des transversalen Freiheitsgrades
o weiller Hintergrund realistische Kombinationsmoglichkeit

o grauer Hintergrund Kombinationsmoglichkeit aussortiert
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