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1 Kurze Darstellung des Projekts 

1.1 Ursprüngliche Aufgabenstellung sowie der wissenschaftliche und 
technische Stand, an den angeknüpft wurde 

Die Inhalte des Projektes sind um die Technologie das Fieber Patch Placements (FPP) 
angesiedelt. Diese Technologie bietet das Potenzial bisher händische Prozesse in der 
Faserverbund Fertigung automatisieren zu können. Der zv.;eite Fokus des Projektes ist der 
Einsatz dieser Technologie für medizinische Produkte im Bereich Orthetik und Prothetik, auch 
unter Berücksichtigung der regulatorischen Anforderungen. Innerhalb des Projektes gibt es 
zv.;ei Zweige die sich jeweils um ein Beispielprodukt fokussierten. Der eine Zweig beschäftigte 
sich mit dem Prozess vom Scannen der Geometrie, über das Simulieren und final das Fertigen 
eines individuellen Prothesenschaftes. Der zv.;eite Zweig beschäftigt sich mit der industriellen 
Gleichteilfertigung einer Unterschenkelorthese (Walkün). 

Das konkrete Ziel für Ottobock ist die automatisierte Herstellung des Medizinproduktes 
"Unterschenkelorthese" anhand des zu erforschenden FPP-Produktionsprozesses unter 
Berücksichtigung der Anforderungen aus dem MDR und relevanter Normen. Dabei soll die 
manuelle Prozesskette von der Bauteilplanung und die Materialvorbereitung, über das Erstellen 
der Zuschnitte und den Transport, die Ablage und das Drapieren auf dem Formwerkzeug 
automatisiert werden. Dieser Herstellungsprozess muss validierbar sein, um Medizinprodukte 
gesichert herstellen zu können. Durch diesen Prozess soll die Faserauslegung kraftflussgerecht 
im Bauteil umgesetzt werden, die Produktivität gesteigert und die Rückverfolgbarkeit und 
Qualitätssicherung im Herstellprozess verbessert werden. 

1.2 Ablauf des Vorhabens 

Im ersten Projektteil unterstützt Ottobock vornehmlich durch die Bereitstellung von 
Informationen und Prüfungsvorbereitungen. Dabei fokussieren die bereitgestellten 
insbesondere auf die Ableitung von Anforderungen für die zu entwickelnde FPP-Anlage. 
Im zv.;eiten Projektabschnitt lag das Augenmerk auf der Integration der zu entwickelnden 
Anlage in die Serienproduktion (Prozessdatenübertragung, Zusatzfunktionen wie 
Materialerfassung, ... ). Zudem ging es auch um die Vorbereitungen um eine Orthese in FPP­
Technik zu fertigen (Formen, Prozessschritte, ... ). 
In der dritten Projektphase stand dann die praktische Umsetzung und Bewertung des 
Erreichten im Fokus. Für Ottobock bedeutete dies, die Prüfung von erzeugten Bauteilen und 
den Abgleich von Anforderungen und Erreichtem bei den entwickelten Prozessen und Anlagen. 

1.3 Wesentliche Ergebnisse 

Ottobock hat in der ersten Projektphase seine Anforderungen bezüglich Prozesskompatibilität 
und regulatorischer Vorgaben definiert. Diese sind in die Gesamtanforderungen für die 
entwickelten Prozesse und die Anlage eingeflossen. 

In der zv.;eiten Projektphase wurden die Kompetenzen im Bereich der Materialcharakterisierung 
von Prepreg und der Prüfplanung für die dynamische Prüfung unter Biegebelastung erweitert. 
Auch konnten durch die Kooperation mit den Projektpartnern das Anforderungsbild an eine 
Automationsanlage geschärft werden. 
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In der finalen Projektphase wurden bei Ottobock vornehmlich Prüfungen durchgeführt. 
Bezüglich der Prüfungsdurchführung konnte hier insbesondere Erfahrung bei der 
Subkomponentenprüfung der 3-Punkt-Biegeproben aufgebaut werden. In den weiteren 
Prüfungen wurden die finalen Bauteile des Projektes geprüft. Dies sind Schäfte die vom 
Projektpartner Günther Bionics hergestellt wurden, sowie gepatchte Walkün Orthesen. Beide 
Probentypen wurden nach den Ottobock üblichen Vorgaben geprüft, um Vergleichbarkeit zu 
gewährleisten. 

1.4 ggf. Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen 

Ottobock hat während des Projektes konstant mit anderen Projektpartnern in unterschiedlicher 
Art und Intensität zusammengearbeitet. Mit den Projektpartnern Cevotec und Carbovation gab 
es den meisten Austausch, dieser bezog sich auf den Fertigungsprozess und die Fertigung der 
Proben. 
Mit dem Fraunhofer IPA gab es einen temporären intensiveren Austausch in der Phase, wo 
Ottobock die Materialdaten für das von Ottobock bereitgestellte Prepreg ermittelt hat. 
Zum Ende des Projektes gab es auch einen intensiveren Austausch mit Günther Bionics, 
während der Vorbereitungen zu den bei Ottobock durchgeführten Prüfungen. 
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2 Eingehende Darstellung 

2.1 der durchgeführten Arbeiten, insbesondere im Vergleich zur 
ursprünglichen Vorhabenbeschreibung. 

Wie im Projekt geplant hat Ottobock an der Beschreibung der Anforderungen für einen FPP­
Einsatz bei der Medizinproduktherstellung mitgewirkt. Die Erfahrungen wurden in einer FMEA 
zusammengefasst (AP1 .1 ). Auch wurden in diesem AP die Referenzbauteile festgelegt. An 
dem Referenzbauteil, der WalkOn Orthese, hat sich während der Projektlaufzeit nichts 
geändert. Es wurden lediglich im weiteren Projektverlauf die Anzahl der gebauten Orthesen 
eingeschränkt, da eine automatisierte Fertigung nicht mehr erreicht wurde. Alternativ wurden 
Subkomponententest definiert. Dabei handelt es sich um 3 Punkt-Biege-Prüfungen mit Stäben 
die den Steg (Verbindung Sole zu Wadenanlage) repräsentieren. Diese wurden unter 
wechselnder Belastung getestet. Von den WalkOn wurden dann nur zwei lterationsstufen von 
Handgepatchten Proben geprüft. Im AP1 .2 sind Teile dieser Aufgabe zu verorten. In diesem 
AP wurde auch der Prüfplanung adressiert. Diese war auch besonders aufwendig für die 
Materialcharakterisierung des Ausgangs-Prepregs. Unter der Materialcharakterisierung ist die 
Ermittlung der Kenngrößen zu verstehen, die für eine FE-Simulation notwendig sind. Die 
Prüfungen für die Materialcharakterisierung wurden extern durchgeführt, da Ottobock nicht 
über die Klemmvorrichtungen und Prüfmaschinen für alle Prüfungen verfügt. Die Ergebnisse 
wurden statistisch ausgewertet und den Projektpartnern die Kenndaten zur Verfügung gestellt. 

Bezüglich der Schnittstellenkommunikation (Ottobock Systeme Dokumentation, ... ) der in AP 
2.4 geplant war, ist der Austausch weniger intensiv geführt worden. Dies ist den Umständen 
von Corona und anderen äußeren Faktoren geschuldet, die auch zur Verlängerung des 
Projektes geführt haben. Die Anlage war hier noch nicht so weit, so dass diese Diskussion 
sinnvoll geführt werden konnte. Zu den Themengebieten Anforderungen und Spezifikationen 
gab es allerdings immer einen konstanteren Austausch. Die Anforderungen von Ottobock 
unterscheiden sich hier nicht wesentlich von denen anderen wichtigen Industriezweigen mit 
hohen Qualitätsansprüchen (z.B. Luftfahrt). 
Auch das AP 2.5 wurde durch die Verzögerungen im Projekt beeinflusst. Die direkte Ablage 
auf einem Formwerkzeug war nicht zu erreichen, so das mit händischen Patchen 
weitergearbeitet wurde. Für diese Arbeiten konnte auf bestehende Formwerkzeuge 
zurückgegriffen werden. In drei lterationsschritten wurden innerhalb des Projektes mit Cevotec 
und Carbovation Lagenaufbauten und Patch-Lagepläne definiert. Carbovation hat im Projekt 
insgesamt vier Orthesen hergestellt. Drei Versionen des Patch-Aufbaus und von der letzten 
Version noch eine Variante mit kostenoptimierten T owpreg Material. Innerhalb von AP 2.5 
wurden die ersten beiden Iterationen bewertet und dabei mit den Serienbauteilen verglichen. 
Bezüglich der Optimierung von Fertigungsprozessen wurde mit Carbovation 
zusammengearbeitet. In einem Workshop wurden die Erfahrungen aus dem händischen 
Patchen und der Serienproduktion bei Ottobock zusammengeführt. Diese Arbeiten decken 
auch bereits Aktivitäten ab, die in AP 3.1 geplant waren. Wobei die Erstellung eines neuen 
Orthesen-Formwerkzeuges, das ebenfalls in AP 3.1 geplant war, nicht durchgeführt wurde, da 
die Anlage nach den Projektanpassungen, den Status nicht erreichen würde, um auf einem 
solchen Werkzeug die Patches automatisiert abzulegen. 

Die Untersuchungen in AP 3.2, ob FPP auch für andere Medizinprodukte nutzbar ist, wurde 
wie geplant durchgeführt. Hierzu wurden die bei Ottobock industriell, als Gleichteile 
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produzierten Faserverbund-Produkte/Komponenten betrachtet. Die Bauformen der 
Komponenten wurden nach Produkt und Bauweise in drei Gruppen unterteilt. Rahmen für 
mechatronische Kniegelenke, Füße und die WalkOn Produktfamilie, von der bisher nur eine 
Version betrachtet wurde. Nach dieser Gruppierung wurden die Komponenten in den jeweiligen 
Gruppen betrachtet, um eine Bewertung für die Gruppe abzugeben. Hierzu wurden 
geometrische vereinfachte Formen definiert (min. Radius, Tiefe und Größe von Sicken, globale 
Form, ... ). In die Bewertung der Gruppen ist auch ein bestmöglicher Blick in die Zukunft mit 
eingeflossen, da bei FVW-Bauteilen der Fertigungsprozess mit der Bauweise eng 
zusammenhängt. 
Wie vorgesehen, wurde im AP 3.3 die Prüfung von FPP-Orthesen durchgeführt. Durch die 
Änderungen im Projekt wurde die Menge der Prüfkörper auf zwei handgepatchte Orthesen 
reduziert. Diese wurden in gleicher Weise geprüft, wie die Serienorthesen, sodass eine 
Vergleichbarkeit gegeben ist. 
Die Tätigkeiten, die in AP 3.4 geplant waren, konnten auf Grund der Projektanpassungen nicht 
physisch, sondern nur konzeptionell durchgeführt werden. Hierzu gab es mit Carbovation einen 
Austausch, in dem mögliche Konzepte betrachtet wurden. 
Im AP 3.5 wurde dann wie geplant das Projekt abgeschlossen und die Ergebnisse 
zusammengefasst und bewertet. 

Materialcharakterisierung 

Dies Kapitel beschäftigt sich mit der Materialcharakterisierung, die im Rahmen des Projektes 
durchgeführt wurde. Materialdaten wurden dabei für das im Lagenaufbau der WalkOn dominier 
UD-Prepreg ermittelt. Das dafür definierte Vorgehen hat sich dabei stark an die Vorgaben des 
MIL HOB 17 gehalten, welches auch die Grundlage in der Luftfahrt bildet. 
Die Charakterisierung hat zwei Ebenen. Zum einen die Prüfungen, um die Anisotropen 
Eigenschaften für die FEM zu beschreiben, zum anderen eine statistische Komponente, um 
Schwankungen in Fertigung und Material zu berücksichtigen. 
In dem Prüfkonzept sind Zug, Druck, Schub, ILSS und Faservolumenanteil Tests vorgesehen. 
Für Zug und Druck sind diese sowohl parallel als auch senkrecht zur Faserrichtung 
durchzuführen. 
Gebaut wurden bei Ottobock drei Sätze an Probenplatten von zwei Mitarbeitern aus der 
Produktion. Ein kleiner Einfluss der Fertigung konnte hiermit abgedeckt werden. Die Platten 
wurden dann an eine externe Prüfeinrichtung geschickt. Ottobock selbst verfügte über keine 
ausreichend starke Zugprüfmaschine und auch die Vorrichtungen für Schub und 
Druckprüfungen waren nicht vorhanden. Hier wurden die Prüfungsvorbereitungen und 
Prüfungen durchgeführt und die Testergebnisse bereitgestellt. 
Die finale statistische Auswertung und Erstellung der Materialkarte für die FEM wurde dann 
durch Ottobock durchgeführt und an die entsprechenden Projektpartner weitergeleitet. 

Anwendung FPP auf weitere Produkte aus Prothetik und Orthetik 

Die industrielle bei Ottobock gefertigten Produkte aus FVW lassen sich in drei Gruppe 
unterteilen. Die quasistatisch belasteten Rahmen von mechatronischen Kniegelenken, die 
zyklisch belasteten Federn von Füßen, die als Energiespeicher beim Abrollen dienen und die 
WalkOn Orthesen Familie die sowohl stützen als auch Energie speichern. Das Grundmodell 
der WalkOn Familie ist das von Ottobock ins Projekt eingebrachte Schikanebauteile. Im Projekt 
wurde zudem betrachtet, ob auch andere Produkte mögliche Kandidaten für den Einsatz von 
FPP in ihrer Fertigung sind. Da die Bauweise (Geometrie, Lagenaufbau, ... ) bei FVW-
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Bauteilen immer im engen Zusammenhang mit der Fertigungstechnik steht, wurde ein 
genereller Blick auf die oben beschrieben Produktgruppen geworfen. Dazu wurden bestehende 
Produkte in den drei Produktgruppen betrachtet und allgemeine Anforderungen und 
Randbedingungen abgeleitet. 
Die Randbedingungen sind dabei insbesondere geometrische Randbedingungen, wie z.B., 
dass die allgemeine Form eines Kniegelenkrahmens, der eines menschlichen Unterschenkels 
entspricht. Damit ergibt sich ein maximaler Durchmesser. Andere geometrische Aspekte von 
bestehenden Rahmen fließen in die Bewertung wiederum untergeordnet ein. Dies sind z.B. 
seitliche Sicken am Rahmen, die aber nur Designaspekte sind. 

Die Bewertung, wird im Folgenden für die jeweiligen Produktgruppen einzeln vorgenommen. 
Allen gemein ist aber, dass diese Medizinprodukte von der verbesserten Prozessdokumentation 
und besseren Reproduzierbarkeit profitieren. 

Füße 

Durch die hohe zyklische Belastung liegen bei dieser Produktgruppen besonders hohe 
Anforderung für die Laminatqualität vor. Zudem sind in den meisten Laminataufbauten von 
Fußfedern äußere Gewebelagen enthalten. Auch wird bei Laminaten häufig mit gestuften 
Laminaten gearbeitet. Bezüglich der geometrischen Randbedingungen sind diese stark vom 
Gesamtkonzept abhängig. Die CFK-Federn können von fast geraden Stäben bis zu scharfen 
S-Schwüngen reichen. Auch die Größe/Länge der Federn kann sehr unterschiedlich ausfallen. 
Flache Füße sind in etwa so lang wie die Schuhgröße, wohingegen Sprintfedern sehr viel länger 
sind. 

Bezüglich der technischen Machbarkeit werden Federn wie die Sprintfedern vermutlich eine 
Herausforderung, auf Grund der langen Patches. Die Positioniergenauigkeit sollte mit dem 
FPP-Konzept realisierbar sein. Bezüglich des Anpressdruckes wären weitere Untersuchungen 
notwendig, um die mögliche Laminatqualität für zyklische belastet Bauteile zu klären. Ein 
technisch limitierender Faktor können die Decklagen auf den Federaußenseiten. Die besten 
teils, aus unter 45° gelegten, Gewebelagen. Eine solche Lage als Patch zu erstellen ist nur 
schwer und dann unwirtschaftlich möglich. Sind die Decklagen unter 0° gelegt ist dies leichter 
darstellbar. 

Wenn die Bauform des Fußes die oben diskutierten Anforderungen erfüllt und die notwendige 
Laminatqualität erreicht werden kann, könnten aus technischer Sicht, auch Füße mögliche 
Produkte sein. Eine wirtschaftliche Konkurrenz zu bestehenden Fertigungsmethoden ist 
allerdings unwahrscheinlich. Bei einfach Federn können mehrere aus einer Platten geschnitten 
werden. Werden Federn einzeln gefertigt, sind andere Techniken wie Tape-Leger vermutlich 
wirtschaftlicher. 

Kniegelenkrahmen 

Bei den aktuellen Rahmen die z.B. beim C-Leg verbaut sind, werden Einleger und 
Hinterschnitte verwendet, um die gewünschten Eigenschaften und Funktionen zu erreichen. 
Hier müsste ein Konzeptwechsel bei der Bauweise vorgenommen werden, da Hinterschnitte 
(Herausforderung beim automatisierten Entformen) und Einleger (Herausforderung 
Automation) für die Fertigung mit FPP eher ungeeignet sind. Die Tendenz muss hier also etwas 
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mehr in Richtung einer Differenzialbauweise im Gegensatz zur aktuellen Integralbauweise 
gehen. 
Auch in Bezug auf den Laminataufbau muss ein Konzeptwechsel stattfinden. Aktuell werden 
die Rahmen aus großen Gewebe-Prepreg-Zuschnitten gefertigt. Hier muss mit der FPP ein 
neues Konzept gefunden werden. Allgemeine Haltbarkeit als auch Festigkeit gegen Stöße 
müssen gegeben sein. Allerding hat FPP hier auch seinen großen Vorteil gegenüber dem 
bisherigen Konzept. Die Zuschnitte für den Laminataufbau werden unter unterschiedlichen 
Winkeln aus den breiten Rollen Prepreg ausgeschnitten. Hierbei entstehen, selbst bei stark 
optimiertem Schnittmuster, immer noch ein Verschnitt von ca. 40%. 

Sind die Anforderungen bezüglich der Bauweise geklärt, kann ein Kniegelenksrahmen 
durchaus ein Bauteil sein, dass sich mit FPP technisch umsetzten lässt. Eine wirtschaftliche 
Betrachtung ist an dieser Stelle noch nicht sinnvoll möglich. Die Bauweise und die sich daraus 
ergeben Änderungen im Fertigungsprozess sind zu unspezifisch. Der reduzierte Verschnitt ist 
in jedem Fall ein positiver Effekt für die Wirtschaftlichkeit aber auch für die Nachhaltigkeit. 

WalkOn Familie 

Die WalkOn Familie an Fußhebeorthesen erzeugt ihre Funktionsweiße durch die 
Zusammenarbeit von Sole und Anlage am Unterschenkel. Die Funktion ist dabei eine 
stützende, sowie das Speichern und Zurückgeben der Energie beim Gehen. Die Bauweise aller 
Orthesen in der Familie ist somit grundsätzlich gleich. Es gibt eine Sole, die über einen Steg 
mit einer Anlage am Unterschenkel verbunden ist. Der Verlauf des Steges ist dabei noch durch 
den Tragekomfort beeinflusst. Das Grundmodell der Familie, die WalkOn, ist eines der 
Schikanebauteile im Projekt. Bei dieser ist der Steg vergleichsweise breit. Die anderen 
Varianten sind hier deutlich schmaler. Daher kommen andere Bauformen in der WalkOn 
Familie nicht sinnvoll in Frage für eine weitere Betrachtung. 

Bei der Betrachtung der WalkOn im Projekt haben sich die folgenden Herausforderungen 
gezeigt. 

• Die Außenlage, die als Splitterschutzlage eingebaut ist, lässt sich bisher nicht 
automatisiert ablegen 

• Das Gewebe auf der Außenseite kann ebenfalls bisher nicht abgelegt werden. Hier 
wurde ein Ersatz aus ±45° orientierten UD-Lagen eingesetzt. Diese müssen in jedem 
Fall beschnitten werden. 

• Der kritische Ablagebereich im 90° Winkel zwischen Sole und Steg konnte noch nicht 
als automatisierte Ablage betrachtet werden. Diese Ablage auf 90° Winkel ist aber 
notwendig. Bei einer 2D Ablage und späteres drapieren auf die 3D Form müssten die 
Lagen sich zu stark verschieben. 

Nach dem aktuell erreichten Stand kann eine Wirtschaftlichkeit der Fertigung von WalkOn 
Orthesen mit der FPP-Technologie gegenüber Handarbeit noch nicht dargestellt werden. 
Einige Informationen fehlen noch, da die automatisierte Ablage noch nicht erprobt ist. Dies 
hatte auch zur Folge, dass nur eine kleine Anzahl an Probebauteilen gebaut wurde und der 
Laminataufbau damit nur mit wenigen Proben untersucht wurde. Eine Orthese mit den 
erforderlichen Charakteristiken konnte dabei noch nicht gebaut werden (siehe Prüfergebnisse) . 
In der bestehenden Bauweise ist zudem die Splitterschutzlage ein limitierender Faktor für den 
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Grad der Automation in der Fertigung der Orthesen, da diese derzeit nicht abgelegt werden 
kann. 
Erst wenn die beschriebenen Herausforderungen von Umsetzung der Automation und 
Bauweise überwunden sind, kann die FPP-Technologie sinnvoll eingesetzt werden. Eine 
Anschaffung einer eigenen Anlage für Ottobock ist auf Grund der Einstiegsinvestition derzeit 
aber unwahrscheinlich. 

Theoretische Betrachtungen zum Gesamtfertigungsprozess einer WalkOn Orthese 
mit FPP 

Im aktuellen Prozess werden die Orthesen vollständig in einem händischen Prozess gefertigt. 
Sowohl der gesamte Vakuumaufbau, also auch die Dokumentation geschieht händisch. Einzig 
die Zuschnitte werden mit einem Cutter erzeugt. 

Die FPP-Technologie kann hier einige händische Prozesse ablösen insbesondere in der 
Dokumentation. Leider gibt es bei der aktuellen Bauweise auch noch Prozesse die nicht mit 
der FPP-T echnologie automatisierbar sind. Im Folgenden wird zuerst ein möglicher Prozess bei 
unveränderter Bauweise diskutiert. Im zweiten Schritt wird auf Optimierungen im Prozess 
eingegangen, die durch angepasste Bauweise möglich werden. 

Durch den Einsatz von Splitterschutzlagen, die derzeit nicht im gleichen Prozessschritt mit dem 
Carbon Prepreg abgelegt werden können, bleibt ein Anteil an händischen Prozessschritten. 
Damit ergibt sich der folgende Ablauf an Prozessschritten: 

• Ablegend er Prepreg Patches auf einer 30 Form 
• Zuschneiden des Lagenpaketes 
• Kombination des Lagenpaketes mit den Splitterschutzlagen 
• Alles zusammen kombiniert in einem Vakuumaufbau 
• Aushärten 
• Beschleif en 

Diese Reihenfolge an Schritten machen zwei Formen für die Fertigung am sinnvollsten. Auf der 
ersten Form werden die Patches abgelegt und auch das Besäumen durchgeführt. Für das 
Besäumen werden Nuten mit Dichtungen vorgesehen, in denen das Messer entlangfahren 
kann. Diese Ablegeform kann in der Maschine eingerichtet bleiben, solange diese 
Größe/ Kategorie/ Seite an Orthese gefertigt wird. Als Ergebnis dieses Arbeitsschrittes erhält 
man ein CFK-Lagenpacket. 
Auf einer zweiten Form, die für den Aushärteprozess geeignet ist, wird der Vakuumaufbau 
erstellt. In diesem werden die Splitterschutzlagen und das CFK-Lagenpaket von der ersten 
Form händisch zusammengebracht. Auf dieser Form wird im Anschluss der Aushärtezyklus 
gestartet. Die ausgehärtet Orthesen werden anschließend beschliffen und mit Polstern 
versehen. Diese Schritte könnte sicherlich automatisiert werden, jedoch ist die Form der 
Orthese recht komplex und es gibt eine hohe Variantenvielfalt, so dass der Aufwand sich sehr 
wahrscheinlich wirtschaftlich nicht rechnet. 

Schaut man weiter in die Zukunft und passt den Aufbau einer WalkOn Orthese auf FPP an, 
so hätte der Wegfall/Ersatz der Splitterschutzlagen den größten Einfluss auf den möglichen 
Automationsgrad. Mit dem Wegfall wäre eine Fertigung mit nur einem Werkzeug, ohne 
händisches Zusammenführen von Splitterschutzlagen und Laminatpaketen, möglich. 
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Ergebnisse der durchgeführten Versuche 

Stabproben 

Von der globalen Coronakriese blieben auch die Aktivitäten im Projekt nicht verschont. Eine 
automatisierte Fertigung von WalkOn Orthesen war nicht mehr möglich und ein Handpatchen 
war auf Grund des hohen Zeitaufwandes nur für wenige Bauteile möglich. Daher wurde ein 
stärkerer Fokus auf Subkomponenten gelegt. Als Subkomponente wurde der lange gerade 
Anteil des Verbindungselements zwischen Sole und Wadenanlage der WalkOn gewählt. 
Aus dieser Geometrie wurden Probestäbe (400 x 30 x 4 mm) mit einem vom Produkt 
abgeleiteten Laminat definiert. Dieses Laminat wurde zum einen wie im Produkt gegeben 
ausgeführt, aber auch in zwei Varianten mit FPP umgesetzt. Die Stäbe wurden bei 3 Punkt 
Biegung wechselnd kraftgesteuert belastet (Abbildung 1 ). Die Kraft wurde dabei variiert, um 
einen Teil der Wöhlerkurve zu bestimmen. 

f Kraftgesteuett 

~ 

1 Wechsellast 

~ $ 
/ / 

t 
r -~> 

t ~ 

310 mm 

Abbildung 1: Aufbau 3-Punkt-Biegevorrichtung 

Insgesamt wurden fünf Sätze an Probenkörpern geprüft. Dabei wurden zwei Materialien bei 
drei Laminatvarianten geprüft. Die Proben sind wie folgt (wichtige Änderung in Blau): 

• Referenz Aufbau wie Orthese - Referenzmaterial 
• FPP-Laminat 60 mm Patch länge - Referenzmaterial 
• 2 x FPP-Laminat 170 mm Patchlänge - Referenzmaterial 
• FPP-Laminat 170 mm Patchlänge- TowPreg 
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WalkOn 
Da die Fertigung von Orthesen im Projekt nicht mehr automatisiert durchgeführt werden 
konnte, ist dieses Versuchspacket kleiner ausgefallen. Gefertigt wurden vier Orthesen mit 
FPP-Laminat. Drei der Orthesen sind eine iterative Verbesserung und die letzte wurde in der 
letzten Iteration aus T owpreg gefertigt. Alle Proben wurden nach den Ottobock eigenen 
Standards, die auch zur Freigabe verwendet werden, geprüft. 

Im ersten Schritt der Prüfung werden die statischen Eigenschaften der Orthese aufgenommen. 
Gemessen werden unterschiedliche Steifigkeiten, die Funktionsfähigkeit der Orthese 
überprüfen. Die Steifigkeiten müssen in einem gewissen Toleranzbereich liegen. Auch wird 
eine statische Mindestfestigkeit abgeprüft. Dies sind die drei linken Prüfungen in Abbildung 2. 
Nach den statischen Prüfungen werden die Orthesen auf Basis der DIN EN ISO 10328 
zyklisch geprüft. Sie müssen, bei der für ihre Gewichtsklasse relevanten Last, 2 mio. Zyklen 
ertragen. 

Steifigkeit - Vorfuß 
[Nm/0] 

Steifigkeit - Gelenk 
[Nm/0] 

Festigkeit -
Min. Festigkeit [Nm/0] 

Festigkeit -
Dynamisch 

Abbildung 2: Prüfungen an einer Orthese 

Die Ergebnisse der sind in der folgenden Tabelle 1 aufgelistet. 

Tabelle 1: Ergebnisse der Orthesen Messung (rot liegt außerhalb der Anforderungen) 
Probe Steifigkeit - Steifigkeit - Festigkeit -

Vorfuß [Nm/°] Gelenk [Nm/°] Min. Festigkeit [Nm/0
] 

Referenz 0,34 (±0,05) PF - 0,8 (±0, 1) 0,39 
DE - 0, 7 (±0, 1) 

V1 0,86 1, 14 1,07 
1,01 

V2 1 1,29 1,27 
1,04 

V3 0,28 1,27 Nicht durchgeführt 
1 1 11 

TowPreg V3 0,36 1,50 Nicht durchgeführt 
1,25 

Festigkeit -
Dynamisch 
>2.000.000 

400.200 

80.000 

384.000 

68.000 

An den ersten Versionen der Orthesen ist zu erkennen, dass diese noch zu steif aufgebaut 
wurden. Die Herausforderung bei dem Aufbau ist, wie schon bei den Stabproben erwähnt, 
dass die Gewebelagen der Referenz durch UD-Lagen ersetzt werden müssen. In Kombination 
mit dem großen Einfluss der Laminatdicke auf die Steifigkeit an unterschiedlichen Positionen 
der Orthese, ist dies ein größere Herausforderung. 

Schäfte von Günther Bionics 

Neben den Patchen von Orthesen wurde im Projekt auch das Patchen von individuellen 
Schäften aus der Prothetik betrachtet. Diese Aktivitäten liegen generell bei Günther Bionics, 
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Ottobock hat hier aber bei Prüfungen unterstützt. Der wichtigste Bereich, den es an einem 
Schaft abzuprüfen gibt, ist die Haltbarkeit des Adapterstücks, dass die Anbindungen von 
Prothesen an den Schaft ermöglicht. Um diesen Bereich zu prüfen, gibt es bei Ottobock ein 
generisches Schaftmodell (Abbildung 3) welche einen einheitlichen Prüfaufbau ermöglicht. Das 
Schaftmodell ist eine Halbkugel (0150 mm) mit anschließendem Konus. 
Günther Bionics hat im Projekt zwei generische Schäfte gefertigt. Einer der Schäfte wurde mit 
ihrem klassischen Lagenaufbau gefertigt, der zweite wurde mit Patches gelegt. Beide Schäfte 
sind händisch abgelegt worden. Die Adapter sind für 150 kg Körpergewicht ausgelegt und 
werden dementsprechend getestet. Auch dieser Testaufbau basiert auf den Vorgaben aus der 
DIN EN ISO 10328. Der Laminataufbau wurde jedoch für eine kleinere Gewichtsklasse von 
125 kg konzipiert. Somit wurde das Laminat übertestet. 

Abbildung 3: Generisches Schaftmodell 

Getestet werden die Schäfte in zwei Lastkonfigurationen, Fersen (Config1) und Vorfußlast 
(Config2). Getestet werden die Prüfungen in Tabelle 2 nacheinander, beginnend oben. Ein 
Schaft der die zyklische Prüfung bestanden hat muss danach nicht die anderen Prüfungen 
bestehen, hierfür kann auch ein neuer Schaft verwendet werden. Um Schäfte zu sparen wird 
aber üblicherweise nach den zyklischen Tests weiter geprüft. So wurde es auch mit diesen 
beiden Schäften durchgeführt. 

Tabelle 2: Ergebnisse der Schaftprüfung 
Prüfung Referenzschaft FPP Schaft 
Zyklische Prüfung Config 1 

Bestanden Bestanden 
3mio Zyklen + 3 kN statisch 
Statische Prüfung Config 1 5042 N 
Ziel 5300 N erreichen (Bruch an Einspannung, Ziel erreicht 

nicht am Adapter) 
Statische Prüfung Config2 - 2110 N über Ziel 
Ziel 4840 N erreichen Bruch am Adapter 

Die Ergebnisse in Tabelle 2 zeigen auf den ersten Blick das der FPP-Schaft besser gehalten 
hat als der Referenzschaft. Eine finale Aussage der Haltbarkeit für den Referenzschaft ist dies 
aber nicht, da dieser nicht am Adapter gebrochen ist, sondern am unteren Ende des Konus, 
wo dieser geklemmt wird. Ein Versagen dort ist nicht völlig untypisch und wurde vermutlich 
durch die etwas aus der Rotationsachse liegende Position des Adapters noch gefördert. Damit 
sagt dieses Versagen nichts über die, eigentlich zu testende Haltbarkeit des Adapters aus. 
Dieser Bereich zeigt nach dem Bruch keine Auffälligkeiten. Es ist also sehr wahrscheinlich, 
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dass der Aufbau des Referenzschaftes alle Prüfung auch besteht, vermutlich auch mit nur 
einem Schaft. Insbesondere, da der Schaft mit Überlast getestet wurde. 
Insgesamt kann mit den Ergebnissen der Prüfung aber in jedem Fall die Aussage getroffen 
werden, dass der FPP-Schaft keine schlechteren mechanischen Eigenschaften als der 
Referenzschaft besitzt. Was beim Vergleich der Schäfte zu merken war, ist dass der FPP­
Schaft schwerer ist als der Referenzschaft (292 g zu 232 g). 

2.2 die wichtigsten Positionen des zahlenmäßigen Nachweises 

Neben den Personalkosten waren die größten Kostenpunkte die externe 
Materialcharakterisierungsprüfungen und die Bereitstellung von Materialien für die Fertigung 
der Proben in FPP. 

2.3 die Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten 

Der größte Kostenpunkt an Sachkosten betraf die Materialcharakterisierung des im Projekt 
bereitgestellten Prepreg Material. Die Daten wurden für die Simulation von Komponenten 
genutzt. Die Materialcharakterisierung musste extern durchgeführt werden (siehe 
Ergebnisbeschreibung). Hierzu wurden mehrere Angebote von Prüfinstituten eingeholt und aus 
drei Rückmeldungen das günstigste ausgewählt. 
Bei den Prüfungen der Komponenten und Subkomponenten wurde, wenn möglich, auf 
bestehende Prüfkonzepte zurückgegriffen, um geringere Prüfkosten zu erhalten. Durch den 
engen Zeitplan von Fertigung bis Prüfung zum Ende der Projektlaufzeit, war aus Zeit gründen 
eine effektive Prüfplanung notwendig. Dies bedeutete, in der Tendenz, bei zyklischen 
Prüfungen eher auf geringere Zyklenzahlen zu zielen. Was zu geringeren Prüfzeiten führt, die 
wiederum den größten Einfluss auf die Prüfkosten haben. 

2.4 der voraussichtliche Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des 
Ergebnisses - auch konkrete Planungen für die nähere Zukunft - im Sinne 
des fortgeschriebenen Verwertungsplans 

Eine finale technische Machbarkeitsbestätigung, ob FPP die von Ottobock eingebrachte 
Orthese fertigen kann, konnte nicht erreicht werden. Dies lag an den globalen 
Randbedingungen der Coronakrise. Die Tendenz der erreichten Ergebnisse ist aber 
vielversprechend. 
Bezüglich der Wirtschaftlichkeit sind die aktuellen Betrachtungen, weniger positiv. Dies spricht 
keineswegs gegen die FPP-Technologie, sondern gilt nur für den Anwendungsfall. FPP tritt 
hier gegen eine etablierte, kostengünstige und variantenreiche Handlaminierung an. Für eine 
Umstellung muss der finanzielle Mehrwert pro Bauteil sowohl die Investitionskosten einspielen, 
aber zudem auch die Umstellkosten. Die im Falle eines Medizinproduktes, neben den Kosten 
für die Umgestaltung des Lagenaufbaus, auch die Kosten für die Freigabeprüfungen 
beinhalten. Der große Vorteil der automatisierten Dokumentation kann derzeit auch nicht 
ausgespielt werde, da dies als manueller Prozess eingespielt ist. Es gibt derzeit auch keine 
signifikante Menge an Reklamationen, die einen Bedarf an detaillierterer Dokumentation 
rechtfertigen. 
Für zukünftige Produkte wird FPP als Fertigungsprozess mit in Betracht gezogen. Eine 
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung muss dann für dieses Produkt oder diese Produktgruppe 
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durchgeführt werden. Durch die enge Verknüpfung von Fertigungsprozess und Bauweise bei 
Faserverbundbauteilen muss langfristig geplant werden. Die Investition in eine Technologie, die 
in der eigenen Produktpalette nur für eine sehr spezielle Bauweisen nutzbar ist, wird selten 
wirtschaftlich sein. In solchen Fällen könnte eine externe Fertigung sinnvoll sein. In diesem Fall 
wäre die Möglichkeit der digitalen Dokumentation von Prozessdaten ein noch größerer Vorteil, 
um die Qualität dem Kunden gegenüber zu dokumentieren. 
Zusammengefasst, ist die Anschaffung einer eigenen FPP-Anlage bei Ottobock kurz- und 
mittelfristig unwahrscheinlich. Eine Aussage zu zukünftigen Produkten in FPP-Technik ist an 
dieser Stelle zu spekulativ, aber sollten hier Produkte entstehen, ist eine Fertigung bei extern 
am wahrscheinlichsten. Eine spätere Umstellung auf interne Fertigung, ist dann mit den zu 
diesem Zeitpunkt gegebenen Daten zu prüfen. 

2.5 der während der Durchführung des Vorhabens dem 
Zuwendungsempfänger bekannt gewordenen Fortschritt auf dem Gebiet 
des Vorhabens bei anderen Stellen 

Ottobock hat in dem Projekt den Blickwinkel eines Prozessanwenders für die Produktion von 
Medizinprodukten. Aus unserer Sichtweise gibt es keine weiteren Entwicklungen außerhalb des 
Projektes. Es gibt andere Prozesse, mit denen eine Fertigung ggf. möglich wäre, die Suche 
nach anderen Prozessen war aber nicht Teil des Projektes. 
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