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Aufgabenstellung
Medizinischer Hintergrund

Mit Gber 240.000 Operationen pro Jahr ist der Ersatz des Huftgelenks der am haufigsten durchgefiuihrte
Eingriff in der endoprothetischen Chirurgie in Deutschland und damit unter sozio6konomischen
Gesichtspunkten von grol3er gesellschaftlicher Bedeutung (Destatis 2020).

Implantate mit optimalen mechanischen Eigenschaften und bestmdglicher Passform, die gleichzeitig
eine optimale Rekonstruktion der dreidimensionalen individuellen Patientenanatomie ermdglichen, sind
ein Schlussel fur eine hohe Lebensdauer der Endoprothese und somit fr eine hohe Lebensqualitat im
Alter (Innmann et al. 2018a; Renkawitz et al. 2016). In diesem Zusammenhang stellt das
endoprothetisch versorgte Hiftgelenk eine besondere Herausforderung dar und diente im Rahmen
dieses Projektes als Anwendungsfokus bei der Entwicklung eines Design- und Fertigungskonzepts fir
die additive Fertigung derartiger Produkte.

Trotz Fortschritten in der Implantatentwicklung weichen gegenwartige Hiiftstiele aus
materialtechnischer und biomechanischer Sicht erheblich vom nativen Oberschenkelknochen ab. Als
Werkstoffe werden in der Hiftendoprothetik derzeit fast ausschlief3lich Titan- (Ti6Al4V) oder Cobalt-
Chrom-Molybdanlegierungen (CoCrMo) verwendet, deren Elastizitdtsmodul (E-Modul) bei circa 110
GPa (Ti6Al4V) beziehungsweise circa 230 GPa (CoCrMo) liegt und damit um den Faktor 7 bis 14 gréRer
als das E-Modul des Knochens (circa 16 GPa) ist. Huftstiel und umgebender Knochen weisen
Unterschiede in der Steifigkeit auf, die unter anderem vom E-Modul abhdngig sind. Infolgedessen
kommt es zu einer unphysiologischen mechanischen Belastung des Knochens. Daraus kann eine
kntcherne Abbaureaktion an der Schnittstelle zwischen Knochen und Implantat mit entsprechender
Knochendichteminderung resultieren, die das Auftreten einer Lockerung des Huftstieles oder einer
periprothetischen Fraktur begunstigen kann (Innmann et al. 2018b; Peitgen et al. 2018) (siehe
Abbildung 1).

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S.1/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

Abbildung 1: Progressiver Knochenabbau 2 Jahre (links) und 4 Jahre (rechts) nach Implantation mit anschlieBender
periprothetischer Fraktur nach leichtem Sturz (Sanli et al. 2016).

Als einzig kurativer Ansatz verbleibt in einer derartigen Situation eine aufwendige Wechseloperation
mit gravierenden Risiken fiir den Patienten und hohen soziodkonomischen Folgekosten. Das deutsche
Gesundheitssystem  wird dadurch jahrlich mit circa 400 Millionen Euro nur an
Krankenhausfallpauschalen belastet, indirekte und intangible Kosten nicht mit einberechnet (Blef? und
Kip 2018).

Neben der anzustrebenden angepassten Implantatsteifigkeit ist die exakte Rekonstruktion der
Gelenkbiomechanik entscheidend flr das postoperative Ergebnis. Gelingt die biomechanische
Rekonstruktion nicht oder nur unzureichend, resultieren daraus postoperative Gangasymmetrien mit
konsekutivem Rucken- und/oder Knieschmerz, erhdhtem Gleitflachenabrieb und eingeschranktem
Bewegungsumfang des Kunstgelenks. Diese Asymmetrien kénnen wiederum zu frihzeitigem
Implantatverschleild und Wechseloperationen fiihren (Innmann et al. 2018a; Renkawitz et al. 2016; Little
et al. 2009).

Als LoOsungsansatz erlaubt die additive Fertigungstechnologie eine Implantatherstellung in
physiologisch angepasster, hybrider Leichtbauweise mit einer dem naturlichen Knochen angenéherten
Steifigkeit in Kombination mit den Vorteilen einer individualisierbaren Geometrie des Stieles.

Projektziele

Ubergeordnetes Ziel des Projektes war somit die Entwicklung eines standardisierten
softwaregesttitzten teilautomatisierten Prozesses fir das Design steifigkeitsoptimierter Huftstiele mit
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der Maoglichkeit der individualisierbaren biomechanischen Geometrieadaption und deren
wirtschaftlichen Herstellung mittels additiver Fertigungstechnologie.

Das Projektkonsortium bestand aus den folgenden Partnern:

1. AQ Solutions (KMU): Experte auf dem Gebiet des patientenindividuellen additiv gefertigten
Gelenkersatzes mit Fokus auf Huifte und Knie

2. Additive Works (KMU): Spezialist im Bereich der additiven Fertigungssoftware (im Laufe des
Projektes Glbernommen durch 3D Systems und eingegliedert in die Marke Ogton)

3. Labor fur Biomechanik und Implantatforschung, UK Heidelberg: Kompetenzzentrum fur
Implantatforschung und -testung.

4. Orthopadische Universitatsklinik Heidelberg: Zertifiziertes Endoprothesenzentrum der
Maximalversorgung mit besonderer Expertise in der patientenindividuellen Endoprothetik (zu
Beginn des Projektes Wechsel vom UK Regensburg zum UK Heidelberg)

5. EOS (Assoziierter Partner): Weltweit flhrender Technologieanbieter im laser-basierten
industriellen 3D-Druck von Metallen und Kunststoffen

Als Projektkoordinator bernahm AQ Solutions in enger Absprache mit den Projektpartnern die
Ubergeordnete strategische Planung und Anpassung der strategischen Ausrichtung des Projektes
basierend auf den erzielten Zwischenergebnissen.

Initialer LOsungsansatz

Das initiale Konzept sah ein hybrides Design der Huftstiele mit einer Gitterstruktur zur Anpassung der
Steifigkeit im Schaftbereich des Stieles vor. Des Weiteren war eine hybride Fertigung basierend auf
konventionell gefertigten Rohlingen fiir den hochbelasteten Halsbereich vorgesehen. Auf diesen
Rohlingen sollte ein individueller Schaft additiv aufgedruckt werden (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Initiales Konzept fur das hybride Design (links) und die hybride Fertigung (rechts) der Huftstiele.

Teilprojekte unter Beteiligung der AQ Solutions

Die folgenden Aufgaben sollten zu Beginn des Projektes unter Federfihrung bzw. Mitarbeit der AQ
Solutions bearbeitet werden:

o Erstellung eines Pflichtenheftes (AP1)
e Konzeptionierung der hybriden Bauweise der Huftstiele (AP2a)
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Implementierung der biomechanischen Zielparameter in die Planungssoftware (AP2b)
Entwicklung der Datenschnittstelle zwischen Software und Fertigung (AP3)
Entwicklung der hybriden Fertigung der Hiftstiele (AP4a)

Prozessanalyse und -simulation der Hybridbauweise (AP4b)

Integration der Prozesssimulation in die Planungssoftware (AP4c)
Steifigkeitsoptimierung der Huftstiele (AP5)

Weiterentwicklung des notwendigen orthopadischen Instrumentariums (AP7)
Anpassung der Prozessparameter (AP9)

Projektbericht (AP11)

Im Verlauf des Projektes wurde aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse aus den erzielten
Zwischenergebnissen der initiale Losungsansatz teilweise verworfen und Anderungen an der
Projektstrategie vorgenommen. Daraus ergaben sich Anpassungen in den oben genannten
Teilprojekten der AQ Solutions. Eine Erlduterung erfolgt in den folgenden Kapiteln ,Planabweichung®
und ,Erzieltes Ergebnis®.

Voraussetzung unter der das Vorhaben durchgefthrt wurde
Ressourcen

Das Projekt wurde mafR3gelblich durch einen Projektmanager aus dem Bereich F&E betreut, der durch
die Geschéftsfiihrung und einen klinischen Experten aus dem Management unterstitzt wurde. Das
Projektteam bestand des Weiteren aus einem Softwareentwickler und in Abhangigkeit des Bedarfes
ein bis zwei Entwicklungsingenieur/innen bzw. Konstrukteur/innen. Im Verlauf der Projektdauer von 45
Monaten ergaben sich Wechsel der Projektbeteiligten bei AQ Solutions aufgrund von
Mitarbeiterfluktuation.

Einbindung in die Unternehmensstrategie

Das Projekt war von hoher strategischer Bedeutung fir AQ Solutions. Das Feedback der klinischen
Partner von AQ Solutions zeigt eine dauerhafte Nachfrage nach personalisierten Losungen im Bereich
komplexer Versorgungen des Hiiftgelenks. Auf Grund der alternden Beviélkerung sowie dem Einsatz
kunstlicher Gelenke in immer jungeren Patientengruppen wird die Individualversorgung als
Wachstumsmarkt angesehen. Um dieses Marktpotenzial zu nutzen, ist die Integration
malfgeschneiderter kiinstlicher Gelenkersatzteile in die Unternehmensstrategie unerlasslich. Unter der
Voraussetzung einer schnellen und wirtschaftlichen Fertigung, erganzen patientenindividuelle
Huftstiele das Produktportfolio des Kerngeschéfts der AQ Solutions optimal. Das Projekt wurde aus
diesem Grund im Rahmen der Unternehmensstrategie priorisiert behandelt und sowohl auf
Managementebene als auch durch klinische Experten der AQ Solutions unterstiitzt.

Vorarbeiten und Vorkenntnisse

Patientenindividuelle Huftstiele wurden durch die AQ Solutions konventionell aus vollem
Stangenmaterial durch spanende (bzw. subtraktive) Fertigungsverfahren hergestellt. Auf diese Weise
kann eine Individualisierung vorgenommen werden, allerdings ist dieses Verfahren durch das grof3e zu
zerspanende Volumen aufgrund der komplexen Bauteilgeometrie und den damit verbundenen hohen
Werkzeugverschleil? besonders zeit- und kostenintensiv (Abbildung 3). Die langen Herstellungszeiten
und geringe Wirtschaftlichkeit der subtraktiven Fertigungsstrategie fuhrte zu einem Rlckgang des
klinischen Einsatzes dieser patientenindividuellen Hiftstiele.

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 4/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

Abbildung 3: Subtraktiv gefertigter patientenindividueller Hiftstiel vor (links) und nach (rechts) der frisenden Bearbeitung.

AQ Solutions hat langjahrigen Erfahrung auf dem Gebiet der additiven Herstellung von individuellen
Huftpfannen fur die acetabulare Versorgung aller Defektgrade des Huftgelenks (Abbildung 4). Die
Huftpfanne ist Teil des komplementaren Gelenkpartners des Hiiftstiels und stellt die Verankerung des
Huftimplantates im Becken dar. Der direkte Zugang der AQ Solutions zu den klinischen Anwendern
und das damit verbundene klinische Feedback zeigte die Nachfrage nach einer Komplettversorgung
mittels individueller Hiftpfannen sowie individueller Hiuftstiele fur komplexe Revisionen oder
hochgradige skelettale Deformitdten. Der groRe Erfolg der additiv gefertigten acetabuléaren
Individualimplantate der AQ Solutions filhrte somit zu dem Vorhaben die Machbarkeit einer additiven
Fertigung auch fur Huftstiele zu untersuchen, um das Portfolio der Individualversorgung des
Huftgelenks abrunden zu kdnnen. Neben einer potenziell nachhaltigeren und schnelleren Herstellung
erlaubt die additive Fertigung durch die grof3ere Designfreiheit eine héhere Individualisierung der
Implantate um biomechanischen und anatomischen Anforderungen gerecht zu werden.

B

Abbildung 4: Additiv gefertigte Huftpfannen der AQ Solutions fir die acetabulare Versorgung verschiedener Defektgrade des
Huftgelenks.
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Wissenschatftlicher und technischer Stand
Zu Beginn des Vorhabens

Die Steifigkeitsanpassung des Hiuftstieles an den umgebenden Knochen wurde vor allem simulativ
vielfach mittels der Finite-Elemente-Methode untersucht (Wang et al. 2018; Sun et al. 2018; Lerch et
al. 2019; Alkhatib et al. 2019).

Nur wenige der simulativ erprobten Ansatze wurden mittels additiver Fertigung hergestellt und
experimentell am Prifstand getestet (Cronskar et al. 2013; Arabnejad et al. 2017; Croitoru et al. 2017;
Delikanli und Kayacan 2019), wobei die Dauerfestigkeitstestungen in der Regel nicht gemar der
bestehenden Normen durchgefiihrt wurden (ISO 7206-4:2010; ISO 7206-6:2013).

Mittels Elektronenstrahlschmelzen (engl. Electron Beam Melting, EBM) hergestellte Huftstiele mit
modularem Kurzschaft stellen das einzige bekannte am Markt befindliche System gedruckter Stiele dar
fur das klinischen Zwischenergebnisse vorliegen (Schiraldi et al. 2019). Allerdings wurden in diesem
Fall keine Steifigkeitsanpassung des Schaftes im Bereich der intertrochantaren Verankerung
durchgefuhrt. Da beim EBM-Verfahren die Entfernung des unverdruckten Werkstoffs eine gute
Zuganglichkeit erfordert, erscheint es fir einen hybriden Schaftaufbau mit innenliegenden Hohlraumen
weniger geeignet als das selektive Laserschmelzen (engl. Selective Laser Melting, SLM), bei dem der
unverdruckte Werkstoff in loser Pulverform verbleibt. Auf3erdem resultiert aus der limitierten Aufldsung
des EBM-Verfahrens eine unter Umstanden zu grobe Oberflachenbeschaffenheit (Fousova et al. 2018).

Des Weiteren gelten gemalf der ISO 7206-4:2010 fur kurze Hiftstiele deutlich geringere Anforderungen
an die mechanische Dauerfestigkeit im Gegensatz zu klassischen Huftstielen mit langerem Schaft,
deren Einsatz in der klinischen Primarversorgung und im Besonderen in der (individuellen)
Revisionsversorgung deutlich tGberwiegt.

Zum Ende des Vorhabens

Weitere zur Steifigkeitsoptimierung wurden im Projektzeitraum publiziert. Diese beschrankten sich aber
auf die Finite-Elemente Simulation. Mechanische Dauerfestigkeitstests zur Validierung wurden nicht
durchgefiihrt (Kladovasilakis et al. 2020; Mehboob et al. 2020; Sufiiarov et al. 2020; Cortis et al. 2022).

Eine Studie berichtete Dauerfestigkeitsergebnisse nach ISO 7206-4:2010 fir EBM gedruckte Hiiftstiele
verschiedener Langen (Wang et al. 2020). Trotz Warmebehandlung erfillten nur die kurzen Stiele die
Anforderungen der Norm. Die unzureichende Dauerfestigkeit wurde auf die sehr raue Oberflache der
EBM gedruckten Implantate zuriickgefthrt.

Ein Kurzstiel, der ohne weitere Warmebehandlung mittels SLM hergestellt wurde, erflllte laut Angabe
der Autoren sowohl ISO 7206-4:2010 als auch ISO 7206-6:2013 (Risse et al. 2022). Das sehr kurze
Halsdesign wirft aber Fragen hinsichtlich eines ausreichenden Bewegungsumfangs des Huftstieles auf.

Neben dem bekannten modularen Kurzstiel (Schiraldi et al. 2019) konnten keine weiteren additiv
hergestellten Huftstiele identifiziert werden, die am Markt verfugbar sind bzw. klinisch eingesetzt
werden. Zu dem modularen Kurzstiel wurden klinische 5-Jahre Follow-up Daten publiziert, die keinen
Fall von Stielbruch zeigten und vergleichbare Uberlebensraten zu konventionellen Stielen aufwiesen
(Pardo et al. 2021).
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Planung und Ablauf des Vorhabens

Planabweichung
Abkehr von der hybriden Fertigung

Bereits in der Anfangsphase des Projektes wurde allen Beteiligten bewusst, dass ein erhohter Fokus
auf die mechanischen Sicherheitsanforderungen der Huftstiele gelegt werden muss. Im Gegensatz zu
anderen bereits am Markt befindlichen additiv gefertigten orthopadischen Implantaten, wie Hiftpannen,
Tibiaplateaus oder Wirbelsaulenkéfigen, in denen durch die eingeleiteten Belastungen hauptséchlich
Druckspannungen vorliegen, sind Huftstiele aufgrund der Geometrie sowohl hohen Druck- als auch
Zugspannungen ausgesetzt. Additive gefertigte Bauteile weisen jedoch bedingt durch den
schichtweisen Aufbau eine reduzierte Dauerfestigkeit gegentber Zugspannungen im Vergleich zu
konventionell hergestellten Bauteilen auf. Die Sicherheit des Patienten ist von oberster Prioritat und der
Bruch eines Huftstieles im Korper des Patienten muss unter allen Umstanden vermieden werden. Somit
muss die Dauerfestigkeit der additiv gefertigten Hiiftstiele die Normanforderungen erfiillen und sollte
nicht signifikant unter der Dauerfestigkeit konventionell gefertigter Hiftstiele liegen.

Deshalb wurden zun&chst spater geplante Dauerfestigkeitstest im Projektplan vorgezogen und in lhrem
Umfang deutlich erweitert, um potenziellen Fehlentwicklungen friihzeitig entgegenzuwirken. Die
Zwischenergebnisse dieser vorgezogenen  Sicherheitsuntersuchungen zeigten reduzierte
Festigkeitswerte fur hybrid gefertigte Bauteile basierend auf einem konventionell hergestellten Rohling,
der mittels additiver Fertigung vervollstandigt wurde (vergleiche Abbildung 2), gegeniber einem
vollstandig additiv gefertigten Bauteil mit gleicher Geometrie. Aufgrund der Ergebnisse wurde von
diesem hybriden Fertigungskonzept unter Verwendung von Halsrohlingen Abstand genommen
(vergleiche Kapitel ,Initialer Lésungsansatz®), da es auch der patientenspezifischen Anpassbarkeit des
Halses der Huftstiele widersprach (vergleiche Kapitel ,Entwicklung der hybriden Fertigung der
Huftstiele®).

Zusétzliche Oberflachenbehandlung zur Erh6hung der Dauerfestigkeit

Die vorgezogenen Sicherheitsuntersuchungen zeigten zusatzlich, dass auch bei vollstandig additiv
gefertigten Bauteilen, die Dauerfestigkeit nicht ausreichend war, um die Produktsicherheit zu
gewabhrleisten. Es ergab sich die dringende Notwendigkeit der Evaluation zuséatzlicher kosteneffizienter
Oberflachenbehandlungen zur Steigerung der Dauerfestigkeit neben dem Einsatz einer optimierten
Warmebehandlung nach dem Druck. Fir diese Untersuchungen wurde deshalb ein weiteres
Arbeitspaket unter der Leitung des Labors fur Biomechanik und Implantatforschung und Mitarbeit von
AQ Solutions definiert (siehe ,,Oberflachenbehandlung zur Erhéhung der Dauerfestigkeit (AP12)*). Fir
die Analyse des Einflusses der verschiedenen Nachbearbeitungsverfahren auf die Oberflache wurde
des Weiteren die Expertise der Abteilung Werkstoffkunde des Institutes flir Angewandte Materialien
des Karlsruher Instituts flr Technologie hinzugezogen.

Verzicht auf Gitterstrukturen

Bereits zu Beginn des Projektes wurde im Rahmen der Erstellung des Pflichtheftes durch Sammlung
der Klinischen Anforderungen eine nach auf3en offenporige Gitterstruktur im Bereich des Schaftes
ausgeschlossen, um eine Ubermalige Osseointegration im Falle einer Revision zu verhindern und von
auBen zugangliche Totraume im Inneren des Schaftes zu vermeiden, die ein potenzielles
Infektionsrisiko darstellen kénnen (vergleiche Abbildung 2). Zunachst wurde der Ansatz des hybriden
Schaftdesigns aus einer harten Schale und einem steifigkeitsadaptierten Kern mit Gitterstrukturen
weiterverfolgt. Im weiteren Verlauf des Projektes erhértete sich anhand von analytischen
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Berechnungen sowie Finite-Elemente Analysen, dass keine Gitterstrukturen notwendig waren, um
einen steifigkeitsadaptierten Schaft bei ausreichender Dauerfestigkeit zu erzeugen (vergleiche
Abbildung 2) und der Einsatz der Gitterstrukturen wurde nicht weiterverfolgt. Dies eliminierte auch
potenzielle Probleme bei der Entfernung von losen Pulverpartikeln nach dem Druck in unzugéanglichen
innenliegenden Bereichen mit Gitterstrukturen.

Anpassung des Projektplanes

Entgegen des initialen Losungsansatzes wurde der Fokus somit auf vollstandig additiv gefertigte
Schafte mit hybridem Design aus einer harten Schale und einem steifigkeitsadaptierten hohlen Kern
gelegt. Um eine wirtschaftliche Fertigung dieser Schéfte zu garantieren, wurden zuséatzlich
verschiedene Oberflachenbehandlungsverfahren identifiziert, deren Auswirkung auf die mechanischen
Sicherheitskennwerte untersucht wurden.

Die Anderungen in der Projektstrategie wirkte sich auch auf die zu bearbeitenden Teilprojekte aller
Projektpartner aus. Durch Wegfall der Gitterstrukturen und hybriden Fertigung wurden Ressourcen frei,
die sinnvoll auf andere bzw. zusatzliche Arbeitspakete verteilt werden konnten. Im Rahmen der
zusatzlichen Oberflachenbehandlung und umfangreichen Erweiterung der Dauerfestigkeitstests
wurden Personalmittel der AQ Solutions an das Labor fur Biomechanik und Implantatforschung
Ubertragen.

Die Aufgaben unter Federfilhrung bzw. Mitarbeit der AQ Solutions erweiterten sich wie folgt:

Erstellung eines Pflichtenheftes (AP1)

Konzeptionierung der hybriden Bauweise der Hiftstiele (AP2a)

Implementierung der biomechanischen Zielparameter in die Planungssoftware (AP2b)
Entwicklung der Datenschnittstelle zwischen Software und Fertigung (AP3)
Entwicklung der hybriden Fertigung der Hiftstiele (AP4a)

Prozessanalyse und -simulation der Hybridbauweise (AP4b)

Integration der Prozesssimulation in die Planungssoftware (AP4c)
Steifigkeitsoptimierung der Huftstiele (AP5)

Fertigung von Prototypen als Demonstrator und fiir die Dauerfestigkeitstests (AP6)
Oberflachenbehandlung zur Erh6hung der Dauerfestigkeit (AP12)
Weiterentwicklung des notwendigen orthopadischen Instrumentariums (AP7)
Anpassung der Prozessparameter (AP9)

Wissenschattliche Publikation (AP10)

Projektbericht (AP11)

Probleme bei der Durchfiihrung

Wahrend der Durchfiihrung des Projektes waren die Projektbeteiligten mit erheblichen Problemen
konfrontiert, die die Durchfihrung des Projekts verzdogert haben. Die Griinde, die auf Seiten der AQ
Solutions zu nennen sind, waren folgende:

Firmenumstrukturierung und Umstellung auf die MDR bei der AQ Solutions

Die AQ Solutions GmbH hatte Ende 2018 grol3e Teile des Produktportfolios eines Implantatherstellers
Ubernommen verfligte aber im Gegensatz zu diesem Uber keine eigene Produktion. Hieraus folgte die
notwendige Fertigung der Medizinprodukte durch externe Zulieferer. Dieser Produktionstransfer in
Verbindung mit erhéhten regulatorischen Anforderungen durch den Ubergang zur Europdischen
Verordnung fur Medizinprodukte (engl. Medical Device Regulation, MDR) war mit einem hohen
Ressourcenaufwand verbunden. Infolge des beschriebenen Umstrukturierungsprozesses und einer
hohen Mitarbeiterfluktuation, bedingt durch einen Standortwechsel, trat eine Uberlastung der mit dem
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Projekt beauftragten Mitarbeiter auf. Aus der Uberlastung resultierte vor allem im Jahr 2020 eine
Verzdgerung der Bearbeitung der einzelnen Arbeitspakete und damit des Projektablaufs des Projektes.

Wechsel des Projektkoordinators

Wie zuvor bereits erwéhnt, ist es wahrend der gesamten Projektlaufzeit zu vermehrten personellen
Veranderungen bei der AQ Solutions gekommen. Vor allem das Ausscheiden des Projektkoordinators
bei der AQ Solutions flihrte im 4. Quartal 2020 zu einer kurzzeitigen Ubernahme der Projektkoordination
durch das Labor fur Biomechanik und Implantatforschung des UK Heidelberg mit deren anschlieRenden
Ruckubertragung auf den neuen Projektkoordinator der AQ Solutions im 1. Quartal 2021. Dies bedingte
neben einer fachlichen Projektiibergabe auch eine Verteilung und Ubernahme der organisatorischen
Aufgaben sowie eine zusatzliche Einarbeitungszeit des neuen Projektkoordinators im entsprechenden
Tatigkeitsfeld und verzogerte somit die Bearbeitung einzelner Arbeitspakete.

Externe Faktoren

AQ Solutions, der assoziierte Industriepartner EOS, sowie Zulieferer und Auftragsfertiger waren von
den MaRRnahmen zur Eindammung der Covid-19 Pandemie betroffen. Dies filhrte dazu, dass seit Marz
2020 haufig nur ein stark eingeschrankter Zugang zu den jeweiligen Fertigungsabteilungen sowie
Simulationsrechnern moglich war und sich somit die Bearbeitung der einzelnen Arbeitspakete durch
die Einschrankungen verzdgerte. AQ Solutions befand sich im Juni 2020 und EOS als assoziierter
Partner im April und Mai 2020 in pandemiebedingter Kurzarbeit. Bei EOS konnten somit nur verzogert
Bauteile fur das Projekt gefertigt und an die Projektpartner geliefert werden, da bedingt durch die
Kurzarbeit einzelne Prozessketten in der Herstellung gestort waren.

Ausgeltdst durch die pandemiebedingten Unterbrechungen in den weltweiten Lieferketten
beeintrachtigte dartber hinaus seit dem 1. Quartal 2021 der Materialmangel die Produktionsplane
erheblich. Verstarkt wurden die Storungen der weltweiten Lieferketten durch den Russisch-
Ukrainischen Krieg ab dem 1. Quartal 2022.

Zusatzlich machte sich vor allem bei Lohn- und Auftragsfertigern von AQ Solutions, die fur die
Herstellung beauftragt waren, der anhaltende Fachkraftemangel in Deutschland immer deutlicher
bemerkbar. Daraus resultierten wiederum Verzégerungen in der Produktion der Prototypen, die fir die
Dauerfestigkeitstests benotigt wurden.

Kostenneutrale Verlangerung

Aufgrund der oben genannten Faktoren und weiterer Verzégerungsgriinde auf Seiten der anderen
Projektpartner wurde durch das Konsortium eine neumonatige kostenneutrale Verlangerung der
Projektdauer von 36 auf 45 Monate beantragt, um das Projekt erfolgreich abschlie3en zu kénnen. Dem
Antrag auf Projektverlangerung wurde vom Projekttrager stattgegeben, so dass das Projekt nicht Ende
Juli 2022, sondern erst Ende April 2023 auslief.

Erzieltes Ergebnis
Erstellung eines Pflichtenheftes (AP1)

Zu Beginn des Projektes wurde unter Einbeziehung aller Projektpartner ein Pflichtenheft erarbeitet, um
die klinischen und technischen Anforderungen an den HybridHip Prozess und die Huftstiele exakt zu
spezifizieren. Im Pflichtenheft wurde die Anwendbarkeit des HybridHip Prozesses vom Standard-, Uber
den patientenadaptierten bis hin zum patientenindividuellen Huftstiel definiert und ein Auswahlprozess
fur die patientenspezifische Planung ausgearbeitet.
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Bereits wahrend der Erarbeitung des Pflichtenheftes zeigte sich, dass Abweichungen vom initialen
Konzept und Projektplan notwendig sein wirden (siehe Kapitel ,Planabweichung®). Neue Erkenntnisse,
die sich wahrend der Projektlaufzeit aus erzielten Zwischenergebnissen ergaben, wurden in das
Pflichtenheft integriert und das Pflichtenheft im Laufe der Projektdauer kontinuierlich aktualisiert.

Der HybridHip Prozess ist in Abbildung 5 dargestellt. Die vier wichtigsten Prozessschritte gliedern sich
in praoperative Planung, Steifigkeitsoptimierung, Prozesssimulation und additive Fertigung. Da bei
Standardstielen die auf3ere Geometrie festgelegt ist und nicht individuell verandert wird, kann die
Steifigkeitsoptimierung und Prozesssimulation im Voraus durchgefihrt und die Ergebnisse in einer
Datenbank hinterlegt werden. Dies gilt gleichermaf3en fir einen Huftstiel mit Standardschaft, bei dem
nur die Halsparameter des Stieles an den Patienten angepasst werden. Beim vollstandig
patientenindividuellen Huftstiel missen diese Prozessschritte fur jedes Implantat vor der Fertigung
durchgefuhrt werden. Dann wird das Implantat mittels des additiven SLM-Verfahrens hergestellt und
anschlielend nachbearbeitet. Fir den patientenindividuellen Hiftstiel muss zuséatzlich eine
entsprechende Raspel zur Praparation des Knochenlagers gefertigt werden.

CT Daten

Kndcheme 3
des Patienten

iel?
Rekonstruktion Standardstiel?

Biomechanische Planung

Ja
Mein
Standard-
FEM basierte ; - ; schaft mit
Prozess- __ Patientenindividueller Nein i :
- o — Ste_lflgkens € Huftstiel & Raspel patientenadaptierten
optimierung Halspara-
metemn
Y Ja
Additve Fertigung

Stiel (& Raspel) <€— MNein
+ Nachbearbeitung

Datenbank steifigkeits-
optimierter Huftstiele

Abbildung 5: HybridHip Prozess. CT = Computertomographie, FEM = Finite-Elemente-Methode.

Praoperative Planung

Nach der Rekonstruktion der Knochengeometrie des Patienten im Bereich des Huftgelenks anhand von
CT-Daten wird die patientenspezifische funktionelle 3D-Planung des Implants unter Berlicksichtigung
anatomisch und biomechanischer Zielparameter durchgefiihrt. In Abhéangigkeit der Beschaffenheit des
kontralateralen Huftgelenks kann dieses als Referenz fur die Planung herangezogen werden. Bei
bestehenden Pathologien oder Deformationen der kontralateralen Seite muss ggf. auf
anthropometrische Daten zuriickgegriffen werden. Falls ein Huftstiel mit Standardgeometrie die
geplanten Zielparameter nicht erfiillen kann, wird ein patientenspezifisches Implantat geplant. Ggf. ist
hier eine Adaption der Halsparameter ausreichend, wobei die Schaftgeometrie der eines
Standardstieles folgt. Ist dies nicht der Fall, wird ein vollstdndig patientenindividueller Huftstiel geplant,
fur den auch die entsprechende Raspel hergestellt werden muss.
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Steifigkeitsoptimierung

Sowohl fUr den patientenindividuellen Stiel als auch fir die Standardstiele wird unter strenger
Beibehaltung der &ufReren Geometrie eine Finite-Elemente-basierte Steifigkeitsoptimierung
durchgefihrt, die auch zu einer Reduzierung des eingesetzten Werkstoffvolumens fihrt. Die &ufRere
Geometrie des Schaftes darf nicht verandert werden, da die Passform des spéteren Implantates im
Patienten zwingend eingehalten werden muss. Die Biegesteifigkeit des Schaftes wird im
intertrochantaren Bereich des Knochenkontaktes der Biegesteifigkeit des Knochens angenahert. Die
Basis der Optimierung sind initial definierte Worst-Case Geometrien fur die experimentell eine
ausreichende Dauerfestigkeit gemalf den Prufnormen ermittelt wurde. Unter Bericksichtigung eines
Sicherheitsfaktors dirfen die simulierten Spannungswerte dieser Worst-Case Geometrien wahrend der
Steifigkeitsoptimierung nicht tberschritten werden.

Prozesssimulation

Nach abschlieRender Definition der steifigkeitsoptimierten Bauteilgeometrie wird eine Simulation des
additiven Herstellungsprozesses durchgefuhrt, um sowohl Passform als auch mechanische
Eigenschaften des Implantats sicherzustellen. Die mechanische als auch die thermische
Prozesssimulation erlaubt die Identifikation von Verzug und Uberhitzungen. Daraus resultierend kann
eine kompensierte Bauteilgeometrie generiert werden, die die Maf3haltigkeit unter Berlcksichtigung
des Prozessverzugs sicherstellt. Zusatzlich kdnnen MalRnahmen zur thermischen Stabilisierung des
Prozesses, wie beispielsweise eine lokale Anpassung der Schichtzeiten, abgeleitet werden.

Additive Fertigung

Fur die additive Fertigung mittels SLM-Verfahren wird der bewahrte Implantatwerkstoff Ti6Al4V
verwendet. Die Vorteile des SLM-Verfahrens gegeniber dem EBM-Verfahren wurden in Abschnitt
~Wissenschaftlicher und technischer Stand® bereits erlautert. Um die Materialeigenschaften von
geschmiedetem Ti6Al4V nach 1SO 5832-3:2016 zu erreichen, folgt auf den Druckprozess eine fir
Titanlegierungen optimierten Warmebehandlung, durch die die anisotropen Werkstoffeigenschaften der
additiv gefertigten Bauteile reduziert werden. Verfahren zur Oberflichenbehandlung werden
eingesetzt, um die Dauerfestigkeit des gedruckten Bauteils weiter an die konventionell hergestellter
Huftstiele anzugleichen. Final wird der proximale Konus als Schnittstelle zum Kugelkopf des
Huftimplantats spanend nachbearbeitet und der Hals- und Schulterbereich poliert. Ggf. folgt noch eine
porése Beschichtung des Schaftbereiches zur besseren Osseointegration.

Konzeptionierung der hybriden Bauweise der Huftstiele (AP2a)

Zunachst war im Projekt ein hybrides Design des Hiuiftstiels vorgesehen, bei dem der Schaft, als
primarer Verankerungsbereich des Implantats im Knochen, teilweise oder vollstandig durch eine
offenporige Gitterstruktur realisiert werden sollte, die sowohl die Osseointegration im Knochen als auch
die Steifigkeitsadaption an den Knochen gewahrleistet (vergleiche Abbildung 2). Bereits wahrend der
ersten Definition der klinischen Anforderungen im Pflichtenheft wurde durch die Projektpartner
festgelegt, dass die aul3ere Oberflaiche des Schaftes geschlossen bleiben muss, da von auf3en
zugéangliche Totraume im Inneren des Huftstieles ein potenzielles Infektionsrisiko darstellen und eine
UbermanRige Osseointegration im Falle einer Revision eher als nachteilig anzusehen ist. Als Alternative
wurde eine geschlossene Oberflache versehen mit osseointegrativen dreidimensionalen
Strukturelementen und einem steifigkeitsadaptierten Kern des Schaftes in Betracht gezogen. Nachdem
im weiteren Verlauf des Projektes die Zwischenergebnisse zeigten, dass eine mechanische
Oberflachenbehandlung des vollstandigen additiv gefertigten Hiftstiels notwendig ist, um eine
ausreichende Dauerfestigkeit zu gewahrleisten, entfiel auch die Verwendung der osseointegrativen

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S.11/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

dreidimensionalen Strukturelemente, da angenommen wurde, dass diese der Oberflachenbehandlung
im Wege stehen bzw. nicht standhalten wirden. Als Alternative wurde ein Design des Huftstiels mit
einem steifigkeitsadaptierten Kern gewahlt, wobei die geschlossene Oberflache des Implantats mit
einer etablierten dinnen porésen Beschichtung, wie Titan Plasma, Hydroxylapatit und/oder
Kalziumphosphat, versehen werden kann, um eine ausreichende Osseointegration zu gewahrleisten.
Im Rahmen dieser Designiterationen konnte simulativ bereits ermittelt, dass auch durch die
Verwendung eines steifigkeitsadaptierten hohlen Kerns die angestrebte Reduktion des
Werkstoffvolumens um ca. 40% erzielt werden kann.

Implementierung der biomechanischen Zielparameter in die Planungssoftware (AP2Db)

Mit dem klinischen Partner, der Orthopadische Universitatsklinik Heidelberg, wurden die wichtigsten zu
rekonstruierenden patientenspezifischen Parameter abgestimmt und im biomechanischen
Planungswerkzeug der AQ Solutions berlicksichtigt. Zu diesen Parametern z&hlen unter anderem der
femorale Offset, der CCD-Winkel, die Anteversion des Oberschenkelhalses und die
Beinlangendifferenz. Des Weiteren wurde der Import von Oberflichenmodellen in das biomechanische
Planungswerkzeug implementiert, so dass auch Standardstiele in der Planung bericksichtigt werden
kénnen und der in Abbildung 5 dargestellte Auswahlprozess realisiert werden konnte.

Basierend auf den ersten Zwischenergebnissen der Sicherheitsuntersuchungen wurde im Laufe des
Projektes ersichtlich, dass die additive Fertigung mehrere Nachbearbeitungsschritte erforderlich macht,
um eine ausreichende Dauerfestigkeit der Huftstiele zu gewahrleisten. Bereits flir die Prototypen konnte
diese Nachbearbeitung nur durch mehrere Zulieferer verwirklicht werden, da keiner der Zulieferer
mehrere der notwendigen Prozessschritte abbilden konnte. Um die Versorgung des Patienten aufgrund
dieses zeitintensiven Fertigungsprozesses nicht zu verzégern, wurden deshalb zusatzliche
Anstrengungen unternommen den patientenspezifischen Planungsprozess weiter zu automatisieren
und damit zeitlich deutlich zu verkiirzen. Die Rekonstruktion des Knochens anhand von CT Daten steht
am Anfang jeder patientenspezifischen Planung (vergleiche Abbildung 5) und ist, wird sie manuell
durchgeflihrt, ein besonders zeit- und arbeitsintensiver Teilschritt des Planungsprozesses. Durch den
Verzicht auf die hybride Fertigung konnten freiwerdende Ressourcen genutzt werden, um Anséatze zu
untersuchen, die kndcherne Rekonstruktion durch Einsatz kiinstlicher Intelligenz zu automatisieren und
zu beschleunigen. Die ersten Versuche lieferten herbei &uRRerst vielversprechende Ergebnisse.

Entwicklung der Datenschnittstelle zwischen Software und Fertigung (AP3)

Da zu Beginn des Projektes noch keine Gewissheit dariiber bestand, in welchem Umfang die
Prozesssimulation in den Planungsprozesses durch AQ Solutions integriert werden sollte, wurden in
enger Zusammenarbeit mit Additive Works/3D Systems mehrere Konzepte mit unterschiedlichen
Integrationsgraden erarbeitet. Die Szenarien reichten hier von einer Durchfiihrung der
Prozesssimulation als Teil der Planung durch AQ Solutions bis hin zu einer Anwendung der
Prozesssimulation durch den Auftragsfertiger im Rahmen der Qualitatssicherung des additiven
Herstellungsprozesses. Fir eine detaillierte Beschreibung der Konzepte sei auf den Abschlussbericht
des Projektpartners Additive Works/3D Systems verwiesen. Final wurde ein Konzept mit geringem
Integrationsgrad gewahlt, da die Prozessflexibilitit hoéher priorisiert wurde als der
Automatisierungsgrad. Aus diesem Grund wurde ein etabliertes einheitliches Datenaustauschformat
zur Reprasentation der 3D Geometrie der Huftstiele fur die verschiedenen Softwarepakete definiert.

Entwicklung der hybriden Fertigung der Huftstiele (AP4a)

Das initiale Konzept des Projektes sah eine hybride Fertigung der Huftstiele vor. Der hochbelastete
Halsbereich sollte aus einem konventionell gefertigten Rohling bestehen, auf den ein
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patientenindividueller Schaft aufgedruckt wird (vergleiche Abbildung 2). Dieses Fertigungsstrategie
wurde zu Beginn des Projektes verfolgt und mehrere Konzepte zu deren Umsetzung in
Zusammenarbeit mit dem assoziierten Partner EOS entwickelt (siehe Abbildung 6).

*,

2
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2
———— 72
= c———=~
7. Wi S—

Abbildung 6: Konzept einer hybriden Fertigung von Huftstielen: In die Basisplatte der additiven Fertigung werden
konventionell gefertigte Halsrohlinge eingesetzt, auf die patientenindividuelle Schéfte aufgedruckt werden kdnnen.

Im weiteren Verlauf des Projektes wurde die hybride Fertigung aber aus zwei Grinden verworfen.
Erstens widersprach sie dem patientenspezifischen Auswahlprozess des Huftstiels, der zunéchst die
Nutzung eines patientenadaptierten Halses prift, bevor auf den Einsatz eines vollstandig
patientenindividuellen Huftstiels mit angepasstem Hals- sowie Schaftdesign zuriickgegriffen wird
(vergleiche Abbildung 5). Dieser Auswahlprozess ware durch die Nutzung von standardisierten
Halsrohlingen nur sehr schwierig umzusetzen gewesen. Zweitens zeigten die Zwischenergebnisse der
vorgezogenen Sicherheitsuntersuchungen reduzierte Dauerfestigkeitswerte fir hybrid gefertigte
Bauteile im Vergleich zu vollstandig additiv gefertigten Bauteilen. Somit wurden als neues Konzept
vollstandig additiv gefertigte Bauteile gewahlt, deren Fertigungsprozess als technologisch deutlich
weniger anspruchsvoll, etablierter, und damit potenziell auch wirtschaftlicher angesehen wurde als eine
hybride Fertigung. Als mogliche Ursache fur reduzierte Dauerfestigkeit der hybrid gefertigten Bauteile
wurde ein negativer Einfluss der notwendigen Warmebehandlung auf den konventionell gefertigten
Rohling in Betracht gezogen. Da vom Konzept der hybriden Fertigung aber Abstand genommen wurde,
folgten keine weiteren Untersuchungen hinsichtlich dieser Problematik.

Prozessanalyse und -simulation der Hybridbauweise (AP4b)

Das initiale Konzept flr das hybride Design sah eine offenporige Gitterstruktur im Bereich des Schaftes
vor, um die Steifigkeit des Huftstiels der des Knochens anzunéhern. Aufgrund der Bedenken
hinsichtlich einer zu starken Osseointegration und erhdhten Infektionsgefahr wurde dieses Konzept
zunéchst abgeandert. Die Oberflache des Implantates sollte geschlossen sein und ein Kern mit
Gitterstrukturen die Steifigkeitsadaption des Schaftes ermdglichen.

Im Rahmen der Prozesssimulation flhrte die exakte Beriicksichtigung dieser Gitterstrukturen zu extrem
langen Simulationszeiten, die im Hinblick auf eine Einbindung in den Planungsprozess eines
patientenindividuellen Huftstiels als kritisch angesehen wurden. Als Lésungskonzept wurden mithilfe
eines Homogenisierungsansatzes die makroskopischen Eigenschaften und das Prozessverhalten des
Gitterstrukturbereichs approximiert und somit die Simulationsdauer erheblich reduziert. Fur eine
detaillierte Beschreibung des Homogenisierungsansatzes sei auf den Abschlussbericht des
Projektpartners Additive Works/3D Systems verwiesen. Fur die Evaluierung dieses Ansatzes durch
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Additive Works/3D Systems wurden von AQ Solutions zunachst mehrere hybride Designs eines
Standardstiels erarbeitet, die aber auch auf patientenindividuelle Huftstiele Ubertragbar waren (siehe
Abbildung 7).

D I

Abbildung 7: Beispiel eines hybriden Designs eines Standardstiels mit unterschiedlichen Gitterstrukturen zur
Steifigkeitsadaption des Schaftes.

Die Untersuchungen mit diesem hybriden Design ergaben nur geringe Unterschiede der
Simulationsergebnisse fur Verzug und Temperatur im Vergleich mit und ohne Homogenisierung. Diese
unwesentlichen Unterschiede wurden durch die Projektpartner als akzeptabel eingestuft.

Die im weiteren Verlauf des Projektes erzielten Zwischenergebnisse zeigten allerdings, dass eine
Nutzung der Gitterstrukturen im Rahmen der Steifigkeitsadaption nicht notwendig war (siehe Abschnitt
,verzicht auf Gitterstrukturen®).

Integration der Prozesssimulation in die Planungssoftware (AP4c)

Durch den engen Austausch von AQ Solutions, Additive Works/3D Systems und EOS wurde im Laufe
des Projektes ersichtlich, dass die Prozesssimulation, -anpassung und -stabilisierung im Rahmen des
HybridHip Prozesses eher auf Seiten des Auftragsfertigers als Teil dessen Qualitatssicherung
anzusiedeln ist. Die Prozesssimulation ist in hohem Mafle von Parametern abhangig die im
Verantwortungsbereich des Dienstleisters liegen, der die additiven Fertigungsanlage betreibt. Oftmals
wird es nicht im Interesse des Dienstleisters sein dieses prozessspezifische Wissen an den
Auftraggeber weiterzugeben. Damit liegt die Verantwortung fir die Einhaltung der Geometrie des
additiv gefertigten Bauteils innerhalb der geforderten Toleranzen auf Seiten des Dienstleisters, der dies
durch den Einsatz der Software von Additive Works/3D Systems gewahrleisten kann.

Aus diesem Grund wurde der Fokus auf einzelne eigenstandige Softwarepakete fur die préoperative
Planung und folgende Prozesssimulation gelegt, um eine flexible Anwendung durch verschiedene
potenzielle Nutzer zu gewahrleisten. Das im Bereich der additiven Fertigung etablierte Datenformat fiir
den reibungslosen Austausch der Bauteilgeometrie zwischen den Softwarepaketen wurde
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implementiert und erwies sich durch Wegfall der Gitterstrukturen im Projektverlauf als ausreichend und
praktikabel.

Steifigkeitsoptimierung der Huftstiele (AP5)

Zu Beginn des Projekts zeigte sich bereits anhand von einfachen analytischen Berechnungen, die
durch das Labor fir Biomechanik und Implantatforschung angestellt wurden, dass eine
Steifigkeitsoptimierung des Schaftes nur im intertrochantaren Verankerungsbereich notwendig ist. Da
die Dauerfestigkeitstest im Rahmen der Sicherheitsuntersuchungen sich fiir das Labor fir Biomechanik
und Implantatforschung als deutlich umfangreicheren, ressourcenintensiver und zeitaufwandiger
darstellten als initial geplant (siehe Kapitel ,Planabweichung®), wurde deshalb auf Seiten der AQ
Solutions mit der Entwicklung eines Finite-Elemente-Modells fir die Steifigkeitsoptimierung der Schafte
begonnen. Das Modell wurde gemaf der Norm ASTM F2996-20 implementiert, um die Belastungen
der Prifnormen 1SO 7206-4:2010 und ISO 7206-6:2013 zu simulieren.

Abbildung 8: Design eines hohlen Schaftes (links) zur Steifigkeitsadaption des intertrochantéren Verankerungsbereiches und
eines soliden Schaftes (rechts).

Zuerst wurde der solide und hohle Stiel miteinander simulativ verglichen (siehe Abbildung 8). Hierbei
zeigte sich nur eine geringfuigige Erhéhung der Spannungen im Schaftbereich nach ISO 7206-4:2010,
die deutlich unter den Spannungswerten lagen, die im Halsbereich nach ISO 7206-6:2013 simuliert
wurden. Aus diesem Grund war eine zusatzliche Nutzung von Gitterstrukturen im Inneren des Stiels
zur Erhéhung der Dauerfestigkeit nicht notwendig und der Einsatz der Gitterstrukturen (Abbildung 7)
wurde nicht weiterverfolgt. Dies eliminierte auch potenzielle Probleme bei der Entfernung von losen
Pulverpartikeln in unzugénglichen Bereichen mit Gitterstrukturen nach dem 3D Druck.

Fertigung von Prototypen als Demonstrator und fir die Dauerfestigkeitstests (AP6)

Primér fur die sicherheitsrelevanten Dauerfestigkeitstests, aber auch fir die experimentell-
anatomischen Untersuchungen zur Adaption der Biegesteifigkeit und zu Demonstrationszwecken
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wurde durch AQ Solutions Prototypen entworfen und im Laufe des Projektes auf Grund der gewonnen
Zwischenergebnisse iterativ weiterentwickelt (Abbildung 9).

Abbildung 9: Rontgenaufnahme erster additiv gefertigter Prototypen fir die experimentell-anatomischen Untersuchungen zur
Adaption der Biegesteifigkeit (vergleiche Abbildung 7 und Abbildung 8).

Ziel war es die Dauerfestigkeit der additiv gefertigten Huftstiele mit der eines konventionell gefertigten
Standardhuftstiels mit etabliertem Design zu vergleichen. Zu diesem Zweck wurde mittels Reverse
Engineering ein Design entwickelt, das der d&uReren Geometrie eines konventionell hergestellten
Huftstiels exakt entsprach, um fur die Dauerfestigkeitstests gleiche geometrische Voraussetzungen zu

schaffen (siehe Abbildung 10).
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Abbildung 10: Konventionell (links) und additiv (rechts) gefertigter Standardstiel mit der gleichen &uf3eren Geometrie. Auf die
weilRe Titan-Hydroxylapatit-Beschichtung wurde beim additiv gefertigten Huftstiel verzichtet, da der Einfluss auf die
Dauerfestigkeit als vernachléssigbar eingeschatzt wurde.

Vor allem die Fertigung der Prototypen stellte sich aufgrund verschiedenster Faktoren als deutlich zeit-
und arbeitsintensiver dar als zunachst geplant. Verschiedene externe Grinde fiihrten wahrend der
Projektlaufzeit bei allen Auftragsfertigern zum Teil zu extremen Lieferverzogerungen (siehe Abschnitt

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 16/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

,Externe Faktoren“ im Kapitel ,Probleme bei der Durchfiihrung®). Anderungen am Fertigungsprozess
machten immer wieder Abstimmungen mit den Zulieferern notwendig. Beispielsweise wurden
verschiedene Druckausrichtungen erprobt, um die Menge an Stitzstrukturen und den damit
einhergehenden Nachbearbeitungsaufwand zu reduzieren.

Abbildung 11: Reduktion der Stitzstrukturen durch Erprobung verschiedener Ausrichtungen der Hiftstiele auf der Basisplatte.

Die Anzahl der Zulieferer erhthte sich im Laufe des Projektes aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse
weiter. So wurden fir den finalen Fertigungsprozess vier Zulieferer bendtigt, die folgende
Prozessschritte abdeckten:

1. Additive Fertigung

2. Warmebehandlung

3. Oberflachenbehandlung
4. Endbearbeitung

Im Rahmen der Dauerfestigkeitstest wurden auch Prototypen getestet, bei denen einzelne dieser
Fertigungsschritte ausgelassen wurden, um deren Einfluss auf die Dauerfestigkeit zu evaluieren.
Abbildung 12 zeigt unterschiedliche Stadien der Prozesskette.

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 17/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

Abbildung 12: Links: Additiv gefertigter Stiel mit Endbearbeitung. Mitte: Additiv gefertigter Stiel mit Warmebehandlung und
Endbearbeitung. Rechts: Additiv gefertigter Stiel mit Warmebehandlung, Oberflachenbehandlung und Endbearbeitung.

Fur die Ergebnisse der Dauerfestigkeitstest sei auf den Schlussbericht des Labors fir Biomechanik und
Implantatforschung verwiesen.

Oberflachenbehandlung zur Erhéhung der Dauerfestigkeit (AP12)

Aufgrund der Zwischenergebnisse erster Dauerfestigkeitstests an vereinfachten zylindrischen
Pruftkorpern (siehe Abbildung 11, rechts im Hintergrund) wurde ersichtlich, dass eine
Warmebehandlung nach der additiven Fertigung nicht ausreichend war, um eine Dauerfestigkeit im
Bereich konventionell hergestellter Bauteile zu erzielen.

Aus diesem Grund wurde zusatzliche Anstrengungen unternommen durch eine nachgelagerte
Oberflachenbehandlung die Dauerfestigkeit der additiv gefertigten Bauteile weiter zu erhéhen, um eine
ausreichende Patientensicherheit zu gewahrleisten (siehe auch ,Zuséatzliche Oberflachenbehandlung
zur Erhohung der Dauerfestigkeit). In enger Zusammenarbeit haben AQ Solutions und das Labor fir
Biomechanik und Implantatforschung zunachst anhand von Literaturrecherchen und
Expertenbefragungen verschiedene Oberflachenbehandlungen zur Steigerung der Dauerfestigkeit
identifiziert und hinsichtlich deren Anwendbarkeit und Wirtschaftlichkeit bewertet. Die Ergebnisse
fuhrten zu einer Auswahl der vier vielversprechendsten Verfahren durch die Projektpartner. Im
Folgenden wurden Dienstleister zur Durchfiihrung dieser Verfahren ermittelt, Prufkérper entsprechend
behandelt und im Anschluss erneut Dauerfestigkeitstest durch das Labor flr Biomechanik und

Implantatforschung durchgefuhrt. Fir die Ergebnisse sei auf den Abschlussbericht des Projektpartners
verwiesen.

Weiterentwicklung des notwendigen orthopadischen Instrumentariums (AP7)

Fur die experimentelle Implantation der Prototypen in Kunstknochen oder humane Spenderpréparate
wurde das entsprechende chirurgische Instrumentarium benétigt. Fur die Hiftstiele mit Standarddesign

FM-7.4-016_Vorlage_Schlussbericht_Word S. 18/24
Version 1.2 vom 24.04.2019




Schlussbericht

konnte hierbei auf etabliertes Instrumentarium zurlckgegriffen werden, dessen Anwendung durch
einen dauerhaften Einsatz in der klinischen Praxis erprobt ist. Auch fur die patientenindividuellen
Huftstiele der AQ Solutions lag bereits ein chirurgisches Instrumentarium vor, dessen
Gebrauchstauglichkeit durch die langjahrige klinische Anwendung belegt ist.

Wie in Abbildung 5 dargestellt muss im Gegensatz zu Standardstielen fur einen vollstéandig
patientenindividuellen Stiel zusatzlich auch ein individuelles Instrument fir die finale Praparation des
Knochenlagers im Oberschenkelknochen hergestellt werden. Diese Individualraspeln wurden
entsprechend der Stiele in der Vergangenheit aus Vollmaterial subtraktiv gefertigt (vergleiche Abschnitt
LVvorarbeiten und Vorkenntnisse“). Neben der geringen Wirtschaftlichkeit unterlag dieser
Herstellungsprozess einer hohen Variabilitaét und schlechten Reproduzierbarkeit, da im Zuge der
Endbearbeitung die Raspelzdhne manuell in die Oberflache eingeschlagen wurden.

Somit lag im Rahmen dieses Arbeitspaketes der Fokus auf der Herstellung der patientenindividuellen
Raspeln. Auch fiir die Raspeln wurde der 3D Druck als Fertigungsansatz gewahlt. Die Herausforderung
lag in diesem Fall auf der automatisierten Designerstellung der Raspelmodelle flr die additive
Fertigung. Bei Raspeln fur Standardstiele mit einheitlichem Schaftdesign wird das Raspeldesign in
verschiedenen GroRen einmalig erstellt und kann im Folgenden fur alle Versorgungen mit
Standardstielen verwendet werden. Bei den vollstandig individualisierten Hiftstielen mussen fur jeden
Patienten die Raspelzahne aufgrund der variierenden Geometrie der Individualraspel neu auf der
Oberflache der Raspel im CAD Programm verteilt werden. Wird diese Verteilung wie bei der
Standardraspel manuell ausgefiihrt erweist sie sich als auR3erst arbeits- und zeitintensiv. Um diesen
Prozess zu beschleunigen, wurde unter Verwendung der Programmierschnittstelle der CAD Software
ein Makro implementiert, das die Raspelzéhne automatisch auf der Oberfliche des Modells der
Individualraspel verteilt (Abbildung 13). Die Konstruktion des CAD Modells einer Individualraspel fur die
additive Fertigung konnte somit von etwa zwei Stunden auf weniger als eine Minute reduziert werden.

Abbildung 13: Beispiele automatisch konstruierter Modelle patientenindividueller Raspeln fur die additive Fertigung.

Anpassung der Prozessparameter (AP9)

Das Hauptaugenmerk in diesem Arbeitspaket lag fur AQ Solutions auf der MaRRhaltigkeit der Hiftstiele
nach der additiven Fertigung. Die vorgegebenen Form- und Lagetoleranzen missen auch bei der
additiven Fertigung gewéhrleistet sein, damit die Funktionsweise der Huiftstiele nicht beeintrachtigt wird.
Die hohen Temperaturgradienten, die wahrend des SLM-Prozesses zwischen dem aufgeschmolzenen
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und dem umgebenden kalten Pulver entstehen, kdnnen zu starkem Bauteilverzug fiihren. Aus zu hohen
Bauteiltemperaturen wéhrend des Drucks kann eine zu grof3e Warmeschrumpfung resultieren.

Die ersten Prototypen wurden noch ohne Verwendung der Prozesssimulation und -anpassung
hergestellt. Optische Vermessungen der Prototypen zeigten erhdhte Abweichungen aufRerhalb der
geforderten Toleranzen in den Bereichen der Hiftstiele ohne subtraktive Nachbearbeitung, zum
Beispiel im Schaftbereich. In den folgenden Druckauftragen wurde dann wie geplant durch den Einsatz
der Prozesssimulation von Additive Works/3D Systems eine Verzugskompensation auf die
Bauteilgeometrie vor dem Druck bei EOS angewendet. Nach dem Druck wurde fir diese neuen
Prototypen wiederum eine optische Vermessung durch AQ Solutions beauftragt. Somit konnte durch
die enge Zusammenarbeit von AQ Solutions, Additive Works/3D Systems und EOS iterativ durch eine
verzugskompensierende Anpassung der Bauteilgeometrie vor dem Druck und thermische
Stabilisierung wahrend des Drucks die MaRhaltigkeit der Huftstiele nach dem Druck gewahrleistet
werden (Abbildung 14). Fur weitere Details sei auf den Schlussbericht von Additive Works/3D Systems
verwiesen.

Abbildung 14: Abweichungen in [mm)] der optisch vermessenen Huftstiele nach der additiven Fertigung von der Sollgeometrie.
Links das Ergebnis ohne Prozesssimulation. Rechts das optimierte Ergebnis nach Verwendung Prozesssimulation inkl.
Verzugskompensation und thermischer Stabilisierung.

Wissenschaftliche Publikation (AP10)

Gemeinsam mit den Projektpartner wurden mehrere Publikationen erarbeitet, die wéahrend der
Projektlaufzeit bzw. nach Ende der Projektdauer verdffentlicht wurden. In Abh&ngigkeit des
Themenschwerpunkts der Publikation und dem Publikationsmedium Gbernahm einer der Projektpartner
die Federfuihrung bei deren Erstellung.

Nutzen fur das Unternehmen

Der Nutzen der Projektergebnisse des HybridHip Prozesses wird durch AQ Solutions als auf3erst hoch
eingeschatzt.

Additive Fertigung von Huftstielen

Vor Beginn des Projektes war anhand des aktuellen Wissenstands nicht abzuleiten, ob vollsténdig
additiv gefertigte Standard- oder Individualhiftstiele unter Verwendung des SLM-Verfahrens die
geforderte Dauerfestigkeit entsprechend der Prifnormen erreichen und damit eine ausreichende
Patientensicherheit gewahrleisten konnen. Am Ende des Projektes konnte wissenschaftlich gezeigt
werden, dass diese Anforderungen an die Hiuftstiele durch die Anwendung einer zusatzlichen
Oberflachenbehandlung nach der additiven Fertigung erfullt werden kénnen.
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Dadurch wurde die prinzipielle Machbarkeit des HybridHip Prozesses im Rahmen des Projektes belegt
und die Vorteile der additiven Fertigung, wie z.B. geringerer Materialeinsatz, Gewichts- und
Steifigkeitsreduktion, erhdhte Designfreiheit, etc., kdnnen bei der Herstellung von Huftstielen genutzt
werden.

Hinsichtlich der Verwertung muss im Anschluss an das Projekt zunachst noch die Frage der
Wirtschaftlichkeit im Vergleich zum konventionellen Herstellungsverfahren evaluiert. Wahrend des
Projektes wurde jeder der vier notwendigen Prozessschritte im Rahmen der Herstellung (1. Additive
Fertigung, 2. Wéarmebehandlung, 3. Oberflichenbehandlung, 4. Endbearbeitung) auch von jeweils
einem, also insgesamt vier Dienstleistern bearbeitet. Dies flihrte zu einem hohen Zeit- und
Logistikaufwand. Zwei Szenarien fur die additive Fertigung werden durch AQ Solutions im Anschluss
an das Projekt geprift und unter 6konomischen Gesichtspunkten mit der konventionellen Herstellung
verglichen:

1. Abbildung des Fertigungsprozesses durch einen Dienstleister, der alle Prozessschritte anbietet,
oder maximal zwei Dienstleister.

2. Aufbau einer eigenen Fertigung in der vorzugsweise alle, mindestens aber zwei der
Prozessschritte durchgefiihrt werden kdénnen.

Durch AQ Solutions wird das erste Szenario praferiert und aufgrund der wachsenden Verbreitung der
additiven Fertigung und des steigenden Dienstleistungsangebotes einzelner Auftragsfertiger in der
Zukunft als realistisch eingeschétzt.

Unabhéngig vom final eingesetzten Fertigungsverfahren fir die patientenindividuellen Huiftstiele
kénnen weitere Teilergebnisse des Projektes zukiinftig verwertet werden.

Biomechanische Planung

Das biomechanische Planungstool konnte aktualisiert und etablierte Datenformate fiir den Im- und
Export der Modelle der Huftstiele implementiert werden. Somit ist die Kompatibilitat der Daten des
Planungstools fiir den Austausch mit anderen Softwarepaketen als Teil einer digitalen Prozesskette in
Zukunft gewadhrleistet. Zusatzlich konnten im Rahmen des Projektes ein Ansatz fur eine
Beschleunigung der Rekonstruktion der Knochenoberflichen aus den CT Daten erprobt werden, der
im Anschluss an das Projekt durch AQ Solutions weiterentwickelt wird, um die Zeit zur Erstellung des
initialen Planungsvorschlags fur den Chirurgen deutlich zu reduzieren.

Festigkeitssimulation

Bereits im Laufe des Projektes wurde damit begonnen das entwickelte Finite-Elemente-Modell (siehe
Abschnitt  ,Steifigkeitsoptimierung  der  Huftstiele (AP5)‘) in den Designprozess der
patientenindividuellen Hiiftstiele zu integrieren. Innerhalb des Designprozesses wird es in Zukunft
neben dem potenziellen Einsatz zu Steifigkeitsoptimierung vor allem dazu genutzt werden, fir jeden
neuen Individualstiel die Vergleichsspannungen der geforderten Priifnormen zu simulieren und mit den
Ergebnissen der experimentell getesteten Worst-Case Designs zu vergleichen. Unter Beriicksichtigung
eines Sicherheitsfaktors kann nur ein Design mit niedrigeren Vergleichsspannungen als die getesteten
Worst-Case Stiele als dauerfest und ausreichend sicher eingestuft werden. Andernfalls muss eine
Designanpassung des Individualstiels erfolgen.

Patientenindividuelles Instrumentarium

Vor Beginn des Projektes endete die Prozesskette der Herstellung der patientenindividuellen Raspel
fur den entsprechenden Individualstiel mit einem manuellen Einschlagen der Raspelzahne. Die daraus
resultierenden Nachteile wurden im Abschnitt ,Weiterentwicklung des notwendigen orthopadischen
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Instrumentariums (AP7)“ erlautert. Wahrend der Laufzeit des Projektes konnte die vollstandige CAD-
Konstruktion der Individualraspel automatisiert und die dafir notwendige Zeit um nahezu 100%
reduziert werden, so dass Ressourcenaufwand fur die Erstellung des Modells substanziell gesenkt und
eine additive Herstellung der Individualraspel inklusive der Raspelzahne ermdglicht wurde.

Prozesssimulation

Die Prozesssimulation konnte erfolgreich eingesetzt werden um durch eine Verzugskompensation
sowie thermische Stabilisierung die MaRhaltigkeit der Huftstiel zu gewahrleisten. Im Laufe des
Projektes wurde aber ersichtlich, dass der Einsatz der Prozesssimulation eher auf Seiten des
Dienstleisters der additiven Fertigung im Rahmen der Qualitatssicherung anzusiedeln ist. Trotzdem ist
dieses Ergebnis fur AQ Solutions ein wertvoller Erfahrungswert, wie potenzielle geometrische
Abweichungen nach dem additiven Fertigungsprozess durch den Dienstleister mittels Nutzung dieses
Verfahrens vermieden werden kénnen.

Zusammenarbeit mit anderen Stellen oder aul3erhalb des
Verbundprojektes

Im Rahmen der zusétzlichen Untersuchungen zu den Oberflachenbehandlungen der additiv gefertigten
Huftstiele wurde zur Quantifizierung des Einflusses der verschiedenen Verfahren auf die Oberflache
die Expertise der Abteilung Werkstoffkunde des Institutes fir Angewandte Materialien des Karlsruher
Instituts flr Technologie hinzugezogen.

Als auferst wertvoller Erfahrungsaustausch erwiesen sich auch die Treffen mit den Koordinatoren der
anderen Projekte des Forderprogramms ,Produktion fir Medizintechnik (ProMed)“, die durch den
Projekttrager organisiert wurden.

Darstellung des wéahrend des Vorhabens bekannt gewordenen
Fortschritts auf diesem Gebiet bei anderen Stellen

Wie im Kapitel ,Wissenschaftlicher und technischer Stand“ im Abschnitt ,Zum Ende des Vorhabens*
beschrieben wurde, sind wahrend als auch nach Abschluss des Projektes keine substanziellen
Fortschritte bei anderen Stellen hinsichtlich eines marktreifen Produktes auf dem Gebiet der additiv
gefertigten Hiftstiele bekannt geworden.

Veroffentlichungen, Vortrage, Referate, etc.

e Fischer, Maximilian C. M.; Schlasche, John W.; Schroder, Stefan; Kretzer, J. Philippe; Innmann,
Moritz M.; Renkawitz, Tobias (2022): HybridHipProcess - Fertigung individualisierbarer
steifigkeitsoptimierter Huftschafte. In: wt Werkstattstechnik 5-2022, S. 292-296.

e Schroeder, Stefan; Gibmeier, Jens; Mai, Phuong Thao; Fischer, Maximilian C. M.; Innmann,
Moritz M.; Renkawitz, Tobias; Kretzer J. Philippe (2023): Increasing the fatigue strength of laser-
powder bed fusion manufactured Ti6Al4V hip stems by means of appropriate post-treatments
(Manuskript in Vorbereitung).

e Schroeder, Stefan; Gibmeier Jens; Mai, Phuong Thao; Fischer, Maximilian C. M.; Innmann,
Moritz M.; Renkawitz, Tobias; Kretzer, J. Philippe (2024): Fatigue resistance of post-treated and
stiffness-adjusted laser-powder bed fusion manufactured Ti6Al4V hip stems (Manuskript in
Vorbereitung).
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