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Zusammenfassung

Aufgrund des hohen erreichbaren Individualisierungsgrads ist die additive Fertigung, d. h. die
materialzufiihrende, schichtweise auf 3D-CAD-Daten basierende Herstellung von Bauteilen,
geradezu pradestiniert fiir medizintechnische Anwendungen. Auf diese Weise lassen sich pati-
entenspezifische, geometrisch komplexe und an die gegebene Beanspruchungssituation ange-
passte Medizinprodukte (wie z. B. Orthesen, Prothesen und Implantate sowie medizinische
Hilfsmittel) fertigen. Der vorliegende Beitrag gibt einen Uberblick iiber aktuelle Anwendun-
gen der additiven Fertigung in der Medizintechnik und diskutiert die mit diesem innovativen
Fertigungsverfahren fiir den medizintechnischen Bereich verbundenen Potenziale. Um Medi-
zinprodukte lebensdauerorientiert, beanspruchungsgerecht und patientenspezifisch unter Be-
riicksichtigung werkstoff- und prozessseitiger Einflussfaktoren sowie der identifizierten Poten-
ziale der additiven Fertigung zu gestalten, miissen verschiedene ingenieurwissenschaftliche
und medizinische Fachbereiche interdisziplindr zusammenwirken. Daher werden auch die
Vorgehensweise zur Entwicklung und Herstellung additiv gefertigter Medizinprodukte sowie
die dafiir erforderlichen Fachdisziplinen betrachtet. Die grundlegende Vorgehensweise wird
dartiber hinaus fiir verschiedene medizinische Anwendungsbeispiele verdeutlicht. Im Fokus
steht dabei die Gestaltung individueller Esshilfen fiir kdrperbehinderte Personen, um ihnen ein
selbststindiges und selbstbestimmtes Essen zu ermdglichen. Dariiber hinaus werden numeri-
sche Rissausbreitungssimulationen einer Hiiftendoprothese vorgestellt, um den Einfluss ther-
mischer Nachbehandlungsverfahren auf das bruchmechanische Materialverhalten zu diskutie-
ren. Des Weiteren werden verschiedene MafBnahmen zur Strukturoptimierung einer Kurz-
schaft-Hiiftendoprothese und einer patientenspezifischen FuBorthese erlautert.

Stichworter: Medizintechnik, individuelle Esshilfen, Hiiftprothese, Fulorthese
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1 Einleitung

Die additive Fertigung zeichnet sich insbesondere dadurch aus, dass die gewiinschte Bauteil-
geometrie erzeugt wird, indem diese direkt, basierend auf 3D-CAD-Daten, Schicht fiir Schicht
aufgebaut wird. Diese materialzufiihrende Herstellung, ohne Verwendung von produkt- und
herstellungsspezifischen Werkzeugen, ermoglicht einen sehr hohen Individualititsgrad, wes-
halb diese neuartigen Fertigungsverfahren auch insbesondere fiir den medizinischen Bereich
sehr interessant sind. So konnen beispielsweise patientenspezifische und geometrisch komple-
xe Medizinprodukte (wie z. B. Orthesen, Prothesen und Implantate sowie medizinische Hilfs-
mittel) hergestellt werden. Wiahrend der zeitliche Aufwand bei der konventionellen Herstel-
lung dieser Produkte aufgrund einer immens hohen Nachbearbeitung sehr hoch ist, wird bei
der additiven Fertigung hingegen bereits das digitale Modell fiir bestimmte Belastungsszenari-
en sowie unter Beriicksichtigung biomechanischer Anforderungen des menschlichen Bewe-
gungsapparates patientenspezifisch konstruiert. Bei der anschlieBenden additiven Fertigung
bestehen nur wenige Restriktionen hinsichtlich der Komplexitét des Produktes.

2 Additive Fertigung in der Medizintechnik

Wiéhrend bei subtraktiven Fertigungsverfahren definierte Bereiche abgetragen und bei forma-
tiven Fertigungsverfahren Werkstiicke umgeformt werden, erfolgt die additive Fertigung mate-
rialzufiihrend. Basierend auf digitalen 3D-CAD-Daten werden die Bauteile aus formlosem
Ausgangsmaterial durch das Auf- und Aneinanderfiigen von Schichten aufgebaut, wobei pro-
duktspezifische formgebende Werkzeuge nicht benotigt werden [1-6]. Alle heute kommerziali-
sierten additiven Herstellungsverfahren nutzen die gleiche Prozesskette. Zunichst wird der
digitale CAD-Datensatz, der das 3D-Volumen des Medizinprodukts vollstdndig und fehlerfrei
beschreibt, erstellt. Im Anschluss werden die CAD-Daten in das systemneutrale STL (Standard
Triangulation Language)-Datenformat umgewandelt. Die darauffolgende Vorbereitung des
Baujobs umfasst u. a. das Einlesen dieser STL-Daten, die Zerlegung des Bauteils in Schichten
und die Festlegung wesentlicher Bauparameter [1, 2, 7]. Anschlieend wird das Bauteil gefer-
tigt, wobei die Schritte Beschichten (Generierung einer Schicht), Belichten (Verbindung der
Schicht mit der vorhergehenden bereits erstarrten Materialschicht) und Absenken (der Bauplat-
te mit dem Werkstiick um eine Schichtdicke) bis zur Beendigung des Bauvorgangs wiederholt
werden [1-4]. Im Rahmen der Nachbearbeitung werden abschlieBend ggf. erforderliche Stiitz-
strukturen entfernt sowie weitere MaBBnahmen zur Bauteilveredelung sowie zur Verbesserung
der Oberflachenqualitdt und der mechanischen und bruchmechanischen Materialeigenschaften
durchgefiihrt [2, 4].

2.1 Additive Fertigungsverfahren und Werkstoffe

Fiir den medizintechnischen Bereich interessante additive Fertigungsverfahren sind u. a. die
Stereolithographie, das Selektive Lasersintern, das Selektive Laser- bzw. Elektronenstrahl-
schmelzen sowie das Extrusionsverfahren [1]. Fliissige bis pastose Monomere (UV-
aktivierbare Kunststoffe und Kunstharze) werden bei der Stereolithographie (SL) zonenweise
mit ultraviolettem Licht belichtet und infolge der dadurch einsetzenden Polymerisation
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schichtweise zu einem Polymer verfestigt [3, 6, 7]. Um das ,,Wegschwimmen* des Bauteils im
fliissigen Bad zu verhindern, sind Stiitzkonstruktionen notwendig.

Das Selektive Lasersintern (SLS) ist ebenfalls ein thermisches Verfahren. Durch die selektive
Belichtung der aufgetragenen Schichten mit einem Laserstrahl werden die lose nebeneinander
im Pulverbett liegenden Pulverkdrnchen kurzzeitig thermisch aktiviert, so dass diese Partikel
miteinander verschmelzen und das gewiinschte Objekt darstellen [1, 5-7]. Verarbeitet werden
u. a. thermoplastische kristalline Kunststoffe (z. B. Nylon, Polyamide PA11 und PA12) sowie
thermoplastische amorphe Kunststoffe (z. B. Polycarbon PC, Polystyrol PS).

Eine Weiterentwicklung des SLS-Verfahrens mit pulverférmigem, metallischem Ausgangsma-
terial, das in einem einstufigen Prozess vollstdndig, lokal aufgeschmolzen wird und ein 99,5 -
100% dichtes Gefiige ermoglicht, ist das Selektive Laserstrahlschmelzen (SLM) [1, 2, 6]. Bau-
platte und Pulver werden hierbei kontrolliert temperiert, um den Energieeintrag des Lasers
klein und genau zu halten sowie groBe Temperaturgradienten und demzufolge thermischen
Verzug und Eigenspannungen zu minimieren [2, 7]. Wéhrend der Fertigung stiitzt das unge-
bundene Pulver das Bauteil ab, wahrend zudem solide Stiitzstrukturen eingesetzt werden, um
Wiérmeenergie abzufiihren und Eigenspannungen zu reduzieren. Ausgangswerkstoffe fiir Pul-
ver sind u.a. Werkzeug- und Edelstahl, Kobaltbasislegierungen, Aluminiumlegierungen, Titan
sowie spezielle Keramiken [1, 7]. Beim Elektronenstrahlenschmelzen werden anstelle eines
Lasers Elektronenstrahlen eingesetzt.

Beim Extrusionsverfahren werden vorgefestigte Materialien, die in der Regel in Draht- oder
Tablettenform vorliegen, mittels einer beheizten Diise aufgeschmolzen und schichtweise in
teigiger Form in Gestalt von Stringen geometrisch definiert auf das teilfertige Bauteil aufge-
bracht [1]. Technische Kunststoffe (z. B. PC, ULTEM), der Hochleistungskunststoff
PPSF2003 sowie Varianten mit Pasten oder Schiumen kommen hierbei zum Einsatz [7].

2.2 Potenziale der additiven Fertigung fiir die Medizintechnik

Da jeder Mensch einzigartig ist, sind patientenspezifische und beanspruchungsgerechte Medi-
zinprodukte erforderlich [1]. Gerade die additive Fertigung ist fiir die Entwicklung derartiger
hochpréziser Produkte pradestiniert. Bereits bei der Erstellung und Optimierung der digitalen
Modelle konnen Ergebnisse von individuellen Bewegungs- und Belastungsstudien beriicksich-
tigt werden, um so das Medizinprodukt fiir das jeweilige Individuum passgenau und beanspru-
chungsgerecht zu konstruieren. Zudem erlaubt die additive Fertigung eine sehr hohe geometri-
sche Komplexitdt mit zahlreichen konstruktiven Freiheiten [1, 5, 8, 9]. So lassen sich bei-
spielsweise Hohlrdume, iiberhdngende Bauteile, integrierte Gitterstrukturen, Freiformflachen
sowie komplexe und filigrane Strukturen in einem einzigen Herstellungsschritt fertigen.
Gleichzeitig konnen konstruktive Details integriert werden, die mit der konventionellen Ferti-
gung nicht oder nur stark eingeschrinkt umsetzbar sind [1, 2, 5, 8, 9]. Die grofie Geometrie-
und Designfreiheit ermoglicht zudem die Fertigung von bionischen Strukturen, die z. B. die
menschliche Knochenstruktur nachahmen, eine Gewichtsreduktion und die Beriicksichtigung
individueller Patientenwiinsche. Ein weiterer Vorteil der additiven Fertigung ist die Moglich-
keit der Funktionsintegration, wobei durch Vorgabe von Spaltmafen ein Bauteil nach nur
einem Herstellungsprozess eine groe Anzahl verschiedener Funktionen (z. B. Gewinde, Ge-
lenke, Formschlussverbindungen) abdecken kann [2, 4, 9]. Abbildung 1 zeigt links das digitale
CAD-Modell eines Kreuzgelenks und rechts das in nur einem Herstellungsschritt additiv gefer-
tigte Produkt.
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Abbildung 1: CAD-Modell und additiv gefertigtes Kreuzgelenk [2]

Eine geringe Produktionsmenge ist charakteristisch fiir additive Fertigungsverfahren, so dass
sich jedes Medizinprodukt maximal an die Bediirfnisse des Individuums und dessen Lebens-
qualitét anpassen lédsst. Dies verspricht allgemein einen besseren und angenehmeren Sitz der
Medizinprodukte, weniger Abstofungsreaktionen bei Implantaten und grundsitzlich einen
beschleunigten Heilungsprozess und weniger Folgetherapien [1]. Da die Bauteile werkzeuglos,
ohne formgebende und produktspezifische Werkzeuge gefertigt werden, bestehen keine werk-
zeugbedingten Restriktionen. Dies reduziert zum einen die Produktentstehungskosten und -zeit
und zum anderen werden so eine flexiblere und individuellere Produktion und insbesondere
eine Entkopplung der Stiickkosten von der Bauteilkomplexitit erzielt [1, 2, 4, 10]. AuBerdem
konnen Lagerbestinde sowie der logistische Aufwand durch den Einsatz additiver Herstel-
lungsverfahren reduziert werden, da Ersatzteile nach Bedarf und direkt vor Ort gefertigt wer-
den koénnen [2].

2.3 Uberblick iiber die additive Fertigung in der Medizintechnik

Dreidimensionale Druckverfahren wurden zunéchst — insbesondere im allgemeinen Maschi-
nenbau und in der Flugzeug- und Automobilindustrie — innerhalb des Prototypenbaus einge-
setzt [1,2,6,7]. Technische Fortschritte hinsichtlich der Materialentwicklung, gesunkene
Anlagen- und Materialkosten sowie ein groferer Erfahrungshorizont sind verantwortlich dafiir,
dass diese innovativen Verfahren mittlerweile auch zur Herstellung von Einzel- und Kleinse-
rien individuell angepasster Produkte eingesetzt werden [1]. Aufgrund der Moglichkeit, indi-
viduelle hochprézise und geometrisch komplexe Produkte zu fertigen, ist die additive Ferti-
gung geradezu pradestiniert fiir die Medizintechnik [1, 2, 11, 12] und wird in diesem Bereich
vermehrt genutzt, um patientenspezifische Hilfsmittel herzustellen. Bereits etabliert haben sich
die innovativen additiven Fertigungsverfahren im Bereich der Dentaltechnik und in der Hora-
kustik [7, 12]. Gebissmodelle, Knochenersatz bei Kieferverletzungen sowie Ohreinpassele-
mente, Horgerétekapseln und Gehorschutzelemente werden bereits auf diesem Wege gefertigt
[7, 13]. Auch chirurgische Modelle, wie beispielsweise Hiiftpfannenmodelle mit Knochener-
satz und Gelenk aus PA12 und Titan, konnen mittels additiver Fertigung erstellt werden und
unterstiitzen so die pridoperative Planung [13]. Patientenangepasste Instrumente, Bohr- und
Sageschablonen sowie chirurgische Schrauben und Klemmen unterstiitzen den Chirurgen,
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verkiirzen die Operationszeit und stellen damit ein weiteres effektives Einsatzgebiet der additi-
ven Fertigung dar.

Zu den lasttragenden Medizinprodukten zédhlen u. a. Implantate, Prothesen und Orthesen. Im-
plantate sind kiinstliche Materialien bzw. Produkte, die zum langfristigen oder dauerhaften
Verbleib in den menschlichen Koérper eingebracht werden [1]. Hilfsmittel, die ein fehlendes
oder geschédigtes Korperteil, Organ oder Organteil vollstindig oder teilweise ersetzen und
somit einen funktionalen Ausgleich schaffen, werden als Prothesen bezeichnet. Orthesen sind
medizinische Hilfsmittel, deren Aufgabe darin besteht, Korperteile zu entlasten, zu stabilisie-
ren, zu fixieren, zu fithren oder zu korrigieren. Der Einsatz der additiven Fertigung zur Her-
stellung u. a. von Schéidel- und Fingerimplantaten, von Hiiftpfannen und -gelenken sowie von
Wirbelsdulencages ist moglich. Additiv gefertigte Implantate kdnnen dabei Oberflachenstruk-
turierungen aufweisen, die das Einwachsverhalten von Knochen in das Implantat (Osseoin-
tegration) unterstiitzen. Zudem kdnnen patientenspezifische Orbitaimplantate hergestellt wer-
den, die nach einer Fraktur der Augenhdhle in diese eingesetzt werden, um das Einsinken des
Augeninhaltes zu verhindern. Die bei konventionellen Orbitaimplantaten sehr aufwendige und
zeitintensive Bearbeitung der Implantate wéhrend der Operation entféllt somit. Weitere mogli-
che Anwendungsgebiete der additiven Fertigung in der Medizintechnik sind u. a. Knieprothe-
sen sowie Bein- und Armorthesen

Insbesondere bei diesen lasttragenden Produkten besteht die groBe Herausforderung darin, die
Produkte langfristig und zuverlissig unter Beriicksichtigung u. a. der statischen Festigkeit, der
Dauerfestigkeit und der Bruchsicherheit auszulegen. In diesem Kontext muss die derzeit noch
stark begrenzte Materialpalette weiter ausgebaut und insbesondere hinsichtlich der genannten
Materialeigenschaften verbessert werden [2]. Zudem sind noch lange nicht alle Potenziale
dieser Fertigungsart ausgeschopft bzw. ihre werkstoff- und prozessseitigen Einflussfaktoren
und deren Auswirkungen bekannt [1].

3 Vorgehensweise bei der Entwicklung additiv
gefertigter Medizinprodukte

Um Medizinprodukte lebensdauerorientiert, beanspruchungsgerecht und patientenspezifisch
unter Berticksichtigung werkstoff- und prozessseitiger Einflussfaktoren und der identifizierten
Potenziale der additiven Fertigung zu gestalten und zu optimieren, miissen verschiedene inge-
nieurwissenschaftliche und medizinische Fachgebiete interdisziplindr zusammenwirken [1]. So
sind beispielsweise bei der Produktgestaltung und der anschlieBenden Produktoptimierung
individuelle biomechanische Anforderungen des menschlichen Bewegungsapparates zu be-
riicksichtigen, die u. a. aus Bewegungsanalysen ermittelt werden konnen. Gleichzeitig ist die
Kenntnis von festigkeits-, ermiidungsrelevanten und bruchmechanischen Materialeigenschaf-
ten sowie der sie beeinflussenden prozessseitigen Einflussfaktoren notwendig. Die Vorge-
hensweise zur Entwicklung und Herstellung additiv gefertigter Medizinprodukte ist in Abbil-
dung 2 schematisch dokumentiert.

Die wesentlichen Schritte zur Produktentstechung additiv gefertigter, patientenspezifischer
Medizinprodukte sind
¢ Biomechanik — Identifizierung der biomechanischen und individuellen Randbedingungen

o Werkstoff & Prozess — Auswahl des Werkstoffs und des Fertigungsprozesses
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e CAD-Modell — Generierung des 3D-Volumenmodells

e Produktgestaltung und -optimierung — Festigkeitsoptimiertes und bruchsicheres Gestalten
e Produktfertigung — Additive Fertigung des Medizinprodukts

o Testphase — Experimentelle und praktische Erprobung

e Produkteinfithrung — Einfiihrung des Medizinprodukts in die medizinische Praxis

Festigkeits-
optimierung
Bruchmechanik

Abbildung 2: Entwicklung additiv gefertigter individueller Medizinprodukte (nach [1])

3.1 Individuelle Bewegungs- und Belastungsrandbedingungen

Die Kenntnis der bei verschiedenen Bewegungsszenarien (z. B. Gehen, Laufen, Treppenstei-
gen) auf diverse Korperteile libertragenen Kréfte und die Beriicksichtigung der spezifischen
Anforderungen des individuellen Bewegungsapparates sind essentiell, um die Medizinproduk-
te beanspruchungsgerecht und patientenspezifisch zu konstruieren. Numerische sowie experi-
mentelle Bewegungs- und Belastungsstudien und die Anwendung mechanischer Prinzipien auf
den menschlichen Bewegungsapparat [14] ermdglichen die Ermittlung relevanter Kenngréf3en,
die somit die patientenspezifischen Randbedingungen fiir die anschlieBende numerische Ana-
lyse zur festigkeitsoptimierten und bruchsicheren Gestaltung und Optimierung des Medizin-
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produkts definieren. So konnen beispielsweise mit einem instrumentierten Implantat die Kon-
taktkraft im Hiiftgelenk fiir unterschiedliche Bewegungsszenarien (Abbildung 3a) gemessen
und die Druckverteilung unter der Fullsohle (Abbildung 3b) mit Druckmessplatten ermittelt
werden.
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Abbildung 3: a) Verlauf der Kontaktkraft im Hiiftgelenk fiir unterschiedliche Bewegungs-
szenarien nach [15]
b) Druckverteilung unter der FuB3sohle

3.2 Auswahl des Werkstoffs und des Fertigungsprozesses

Jeder Werkstoff ist durch bestimmte festigkeits- und ermiidungsrelevante sowie bruchmecha-
nische Materialkennwerte charakterisiert. Um die additiv zu fertigenden Medizinprodukte
zuverldssig, festigkeitsoptimiert und bruchsicher auszulegen, sind daher festigkeits- und ermii-
dungsrelevante Materialeigenschaften (u. a. Elastizitdtsmodul E, Zugfestigkeit Ry, Dauerfes-
tigkeit op) sowie bruchmechanische Materialeigenschaften (u. a. Thresholdwert AK; n, Rissza-
higkeit Kic) experimentell zu ermitteln. Dabei sollten die ermittelten Materialeigenschaften
mindestens vergleichbar zu den Eigenschaften konventionell hergestellter Erzeugnisse sein [2].
Bei den einzusetzenden Werkstoffen liegt der Fokus aufgrund des medizintechnischen An-
wendungsbereichs insbesondere auf biokompatiblen Materialien, die also biologisch vertrag-
lich sind und vollstindig und dauerhaft vom Korper aufgenommen werden. Zudem ist im Kon-
text der Biofunktionalitdt, d.h. der Substitution einer oder mehrerer Funktionen im biologi-
schen System durch ein technisches System, insbesondere bei den Implantaten darauf zu ach-
ten, dass die verwendeten Werkstoffe eine fiir die jeweilige Anwendung ausreichende Festig-
keit und Dauerfestigkeit sowie eine geniigend hohe Zihigkeit aufweisen. Des Weiteren sollten
sie insbesondere eine dem Knochen dhnliche Steifigkeit besitzen, um so die Knochenfunktion,
die in der Regel durch die Lastiibertragung definiert ist, zu unterstiitzen [16]. Je nach Anwen-
dungsfall ist zudem die Sterilisierbarkeit der Medizinprodukte gefordert, wobei Auswirkungen
auf die Materialeigenschaften unerwiinscht sind.

Zusitzlich miissen die prozess- und werkstoffseitigen Einflussfaktoren sowie ihre jeweiligen
Auswirkungen auf die Materialkennwerte bekannt sein. In diesem Zusammenhang ist bei-
spielsweise die Aufbaurichtung zu nennen. In [2, 17] wird ihr Einfluss auf das bruchmechani-
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sche Materialverhalten betrachtet, wobei Proben mit senkrecht (Abbildung 4a) bzw. parallel
(Abbildung 4b) zur Aufbaurichtung liegendem Ausgangsriss experimentell untersucht werden.
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Abbildung 4: a) CT-Proben mit Ausgangsriss senkrecht zur Aufbaurichtung [17],
b) CT-Proben mit Ausgangsriss parallel zur Aufbaurichtung [17]

Untersuchungen [2, 3,9, 18, 19] haben gezeigt, dass dic haufig im medizinischen Bereich
eingesetzte Titan-Aluminium-Legierung TiAl6V4 im as-built-Zustand durch ein ungeniigendes
bruchmechanisches Materialverhalten gekennzeichnet ist. Um dieses zu verbessern, werden
die additiv gefertigten Bauteile im Anschluss an die Herstellung verschiedenen thermischen
Nachbehandlungsverfahren unterzogen. Um eine Aussage liber die Giite der jeweiligen Opti-
mierungsvarianten treffen zu konnen, muss der Einfluss dieser Warmebehandlungen auf das
Materialverhalten bekannt sein und ist daher grundlegend zu untersuchen. Auch die Prozess-
filhrung kann Auswirkungen auf das festigkeits- und ermiidungsrelevante sowie bruchmecha-
nische Werkstoffverhalten haben. Daher sind die Einfliisse der einstellbaren Prozessparameter,
wie z. B. der Aufbaurate, der Laserleistung und der Schichtdicke, systematisch zu untersuchen.

3.3 Generierung des CAD-Modells & Produktoptimierung

Um das Medizinprodukt digital gestalten und optimieren zu kénnen, werden bildgebende me-
dizinische Daten erstellt und anschlieBend in ein CAD-Modell iiberfiihrt. Zur Aufnahme der
bildgebenden Daten werden beispielsweise die Computertomographie, die Magnetresonanzto-
mographie sowie 3D-Scanner eingesetzt. AnschlieBend wird das CAD-Modell mit den vorab
definierten biomechanischen und patientenspezifischen Randbedingungen beaufschlagt, so
dass, unter Anwendung der numerischen Finite-Elemente-Methode FEM, Spannungs- und
Verformungsverteilungen berechnet werden konnen. Die Durchfiihrung des statischen Festig-
keitsnachweises, des Dauerfestigkeitsnachweises, des bruchmechanischen Nachweises sowie
die Umsetzung grundlegender Maflnahmen zur Strukturoptimierung tragen u. a. dazu bei, das
Medizinprodukt leichtbau- und festigkeitsoptimiert sowie bruchsicher zu gestalten. Bei Im-
plantaten liegt dabei der Fokus insbesondere auf der Umsetzung der Strukturkompatibilitét, so
dass die Implantatstruktur an das mechanische Verhalten des Empfiangergewebes (Knochen)
angepasst und ein optimaler Kraftfluss innerhalb des Implantats sowie eine gute Krafteinlei-
tung realisiert werden [16]. Ergebnis dieses Prozessschrittes ist ein festigkeitsoptimiertes,
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bruchsicheres und patientenspezifisches 3D-CAD-Modell, das dann fiir den anschliefenden
additiven Bauprozess vorbereitet werden kann.

3.4 Prototypen-/Bauteilfertigung & Testphase

Nach der Vorbereitung des Baujobs erfolgt die additive Fertigung des Medizinprodukts. In
Abhéngigkeit des ausgewihlten Fertigungsverfahrens sind ggf. weitere BearbeitungsmafBnah-
men erforderlich. So miissen mdglicherweise erforderliche Stiitzstrukturen entfernt sowie
weitere Mafinahmen zur Bauteilveredelung, zur Verbesserung der Oberflachenqualitdt und der
festigkeits- und ermiidungsrelevanten sowie bruchmechanischen Materialeigenschaften durch-
geflihrt werden. Im Anschluss sind die additiv gefertigten medizinischen Hilfsmittel u. a. hin-
sichtlich ihrer statischen Festigkeit, ihrer Dauerfestigkeit und ihrer Bruchsicherheit bei stati-
scher und zyklischer Belastung mittels experimenteller Untersuchungen zu bewerten. Patien-
tentests geben zudem Auskunft iiber die Praxistauglichkeit und den Tragekomfort der Medi-
zinprodukte (z. B. von FuBorthesen) und lassen so weiteres Optimierungspotential erkennen.

4 Beispiele fiir die Entwicklung additiv gefertigter
Medizinprodukte

Im Folgenden wird die grundlegende Vorgehensweise bei der Entwicklung und Herstellung
additiv gefertigter Medizinprodukte anhand verschiedener medizinischer Anwendungsbeispie-
le verdeutlicht. Im Fokus steht dabei die Gestaltung individueller Esshilfen fiir kdrperbehinder-
te Personen, um ihnen ein selbststidndiges und selbstbestimmtes Essen zu ermdglichen. Im
Anschluss werden numerische Rissausbreitungssimulationen einer Hiiftendoprothese vorge-
stellt, um den Einfluss thermischer Nachbehandlungsverfahren auf das bruchmechanische
Materialverhalten zu diskutieren. Des Weiteren werden verschiedene MaBinahmen zur Struktu-
roptimierung einer Kurzschaft-Hiiftendoprothese und einer patientenspezifischen FuBlorthese
vorgestellt.

4.1 Additive Fertigung von individuellen Esshilfen

Unterschiedliche Krankheitsbilder kénnen die korperliche Beweglichkeit und damit ein
Grundbediirfnis des Menschen einschridnken. Ist der Konsum von Nahrung erschwert bzw.
abhingig davon, dass die Nahrung dargereicht wird, so ist damit ein direkter Eingriff in die
Selbstbestimmung und Selbststindigkeit des Menschen verbunden [20]. Vor diesem Hinter-
grund werden individuelle Esshilfen entwickelt und additiv gefertigt, die kdrperbehinderten
Menschen eine selbststédndige und selbstbestimmte Nahrungszunahme ermdoglichen sollen. Zu
Beginn des Produktentstehungsprozesses stehen die Untersuchung der individuellen kinemati-
schen Bewegungsabldufe und die Auswahl des Werkstoffs und des Fertigungsverfahrens. Zur
Gestaltung der Esshilfen werden der Griffbereich, der Stiel und das Mundstiick (Schopfbe-
reich) zunéchst separat betrachtet und anschlieend zu einem Gesamtmodell zusammengesetzt.
Die Durchfiihrung kinematischer Bewegungsanalysen und eines iterativen trial-and-error-
Prozesses sowie der direkte Austausch mit den Probanden und dem Pflegepersonal lassen
weitere Optimierungsmdglichkeiten erkennen.
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Im Folgenden werden die wesentlichen Schritte zur Entwicklung einer individuellen Esshilfe
fiir eine Person, bei der u. a. eine linksbetonte spastische Tetraparese mit Rumpthypotonie,
eine Unterform der infantilen Cerebralparese, sowie eine linkskonvexe Skoliose, d. h. eine
einseitige Verbiegung der Wirbelsdule, diagnostiziert wurde [21, 22], beschrieben. Insbeson-
dere die Spastik und die Fehlstellung der Hand beeintrachtigen den Bewegungsvorgang wih-
rend des Essens und werden daher als relevante Symptomatik fiir die Entwicklung der Esshilfe
betrachtet. Diese Problematik ist auch bei der mit dem Programm SimMechanics durchgefiihr-
ten kinematischen Simulation des Bewegungsablaufs beim Essen beriicksichtigt. Abbildung 5
zeigt die Anfangs-, Zwischen- und Endposition beim Essvorgang mit konventionellem Be-
steck. Beim Essvorgang ist der rechte Ellenbogen der Person auf dem Tisch abgestiitzt, ihr
linker Arm liegt ebenfalls — allerdings spastisch verkrampft — auf dem Tisch auf und wird in
der Simulation nicht betrachtet. Die rechte Handflache befindet sich beim Bewegungsablauf
stets senkrecht zum Unterarm. Der Faustgriff und die Tatsache, dass nur eine leichte Bewe-
gung des Handgelenks ausgefiihrt werden kann, resultieren darin, dass das Mundstiick nicht
orthogonal zum Mund ausgerichtet wird. Auf dem Weg zum Mund verdreht die Person den
Loffel so nach auen von sich weg (Supination), dass beim selbststdndigen Essen keine Nah-
rung auf dem Loffel verbleiben wiirde, so dass stets Nahrung dargereicht werden muss. Die
Endposition ldsst dariiber hinaus eine grofle Differenz zwischen Mund und Mundstiick erken-
nen.

Anfangsposition Zwischenposition Endposition

Abbildung 5: Bewegungsablauf des Essvorgangs mit konventionellem Besteck

Der beim SLM-Verfahren hiufig eingesetzte Werkstoff Titan, der u.a. auch fiir Implantate und
Prothesen verwendet wird, ist biokompatibel und korrosionsbesténdig, so dass das Endprodukt
mit dem SLM-Verfahren aus der Titan-Aluminium-Legierung TiAl6V4 gefertigt werden soll
[23, 24]. Da die Entwicklung der Esshilfe in einem iterativen trial-and-error-Prozess erfolgen
soll und der Materialpreis von Titan sehr hoch ist, werden zunédchst Prototypen entwickelt. Fiir
die Fertigung der Prototypen werden die im StudentLab3D des Direct Manufacturing Research
Center DMRC (Universitdt Paderborn) zur Verfiigung stehenden MakerBots Replicator 5th
Generation von Stratasys verwendet, die nach dem Prinzip des Extrusionsverfahrens arbeiten.
Als Material wird Polyactidsidure PLA, auch als Polymilchsdure bezeichnet, verarbeitet. Da die
Esshilfe auch mit heiBer Suppe bzw. heilem Wasser beim Spiilen in Berithrung kommt, weist
dieses Material aufgrund seiner Erweichungstemperatur von etwa 50°C keine ausreichende
Formbesténdigkeit bei hohen Temperaturen auf [25]. Daher ist dieser thermoplastische Kunst-
stoff fiir die Herstellung der finalen Produkte nicht geeignet, sondern lediglich fiir die Ferti-
gung der Prototypen.
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Aufgrund der Spastik und der damit einhergehenden eingeschrankten Beweglichkeit der Fin-
ger, soll der ergonomische Griffbereich individuell angepasst werden. Dazu wird zu Beginn
die Negativform des Griffbereichs (Abbildung 6a) durch Abdrucknahme mit Knete bzw. Mo-
delliermasse erstellt. Herausforderung hierbei ist die durch die Tetraparese beeintrachtigte
Muskelspannung und die Fehlstellung der Finger, die sich insbesondere durch eine starke
Kriimmung des Daumens und in einer nicht klassischen Anordnung der Finger bemerkbar
macht. AnschlieBend wird unter Anwendung eines optischen Verfahrens, hier der 3D-Scan,
der Abdruck digitalisiert und additiv gefertigt. Den additiv gefertigten Prototyp des Griffbe-
reichs zeigt Abbildung 6b.

a)

Abbildung 6: a) Negativmodell aus Modelliermasse des individualisierten Griffbereichs
b) Additiv gefertigter Prototyp des individualisierten Griffbereichs

Da die langere Seite des Schopfteils im Idealfall orthogonal zu den Lippen stehen sollte und
die Fehlstellung der Hand sowie die Spastik diese Ausrichtung bei der Person erschwert, be-
steht eine weitere Herausforderung in der Entwicklung eines individualisierten Stiels. Hierzu
werden Prototypenmodelle erstellt, Videoanalysen durchgefiihrt und die Kinematik der Bewe-
gung mit dem Programm SimMechanics analysiert, um so die richtigen Winkel und Langen
des Stiels zu ermitteln. Abbildung 7a zeigt das so entstandene CAD-Modell.

Abbildung 7: a) Individualisiertes CAD-Modell des Stiels,
b) Individualisiertes CAD-Modell des Schopfbereichs

Des Weiteren ist auch der Schopfbereich (Mundstiick), welcher der Auf- und Abnahme der
Nahrung dient, individuell anzupassen. Dabei muss er zum einen flach genug sein, um Suppe
aus dem Teller aufzunehmen und zum anderen eine Vertiefung besitzen, damit die Suppe auf
dem Weg zum Mund auf dem Loffel verbleibt. Da die Person beim Bewegungsvorgang zwi-
schen Teller und Mund eine Supination durchfiihrt, verbleibt die Nahrung aufgrund der Ver-
drehung des Loffels nicht auf der Esshilfe. Daher weist die in Abbildung 7b dargestellte Ess-
hilfe eine entsprechende Wandung im seitlichen Bereich auf. Zudem hat sich herausgestellt,
dass die klassische Eiform des Loffels den Essvorgang erschwert, so dass dies durch eine Ab-
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schragung parallel zum Mund der Person verdndert wird. Nach der individuellen Entwicklung
der drei Bereiche der Esshilfe (Griffbereich, Stiel, Schopfbereich) werden diese mit der Soft-
ware Meshmixer der Firma Autodesk zu einem Gesamtmodell zusammengefiigt, das im An-
schluss mittels kinematischer Studien durch Betrachtung der Anfangs-, Zwischen- und Endpo-
sitionen (Abbildung 8) verifiziert wird. Es ist ersichtlich, dass aufgrund der Form der individu-
alisierten Esshilfe und der ausgepriagten Wandung die Nahrung nicht mehr von der Esshilfe
fallt und die Esshilfe zum Mund gefiihrt werden kann.

Anfangsposition Zwischenposition Endposition

Abbildung 8: Bewegungsablauf des Essvorgangs mit individuell angepasster Esshilfe

Im Anschluss wird der Prototyp der Esshilfe additiv gefertigt. Hierzu werden von der Software
automatisch zunichst die Stiitzstrukturen definiert, um flache Uberhiinge zu stiitzen und die
eingetragene Verfahrenswidrme abzufithren. Im Rahmen der Nachbehandlung sind dariiber
hinaus zum einen das Bauteil von der Bauplatte und zum anderen die Stiitzstrukturen von dem
Bauteil zu entfernen. Abbildung 9a zeigt den so hergestellten individualisierten Prototyp, des-
sen Griffbereich, Stiel und Schopfbereich an die biomechanischen Anforderungen der Person
angepasst sind. Weitere an individuelle Bewegungseinschrankungen angepasste Esshilfen sind
in Abbildung 9b und in Abbildung 9c dargestellt.

a) b)

Abbildung 9: a) Additiv gefertigter Prototyp der beschriebenen Esshilfe,
b) Weitere individualisierte additiv gefertigte Esshilfen
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4.2 Lebensdaueruntersuchungen an einer Hiiftendoprothese

Individuelle Hiiftprothesen sind durch eine komplexe Struktur gekennzeichnet, bei denen ein
Bruch auszuschlieBen ist. Bei der konventionellen Herstellung von Hiiftendoprothesen wird
haufig als Werkstoff die Titan-Aluminium-Legierung TiAl6V4 verwendet, die auch mit dem
Selektiven Laserstrahlschmelzen SLM additiv verarbeitet werden kann. Untersuchungen haben
gezeigt, dass unterschiedliche thermische Nachbehandlungsverfahren die Materialeigenschaf-
ten und insbesondere das Ermiidungsrissausbreitungsverhalten beeinflussen. In [1, 2, 9] wird
daher unter Durchfiihrung von Risswachstumssimulationen mit dem dreidimensionalen Pro-
gramm ADAPCRACK3D [26, 27] analysiert, wie sich der Materialzustand — betrachtet wer-
den hier der Bauzustand und der Zustand nach einer nachtraglichen 800°C-Warmebehandlung
— auf die Restlebensdauer einer laserstrahlgeschmolzenen Hiiftprothese auswirken. Die hierfiir
erforderlichen Rissfortschrittsdaten wurden an Proben ermittelt, deren Aufbaurichtung und
Rissrichtung orthogonal zueinanderstehen (siche auch Abbildung 4a und [2]) und sind mit der
FORMAN/METTU-Gleichung [26, 27] gemd3 Abbildung 10 fiir beide Materialzustdnde an-
gepasst und im Programm hinterlegt.
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Abbildung 10: Rissfortschrittskurven fiir den Bau- und den Wérmebehandlungszustand [2]

Der betrachtete Lastfall ,,Gehen” resultiert infolge der schrittweisen Fortbewegung des
menschlichen Bewegungsapparates in einer zyklischen Belastung der Hiiftprothese mit einem
Spannungsverhéltnis von etwa R = 0,1 [29]. GemélB [30] betrdgt die Hiiftreaktionskraft Fr bei
Betrachtung des Gehvorgangs 2150 N, ihr Angriffspunkt befindet sich entsprechend Abbil-
dung 11a zentral im konisch abgesetzten Bereich des Schafthalses. Der Winkel o zwischen
Hiiftreaktionskraft Fr und der Schaftachse des Femurs wird hier mit 10° in Anlehnung an [28,
31] angenommen. Eine mit der Software ABAQUS vorab durchgefiihrte Finite-Elemente-
Simulation mit einem Prothesenschaft ohne Riss liefert an der Bauteiloberfliche im Halsbe-
reich des Prothesenschafts Stellen maximaler Hauptnormalspannung und demzufolge den
kritischen Bereich des Bauteils. In diesem Bereich wird geméfl Abbildung 11b ein Initialriss
mit einer Tiefe von 1 mm eingebracht. Die Vernetzung des Prothesenschafts erfolgt entspre-
chend der Anforderungen des Programms ADAPCRACK3D mit Tetraederelementen mit
quadratischem Verschiebungsansatz.
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Abbildung 11: a) Angriffspunkt der Hiiftreaktionskraft Fr
b) FE-Modell mit Randbedingungen und Vernetzungsdetails [1, 2, 9]

Die Ergebnisse der durchgefiihrten dreidimensionalen Rissausbreitungssimulationen fiir die
beiden betrachteten Materialzustinde — Bauzustand und Zustand nach 800°C-Wéirme-
behandlung — dokumentiert Abbildung 12. Fiir beide untersuchten Materialzustédnde ist der
Initialriss der Tiefe 1 mm grundsétzlich wachstumsféhig, da die an der Rissfront vorliegenden
zyklischen Spannungsintensititsfaktoren AK groer sind als der Schwellenwert gegen Ermii-
dungsrissausbreitung AKyg der beiden betrachteten Materialzustinde. Beim Bauzustand setzt
die instabile Rissausbreitung bei einer Risslinge von 9,7 mm nach 10° Lastwechseln ein, beim
800°C-Zustand ist dies erst bei einer Risslinge von 12,7 mm und nach 2,5%10°% Lastwechseln
der Fall. Diese Lebensdauerverlangerung um den Faktor 25 bestétigt die hohe Relevanz einer
Wirmebehandlung laserstrahlgeschmolzener Bauteile aus TiAl6V4.

14

Risslédnge a [mm]

500000 1000000 1500000 2000000 2500000
Lastwechselzahl N

Abbildung 12: Einfluss des Materialzustands auf die Rissausbreitung [1, 2, 9]
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4.3 Strukturoptimierung von Hiiftendoprothesen

Da Prothesenschifte in der Regel durch eine Haltbarkeit von ungeféhr 15 Jahren gekennzeich-
net sind, ist gerade bei Patienten mittleren Alters hdufig eine Revisionsoperation erforderlich.
Daher soll eine kleine, kompakte und knochensparende metaphysdre Kurzschaft-
Hiiftendoprothese entwickelt werden [1]. Zur Berechnung der Gré8e und Richtung der Kon-
taktkraft Fr zwischen Hiiftkopf und Hiiftgelenkpfanne wird die Belastung des Hiiftgelenks
beim Einbeinstand betrachtet. Nach [32] betrdgt der Winkel o (vgl. Abbildung 11a) beim
Einbeinstand 16°. Bei der Konstruktion dieses Medizinprodukts ist darauf zu achten, dass die
vom Kugelkopf aufgenommene Reaktionskraft Fr iiber die Mantelfliche des Konus in den
Steg des Prothesenschafts geleitet wird. Auf diese Weise werden die Kraftwirkungslinien an-
hand der Trabekelausrichtung nahezu direkt in den Femur gefiihrt und eine direkte Kraftlei-
tung realisiert. In Abbildung 13a ist der proximale Femur mit eingebautem Prothesenschaft
und Kugelkopf zu sehen. Wesentliche Konstruktionsmafinahmen, die zur Optimierung dieses
Medizinproduktes beitragen, sind nachfolgend beschrieben.

b
a) Fenur Kugelkopf )

Prothese

©)

S, Mises
(Avg. 75%)

Abbildung 13: a) Einbau der Prothese mit Kugelkopf in den Femur [1],
b) Prothesenschaft mit oberflichennahen Aussparungen [1],
¢) Spannungsverteilung in der Schnittansicht des Prothesenschafts [1]

Um ein Verdrehen des Schafts zu verhindern und demzufolge einen festeren Sitz zu gewéhr-
leisten, wird als Form ein U-Profil (Abbildung 13) verwendet. Ein zusétzlicher Mehrwert die-
ses Profils besteht in der sich dadurch vergrofernden Schaftoberfliche, die so der Osseoin-
tegration, d.h. dem Anwachsen des Knochens, mehr Fliche bietet und folglich die Festigkeit
der Verbindung erhoht. Aussparungen an der Implantatoberfliche (Abbildung 13b), in die das
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Knochenmaterial wachsen kann, fiihren zusitzlich zu einem festeren Halt der Prothese im
Femur. Da solche Kerben hiufig mit Kraftflussumlenkungen und lokalen Spannungsiiberho-
hungen einhergehen, werden diese Aussparungen zum einen mit abgerundeten Kanten verse-
hen und zum anderen in den weniger hoch beanspruchten Gebieten eingebracht. Im Sinne des
Leichtbaus und zur Steigerung des Wohlbefindens des Patienten soll der Prothesenschaft zu-
dem durch eine geringe Masse und einen geringen Werkstoffeinsatz charakterisiert sein. Daher
wird die Prothese gemd3 Abbildung 13c¢ mit Hohlkammern ausgefiihrt, ohne dass hierbei auf-
grund der additiven Fertigung ein nachtréglicher Arbeitsschritt erforderlich ist. Zum Abfluss
von nicht aufgeschmolzenem, losem Pulver sind im Prothesenschaft zudem Offnungen vorge-
sehen.

Der statische Festigkeitsnachweis gegen plastische Verformung wird fiir die konstruierte Hiif-
tendoprothese fiir den kritischen Lastfall ,,Stolpern® durchgefiihrt. GeméaB [32] ergeben sich
hierbei Kontaktkrdfte von 870% der Korpergewichtskraft, was bei einer durchschnittlichen
ménnlichen Person von 79 kg (vgl. [33]) eine Hiiftreaktionskraft Fr von 6742 N bedeutet. Die
sich hierbei ergebende Spannungsverteilung ist in Abbildung 13c zu sehen. In keinem Gebiet
liegen Spannungen oberhalb der Dehngrenze Ry, von 912 MPa der verwendeten Titan-
Aluminium-Legierung TiAl6V4 vor. Der untere Teil des Steges weist mit Gmax = 630 MPa die
maximale Spannung auf, was einem Sicherheitsfaktor gegen FlieBen von Sr = 1,45 entspricht.
Auch an den Aussparungen, die zur Unterstiitzung der Osseointegration eingebracht sind,
liegen keine Spannungsspitzen vor.

4.4 Additive Fertigung einer Fullorthese

Fiir eine junge Patientin wird unter Beriicksichtigung der Vorteile der additiven Fertigung eine
FuBorthese patientenspezifisch entwickelt und festigkeits- und leichtbauoptimiert fiir den Last-
fall ,,Gehen* ausgelegt. Ausgangssituation ist das Positivmodell des Patientenfuf3es, das bereits
als STL-Datensatz digital vorliegt, und auf welchem durch Definition eines Offsets ein erstes
Modell der FuBorthese gelegt wird (Abbildung 14a). In Anlehnung an den realen Aufbau eines
Unterschenkels mit Ful weist das FuBmodell einen kndchernen Bereich mit linearelastischem
Materialverhalten und einen als hyperelastisch definierten Gewebebereich auf [34]. Fiir die
Orthese wird der Werkstoff PA2200 verwendet, wihrend die Sohle aus einem Schaumaterial
(hyperfoam) [34] besteht, um beim Gehen verbesserte Dampfungseigenschaften zu realisieren.

a) ©)

Knochenmaterial

Gewebematerial
(hyperelastisch)

Abbildung 14: Randbedingungen fiir die FE-Analyse
a) Modell der Orthese, b) Vorspannung, ¢) Materialdefinition im Fu3modell
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Im ersten Berechnungsschritt wird eine Vorspannung zwischen Orthese und FuB3 (Abbildung
14b) nachgebildet, die die Situation der am FuB} fixierten Orthese ohne weitere Belastung
durch das Gehen nachbilden soll. Dies betrifft die Bereiche, in denen u. a. Verschliisse vorge-
sehen sind. Bei der FE-Analyse wird der Abrollvorgang des Fulles simuliert, indem das Ful3-
modell am oberen Ende fest eingespannt ist, wihrend eine starre Platte entlang der FuBBunter-
seite zwischen verschiedenen Winkeln (-20° und 40°) rotiert.

Die Ergebnisse der Finite-Elemente-Simulation fiir die FuBBorthese mit FuB sind fiir einen FuB-
Boden-Winkel von 12° und unterschiedliche Wandstirken in Abbildung 15 dargestellt. Die
Simulation bei einer konstanten Wandstirke von t = 2 mm (Abbildung 15a) ldsst erkennen,
dass die Spannungen im Bauteil die zuldssige Materialgrenze noch lange nicht erreichen, so
dass aufgrund dieses Optimierungspotentials dic Wandstarke auf t = 1 mm (Abbildung 15b)
reduziert wird. Hierbei ergeben sich im Unterschenkelbereich keine héheren Spannungen,
allerdings werden starke Spannungsiiberh6hungen an den Auflenkanten und im Fuflbereich
identifiziert, die groBer als die zuldssige Spannung sind und damit zum Versagen des Bauteils
fithren wiirden. Daher wird fiir die FuBorthese eine mittels additiver Fertigung realisierbare
Wandstirkenvariation angestrebt.

a) S, Max. Principal b) S, Max. Principal
(Abs) (Avg. 75%) (Abs) (Avg. 75%)

13.3 13.3

11.1 11.1

&7 &7

2.4 44

22 22

() 0

2.2 -2,2

-4.4 4.4

-6.6 -6.0

-8.9 -8.9

-11.1 -11.1

-13.3 -13.3

Abbildung 15: Spannungsverteilungen fiir einen Fu8-Boden-Winkel von 12°
a) Wandstarke t = 2 mm, b) Wandstérke t = 1 mm

Eine Zusammenfassung der umgesetzten Optimierungsmafinahmen ist in Abbildung 16 doku-
mentiert und wird nachfolgend beschrieben. Unter Beriicksichtigung der FE-Ergebnisse zur
Ermittlung der optimalen Wandstédrkenvariation werden in weiteren iterativen Berechnungen
im Kndchelbereich filigrane Gitterstrukturen zur lokalen Anpassung der Steifigkeit bei gleich-
zeitiger Gewichtsreduktion eingebracht. Zudem ermdglicht dies eine Beliiftung des FuB3es. Ein
Verstérkungssteg (Biegebalken) wird entlang der Achillessehne konstruiert, um die durch die
Biegung verursachte Verformung in diesem Bereich gering zu halten und die geforderte
Stiitzwirkung zu realisieren. Dariiber hinaus sind in der gesamten Orthese variierende, der
Beanspruchung angepasste Wandstiarken vorzusehen, um lokal verdnderte Steifigkeiten zu
realisieren. Aullerdem werden weiche Querschnittsiibergiinge beriicksichtigt, um Spannungs-
konzentrationen zu vermeiden. Der Vorteil der additiven Fertigung hinsichtlich Funktionsin-
tegration wird bei der FuBBorthese dadurch beriicksichtigt, dass ein alternativer Verschlussme-
chanismus entwickelt wird, dessen Befestigung direkt wihrend der Fertigung mit der Orthese
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realisiert wird. Nachfolgende zeitaufwendige und kostspielige Montageschritte entfallen somit.
Als Verschluss wird ein Ratschenband verwendet, dessen Funktionsweise einer Kunststoff-
schlauchschelle dhnelt sowie in abgewandelter Form mit zusétzlichen Federn und Tastern
hiufig bei Inlineskates verwendet wird. Das Ratschenband wird durch die Offnung gefiihrt und
iiber eine Verzahnung verspannt und bei der Orthese in zwei verschiedenen Bereichen einge-
setzt: ein schmaler, langer Verschluss fixiert den Unterschenkel, wiahrend ein breiterer Ver-
schluss den FuB3bereich stabilisiert.

. Integrierter \P

Verschluss

i

L

\\\\“'&\}\\‘a‘«

Sl

- :
Biege- Gitter- Wandstirken-
balken strukturen variationen

Abbildung 16: OptimierungsmafBinahmen fiir die additiv gefertigte Fullorthese

S5 Zusammenfassung und Ausblick

Additive Fertigungsverfahren eigenen sich in besonderer Weise zur Herstellung von komple-
xen Strukturen geringer Stiickzahlen und sind demzufolge fiir die Fertigung medizintechni-
scher Produkte, wie z. B. Implantaten, Prothesen und Orthesen, pradestiniert, insbesondere
dann, wenn die Komplexitit der Erzeugnisse im Vordergrund steht. Neben der Werkstoffcha-
rakterisierung und der Ermittlung prozessseitiger Einflussfaktoren miissen bei der Generierung
des digitalen Modells und der anschlieBenden Strukturoptimierung auch biomechanische,
individuelle Aspekte beriicksichtigt werden. Aus diesem Grund ist die Kooperation von Inge-
nieuren, Sportmedizinern, Chirurgen, Orthopdden und Patienten zwingend erforderlich, um die
verschiedenen Anforderungen und Sichtweisen bestmoglich bei der Entwicklung und additi-
ven Herstellung von individualisierten Medizinprodukten (u. a. FuBorthesen, Hiiftimplantaten)
beriicksichtigen zu kdnnen.
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