reACT Vertical 3 - Teilvorhaben 3.1

Teil ll - Eingehende Darstellung

1. Einleitung und Zielsetzung des Vorhabens

Das Teilvorhaben 3.1 im Rahmen des Verbundes reACT - Vertical 3: Bone Repair verfolgte das
Ubergeordnete Ziel, metallische Pulverwerkstoffe aus Magnesium-, Zink- und Eisenlegierungen
fur die additive Fertigung bioresorbierbarer Implantatstrukturen zu erforschen. Diese
metallischen Werkstoffe sollen die Grundlage flur Implantate bilden, die in der Behandlung
kritischer Knochendefekte eingesetzt werden kbénnen und wahrend der Knochenheilung
sukzessive abgebaut werden. Durch die Kombination metallischer GerUststrukturen mit
polymeren Komponenten soll eine anwendungsnahe Funktionalitat erreicht werden, die sowohl
mechanische Stabilitat als auch biologische Integration gewahrleistet.

Wahrend der Verbund die Implantatkonzepte und biologischen Evaluationsschritte behandelt,
fokussierte sich das Teilvorhaben von Meotec auf die werkstofftechnische und
fertigungstechnische Grundlage. Die zentralen wissenschaftlich-technischen Ziele umfassten:

o die Herstellung von Pulverlegierungen auf Basis bioresorbierbarer Metalle mittels
verdusungstechnischer Verfahren,

o die Entwicklung eines geeigneten additiven Fertigungsprozesses (LPBF) fur
Magnesiumlegierungen,

e die Etablierung von Oberflichenmodifikationen zur Steuerung der biologischen
Eigenschaften,

o die analytische Bewertung der Werkstoffe und Kombinationen,
o die Entwicklung eines reproduzierbaren Degradationsprufverfahrens,
o die Herstellung und Bewertung erster Funktionsmuster.

Diese Ziele adressieren zentrale Herausforderungen der biodegradierbaren Metalltechnologie:
Pulverqualitat, Prozessstabilitat, Oberflachenreaktivitdt und Degradationsverhalten. Die Arbeiten
dienten der Reduktion technologischer Risiken und der Etablierung einer wissenschaftlich
belastbaren Grundlage fur nachgelagerte Entwicklungs- und Zulassungsprozesse.

2. Vergleich von Planung und tatsachlicher Durchfiihrung

Die Durchfuhrung des Vorhabens entsprach insgesamt weitgehend der ursprunglichen
Projektplanung, wobei einzelne Arbeitspakete zeitlich angepasst werden mussten, ohne
jedoch die Erreichung der Ubergeordneten Projektziele zu gefahrden. Die geplanten
wissenschaftlich-technischen Arbeiten konnten vollstandig umgesetzt werden, und es
waren keine Anderungen der Zielstellung erforderlich. Die wesentlichen Abweichungen



ergaben sich aus technischen Herausforderungen in der fruhen Projektphase, die
insbesondere die Inbetriecbnahme und Optimierung des ultraschallbasierten
Verdusungsprozesses betrafen. Verzogerungen bei der Lieferung von Komponenten, der
Ausfall einer Vakuumpumpe sowie die notwendige Anpassung der Rauchfuhrung und
Prozessuberwachung fuhrten dazu, dass die experimentelle Phase in AP 2.02 spater als
vorgesehen beginnen konnte. Diese Verzogerungen wurden jedoch durch umfangreiche
technische Verbesserungen kompensiert, die letztlich zu einer stabilen und
reproduzierbaren Prozessfuhrung fihrten.

Mit dem Austausch des ursprunglichen Forschungsaufbaus und der EinfUhrung eines
neuen Systems ab 2024 anderten sich die Rahmenbedingungen der Pulververdisung
wahrend der Projektlaufzeit. Der neue Aufbau erlaubte eine zuverlassigere
Prozesskontrolle, insbesondere im stabbasierten Betrieb, und entsprach besser den
Anforderungen an die Herstellung hochspharischer Pulver. Diese Umstellung war zwar
nicht Teil der urspringlichen Planung, erwies sich jedoch als notwendig, um die
wissenschaftlichen Ziele des Arbeitspakets erflillen zu kdnnen. Die Umstellung flhrte zu
erneuten Einarbeitungs- und Optimierungsphasen, beeinflusste jedoch nicht das
Erreichen der technologischen Zielstellungen.

Im Bereich der additiven Fertigung verliefen die Arbeiten weitgehend planmaBig. Die
Etablierung eines stabilen LPBF-Prozesses fur Magnesium konnte innerhalb der
vorgesehenen Zeit realisiert werden. Die geplanten Vergleichsstudien zwischen intern
hergestelltem und extern bezogenem Pulver konnten allerdings zunachst nicht umgesetzt
werden, da die aus AP 2.02 bereitgestellten Pulverchargen eine fur den LPBF-Prozess
ungeeignete PartikelgroBenverteilung aufwiesen. Dieser Umstand stellte eine
wesentliche inhaltliche Erkenntnis dar, begrindete jedoch keine planerische
Abweichung, da das Ziel der grundsatzlichen LPBF-Prozessetablierung erreicht wurde.
Die eingeschrankte Verarbeitbarkeit interner Pulver bestatigte den Bedarf einer hdheren
Ultraschallfrequenz in der Verdlsung, die in der ursprunglichen Planung nicht explizit
vorgesehen, aber technologisch folgerichtig war.

Die Arbeiten im Bereich der Oberflachenmodifikation und Oberflachenanalytik verliefen
inhaltlich entsprechend der Planung, wenngleich der Einstieg in die Erforschung von Fe-
Legierungen spater erfolgen konnte. Die Bereitstellung geeigneter Fe-Probekdrper durch
den Verbundpartner verzogerte sich, sodass die experimentellen Untersuchungen an
diesem Material erst im letzten Projektabschnitt begonnen werden konnten. Dies fuhrte
jedoch nicht zu einem wissenschaftlichen Ausfall, da grundlegende Beizsysteme
erfolgreich validiert wurden und weiterfiihrende Tests lediglich zeitlich verschoben
wurden.

Im Bereich der Werkstoffanalytik und Degradationsuntersuchungen konnten alle
geplanten Arbeiten vollstandig durchgefuhrt werden. Die Entwicklung eines eigenen CO,-
regulierten Prufsystems verlief planmaBig und erlaubte die hochreproduzierbare
Charakterisierung des Abbauverhaltens von Magnesium- und Zinklegierungen. Lediglich



die geplanten Untersuchungen zu Kombinationen mit Eisen konnten aufgrund der
fehlenden Probenbereitstellung nicht mehr vollstandig realisiert werden. Dies stellte
jedoch keine Zielabweichung dar, da die zentralen Materialkombinationen (Mg/Zn)
innerhalb der Projektlaufzeit erfolgreich bewertet wurden.

Die Herstellung der Funktionsmuster verlief planmaBig, wahrend die flr das Projekt
vorgesehene Fertigung von in-vivo Mustern nicht abgeschlossen werden konnte. Grund
hierfir war die ausstehende Bewilligung der praklinischen Studie, die auBerhalb des
Einflussbereichs des Teilvorhabens lag. Die Funktionsmuster als technische
Demonstratoren wurden jedoch vollstandig realisiert und dienen als Grundlage fur
spatere biologische Untersuchungen.

Insgesamt zeigt der Verlauf des Vorhabens eine hohe Ubereinstimmung mit der
ursprunglichen Planung. Die aufgetretenen Verzogerungen betreffen ausschlieBlich
technische oder logistische Aspekte und flihrten zu keinen inhaltlichen Einschrankungen
der Projektziele. Die wissenschaftlich-technische Zielsetzung konnte in allen zentralen
Punkten erreicht werden, und es ergaben sich keine Anderungen oder Erweiterungen der
Zielstellung. Auch wurden keine externen Entwicklungen bekannt, die Anpassungen
erforderlich gemacht hatten. Das Vorhaben konnte somit gemaB Bewilligung und ohne
Abweichung der Gesamtzielsetzung durchgefuhrt werden.

3. Detaillierte Darstellung der durchgefiihrten Arbeiten

Die im Rahmen des Teilvorhabens durchgeflihrten Arbeiten umfassten die systematische
Erforschung der Pulverherstellung, additiven Fertigung, Oberflachenmodifikation und
Charakterisierung bioresorbierbarer Metalllegierungen. Die Arbeitspakete wurden
strukturiertin einer Abfolge bearbeitet, die von der Definition der Anforderungen tber die
Entwicklung der Werkstoffe bis hin zur Fertigung und analytischen Bewertung von
Funktionsmustern reichte. Im Folgenden werden die wesentlichen Inhalte der
Arbeitspakete im Zusammenhang beschrieben.

Zu Beginn des Projektes wurde im Rahmen von AP 1.05 eine umfassende Analyse der
medizinischen Anforderungen fur die vorgesehenen Indikationen durchgefuhrt. Die
mechanischen und geometrischen Anforderungen an die Funktionsmuster wurden
zunachst anhand Kklinischer Lastprofile, anatomischer Rahmenbedingungen sowie
regulatorischer Vorgaben abgeleitet. Fur die Wirbelsdulenanwendung wurde ein
resorbierbarer zervikaler Cage definiert, dessen auBere Kontur die erforderliche Stabilitat
gewahrleistet, wahrend eine innere, porose Gitterstruktur die osteokonduktiven
Eigenschaften verbessert. FuUr den Dentalbereich wurde ein Funktionsmuster mit
komplexer Gitterstruktur entwickelt, das sich nach Resektion an das Defektareal anpasst
und gleichzeitig die Augmentation unterstutzt. Diese Spezifikationen bildeten eine
zentrale Grundlage flr die darauffolgenden werkstoff- und prozessbezogenen Arbeiten.

Mit AP 2.02 begann die Erforschung der ultraschallbasierten Pulververdlsung von
Magnesiumlegierungen. Aufgrund der hohen Reaktivitat von Magnesium stand dabei die



sichere und stabile Prozessfuhrung im Vordergrund. Die erste Inbetriebnahme des
Forschungsaufbaus war durch technische Herausforderungen gepragt. Insbesondere die
starke Bildung von Prozessrauch erschwerte die visuelle Uberwachung der Schmelze und
beeintrachtigte die Prozessstabilitat. Durch mehrere konstruktive Anpassungen, darunter
eine gerichtete Schutzgasspilung, thermische Uberwachung mittels Warmebildkamera
sowie den Austausch fehleranfalliger Komponenten, konnte die Prozessfuhrung zwar
teilweise stabilisiert werden, allerdings nicht auf ein reproduzierbares Niveau gebracht
werden. Aus diesem Grund wurde ein heuer Forschungsaufbau bezogen, mit dem sowohl
ein tiegelbasierter als auch ein stabbasierter Prozess erfolgreich etabliert wurde (vgl.
Abb. 1).

Bisheriger Forschungsaufbau Neuer Forschungsaufbau

Abbildung 1: bisheriger sowie neuer Forschungsaufbau zur ultraschallbasierten Pulververdiisung

Der stabbasierte Ansatz erwies sich aufgrund der geringeren thermischen Belastung und
des geringeren VerschleiBes als besonders geeignet. Im Ergebnis konnten mehrere Mg-
Legierungen erfolgreich verdlst werden, wobei die erzielten Pulverpartikel eine hohe
Spharizitat aufwiesen. Die PartikelgroBenverteilung lag jedoch uUber dem fur LPBF-
Prozesse optimalen Bereich, was die spatere Verarbeitung einschrankte und die
Notwendigkeit hdherer Ultraschallfrequenzen verdeutlichte.

Parallel dazu wurden im Rahmen von AP 2.03 Versuche zur Verdlsung von
Zinklegierungen durchgefuhrt. Zink zeigte sich aufgrund seines engen Temperaturfensters
zwischen Schmelz- und Siedepunkt als deutlich anspruchsvollere Werkstoffklasse.
Bereits geringe Temperaturtiberschreitungen fuhrten zu Verdampfung, Veranderungen
der chemischen Zusammensetzung und erhdhter Rauchbildung. Auch hier blieb die
erzeugte PartikelgroBenverteilung oberhalb der Anforderungen fur LPBF-Pulver. Die
Prozessfuhrung war zudem durch die limitierte Ultraschallfrequenz eingeschrankt. Trotz
dieser Einschrankungen konnten die grundlegenden Effekte der Prozessparameter auf die
Verdusung systematisch untersucht werden.

In AP 3.03 wurde die additive Fertigung von Magnesium mittels Laser Powder Bed Fusion
erforscht. Die Arbeiten umfassten die systematische Untersuchung prozessrelevanter
Parameter, darunter Laserleistung, Scangeschwindigkeit, Spurabstand, Schichtdicke



und Scanstrategie. Die Experimente fuhrten zu einer klaren Definition eines geeigneten
Prozessfensters, das sowohl dichte volumetrische Probekorper als auch filigrane Gitter
mit einem Mindeststrebendurchmesser von etwa 300 pm erlaubte. Darlber hinaus
wurden erste Funktionsmuster hergestellt und bewertet. Die im spateren Projektverlauf
geplanten Vergleichsuntersuchungen zwischen intern und extern hergestelltem Pulver
konnten aufgrund der stark abweichenden PartikelgroBen des internen Pulvers nicht
durchgefuhrt werden. Die Erkenntnisse aus diesem Arbeitspaket bestatigten jedoch,
dass die LPBF-Verarbeitung von Mg grundsatzlich machbarist und dass die Pulverqualitat
ein zentraler Einflussfaktor fur die Prozessstabilitat ist.

AP 3.07 widmete sich der Entwicklung und Optimierung von Oberflachenmodifikationen,
die insbesondere flr das biologische Verhalten der Implantate von Bedeutung sind. Fur
Magnesiumlegierungen wurden geeignete Beizprotokolle etabliert, um prozessbedingte
Pulveranhaftungen und Oxidschichten zuverlassig zu entfernen. Erganzend wurden
parameterstabile Plasma-elektrolytische Oxidationsverfahren entwickelt, die homogene
Schichten mit reproduzierbarer Porenstruktur erzeugten. Auch flur Zinklegierungen
wurden entsprechende Verfahren erfolgreich Ubertragen. Die Untersuchungen zeigten,
dass sich die Oberflachenbehandlung trotz komplexer Geometrien gleichmaBig
ausbilden lasst. Erst im letzten Projektabschnitt standen Eisenproben zur Verfligung, die
grundlegende Beizstudien ermoglichten. Hier konnte die prinzipielle Reinigbarkeit
nachgewiesen werden, wahrend mechanische Auswirkungen auf dlnnwandige
Strukturen im Anschlussprojekt weiter untersucht werden mussen.

In AP 4.01 wurden Kombinationen der Werkstoffe Mg, Zn und Fe hinsichtlich ihres
elektrochemischen Verhaltens untersucht. Dabei zeigte sich eine deutliche galvanische
Beschleunigung des Abbaus von Mg bei Kontakt mit Zn. Diese Erkenntnis hat
wesentlichen Einfluss auf mogliche Hybridstrukturen zukUnftiger Implantate, da
unkontrollierte  Korrosionsprozesse zu  Funktionsverlusten fuhren  konnten.
Untersuchungen Zu Fe-Legierungen konnten aufgrund eingeschrankter
Probenverfugbarkeit nicht mehr durchgefihrt werden, sollen aber in Folgeprojekten
weiterverfolgt werden.

Im Rahmen von AP 4.02 wurde die analytische Charakterisierung der Magnesiumpulver
und additiv gefertigten Strukturen durchgefuhrt. Die entwickelten Methoden zur
Ermittlung der KorngroBenverteilung, Oxidschichtdicke und Partikelmorphologie sowie
zur Bewertung additiv gefertigter Proben unterstltzten die systematische Optimierung
der Prozessschritte in AP 2.02 und 3.03. Exemplarisch sind in Abb. 2 REM-Aufnahmen
dargestellt des bei Meotec verdusten Mg-Pulvers aus AP2.02 dargestellt.
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Abbildung 2: REM-Aufnahme von bei Meotec verdiistem WE43MEO Pulver (links 200x-VergréBerung, rechts: 1000x-
VergréBerung)

AP 4.06 befasste sich mit der detaillierten Analyse der modifizierten Oberfldchen. Hier
wurde insbesondere die Wirkung von Beiz- und PEO-Prozessen auf Rauheit,
Porenstruktur und chemische Zusammensetzung untersucht. Die Ergebnisse zeigten
klare Unterschiede zwischen Mg- und Zn-Legierungen sowie deutliche Abhangigkeiten
der Oberfldchenstruktur von den angewandten Prozessparametern. Diese Erkenntnisse
sind fur die spatere biologische Bewertung von hoher Relevanz.
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Abbildung 3: REM-Aufnahmen von PEO-behandelten WE43MEQO sowie Zn1Mg Bauteilen (oben); Ergebnisse der
Schichtdickenmessung (unten links); EDX-Messung einer Auffélligkeit an einer Zn1Mg PEO-Schicht (unten rechts)

In AP 4.08 wurde ein eigener, CO,-regulierter Degradationsprufstand entwickelt, der eine
kontrollierte und reproduzierbare Prifung bioresorbierbarer Metalle unter physiologisch
relevanten Bedingungen ermoglicht. Die Untersuchungen zeigten signifikante
Unterschiede  zwischen den  Materialien: Magnesium  degradierte  unter
Wasserstoffbildung, wahrend Zink Gberwiegend feste Degradationsprodukte ausbildete.
Bei Materialkombinationen wurden ausgepragte galvanische Effekte dokumentiert (vgl.
Abbildung 4). Der Prufstand stellte sich als zuverlassige und flexible Testplattform dar, die
den Vergleich unterschiedlicher Legierungs- und Oberflichenkonzepte und mittels



nachgelagerter Datenaufbereitung eine reproduzierbare Quantifizierung des
Masseverlust ermoglicht (vgl. Abbildung 5).
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Abbildung 4: Lichtmikroskopische Aufnahmen von Degradationsproben nach 0, 7 und 14 Tagen.
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Abbildung 5: Masseverlust von Degradationsproben nach 0, 3, 7 und 14 Tagen (links WE43MEO, rechts Zn1Mg)

Die Herstellung von Funktionsmusternim Rahmen der AP 5.01 und 5.02 erfolgte auf Basis
der zuvor etablierten Prozessparameter. Es wurden verschiedene Geometrien realisiert
und oberflachenmodifiziert, um die Eignung der erarbeiteten Prozesse in
anwendungsnahen Strukturen zu demonstrieren.

Abbildung 6: verschiedene hergestellte Funktionsmuster unterschiedlichen Komplexitédtsgrads



Die Herstellung der flr praklinische Tests vorgesehenen in-vivo Muster war aufgrund
fehlender Genehmigungen nicht maoglich, stellt jedoch eine vorbereitete Aktivitat fur
nachfolgende Projekte dar.

AbschlieBend wurden in AP 6.03 zentrale Stabilitatskriterien fur die additive Fertigung von
Magnesium definiert. Hierzu zahlen insbesondere die Pulverqualitat, die Beherrschung
des Energieeintrags, die Inertgasatmosphare, die Minimierung des Oxidationsrisikos
sowie der gezielte Einsatz von in-situ Uberwachungssystemen. Ergdnzend wurden
Anforderungen an die mechanische und chemische Nachbearbeitung abgeleitet, um
reproduzierbare Bauteileigenschaften sicherzustellen.

4. Wesentliche Ergebnisse des Vorhabens

Die im Vorhaben erzielten Ergebnisse lassen sich in mehreren thematischen Blocken
zusammenfassen, die ineinandergreifen und gemeinsam die wissenschaftlich-
technische  Grundlage fur die Entwicklung resorbierbarer = metallischer
Implantatstrukturen  bilden. Im Mittelpunkt standen die Erforschung der
Pulverherstellung, die Etablierung der additiven Fertigung von Magnesiumlegierungen,
die Entwicklung und Bewertung von Oberflichenmodifikationen sowie die
Charakterisierung des Degradationsverhaltens und die Ableitung von Stabilitatskriterien
fur die Prozesskette. Im Bereich der Pulverherstellung konnte gezeigt werden, dass die
ultraschallbasierte  Verdusung grundsatzlich geeignet ist, bioresorbierbare
Magnesiumlegierungen zu hochsphéarischen Pulvern zu verarbeiten. Die erzielten
Pulverchargen wiesen eine hohe Spharizitat und eine gute morphologische Homogenitat
auf, erflllten jedoch die fur die LPBF-Verarbeitung geforderte PartikelgroBenverteilung
noch nicht. Damit wurde einerseits die Machbarkeit des Verfahrens nachgewiesen,
andererseits der notwendige Anpassungsbedarf — insbesondere im Hinblick auf die
Ultraschallfrequenz - klar herausgearbeitet. Flr Zinklegierungen wurde gezeigt, dass
Verdusungsprozesse unter den gegebenen Randbedingungen aufgrund des engen
Temperaturfensters und der Vaporisationsneigung deutlich anspruchsvoller sind und
eine weitergehende anlagentechnische Optimierung erfordern. Im Bereich der additiven
Fertigung konnte ein stabiler LPBF-Prozess flir Magnesium etabliert werden. Es gelang,
sowohl kompakte Probekérper als auch filigrane Gitterstrukturen mit ausreichender
Dichte und MaBhaltigkeit herzustellen. Die Fertigung erster Funktionsmuster bestatigte
die Ubertragbarkeit der gewonnenen Prozessparameter auf anwendungsnahe
Geometrien. Die geplanten Vergleichsstudien zwischen intern und extern hergestelltem
Pulver fuhrten zur wichtigen Erkenntnis, dass die aktuell erreichbare
PartikelgroBenverteilung der intern verdlsterten Pulver noch keine wirtschaftliche
Verarbeitung im LPBF-Prozess zulasst. Damit markiert das Projekt einen klaren
technologischen Reifegrad: Die Prozesskette ist grundsatzlich beherrscht, die interne
Pulverproduktion muss jedoch weiterentwickelt werden, bevor sie in produktive Prozesse
uberfiuhrt werden kann. Die Arbeiten zur Oberflichenmodifikation und
Oberflachenanalytik fihrten zu robusten Prozessfenstern fur chemische und



elektrochemische Behandlungsverfahren, insbesondere Beizen und plasma-
elektrolytische Oxidation. Es konnte gezeigt werden, dass sowohl fur konventionell als
auch additiv gefertigte Bauteile reproduzierbare, homogene Oberflachentopographien
erzeugt werden kdnnen, sogar in stark komplexen Gitterstrukturen. Unterschiede in der
Schichtmorphologie und Rauheit zwischen Magnesium- und Zinklegierungen wurden
detailliert beschrieben und bilden eine wichtige Grundlage fur die spatere Interpretation
biologischer Versuchsergebnisse. Ein weiterer Schwerpunkt lag in der Charakterisierung
des Degradationsverhaltens. Mit dem entwickelten in-vitro-Degradationsprifstand
konnte die Abbaudynamik von Mg- und Zn-Legierungen unter physiologisch relevanten
Randbedingungen untersucht werden. Die Studien belegten deutliche Unterschiede im
Mechanismus undin der Kinetik des Abbaus und zeigten ausgepragte galvanische Effekte
bei Materialkombinationen, insbesondere bei der Paarung von Mg und Zn. Diese
Erkenntnisse sind von zentraler Bedeutung fur die Auslegung kombinierter oder gradierter
Implantatstrukturen, da sie zeigen, dass das Materialdesign nicht nur aus mechanischer,
sondern auch aus elektrochemischer Sicht sorgfaltig abgestimmt werden muss.
SchlieBlich konnten mit den hergestellten Funktionsmustern und den abgeleiteten
Stabilitatskriterien wesentliche Schritte hin zu einer anwendungsnahen Technologie
demonstriert werden. Die Funktionsmuster zeigen, dass die im Projekt entwickelten
Prozesse geeignet sind, komplexe, medizinisch relevante Geometrien umzusetzen. Die
zusammengefassten Stabilitatskriterien liefern zudem eine praxisnahe
Handlungsgrundlage fir zukiinftige Fertigungsprozesse und bilden den Ubergang zu einer
moglichen Skalierung und Industrialisierung.

5. Wichtigste Positionen des zahlenmaBigen Nachweises (inhaltlich)

Die Forderung wurde Uberwiegend zur Deckung des Personalaufwands eingesetzt, der flr
die Durchfuhrung der umfangreichen experimentellen Arbeiten und die Auswertung der
gewonnenen Daten erforderlich war. Ein wesentlicher Teil der Mittel entfiel auf
wissenschaftliches Personal im Bereich Werkstofftechnik, additive Fertigung und
Oberflachenanalytik, das die Verdusungsversuche, LPBF-Studien,
Oberflaichenbehandlungen sowie die Degradationsuntersuchungen geplant,
durchgefuhrt und ausgewertet hat.

Ein weiterer Schwerpunkt der Mittelverwendung lag auf investiven und
anlagentechnischen MaBnahmen. Hierzu zahlen insbesondere der Aufbau und die
spatere Erneuerung des Forschungsaufbaus zur ultraschallbasierten Pulververdisung,
Anpassungen an der LPBF-Anlage zur sicheren Verarbeitung reaktiver
Magnesiumlegierungen sowie die Beschaffung und Erweiterung messtechnischer
Systeme fur die Werkstoff- und Oberflachencharakterisierung. Diese Investitionen waren
notwendig, um die im Projekt verfolgten Fragestellungen unter kontrollierten und
reproduzierbaren Bedingungen bearbeiten zu kdnnen.

Daruber hinaus wurden Mittel fUr Verbrauchsmaterialien wie Legierungsrohstoffe,
Prozessgase, Elektrolyte, chemische Reagenzien, Probenkdrper und Hilfswerkstoffe



eingesetzt. Diese Aufwendungen stehen in direktem Zusammenhang mit den
experimentellen Serien zur Pulverherstellung, additiven Fertigung,
Oberflaichenbehandlung und Degradationsprufung. Die Mittelverwendung erfolgte im
Einklang mit der genehmigten Finanzplanung; wesentliche Umschichtungen oder
Abweichungen vom Zahlenplan traten nicht auf, und es wurden keine Aufwendungen
getatigt, die nicht dem Projektzweck dienten.

6. Notwendigkeit und Angemessenheit der Arbeiten

Die im Projekt durchgefUhrten Arbeiten waren aus wissenschaftlicher und
technologischer Sicht notwendig, um die wesentlichen Grundlagen fur die Entwicklung
resorbierbarer metallischer Implantate zu schaffen. Zum Projektbeginn lagen fur
bioresorbierbare Metalle, insbesondere Magnesium- und Zinklegierungen, weder
ausgereifte Verdusungsprozesse fur hochreine Pulver im LabormafBstab noch stabile
LPBF-Verfahren mit hinreichend validierten Prozessfenstern vor. Ebenso fehlten
Ubertragbare und systematisch charakterisierte Oberflachenmodifikationen sowie
qualifizierte Degradationsprufverfahren fur den vergleichenden Einsatz verschiedener
Materialklassen.

Vor diesem Hintergrund war es angemessen, zunachst in erheblichem Umfang in den
Aufbau und die Optimierung der anlagentechnischen Basis zu investieren und die
Prozessketten vom Rohmaterial bis zum Funktionsmuster vollstandig abzubilden. Die
schrittweise Vorgehensweise — von der Spezifikation der Funktionsmuster Uber die
Verdlisung, die additive Fertigung, die Oberflachenbehandlung bis zur
Degradationsanalyse — folgte einer technisch sinnvollen Logik und erlaubte es, Risiken
frihzeitig zu erkennen und in spateren Projektphasen gezielt zu adressieren.

Die Angemessenheit der Arbeiten spiegelt sich auch darin wider, dass alle wesentlichen
Teilziele erreicht wurden und die aufgetretenen Verzdogerungen nicht auf eine
Uberdimensionierte oder unangemessene Projektanlage, sondern auf die inharente
technologische Komplexitat der bearbeiteten Fragestellungen zurtckzufuhren sind. In
Summe kann festgehalten werden, dass Umfang, Tiefe und Ausrichtung der Arbeiten in
einem angemessenen Verhaltnis zu den angestrebten Zielen und zum bereitgestellten
Férdervolumen standen.

7. Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse

Die im Vorhaben erzielten Ergebnisse bieten einen hohen Nutzen fur die weitere
Entwicklung resorbierbarer Implantatsysteme und sind in mehrfacher Hinsicht
verwertbar. Auf wissenschaftlicher Ebene liefern sie neue Erkenntnisse uber die
Zusammenhange zwischen Pulverherstellung, additiver Verarbeitung,
Oberflaichenbeschaffenheit und Degradationsverhalten von bioresorbierbaren
Metalllegierungen. Diese Erkenntnisse konnen in Folgevorhaben, Verbundprojekten und
Kooperationen mit Forschungseinrichtungen und klinischen Partnern genutzt werden, um
Implantatkonzepte gezielt weiterzuentwickeln.



Auf technologischer Ebene wurden Prozessketten aufgebaut und teilweise bis zur
Funktionsmusterreife geflhrt, die zukunftig fur die Herstellung von Prototypen und
Serienmustern herangezogen werden konnen. Insbesondere die Etablierung eines
stabilen LPBF-Prozesses fur Magnesiumlegierungen und die Identifikation von
Stabilitatskriterien entlang der Prozesskette sind wichtige Bausteine flr eine spatere
industrielle Umsetzung. Die Ergebnisse zur Pulververdisung markieren den aktuellen
Entwicklungsstand und zeigen konkrete Ansatze auf, wie durch Anpassung der
Ultraschallfrequenz, der Prozessfuhrung und der Anlagentechnik LPBF-fahige Pulver
erzeugt werden kénnen.

Im Bereich der Oberflachenmodifikation und Degradationsbewertung ermaoglichen die
entwickelten Verfahren eine gezielte Einstellung und Uberpriifung der
Oberflacheneigenschaften und der Abbaukinetik. Diese Methoden sind direkt auf weitere
Legierungsvarianten und Bauteilgeometrien Ubertragbar und kdénnen sowohl in der
Entwicklung von Implantaten als auch im Qualitats- und Zulassungsumfeld eingesetzt
werden.

Wirtschaftlich betrachtet schaffen die Projektergebnisse die Grundlage fir zukUlnftige
Produktentwicklungen, insbesondere im Bereich resorbierbarer, teilweise lasttragender
Implantate fur die Wirbelsdulen- und Dentalchirurgie. Kurzfristig steht der
wissenschaftlich-technische Know-how-Gewinn im Vordergrund; mittel- bis langfristig
eroffnen sich Potenziale fur neue Produkte und Dienstleistungen im Bereich der
biomimetischen Implantatentwicklung. Entsprechend den Zwischenberichten ergaben
sich wahrend der Projektlaufzeit keine Anderungen des Verwertungsplans und keine
Schutzrechtsanmeldungen; die Ergebnisse werden in erster Linie in Form von
Kompetenzen und technologischen Bausteinen genutzt.

8. Bekannte externe Entwicklungen wahrend der Projektlaufzeit

Im Rahmen der turnusmaBigen Bewertung des Projektfortschritts wurde regelmaBig
gepruft, ob externe Entwicklungen — etwa neue wissenschaftliche Veroéffentlichungen,
technische Durchbrlche oder marktseitige Aktivitaten — eine Anpassung der Zielsetzung
oder der Arbeitsweise erforderlich machen wuirden. Laut den Sachberichten der
Zwischennachweise wurden wahrend der Berichtszeitraume keine externen Ergebnisse
bekannt, die die Durchfiuhrung des Vorhabens inhaltlich beeinflusst oder eine
grundsatzliche Neuorientierung erforderlich gemacht hatten. Die im Projekt
identifizierten Herausforderungen — insbesondere im Bereich der Pulververdisung und
der Prozessstabilitdt bei der additiven Fertigung — stehen im Einklang mit dem
internationalen Stand der Technik und bestatigen, dass die Bearbeitung der gewahlten
Themenfelder weiterhin relevant und notwendig ist. In den betrachteten Teilbereichen
konnte das Projekt eigenstandige Beitrage leisten, ohne dass konkurrierende
Entwicklungen eine grundlegende Anpassung der Projektausrichtung erfordert hatten.

9. Veroéffentlichungen und Dissemination



Es wurden wahrend der Projektlaufzeit keine Verdffentlichungen gemeldet. Die
Verwertung der Ergebnisse fand primar in Form des internen Know-how-Aufbaus, der
Weiterentwicklung von Prozessen und der Starkung der eigenen technologischen Basis
statt. Perspektivisch bieten die Ergebnisse eine geeignete Grundlage fur
wissenschaftliche Publikationen, beispielsweise in den Bereichen biodegradierbare
Metalle, additiv gefertigte Implantate, Oberflachenmodifikationen und
Degradationscharakterisierung. Hinsichtlich Dissemination wurde mehrfach am jahrlich
stattfindenden Biometal Symposium teilgenommen und aktuelle Projektergebnisse
vorgestellt. Hierbei sei auf die entsprechend eingereichten Reiseberichte verwiesen.

10. Zusammenfassung

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass das Teilvorhaben 3.1 die gesetzten Ziele im
Wesentlichen erreicht hat. Es konnten wesentliche Beitrdge zur Erforschung und
Entwicklung metallischer Pulverwerkstoffe und Prozessketten fur resorbierbare
Implantatstrukturen geleistet werden. Die Ergebnisse erstrecken sich von der
Spezifikation medizinischer Funktionsmuster Uber die Entwicklung und Optimierung der
Pulververdisung und der additiven Fertigung bis hin zur Oberflachenmodifikation und
Degradationsbewertung bioresorbierbarer Legierungen. Die Arbeiten haben gezeigt, dass
die ultraschallbasierte Pulververdusung von Magnesiumlegierungen technisch machbar
ist und dass ein stabiler LPBF-Prozess fur diese Werkstoffklasse etabliert werden kann.
Zugleich wurde deutlich, dass fur eine vollstdndige interne Prozesskette die
Pulvereigenschaften — insbesondere die PartikelgroBenverteilung — weiter optimiert
werden mussen. Die entwickelten Oberflichenmodifikationen und  der
Degradationsprufstand ermdoglichen eine gezielte Einstellung und Bewertung der
Materialeigenschaften und bilden damit wesentliche Grundlagen fur die spatere
biologische und klinische Erprobung. Die gewonnenen Erkenntnisse und abgeleiteten
Stabilitatskriterien liefern einen belastbaren Ausgangspunkt fur nachfolgende Arbeiten
zur Industrialisierung und Produktentwicklung im Bereich bioresorbierbarer Implantate
und tragen zur wissenschaftlich-technischen Weiterentwicklung des Forderfeldes bei.



