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1. Aufgabenstellung

Die Huftendoprothetik zahlt zu den hé&ufigsten chirurgischen Eingriffen der heutigen Zeit. Obwohl die
Patientenzufriedenheit nach Implantation einer Huiftendoprothese stark ansteigt, existiert noch
Optimierungsbedarf. Zum einen besteht ein Hiftschaft aus einer Titanlegierung, welcher eine wesentlich héhere
Steifigkeit besitzt, als der umliegende Knochen. Dies kann langfristig zu einem Verlust der Verankerung des
Implantats im Knochen und somit zu einer Lockerung fuhren. Zum anderen sind Primarendoprothesen
typischerweise in verschiedenen Gréf3en erhéltlich, um einen Groliteil des Patientenkollektivs abzudecken.
Jedoch sind die Implantate nicht ideal an die individuelle Knochengeometrie des Patienten angepasst, wodurch
eine optimierte endoprothetische Versorgung erreicht werden kénnte. Um diese beiden Punkte zu adressieren,
bestand das Ziel des geforderten Projektes darin, steifigkeitsoptimierte Huftschéafte additiv zu fertigen und diese
an die Knochengeometrie der zu versorgenden Person anzupassen. Hierbei war es notwendig eine
Prozesskette von der Rekonstruktion des Patientenknochen, Uber den Druckprozess bis hin zur Implantation
des Hiftschaftes zu etablieren.

Die Kernproblematik additiv gefertigter Bauteile stellt die verringerte Dauerfestigkeit im Vergleich zu
konventionell gefertigten Bauteilen dar [1]. Aufgrund der hohen Beanspruchung von Huftschéaften, kommt es
sogar bei konventioneller Fertigung in seltenen Fallen zu Brichen. Dies geht mit einer fir den Patienten
traumatischen Revisionsoperation einher [2]. Entsprechend bestand der Kernfokus der Orthopadischen
Universitatsklinik als auch des Labors fir Biomechanik und Implantatforschung darin, die Patientensicherheit zu
gewabhrleisten. Hierfur wurde eng zwischen den Klinikern der Orthopadischen Universitatsklinik und den
Forschungsmitarbeitern des Labors zusammengearbeitet. Hierbei wurden die folgenden Aufgabenbereiche von
den beiden Projektpartnern bearbeitet:

Die wichtigste Aufgabe bestand darin, die Dauerfestigkeit der additiv gefertigten Schéafte zu evaluieren und
durch geeignete Nachbehandlungsverfahren zu optimieren. Hierbei wurden zunachst Dauerschwingversuche
an vereinfachten Stabproben in 4-Punkt-Biegeaufbauten durchgefiihrt, um die Funktionsweise einer hybriden
Bauweise (konventionell gefertigter Anteil mit additiv gefertigtem Anteil) zu beurteilen und um optimale
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Nachbehandlungsverfahren zu finden. AnschlieRend sollte das vielversprechendste Nachbehandlungsverfahren
an additiv gefertigten Huftschaften angewendet werden, um die Sicherheit fir den Patienten zu beurteilen.

Als weiteren wichtigen Arbeitsbereich ist die Steifigkeitsoptimierung der Huftendoprothesen zu nennen. Hierbei
sollten verschiedene Anséatze entwickelt und beurteilt werden, um die Elastizitit der additiv gefertigten
Huftschafte im verankernden Bereich zu erhéhen, um somit die Biegesteifigkeit des Implantats an die
Biegesteifigkeit des Knochens anzupassen.

Die steifigkeitsoptimierten Huftschéfte sollten dann anhand von Untersuchungen im Knochen beurteilt werden.
Hierbei sollte auch beurteilt werden, ob die Steifigkeitsoptimierung zu einer Reduktion der Dauerfestigkeit und
somit zu einem erheblichen Sicherheitsrisiko fir die Patienten fuhren wirden.

Fiur die Implantation patientenindividueller Hiftschéafte, ist es notwendig dazu passende Instrumentarien zu
entwickeln. Dies wurde in einem weiteren Arbeitspaket von AQ, OKHD und LBI behandelt.

2. Voraussetzung unter der das Vorhaben durchgefiihrt wurde

Orthopédische Universitatsklinik Heidelberg - OKHD (zuvor OUR):

Der Antragsteller von klinischer Seite (Prof. Renkawitz) sowie seine ehemaligen Mitarbeiter und Kollegen der
Orthopéadischen Universitatsklinik Regensburg und seine aktuellen Mitarbeiter und Kollegen der Orthopadischen
Universitatsklinik Heidelberg konnen auf langjahrige Erfahrung im Bereich der endoprothetischen
Patientenversorgung zurtickgreifen. Im Rahmen des Projektes waren die intensiven Kenntnisse hinsichtlich der
Planung zum Einbau von Huftendoprothesen mittels Rontgenaufnahmen als auch die Fahigkeit zur korrekten
Implantation eines Huftschaftes auschlaggebend fiir den Erfolg des Verbundprojektes. Des weiteren konnten
die Ergebnisse der einzelnen Arbeitspakete durch OKHD klinisch beurteilt werden. Durch die Expertise von
OKHD war es mdglich die Patientensicherheit der additiv gefertigten Huftschéafte von klinischer Seite her zu
beurteilen. Um das Projekt von klinischer Seite her zu unterstitzen wurde ein erfahrener Operateur des
Universitatsklinikum Heidelberg in das Projekt involviert.

Labor fir Biomechanik und Implantatforschung - LBI:

Das Labor fur Biomechanik und Implantatforschung der Orthopadischen Universitatsklinik Heidelberg zahlt zu
den in Europa fUhrenden universitaren Einrichtungen im Bereich der experimentellen endoprothetischen
Forschung. Der Laborleiter, Prof. Kretzer und seine Mitarbeiter besitzen eine hohe fachliche Kompetenz
hinsichtlich der Testung verschiedener Implantate. Kerngebiete stellen Untersuchungen hinsichtlich der
Festigkeit, des Verschleildverhaltens, korrosiver Prozesse sowie das Verankerungsverhalten von Implantaten im
Knochen dar. Des weiteren besitzt das LBI einen hohen Erfahrungsschatz hinsichtlich der Versagensfindung
von Explantaten, da sie ein eigenes Explantatregister fihren, welches samtliche Explantate beinhalten, die von
OKHD explantiert werden. Zwei fur das Verbundprojekt sehr relevante Themenbereiche stellten die
Dauerfestigkeitsuntersuchungen sowie Bewertung des Implantat-Knochen-Verbunds dar. Fur die
Dauerfestigkeitsuntersuchungen besal das LBI bereits zu Projektbeginn zwei Hydropulser, die eine
sinusférmige Belastung in einem zweistelligen Frequenzbereich aufbringen kénnen. Da das AP 6 wesentlich
umfangreicher wurde, als zu Projektbeginn erwartet, wurden im Rahmen des Projektes drei weitere
pneumatische Pulser angeschafft, um die sehr hohe Anzahl an Dauerfestigkeitsuntersuchungen durchfiihren zu
kénnen. Das LBI besitzt bereits weitreichende Vorkenntnisse hinsichtlich Dauerfestigkeitsuntersuchungen
konventionell gefertigter Huftschafte. Durch die Dauerfestigkeitsuntersuchungen an additiv gefertigten
Huftschaften konnte das LBI die wissenschaftlichen Kenntnisse weiter ausbauen. Fir die Untersuchung der
Steifigkeit des Implantat-Knochen-Verbunds konnte das LBI auf zwei hydraulische MTS-Maschinen zur
Aufbringung der Belastung sowie auf ein Stereokamerasystem zur Analyse der resultierenden Bewegungen im
Mikrometerbereich zuriickgreifen. Zudem besall das LBI bereits vor Beginn des Projektes Erfahrung in der
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wissenschaftlichen Verbreitung der Ergebnisse im Rahmen von international bekannten Publikationen sowie
durch nationale und internationale Kongressbeitrdge. Zur Durchfilhrung der wissenschaftlichen in-vitro-
Untersuchungen wurde ein wissenschaftlicher Mitarbeiter des LBIs in dem Verbundprojekt beschéftigt.

3. Wissenschaftlicher und technischer Stand zu Beginn und Ende des
Vorhabens

Die additive Fertigung mittels selektiven Laserschmelzens (SLM) war zu Beginn des Projektes bereits eine
vielversprechende Fertigungstechnologie, die in verschiedensten Bereichen Anwendung findet. In der
Endoprothetik wird diese Fertigungstechnologie unter anderem bereits fir Wirbelsaulen-Cages, Huftpfannen
oder Knochenrekonstruktionen im Beckenbereich eingesetzt [3-6]. Mit Hilfe dieser Technologie besteht die
Maoglichkeit patientenindividuelle Prothesen zu fertigen, und die Versorgung dadurch zu optimieren. Bisher
existiert ein Hersteller auf dem Markt, der additiv gefertigte Kurzschaftprothesen anbietet. Zum Zeitpunkt der
Antragsstellung existiert jedoch kein additiv gefertigter Huiftschaft mit Standardlange fir die primare
Patientenversorgung auf dem Markt. Dies kann vor allem auf die hohe Biegebeanspruchung ruckgefuhrt
werden, die bei Huftimplantaten vorliegen. Durch die wesentlich geringeren Dauerfestigkeitswerte von additiv
gefertigten Bauteilen im Vergleich zu konventionellen Fertigungsverfahren (Gief3en, Frasen, Umformen) kann
es durch die stetige Belastung zu einem Implantatversagen kommen, was mit einer traumatisierenden
Wechseloperation fir den Patienten einhergeht. Die Biegebeanspruchung bei Kurzschaftprothesen ist aufgrund
der geringeren Lange wesentlich niedriger als bei Standard-Huftschaften. In der Literatur existieren bereits
verschiedene Mdoglichkeiten die Dauerfestigkeit von additiv gefertigten Titanlegierungen zu erhdhen [7]. Die
Untersuchungen wurden jedoch typischerweise anhand von Zugproben durchgefuhrt, wodurch die
Ubertragbarkeit der Nachbehandlungsverfahren auf die Belastungen an Hiiftschaften nicht gegeben ist [8-10].
Hinsichtlich der Reduktion der Steifigkeit existieren bereits Literaturergebnisse, in welchen von einer
Steifigkeitsanpassung mittels einer Strukturierung von Huftschaften berichtet wird. Die Studie wurde jedoch
lediglich mit Hilfe von FEM-Untersuchungen durchgefiihrt, wodurch keine Ruckschlisse auf die Dauerfestigkeit
geschlossen werden kénnen [11]. Zudem besteht sowohl beim LBI als auch bei OKHD Vorwissen, dass eine
Ubermafige Strukturierung eines Hiftschaftes zu einem zu starken Einwachsen des Knochens in die Prothese
fihren kann. Dies kann wiederum in einem erhdhten Schmerzempfinden fur den Patienten resultieren sowie in
einem ubermafigen Knochenverlust, falls es zu einer Revision kommen sollte. Entsprechend konnte vor Beginn
des Verbundprojektes festgestellt werden, dass ein additiv gefertigter Hiftschaft ein neuartiges
vielversprechendes Produkt darstellt, sofern die Patientensicherheit z.B. durch eine geeignete Nachbehandlung
gewahrleistet ist.

Zum Ende des Projektes hin konnte weiterhin kein Standard-Hulftschaft (abgesehen von der
Kurzschaftprothese) gefunden werden, der additiv gefertigt und klinisch eingesetzt wird. Weitere nationale und
internationale Publikationen wurden in der Projektlaufzeit veréffentlicht, die sich mit der Nachbehandlung von
additiv gefertigten Ti6Al4V-Legierungen beschéftigen. Publikationen, die gezielt auf die Dauerfestigkeit additiv
gefertigter Huftschéafte sowie experimentell eine Reduktion der Biegesteifigkeit untersucht haben, konnten nicht
festgestellt werden. Entsprechend besitzen die Ergebnisse aus dem Verbundprojekt ein hohes Potential fir
Publikationen in hochrangigen internationalen Journalen.
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4. Planung und Ablauf des Vorhabens

Abweichungen im Projektplan

Im Rahmen von Arbeitspaket 6 sollten Festigkeitsuntersuchungen an den additiv gefertigten Huftschéaften
durchgefuhrt werden, um die Patientensicherheit zu beurteilen. Um einen ersten Eindruck von der
Dauerfestigkeit hybrid gedruckter Ti6Al4V-Proben (konventioneller Rohling mit additiv gefertigten Teil) und
vollgedruckter Ti6Al4V-Proben zu erhalten und diese mit konventionell gefertigten Ti6Al4V-Proben zu
vergleichen wurde das Arbeitspaket 6 vorgezogen und erste Testungen an einem vereinfachten Modell
durchgefiihrt. Entsprechend wurden in einem ersten Schritt Zylinderproben vollgedruckt, hybrid gedruckt sowie
durch ein konventionelles Fertigungsverfahren hergestellt. Wéahrenddessen wurde ein 4-Punkt-Biegeaufbau
konzipiert, konstruiert und mehrfach gefertigt, um die Zylinderproben damit zu testen. Da die additive Fertigung
von Hiftschaften wesentlich mehr Zeit in Anspruch genommen héatte und die Form eines Huftschaftes komplex
ist, konnten durch die Testung der Zylinderproben friihzeitige Kenntnisse tber die Dauerfestigkeitswerte erlangt
werden. Hierbei konnte in einem ersten Versuchsablauf festgestellt werden, dass eine hybride Bauweise aus
einem Rohling (fir hochbelastetet Bereiche) und einem 3D-gedruckten Anteil (fir den patientenindividuellen
Bereich) nicht notwendig ist, wenn additiv gefertigte Ti6Al4V-Proben durch eine geeignete Warmebehandlung
und eine anschlieRende Oberflachenbehandlung nachbearbeitet werden. Hierbei war es notwendig ein
Verfahren fur die Oberflachenbehandlung zu finden, welches an komplexen Geometrien wie Huiftschaften
durchgefuhrt werden kann. Gemeinsam mit AQ Solutions, EOS und der Abteilung Werkstoffkunde des Instituts
fur Angewandte Materialien des Karlsruher Instituts for Technologie wurde das optimale
Warmebehandlungsverfahren und die optimale Oberflachenbehandlung gefunden, das sich schlief3lich in den
Dauerfestigkeitsversuchen der Zylinderproben bewdahrt hat. Diese optimalen Nachbehandlungsverfahren
wurden daraufhin bei additiv gefertigten Hiftschaften angewendet, um diese nach Norm hinsichtlich der
Dauerfestigkeit zu untersuchen. Durch die aufwendigen und zeitintensiven Dauerfestigkeitsuntersuchungen,
konnte entsprechend ein Prozess gefunden werden, der eine ausreichende Patientensicherheit verspricht. Fur
die Dauerfestigkeitsuntersuchungen der verschiedenen Nachbehandlungsmethoden wurde ein neues
Arbeitspaket (AP 12) geschaffen. Um die arbeitsintensiven experimentellen Dauerfestigkeitsuntersuchungen
zeiteffizient durchzufiihren wurde zudem ein Transfer der Mittel fir FEM-Untersuchungen durchgefiihrt, sodass
das LBI weitere Prifmaschinen anschaffen konnte. Nur durch diesen Mitteltransfer konnten letztendlich die
geeigneten Oberflachenbehandlungen ermittelt werden, die Voraussetzung fir die Sicherheit des Patienten
sind.

Im Rahmen des Projekts sollten zudem geeignete Strukturen gefunden werden, die eine Reduktion der
Steifigkeit des Huftschaftes zur Folge haben und ein optimales Einwachsen des Knochens ermdglichen.
Aufgrund der klinischen Expertise von OKHD sowie der forschungsseitigen Expertise von LBl wurden keine
auleren Strukturen fur das Projekt verwendet, da es bereits Falle von Hiftschaften mit knocheneinwachsenden
Strukturen gibt, die zu hohen Revisionsraten aufgrund von Schmerz und bei der Revision zu ausgepragten
Knochenverlust fuhrten. Entsprechend wurde eine auf3ere vollgedruckte Hulle mit einem hohlen Innenraum als
Ansatz zur Reduktion der Steifigkeit verfolgt.

Wechsel des Klinischen Projektpartners nach Heidelberg

Der Klinische Projektleiter Prof. Renkawitz wechselte im 3. Quartal 2020 von der Orthopadischen
Universitatsklinik Regensburg zur Orthopédischen Universitatsklinik Heidelberg. Dieser Projekttransfer
resultierte in einem zuséatzlichen administrativen und zeitlichen Aufwand.

Wechsel des Projektkoordinators

Im 4. Quartal 2020 Ubernahm Prof. Kretzer des LBIs voribergehend die Projektkoordination, da es bei AQ
Solutions zu personellen Veranderungen kam. Die Projektkoordination ging anschlieRend im 1. Quartal 2021
wieder an AQ Solutions Uber. Die beiden Transfers sowie die damit verbundene Einarbeitungszeit fuhrte
wiederum zu einer geringen Verzégerung im Projektablauf.
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Pandemiebedingte Verzégerungen
Das HybridHip Projekt war stark von der Covid19-Pandemie betroffen. Die damit einhergehenden Restriktionen
erschwerten und verzdgerten zusatzlich die Bearbeitung der einzelnen Arbeitspakete im HybridHip Projekt.

An der Universitat Heidelberg wurde der Forschungsbetrieb zwischen Méarz und Mai 2020 weitestgehend
eingestellt. FUr wissenschaftliche Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen bestand somit aus Préaventionsgriinden in
diesem Zeitraum kein Zutritt zu den jeweiligen Prif- und Forschungslaboren. Tatigkeiten konnten lediglich im
Home-Office verrichtet werden. Neben der Aufarbeitung der ausstehenden Testungen des HybridHip Projektes
war die Forschungseinrichtung der Klinik fiir Orthopédie und Unfallchirurgie zusatzlich damit beschéftigt die
Klinik bei der Bekampfung der Pandemie zu unterstiitzen. Zudem verzogerten die verspateten Lieferungen von
Bauteilen, inshesondere von Sonderbauteilen, die Entwicklung des Testsetups fiir die biomechanische Prifung
im Arbeitspaket 6.

Neben den Forschungseinrichtungen waren auch seit Marz 2020 die Industriepartner und assoziierten
Industriepartner sowie deren Zulieferer und Lohnfertiger im HybridHip Projekt von den Malnahmen zur
Einddmmung der Virusausbreitung betroffen. Dies fihrte dazu, dass seit Marz 2020 hé&ufig nur ein stark
eingeschrankter Zugang zu den jeweiligen Fertigungsabteilungen sowie Simulationsrechnern méglich war und
sich somit die Bearbeitung der einzelnen Arbeitspakete durch die Einschrankungen weiter verzdgert haben. Des
weiteren beeintrachtigte ab dem 1. Quartal 2021 der Materialmangel ausgel6st durch die pandemiebedingten
Probleme bei den weltweiten Lieferketten die Produktionsplane erheblich.

Dartber hinaus befand sich die AQ Solutions GmbH im Juni 2020 sowie die EOS GmbH als assoziierter Partner
im April und Mai 2020 in Kurzarbeit. Bei der EOS GmbH konnten somit nur verzégert Bauteile fir das HybridHip
Projekt gefertigt und an die Projektpartner geliefert werden, da bedingt durch die Kurzarbeit einzelne
Prozessketten in der Herstellung zwischenzeitlich unterbrochen waren.

Weiterverfolgung und Abschluss des Projektes Uber die Projektférderdauer hinaus

Die beschriebenen Verzdgerungen haben dazu gefihrt, dass noch weitere projektrelevante Untersuchungen
nach dem offiziellen Projektlaufzeitende durchgefiihrt wurden, um das Projekt effizient abschlielen zu kénnen.
Dies betrifft die Fortfuhrung der Dauerfestigkeitsuntersuchungen an den Hiftschaften sowie die
Instrumentierungen und Versorgung der Hiftschafte in Leichenpréparaten.

5. Erzieltes Ergebnis

AP 6 & AP 12 Dauerfestigkeitsuntersuchungen und Nachbehandlungsverfahren:

Zur Beurteilung der Dauerfestigkeit additiv gefertigter Bauteile mithilfe des selektiven Laserschmelz-Verfahrens,
mit und ohne anschlieBender Warmebehandlung, wurden verschiedene Zylinderpriiflinge von der Firma EOS
gedruckt. Hierbei wurden sowohl vollgedruckte Zylinderproben als auch hybrid gedruckte Zylinderproben (Druck
auf konventionell gefertigten Rohling) hergestellt. Anschlielend wurden die Zylinderpriflinge mithilfe eines 4-
Punkt-Biegeaufbaus zyklisch belastet. Hierbei wurde ein Locati-Testverfahren angewendet, bei dem zunéchst
mit einer niedrigen Maximalkraft von 2,0 kN 108 Lastzyklen appliziert wurden. Kam es hierbei zum Bruch wurde
der Test beendet und die Zyklenzahl bis zum Bruch fir die weitere Auswertung verwendet. Kam es zu keinem
Bruch wurde die Maximalkraft schrittweise erhéht und fir jede Stufe die identische Zyklenzahl (10%) appliziert,
bis es zum Versagend der Probe kam. Hierbei sollte der Einfluss eines spanenden Prozesses, der Einfluss des
heiRBisostatischen Press-Prozesses (HIP) als Warmebehandlung sowie der Einfluss einer Kombination aus HIP-
Prozess und spanendem Prozess auf die Dauerfestigkeit untersucht werden. Bei dem HIP-Prozess wurde unter
einem konstant hohen Druck von 140 MPa bei einer Temperatur von 820°C die Strategie verfolgt, ein
gleichmaliges Geflige in der Titanlegierung zu generieren, ohne einen Alpha-Case am Probenrand zu
erzeugen.

Dabei wurden drei warmebehandelten Untersuchungsgruppen sowie drei nicht warmebehandelte
Untersuchungsgruppen getestet (siehe Abbildung 1).
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Ohne Warmebehandlung

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3

Konventionell gefertigt Vollgedruckt Hybrid gedruckt
keine Warmebehandlung Keine Wérmebehandlung Keine Wérmebehandlung
10mm Durchmesser Durchmesser von 12mm Durchmesser von 12mm

auf 10mm spanend reduziert auf 10mm spanend reduziert

Mit Warmebehandlung

Gruppe 4 Gruppe 5

Vollgedruckt Vollgedruckt Hybrid gedruckt
HIP-Warmebehandlung HIP-Warmebehandlung
Durchmesser von 12mm Durchmesser von 12mm

auf 10mm spanend reduziert auf 10mm spanend reduziert

HIP-Warmebehandlung
10mm Durchmesser
nicht spanend reduziert

Abbildung 1: Gruppe 1 (konventionell gefertigt) dient als Referenzgruppe, Gruppe 2 beinhaltet vollgedruckte
Proben, die anschlieBend spanend reduziert wurden und Gruppe 3 beinhaltet die hybrid gedruckten Proben,
die ebenfalls spanend reduziert wurden. Gruppe 4 wurde bereits auf 10mm Durchmesser gedruckt und
anschlieBend warmebehandelt. Gruppe 5 und Gruppe 6 entsprechen Gruppe 2 und Gruppe 3, nur mit
zusatzlicher Warmebehandlung vor dem Abdrehprozess.

Gruppe 1 enthalt konventionell gefertigte Titanproben und représentiert die Referenzgruppe. Gruppe 2 enthalt
vollgedruckte Titanstabe, die mit einem Durchmesser von 12 mm gedruckt und anschlieBend auf einen
Durchmesser von 10 mm spanend reduziert wurden. Gruppe 3 enthdlt hybrid gedruckte Zylinderproben, wobei
auf einen konventionell gefertigten Zylinderstab die zweite Stabhélfte aufgedruckt wurde (Druck auf
Zylinderrohlinge mit einer Lange von 60 mm auf eine Gesamtldnge von 120 mm). AnschlieRend wurde der
gesamte Stab von 12 mm auf 10 mm spanend reduziert. Bei Gruppe 4 werden gedruckte Zylinderproben
getestet, die mit einem Durchmesser von 10 mm vollgedruckt und anschlie@end durch den HIP-Prozess
behandelt wurden. Eine nachtragliche spanende Reduzierung fand hier nicht statt, um den direkt gedruckten
Randbereich zu erhalten. Bei Gruppe 5 wurden Zylinderpriflinge mit einem Durchmesser von 12 mm
vollgedruckt, HIP behandelt und anschlieBend auf 10 mm spanend reduziert. Bei Gruppe 6 wurden
Zylinderpruflinge mit einem Durchmesser von 12 mm hybrid gedruckt, HIP behandelt und anschlieBend auf
10 mm spanend reduziert. In jeder Gruppe wurden sechs Proben hinsichtlich der Dauerfestigkeit untersucht.

Die durchschnittlichen Kraftstufen, bei denen die sechs Untersuchungsgruppen versagten, sind in Abbildung 2
veranschaulicht.
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Abbildung 2: Ergebnisse der Festigkeitsuntersuchung der sechs Gruppen. Die konventionell gefertigten
Zylinderpruflinge (Gruppe 1) brachen durchschnittlich bei der Kraftstufe von 6,5KN. Sowohl die vollgedruckten
Zylinderpruflinge (Gruppe 2), als auch die hybrid gedruckten 2Zylinderpriflinge (Gruppe 3) ohne
Wwarmebehandlung brachen bereits in der Kraftstufe von 4KN. Die warmebehandelten nicht abgedrehten
Zylinderpruflinge (Gruppe 4) wiesen eine sehr geringe Festigkeit auf. Die Festigkeitsergebnisse von Gruppe 5
und Gruppe 6 (voll- und hybrid gedruckt, warmebehandelt und spanend reduziert) zeigten eine &hnliche
Dauerfestigkeit, wie die konventionellen Priflinge von Gruppe 1.

Die Ergebnisse ohne HIP-Prozess zeigten, dass eine spanende Nachbearbeitung ohne einen HIP-Prozess nicht
ausreicht, um vergleichbare Dauerfestigkeitswerte wie konventionell gefertigte Ti6Al4V-Proben zu erreichen.
Die Ergebnisse von Gruppe 4 zeigten, dass durch eine Warmebehandlung der gedruckten Zylinderpriflinge
ohne eine anschlieBende spanende Nachbearbeitung keine ausreichende Dauerfestigkeit erreicht wird. Die
Ergebnisse der Gruppe 5 und Gruppe 6 zeigen, dass sich durch eine Warmebehandlung in Kombination mit der
spanenden Nachbearbeitung vergleichbare Dauerfestigkeitswerte wie bei konventionell gefertigten Ti6AI4V-
Proben erreichen lasst. Die Notwendigkeit dieser Mallnahmen war zum Projektbeginn nicht vorhersehbar,
zudem sind Ermuidungsfestigkeiten von 3D-gedruckten Bauteilen nur durch experimentelle Versuche
bestimmbar. FEM-Analysen sind bei statischen Lastféllen sehr aussagekraftig, fur die Bestimmung der
Ermudungsfestigkeit von Huftschaften tber mehrere Millionen Zyklen allerdings nicht.

Da eine spanende Nachbearbeitung eines gedruckten und HIP-behandelten Hiftschaftes (durch z.B. Drehen
und Frasen) nicht wirtschaftlich wéare, wurden im Rahmen einer Literaturrecherche mdogliche
Oberflachenbehandlungsverfahren ausgewahlt, die in Kombination mit dem HIP-Prozess, eine ausreichende
Festigkeit erzeugen und zudem wirtschaftlich in den Herstellungsprozess integriert werden kénnen. Dabei
wurden die folgenden vier Oberflachenbehandlungsverfahren ausgewahlt (siehe Abbildung 3):
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1

Walzen Laser-Shock-Peening Kugelstrahlen Polieren

Abbildung 3: Oberflachenbehandlungen, die nach dem HIP-Prozess angewendet wurden.

Die Oberflachenbehandlungen wurden in enger Zusammenarbeit mit dem Institut fir angewandte Materialien-
und Werkstoffkunde des Karlsruher Instituts fur Technologie (KIT) koordiniert, wobei der Walzprozess am KIT
selbst durchgefuhrt wurde. Die Durchfihrung der Oberflachenbehandlung sowie die Testungen dieser wurden
in einem neu entstandenen Arbeitspaket (AP 12: Oberflachenbehandlung zur Erhéhung der Dauerfestigkeit)
zusammengefasst.

Da die Festigkeit der vollgedruckten Zylinderpriflingen aus Gruppe 5 einen leichten Vorteil gegenlber der
hybrid gedruckten Zylinderpriiflingen aus Gruppe 6 aufwiesen und sich Gruppe 5 zudem durch eine einfachere
und wirtschaftlichere Fertigung auszeichnet, wurde im weiteren Projektverlauf der Ansatz eines vollgedruckten
Huftschaftes verfolgt.

Durch die verschiedenen Oberflachenbehandlungen sollten gezielt Druckeigenspannungen in die gedruckten
TiBAI4V-Stabe eingebracht werden. Je nach Verfahren findet typischerweise eine Reduktion der
Oberflachenrauigkeit statt, wodurch die Dauerfestigkeit zusatzlich beeinflusst werden konnte (siehe Abbildung
4).

Nach dem Druck Drehprozess

Laser-Shock-Peening Kugelstrahlen Polieren

Abbildung 4: Digitalmikroskopaufnahmen der Oberflachen direkt nach dem Druck sowie nach Anwendung der
verschiedenen Oberflachenbehandlungen.

Der Polierprozess wurde in die Testung inkludiert, da dieses Verfahren zu der geringsten Oberflachenrauigkeit
fahrt, und dabei die geringsten Druckeigenspannungen in das Material einbringt. Dadurch konnte der Einfluss
der Druckeigenspannungen und der Einfluss der Rauigkeitsreduktion auf die Dauerfestigkeit separat betrachtet
werden. Die Ergebnisse der Festigkeitsuntersuchung dieser vier Verfahren sind in Abbildung 5 veranschaulicht
und werden zum Standardmaterial einer ausbleibenden Oberflachenbehandlung sowie einem Drehprozess
verglichen.
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Abbildung 5: Ergebnisse der Dauerfestigkeitsuntersuchungen (durchschnittliche Kraft beim Bruch) samtlicher
zylindrischer Proben unter Anwendung verschiedener Oberflachenbehandlungen.

Die Ergebnisse zeigten, dass die beiden Oberflachenbehandlungen Walzen und Kugelstrahlen zu
vergleichbaren Festigkeitswerten wie das Standardmaterial oder der Drehprozess fiuihren. Das Laser-Shock-
Peening fihrte jedoch zu sehr geringen Festigkeitsergebnissen und wurde entsprechend nicht weiterverfolgt.
Durch einen Polierprozess allein konnten nicht die gewiinschten Festigkeitswerte erreicht werden.
Entsprechend lasst sich folgern, dass das Einbringen von Druckeigenspannungen einen wesentlich starkeren
Effekt auf die Dauerfestigkeit von additiv gefertigten Bauteilen hat, als die Reduktion der Rauigkeit. Der
Walzprozess ist verglichen mit dem Kugelstrahlprozess sehr aufwendig. Zudem kann beim Walzen von
komplexen Bauteilen wie Huftschéaften nicht gewahrleistet werden, dass ein gleichméaRiges Einbringen von
Druckeigenspannungen erreicht wird. Das Kugelstrahlen ist ein formunabhéngiges Verfahren, wodurch es sich
fur die Anwendung bei additiv gefertigten Huftschéaften eignen kdnnte. Entsprechend wurde das Kugelstrahlen
als geeignetes Verfahren weiterbetrachtet.

Durch die Expertise des klinischen Projektpartners OKHD wurden noch weitere Untersuchungen an den
Zylinderproben durchgefuihrt. Der Schulterbereich von kommerziell verfigbaren konventionell gefertigten
Huftschaften ist namlich haufig poliert. In der vorangegangenen Untersuchung konnte gezeigt werden, dass ein
Polierprozess allein nicht ausreicht, um eine ausreichende Produktsicherheit zu gewahrleisten. Entsprechend
wurde in einer nachfolgenden Untersuchung die Dauerfestigkeit bei einer kombinierten Oberflachenbehandlung
von Kugelstrahlen und Polieren analysiert. Hierbei wurden zwei Gruppen gebildet. In einer ersten Gruppe sollte
zunéchst ein Kugelstrahlprozess und anschlieRend ein Polierprozess durchgefiihrt werden. Bei der zweiten
Gruppe wurde die Reihenfolge dieser beiden Oberflachenbehandlung zu Vergleichszwecken getauscht. Die
Dauerfestigkeitsergebnisse dieser beiden Gruppen wurden dann mit den Dauerfestigkeiten durch das
Kugelstrahlen und den Polierprozess (nicht kombiniert) verglichen. Die Ergebnisse sind nachfolgend in
Abbildung 6 veranschaulicht.
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Abbildung 6: Festigkeitsergebnisse des isolierten Kugelstrahlprozesses und des isolierten Polierprozesses
sowie der Kombination aus beidem. Der blaue Balken reprasentiert die Festigkeit eines Polierprozesses mit
einem anschlieBendem Kugelstrahlprozess und der rote Balken die Festigkeitsergebnisse eines
Kugelstrahlprozesses mit einem anschlieBendem Polierprozess.

Anhand dieser Ergebnisse konnte festgestellt werden, dass eine Kombination von einem Polierprozess und
einem Kugelstrahlprozess (unabhéangig von der Reihenfolge) zwar keinen festigkeitsbedingten Vorteil bringt
verglichen mit dem alleinigen Kugelstrahlprozess, aber auch keinen Nachteil. Entsprechend koénnte der
Schulterbereich eines Hiuftschaftes aus materialwissenschaftlicher Sicht entweder nur kugelgestrahlt oder erst
kugelgestrahlt und dann poliert werden. Dies wurde von Seiten des OKHD als sehr relevantes Ergebnis
beurteilt, da ein polierter Schulterbereich eines Hiftschaftes im Gewebekontakt vorteilhaft ist.

Nachdem anhand der Zylinderproben gezeigt werden konnte, dass ein HIP-Prozess und eine anschlieRende
Oberflachenbehandlung durch Kugelstrahlen ausreichend sind, um eine &hnliche Dauerfestigkeit wie bei
konventionell gefertigten Zylinderproben zu erreichen, sollte dieses Verfahren bei gedruckten Huftschaften
angewendet werden. Dazu wurden Huftschéafte von AQ Solutions in Auftrag gegeben und von EOS gedruckt,
um anschlielend bei einem Teil dieser Proben einen HIP-Prozess allein, einem Teil der Proben ein HIP-
Prozess und ein anschlieRender Kugelstrahlprozess und bei einem Teil dieser Proben zu Vergleichszwecken
keine Nachbehandlung durchgefuihrt werden. Von jeder dieser drei Gruppen wurden drei Hiuftschéafte nach ISO
7206-4 und ISO 7206-6 auf die Dauerfestigkeit hin geprift. Sollten die Schéfte nach den beiden Testungen
keine Schaden und keinen Bruch aufweisen, wird die Kraft erhéht und die Testung weiter fortgesetzt. Das
Protokoll hierfir ist in Tabelle 1 fir beide Normen veranschaulicht.

Tabelle 1: Prifprotokoll nach ISO 7206-4 und ISO 7206-6 mit anschlielender Krafterhéhung.

ISO 7206-4 ISO 7206-6

F max Zyklenzahl F max Zyklenzahl

2,3 KN (Norm) 5.000.000 (Norm) | 5,34 KN (Norm) 10.000.000 (Norm)
3,3 KN 1.000.000 6,34 KN 1.000.000

4,3 KN 1.000.000 7,34 KN 1.000.000

5,3 KN 1.000.000

6,3 KN 1.000.000

7,3 KN 1.000.000

AQ Solutions gab eine mechanische Nachbearbeitung der Konusbereiche in Auftrag, da der Konusbereich
unabhéngig von der Fertigungsmethode nachbearbeitet werden muss, um einen optimalen Sitz des Huftkopfes
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zu gewabhrleisten. Als weitere Vergleichsgruppe wurden konventionell gefertigte Schéfte mit den identischen
Dimensionen auf die Dauerfestigkeit hin untersucht. In Abbildung 7 sind zwei in Polyurethan eingebettete
Huftschafte zur Testung nach ISO 7206-6 und ISO 7206-4 veranschaulicht.

Abbildung 7: In Polyurethan fixierte Huftschéafte zur Prifung der Dauerfestigkeit nach 1SO 7206-6 (links) und
ISO 7206-4 (rechts)

In den Abbildungen 8 sind die einzelnen Gruppen nacheinander veranschaulicht, die nach ISO 7206-6 getestet
wurden. Pfeile, die nach unten zeigen, symbolisieren einen Bruch nach der entsprechenden Zyklenzahl,
wohingegen Pfeile, die nach oben zeigen, Schéafte symbolisieren, bei denen es weder nach der Norm, noch
nach den Kraftsteigerungen zu einem Bruch kam.
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Abbildung 8: Ergebnisse der Dauerfestigkeitsuntersuchungen der Standardprothesen (oben links), der
vollgedruckten Hiftschafte mit HIP- und Kugelstrahlprozess (oben rechts), nur mit HIP-Prozess (unten links) sowie
direkt nach dem Druck ohne Nachbehandlung (unten rechts). Die Testung erfolgte nach ISO 7206-6.

In Abbildung 9 sind zwei gebrochene Huftschéafte veranschaulicht, die nach ISO 7206-6 mit Kraftsteigerung
getestet wurden.
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Abbildung 9: Beispiele fur Halsbriiche wahrend der Testung nach 1SO 7206-6.

In den Abbildungen 10 sind die einzelnen Gruppen nacheinander veranschaulicht, die nach 1ISO 7206-6 getestet
wurden. Pfeile, die nach unten zeigen, symbolisieren einen Bruch nach der entsprechenden Zyklenzahl,
wohingegen Pfeile, die nach oben zeigen, Schéafte symbolisieren, bei denen es weder nach der Norm, noch
nach den Kraftsteigerungen zu einem Bruch kam.
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Abbildung 10: Ergebnisse der Dauerfestigkeitsuntersuchungen der Standardprothesen (oben links), der
vollgedruckten Huftschéafte mit HIP- und Kugelstrahlprozess (oben rechts) sowie nur mit HIP-Prozess (unten links).
Die Testung erfolgte nach ISO 7206-4.

In Abbildung 11 sind zwei gebrochene Huftschéfte veranschaulicht, die nach ISO 7206-4 mit Kraftsteigerung
getestet wurden.
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Abbildung 11: Beispiele fur Schaftbriiche wahrend der Testung nach ISO 7206-4.

Fir das Einwachsen des Knochens ist es relevant, dass die Huftschafte eine hohe Rauigkeit besitzen. Durch
das Kugelstrahlen wird die Rauigkeit gesenkt, weshalb es notwendig sein koénnte, eine Beschichtung
aufzutragen, die das Anwachsen des Knochens an die Prothese fordert. Zum Aufbringen dieser Beschichtung
(z.B. Hydroxylapatit) ist eine Rauigkeit von etwa Ra = 3 um winschenswert, um eine gute Haftung der
Beschichtung zu gewahrleisten. Entsprechend wurden die Rauigkeiten der Hiftschéafte der einzelnen zuvor
getesteten Gruppen an funf Stellen gemessen und miteinander verglichen (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Ergebnisse der Rauigkeitsuntersuchungen der verschiedenen Hiftschaft-Gruppen.

Gruppe Ra[pm] Rz [pm]

VHS 50+£15 268+73
HHS 55+14 24,5+57

VH 1,8 +1,3 54,7+ 6/
HH "M1+13 532+45
\' 1,813 54,5+£5,5

Es konnte festgestellt werden, dass der HIP-Prozess keinen Einfluss auf die Rauigkeit hat (vergleiche Gruppe V
zu Gruppe VH und HH), dass aber ein Kugelstrahlprozess zu einer deutlichen Rauigkeitsreduktion flhrt (siehe
Gruppe VHS und HHS). Die Rauigkeitswerte Ra sind jedoch typischerweise iber 3 um, weshalb ein Aufbringen
einer Beschichtung zum Anwachsen des Knochens durchfiihrbar ist.

AP 5. Entwicklung steifigkeitsoptimierter Strukturen:

Zur Steifigkeitsoptimierung des Implantats wurden mehrere Meetings mit den Projektpartnern abgehalten.
Hierbei war das Ziel, die Steifigkeit des Implantats anzupassen, um sich der Steifigkeit des Patientenknochens
anzunahern. Dies soll Uber eine auRere rigide Implantathdille, gefillt mit einer inneren Struktur erreicht werden.
Die rigide und geschlossene Hiulle soll dazu dienen, eine ausreichende Festigkeit des Implantats zu erzielen
und gleichzeitig ein zu tiefes Einwachsen des Knochens in das Implantat zu verhindern, da hierbei eine
mogliche spéatere Revision mit einem deutlichen Knochenverlust einhergehen wirde. Zur Lokalisation des
Schaftbereiches, der fir eine Steifigkeitsanpassung relevant ist, wurden Berechnungen anhand von
Rontgenaufnahmen an Humanprdparaten mit eingesetztem Implantat herangezogen, welche von OKHD
implantiert wurde (siehe Abbildung 12). Uber das E-Modul der Implantatlegierung und des Knochens sowie der
Breite von Implantat und Knochen in verschiedenen Schaftregionen (1 - 4), konnte der Bereich definiert werden,
in welchem die Biegesteifigkeit des Implantats héher ist als die des Knochens (griiner Bereich).
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Abbildung 12: Darstellung des relevanten Bereichs fur die Steifigkeitsanpassung.

Da in dem griin markierten Schaftbereich (proximaler Anteil) zudem die Verankerung zwischen Implantat und
Knochen stattfinden soll, um eine optimale Osseointegration zu gewahrleisten, ware hier eine
Steifigkeitsoptimierung winschenswert. Durch eine Anpassung der Wandstarke sowie der inneren Struktur des
Schaftes, wird davon ausgegangen, eine Steifigkeitsoptimierung zwischen dem Implantat und dem
Patientenknochen im proximalen Femurbereich zu erreichen. Da die Verankerung des Implantats im proximalen
Femurbereich stattfinden soll, wéare das der geeignete Bereich fir die Anpassung der Biegesteifigkeit.

AP 8 Experimentelle Untersuchung, Analyse des Implantat-Lastverhaltens im Knochen:

Zur Bestimmung der Schaftgréf3e fur die im Laufe des Projekts folgenden experimentellen Untersuchungen,
wurde eine Planung auf Réntgenaufnahmen eines biomechanischen Kunstknochens vorgenommen, wie dies
Ublicherweise fir Patienten durchgefihrt wird, die eine Huftendoprothese erhalten (Abbildung 13 links). Des
weiteren wurde eine Resektionsebene an einem Referenzschaft (bereitgestellt von AQ Solutions) definiert,
welche die Schnittstelle des hybriden Drucks darstellen soll (Abbildung 13 rechts).
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Abbildung 13: Planung der SchaftgroRe (links) und Definition der Resektionsebene (rechts)

Zusatzlich wurden Probeimplantationen in biomechanische Kunstknochen fir die im Projektverlauf
vorgesehene Steifigkeitsuntersuchung durchgefiihrt. Die Implantation des Referenzschafts wurde
anschlieBend mit Hilfe von radiologischen Aufnahmen und CT-Scans Uberprift (siehe Abbildung 14).

-

CT-Scan

Abbildung 14: Implantation eines Referenzschaftes mit anschlieRender Bildgebung (radiologisch
und mittels CT-Scan)
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Aufbauend auf AP 5 wurden gemeinsam mit AQ Solutions anschlielend steifigkeitsoptimierte
Huftendoprothesen entwickelt, mit der identischen AufRengeometrie des Referenzschafts. Hierbei wurden
jedoch Steifigkeitsanpassungen im Inneren der Hiftschafte durchgefiihrt. AnschlieRend wurden die Hiftschéfte
von EOS additiv gefertigt. Die steifigkeitsangepassten Huftschafte sind im proximalen Halsbereich in
Leichtbauweise gestaltet. Sie bestehen aus einer rigiden au3eren Hille von 3 mm Dicke und einem reduzierten
Innenbereich. Die vier verschiedenen Hiftschaftvarianten referenzieren sich auf ein bestehendes
Implantatdesign von AQ Solutions und sind in der Rontgenaufnahme von Abbildung 15 ersichtlich.

Abbildung 15: Rontgenaufnahme der vier verschiedenen modifizierten und gedruckten Schafttypen. Von links
nach rechts: vollgedruckter Schaft, Schaft mit Hohlraum und grober Struktur, Schaft mit Hohlraum und feiner
Struktur, Schaft mit Hohlraum.

Durch den reduzierten Innenbereich wird das Flachentrdgheitsmoment und damit auch die Biegesteifigkeit
reduziert. Von links nach rechts nimmt die Steifigkeit durch das reduzierte Material im proximalen Halsbereich
ab. Zusatzlich zu den vier gedruckten Hiuftschaften wurde ein konventionell gefertigter Huftschaft mit der
identischen Geometrie von AQ Solutions als Referenzimplantat verwendet. Die Biegesteifigkeit des nativen
Knochens wurde im Folgenden mit der Biegesteifigkeit des Knochen-Implantat-Verbunds der funf Implantate
verglichen. Hierzu wurden finf standardisierte Kunstknochen der Firma Sawbone (Malm6, Schweden)
verwendet.

Zur gezielten Resektion und einheitliche Aufbringen von 89 Markerpunkten wurde von BIO und OKHD eine an
den Kunstknochen angepasste Schablone entwickelt und mithilfe eines 3D-Druckers gedruckt. Anhand dessen
wurde durch den klinischen Partner (OKHD) die Resektion und Préparation der Knochen vorgenommen. Die
Implantate wurden mit einer einheitlichen Kraft in die Kunstknochen implantiert. Zunéachst befand sich jedes der
vier Implantate in einem Kunstknochen. Um die Biegesteifigkeit der Knochen zu beurteilen, wurden dann unter
Verwendung der Schablone Markerpunkte aufgebracht, um diese dreidimensional mittels eines
Stereokamerasystems erfassen zu kénnen (siehe Abbildung 16).

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 16/27
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

Abbildung 16: Positionierung der Markerpunkte auf dem Femur mithilfe einer gedruckten Schablone.

AnschlieRend wurden die Implantate mithilfe einer Materialpriifmaschine (MTS, Eden Prairie, USA) zyklisch
belastet. Dabei wurden die Kunstknochen, wie in Abbildung 17 dargestellt, mittels einer gefertigten
Stahlunterlage, um 10° inkliniert und um 9° antevertiert.

Anterior Posterior Medial

Lateral

Abbildung 17: Inklination um 10° (Ansicht von lateral) und Anteversion um 9° (Ansicht von anterior) des Knochen-
Implantat-Verbunds.

Die Bewegung der Markerpunkte wurde mit dem Stereokamerasystem erfasst, wodurch auf die Verformung des
Kunstknochens geschlossen werden konnte. Die Markerpunkte wurden entlang der neutralen Faser und in
regelméRigen Abstédnden senkrecht zu dieser positioniert. Die Messungen wurden in verschiedenen Kraftstufen
durchgefuhrt. In Abbildung 18 ist die Implementierung eines Kunstknochens mitsamt Implantat in den
Prufaufbau sowie die verschiedenen Kraftstufen veranschaulicht.
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Abbildung 18: Test-Setup (links) und zyklische Kraftstufen (rechts).

Die zyklische Druckschwellbelastung wurde sinusformig mit einer Frequenz von 1 Hz auf den Knochen-
Implantat-Verbund aufgebracht. Die maximale Druckbelastung wurde in 500N -Schritten von 1500N auf 3000N
erhoht. So ergaben sich insgesamt vier Kraftstufen mit jeweils 500 Schwingungen. Durch einen
Querkraftausgleich oberhalb des Implantats wurden Querkrafte minimiert. Die Aufnahme der Markerpunkte mit
dem Stereokamerasystem erfolgte zweimal pro Kraftstufe, jeweils nach 150 und 350 Schwingungen in der
Kraftstufe. Jede Aufnahme bestand aus 60 Bildern bei 15 Hz. So wurden vier Sekunden und vier Schwingungen
aufgenommen.

AnschlieRend wurden die Implantate explantiert und jedes Implantat wieder in einen Knochen implantiert, in
dem sich zuvor ein anderes Implantat befand. Die Position der Implantate wurde stets von OKHD und LBI mit
einem Rontgengerat gepruft, um sicherzustellen, dass sich die Implantatkomponenten innerhalb des gleichen
Kunstknochens an derselben Position befanden. Dies wurde flnfmal wiederholt, sodass jedes der finf
Implantate in jedem der funf Kunstknochen getestet wurde. Vor diesen Testungen wurden die nativen
Kunstknochen ohne Implantat mit den identischen Prifbedingungen untersucht. Die Testreihenfolge ist in
Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: Testreihenfolge der Knochen und der Knochen-Implantat-Verbunde

Teste order | 1 2 3 4 5 6
Bone 1 nativ Implant 1 Implant 2 Implant 3 Implant 4 Implant Reference
Bone 2 nativ Implant 2 Implant 3 Implant 4 Implant Reference Implant 1
Bone 3 nativ Implant 3 Implant 4 Implant Reference Implant 1 Implant 2
Bone 5 nativ Implant 4 Implant Reference Implant 1 Implant 2 Implant 3
Bone 6 nativ Implant Reference Implant 1 Implant 2 Implant 3 Implant 4

Die Auswertung der Biegesteifigkeit erfolgte Uber die relative Winkeldnderung von Linien auf der
Knochenoberflache, die durch die Markerpunkte gebildet wurden. Die Winkeldefinition ist in Abbildung
19Abbildung 19 dargestellt.
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Abbildung 19: Markerpunkte und Winkeldefinition auf dem Kunstknochen.

Durch die Markerpunkte die quer zur neutralen Achse positioniert wurden, wurde eine Querlinie gefittet. So
konnten aus den 21 Querlinien insgesamt 20 Winkel aus benachbarten Linien definiert werden. Durch die
Druckbelastung am Implantat-Kopf wird der laterale Querschnittanteil des Knochen-Implantat-Verbunds mit
einer Zugspannung und der mediale Anteil mit einer Druckspannung beansprucht. sodass es zu einer
Winkeldnderung der benachbarten Linien kommt. Die Krimmung hangt von der Biegesteifigkeit und der

Drucklast ab: k(x) = —MEy_—I(x). Integriert Uber die Lange ergibt sich die Winkelanderung. Bei einer gréReren

Biegesteifigkeit verringert sich damit die Winkelanderung. Damit wird bei dem nativen Knochen die grofite
Winkelanderung und beim vollgedruckten Implantat die geringste Winkelanderung erwartet. Die
Winkelanderungen auf dem Kunstknochen wurden mit dem Programm MATLAB (MathWorks, USA)
ausgewertet. Als Referenzwinkel wurde der Winkel zwischen der obersten und untersten Linie gewahlt. Bei
maximaler Winkeldnderung des Referenzwinkels hat sich der Knochen maximal verformt. Zu diesem Zeitpunkt
wurden samtliche Winkel ausgewertet. Da die maximale Winkelanderung typischerweise zwischen dem
Zeitpunkt der Bildaufnahmen des Stereokamerasystems liegen, wurde der gleitende Maximalwert tber drei

Bildaufnahmen ermittelt (Abbildung 20Abbildung 20).
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Abbildung 20: Winkelanderung (blau) des Referenzwinkels von Implantat 1 in Knochen 1 und einer Druckbelastung
von 2500N. Darstellung des gleitenden Maximalwerts und der Sinus-N&herung (rot).

Dargestellt ist auch die Sinus-Naherung an die Winkeldnderung, mit deren Hilfe die Zeitpunkte der
Maximalwerte bestimmt wurden. Die Maximalwerte wurden Uber die Aufnahme und die Kraftstufen gemittelt. So
ergab sich fur jeden Winkel, Knochen-Implantat Kombination und Laststufe ein Maximalwert. In Abbildung 21
sind die Winkeldnderungen der Implantate in Knochen 1 bei der grofiten Laststufe dargestellt.
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Abbildung 21: Beispielmessung der Biegesteifigkeit sdmtlicher Implantate in einem Knochen bei der hdchsten
Kraftstufe komplett (links) und mit Fokus auf den proximalen Anteil (rechts).
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Von Interesse ist der Unterschied der Winkelanderung der Knochen-Implantat-Verbunde zu dem nativen
Knochen. In Abbildung 22 sind die Winkelabweichung der Implantate zum nativen Knochen bei der hdchsten
Laststufe dargestellt.
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Abbildung 22: Mittelwert mit Standartabweichung der Knochen-Implantat-Verbunde zum nativen Knochen bei einer
Drucklast von 3000N. (Die Implantate sind winkelversetzt dargestellt, damit die Standartabweichung erkennbar ist).

Im unteren Bereich des Knochen ergeben sich hohe Standardabweichungen, die auf die kiinstliche Spongiosa
des Knochens zuriickzufiihren sind. Die kinstliche Spongiose ersteckt sich von Querlinie 21 bis Querlinie 13
(vgl. Abbildung 23). Das Implantat ist in der kinstlichen Spongiosa verankert, sodass die Drucklast oberhalb
von Querlinie 13 auf den Kunstknochen Ubertragen wird. In Abbildung 23 sind die Winkelabweichungen der
einzelnen Stellen im Bereich der Spongiosa einsehbar.

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 21/27
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

Angular deviation to the Native Bone at a Force load of 3000
T T T T

T
21 = Imp1
Imp2
Imp3
~ Imp4 = i
ImpRef| =

L | | | | l | | L
2 18 16 14 12 - 08 06 04 -02 0 02 04 0.6 0.8 1 12 14 1.6 18 2
Angular deviation to the native bone [°]

Abbildung 23: Mittelwert mit Standardabweichung der Knochen-Implantat-Verbunde zum nativen Knochen im
Bereich der kinstlichen Spongiosa bei einer Drucklast von 3000N. (Die Implantate sind winkelversetzt dargestellt,
damit die Standartabweichung erkennbar ist).

Bis auf Winkel 14 und 17 weisen die Knochen-Implantat-Verbunde eine negative Winkelabweichung auf. Sie
haben sich wie erwartet weniger stark verformt als der native Knochen. Im oberen Bereich sind die
Standartabweichungen gering. Unter den Implantaten sind keine signifikanten Unterschiede feststellbar. Auch
bei anderen Laststufen verhalten sich die Impantate &hnlich. Die kinstliche Spongiosa besteht aus einem
porésen Polyurethan-Hartschaum, der sich bei Drucklast anders als humane Spongiosa verhalt. Die humane
Spongiosa ist elastischer und kann die Spannungen gleichméaRiger auf die Kortikales weitergeben. Wenn die
Druckspannungen bereits kurz unterhalb der Resektionslinie vom Hiftschaft auf die Spongiosa Ubertragen
werden, hat der in Leichtbauweise gestaltete proximale Halsbereich keinen oder nur einen geringen Einfluss auf
die Winkeldnderung. Die Druckspannung wird dann Uberwiegend vom kiinstlichen Knochen aufgenommen.

Die Verankerung der Huftschéfte in der kiinstlichen Spongiosa und die mechanischen Eigenschaften dieser
sind bestimmend fur die Ubertragung der Druckspannung auf den Knochen. Die Eignung der Sawbones als
standardisierter Knochenersatz und die Ubertragung der Druckspannung auf den kiinstlichen Knochen miissen
in nachfolgenden Projekten weiter untersucht werden. Untersuchungen an humanen Knochenpraparaten waren
zur Untersuchung der Biegesteifigkeit des Implantat-Knochen-Verbunds nicht zielfiihrend, da humane Préaparate
sehr individuell sind und einem zeitlichen Verfall unterliegen. Die individuellen Unterschiede zwischen
verschiedenen Humanpraparaten sowie die zeitliche Veranderung eines Humanpraparates wirden zu grof3eren
Unterschieden fuhren als die unterschiedliche Bauweise der Implantate. Entsprechend sollte die Biegesteifigkeit
eines hohlen sowie eines vollgedruckten Huftschaftes in einem simplifizierten Modell verglichen werden. Hierfur
wurde die Testung der Hiftschéafte nach 1ISO 7206-4 herangezogen. Bei dieser Testung wurde eine distale
Verankerung der Implantate simuliert, indem diese am distalen Schaftende eingegossen wurden. Wéahrend der
Applizierung einer zyklischen Belastung von 2,3 kN und einer anschlie3enden schrittweisen Erhéhung kann
einerseits die Dauerfestigkeit und andererseits die Durchbiegung der Implantate bestimmt werden. Dadurch
kann einerseits evaluiert werden, ob die Materialreduktion des hohlen Schaftes zu einer erh6hten Durchbiegung
des Schaftes fuihrt. Zudem kann evaluiert werden, ob ein hohler Schaft einer geringeren Dauerfestigkeit
unterliegt.

Die Testungen der hohlen Schéfte wurden nach ISO 7206-4 und anschlieBender Krafterhbhung durchgefihrt,
wie in Tabelle 1 von AP6 und AP12 dargestellt. Hierbei sollte in einem ersten Schritt beurteilt werden, ob es
durch die hohle Innengeometrie des Huftschaftes zu einer gréReren elastischen Implantatverformung bei der
Dauerfestigkeitsuntersuchung kommt, was durch eine reduzierte Biegesteifigkeit hervorgerufen wird. In
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Abbildung 24 ist die axiale Implantatverformung in Relation zu den verschiedenen Kraftstufen fir die beiden
vollgedruckten Implantatgruppen und die beiden gedruckten Implantatgruppen mit hohler Innenstruktur
veranschaulicht. Bei der Gruppe VHS wurden vollgedruckte Huftschafte mit einem HIP-Prozess und einem
Kugelstrahl-Prozess nachbehandelt. Bei der Gruppe VH handelt es sich um vollgedruckte Huftschéafte, die
lediglich einen HIP-Prozess erhalten haben. Die Gruppe HHS beinhaltet gedruckte Hiiftschafte mit einer hohlen
Innengeometrie, die einen HIP- und einen Kugelstrahl-Prozess erhalten haben. Die Gruppe HH beinhaltet
gedruckte Huftschafte mit einer hohlen Innengeometrie, die lediglich einen HIP-Prozess erhalten haben.

B VHS VH B HHS B HH
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Abbildung 24: Axiale Implantatverformung bei der Testung vollgedruckter Hiftschafte nach der Anwendung eines
HIP- Prozess mit (VHS) bzw. ohne anschlieBendem Kugelstrahl-Prozess (VH) sowie bei der Testung hohler
gedruckter Huftschafte nach der Anwendung eines HIP- Prozess mit (HHS) bzw. ohne anschlieRendem Kugelstrahl-
Prozess (HH).

Es ist ersichtlich, dass die axiale Implantatverformung bei den gedruckten Schaften mit einer hohlen
Innenstruktur tendenziell héher ist, als bei den vollgedruckten Hiftschéaften, was ein Indiz fur die geringere
Biegesteifigkeit hohler Huftschéafte ist. Neben der Reduktion der Biegesteifigkeit ist jedoch noch zu prufen, ob
die hohlen Huftschéafte mit den optimalen Nachbehandlungsverfahren (HIP- und Kugelstrahl-Prozess) ahnliche
Dauerfestigkeitswerte  erreichen, wie die  vollgedruckten  Huftschafte —mit den  optimalen
Nachbehandlungsverfahren. Die Ergebnisse der Dauerfestigkeitsuntersuchungen der beiden Gruppen mit
hohlen Huftschaften (HHS und HH) sind in Abbildung 25 veranschaulicht.
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Abbildung 25: Ergebnisse der Dauerfestigkeitsuntersuchungen der hohlen Huiftschafte nach der Anwendung eines
HIP- und eines Kugelstrahlprozesses (links) sowie der hohlen Hiftschéafte nach der alleinigen Anwendung eines
HIP-Prozesses (rechts).
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Es zeigt sich, dass die beiden Gruppen nicht Uber die Kraftstufe von 5,3 kN hinausgekommen sind. Der
Kugelstrahlprozess hat hierbei zu keiner erhéhten Dauerfestigkeit geftihrt. Dies kann darauf zuriickgefihrt
werden, dass die Rissinitierung der kugelgestrahlten Huftschéafte nicht von der AuRenseite des Huftschafts
stammt, sondern von der hohlen Innenseite des Schaftes, an dem die gréRte Zugbelastung vorliegt (siehe
Abbildung 26).

Abbildung 26: Rissinitiierung der hohlen Schéfte von der Innenseite der hohlen Innengeometrie ausgehend.

Daraus kann geschlussfolgert werden, dass eine hohle Innenstruktur bei gedruckten Huftschaften zwar dazu
beitragen kann die Biegesteifigkeit zu reduzieren und somit zu einer verbesserten Krafteinleitung von Implantat
zu Knochen fiihren kann, jedoch keine ausreichende Dauerfestigkeit vorliegt, um die Patientensicherheit zu
gewabhrleisten.

AP 7 Evaluierung Handhabung, Entwicklung Instrumentarium:

Um eine Implantation von patientenindividuellen Huftimplantate vornehmen zu kdnnen, ist es notwendig, dass
das zu verwendende Raspelset eine fir die Geometrie des Huftschaftes angepasste AuRengeometrie besitzt. In
enger Zusammenarbeit mit AQ Solutions und der Firma EOS GmbH wurde ein Konzept entwickelt, um die
Raspeln wirtschaftlich sinnvoll herzustellen. Auch hierbei wurde die additive Fertigung als Ansatz verwendet.
Anhand des vorhandenen Implantatdesigns koénnen dazu passende Raspeln als stl-File erstellt und
anschlieBend gedruckt werden. Besonders ist hierbei auf die Ausrichtung der Raspeln zu achten, damit die
Raspelzdhne mdglichst genau gefertigt werden. Aktuell befinden sich diese Raspeldesigns noch in der
Erprobung. Zukinftig sollten weitere Untersuchungen an additiv gefertigten Raspeln insbesondere hinsichtlich
mdglicher Metallpartikelreste im Gewebe vorgenommen werden sollten.

AP 10 Wissenschaftliche Publikation:

Im Rahmend es Projektes befinden sich derzeit zwei Publikationen in der Vorbereitung, die in international
hochrangigen Fachjournalen verdffentlicht werden sollen. Ein gemeinsamer Bericht wurde bereits in der
Zeitschrift Werkstatttechnik veréffentlicht. Zudem wurden die Ergebnisse der Dauerfestigkeitsversuche an den
Zylinderproben bereits im Rahmen eines nationalen und eines internationalen Kongressbeitrags vorgestellt.

6. Nutzen fur das Unternehmen, insbesondere Verwertbarkeit des
Ergebnisses

Der Nutzen fur LBl und OKHD setzt sich hauptséchlich aus den folgenden drei Punkten zusammen:

Als erstes ist die Mdglichkeit fur die Klinik zu nennen, zukunftig erscheinende additiv gefertigte Huftschéafte
besser beziglich der Patientensicherheit zu evaluieren. Gemeinsam mit LBl kdnnen sie einschatzen, ob
geeignete Nachbehandlungsverfahren an den angebotenen Huftschaften durchgefiihrt wurden, um die
Patientensicherheit zu gewahrleisten. Das Vertrauen in ein zuklnftiges additiv gefertigtes Produkt kann durch
die erworbene Expertise im Rahmen des Verbundprojektes manifestiert werden und fachliche Empfehlungen
(Nutzen und Risiken) an den Patienten bzw. die Patientin weitergegeben werden. Das LBI profitiert vorrangig
durch die erworbene Erfahrung im Bereich der Dauerfestigkeitsuntersuchung und Biegesteifigkeitsanalyse
additiv gefertigter Implantate sowie die materialwissenschaftlichen Erkenntnisse. Durch das angeeignete
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Wissen kénnen Dienstleistungen fur weitere wissenschaftliche Institute sowie fiir Implantathersteller angeboten
werden. Zudem kdnnen zukinftig weitere Forderantrage beim BMBF oder der DFG dafiir sorgen, die Expertise
der Orthopadischen Klinik im Bereich der endoprothetischen Forschung additiv gefertigter Implantate zu
manifestieren. Zum Schluss sind die Veroffentlichungen der Forschungsergebnisse in hochrangigen
Fachjournalen zu nennen, die durch die Ergebnisse im Rahmen des Verbundprojektes angestrebt werden. Die
Publikationen fordern den Bekanntheitsgrad der Orthopéadischen Universitatsklinik Heidelberg, wodurch die
fachliche Kompetenz dieser Institution weiterverbreitet wird. Die Publikationen kénnen zudem Aufmerksamkeit
bei weiteren wissenschaftlichen Institutionen wecken und langfristig zu einem Ausbau an
Kooperationsmdglichkeiten fiihren.

7. Zusammenarbeit mit anderen Stellen oder auf3erhalb des
Verbundprojektes

Im Rahmen des Forderprogramms ,Produktion flir Medizintechnik (ProMed)“ konnte sich der Projektkoordinator
von AQ Solutions mit den Koordinatoren weiterer Férderprogramme austauschen.

Als sehr hilfreich erwies sich zudem der enge Austausch und die Zusammenarbeit mit dem Karlsruher Institut
fur Technologie (Abteilung Werkstoffkunde des Instituts fir angewandte Materialien) hinsichtlich der
verschiedenen Oberflachenbehandlungen der additiv gefertigten Proben, um die Dauerfestigkeit zu erhéhen.

8. Darstellung des wahrend des Vorhabens bekannt gewordenen
Fortschritts auf diesem Gebiet bei anderen Stellen

Eine intensive Literaturrecherche ergab, dass es bisher keine identischen Untersuchungen gab, in denen die
Dauerfestigkeit additiv gefertigter Hiftschafte durch geeignete Nachbehandlungsverfahren geprift wurden, wie
im Rahmen dieses Verbundprojektes. Zudem existieren derzeit keine additiv gefertigten Huftschéfte auf dem
Markt, die an der Patientengeometrie angepasst sind.
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