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Abstract

Additive manufacturing is characterized by a high degree of indi-
viduality and flexibility with regard to design and product layout.
This enables the integration of different functions in a component.
Application specific parameters such as load-bearing capacity,
biocompatibility and manufacturing restrictions play a role of var-
ying relevance. The combination of these parameters suitable for
the individual patient case (implants) often cannot be realized
with only one material. At time, however, only limited research
has been done on design, manufacturing and application of hy-
brid implants (use of several materials). The aim is to develop
and evaluate a process for designing hybrid implants depending
on individual requirements and to clarify whether automation of
this is possible.
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1. Einleitung
1.1. Motivation

Fortschritte in der Fertigungstechnik ebnen neue Wege bei der Herstellung von Bauteilen
und Produkten, welche den aktuellen Stand der Technik kontinuierlich erweitern. Zu diesen
Technologien zahlt auch die additive Fertigung.

Im Vergleich zu konventionellen Verfahren zeichnet sich die additive Fertigung durch ein
hohes Mal} an Individualitdt und Flexibilitat hinsichtlich Design und Produktauslegung aus.
Eine derartige Gestaltungsfreiheit ermdglicht die Integration unterschiedlicher Funktionen so-
wohl innerhalb eines Bauteils als auch auf dessen Oberflache. Diese Eigenschaften sind in
der Medizintechnik bei dem Einsatz von Implantaten von entscheidender Bedeutung. Anwen-
dungsspezifisch spielen Parameter wie Belastbarkeit, Biokompatibilitdt und Fertigungsrestrik-
tionen eine unterschiedlich relevante Rolle. Die fir den individuellen Patientenfall geeignete
Kombination dieser Parameter ist mit einem Werkstoff allein oftmals nicht realisierbar. Daher
kann die Verwendung mehrerer Werkstoffe als hybrider Verbund sinnvoll sein. Der Vorteil ei-
nes solchen Hybrid-Systems, welches aus mindestens zwei verschiedenen Materialien be-
steht, liegt darin, dass das Implantat sowohl den Anforderungen an die mechanische Belast-
barkeit als auch der Synthese zwischen Kérper und Implantat gerecht werden kann. [1][2][3]

1.2. Problemstellung

Abgesehen von geschlechtsspezifischen Unterschieden ist die Anatomie des Menschen im
Grundsatz gleich. Beschaffenheit, Form und GroR3e einzelner Knochen unterscheiden sich je-
doch bei jedem Menschen. Kaum ein Knochen existiert in seiner Art identisch ein weiteres Mal
[4]. Schlussfolgernd sind ebenfalls alle Knochendefekte, unabhangig von ihrer Entstehungsart,
in ihrer Gestalt einzigartig. Daher muss in Situationen, die den Einsatz eines Implantats erfor-
dern, ein individuell auf die Defektstelle zugeschnittenes Implantat hergestellt werden. Einen
Leitfaden oder sogar automatisierten Prozess hierflr gibt es derzeit jedoch nicht.

Ferner ist bisher die Auslegung, Fertigung und Anwendung hybrider Implantate wenig er-
forscht. Herstellung und Konstruktion individueller Hybrid-Implantate stehen Herausforderun-
gen wie dem konstruktiven und materiellen Aufbau, der individuellen Anpassung und der Sta-
bilitat des Designs gegeniiber. Neben der fehlenden geometrischen Anpassung herkémmli-
cher Implantate, was u.a. fur schlechtes Einwachsverhalten verantwortlich ist, werden biswei-
len unglinstige Material(-kombinationen) verwendet. Um die Vorteile eines Hybridsystems je-
doch ausschdpfen zu kdnnen, ist eine geschickte konstruktive Gestaltung und eine fir den
Individualfall geeignete Materialkombination zwingend notwendig.

1.3. Forschungsziel

In dieser Arbeit soll ein Prozess zur Konstruktionsmethodik vorgestellt werden, welcher zur
Modellierung von hybriden Implantaten, unabhéngig von der Defektstelle, Anwendung finden
kann. Des Weiteren wird ein zweiter Prozess entwickelt, der basierend auf einem parametri-
schen Basismodell die Automatisierung eines Implantats ermdglichen soll.

Anhand eines Schadeldachdefekts wird der Prozess flur individuelle hybride Implantate im
Allgemeinen entwickelt und evaluiert. Im Zuge dessen werden Randbedingungen gemalf den
individuellen Anforderungen und Fertigungsrestriktionen formuliert, das Implantat entspre-
chend in seine hybriden Elemente unterteilt und anschlieRend konstruiert sowie gefertigt. Hier-
bei soll die vollstéandige Prozesskette, von der Planung, tUber die Datenaufbereitung bis hin zur
Konstruktion betrachtet werden. Das additiv gefertigte Implantat soll abschlielend zur Pro-
zessvalidierung genutzt werden und spater in der zentralen Forschungsfrage, inwieweit eine
Automatisierung von hybriden Implantaten sinnvoll ist, dem automatisierten Implantatbeispiel
des Wirbelsaulen-Cages gegentiberstehen.



Am Beispiel eines solchen Wirbelsaulen-Cages im Halswirbelbereich soll ein CAD-Modell ent-
wickelt und als Basismodell verwendet werden, welches entsprechend der patientenindividu-
ellen Anforderungen und auf der Grundlage von Schichtbilddaten parametrisch anpassbar ist.
HierfUr wird eine patientenspezifische, lastangepasste Tragstruktur entwickelt, welche den
Lastanforderungen im Bereich des Halswirbels entsprechen. Wie auch im individuellen Im-
plantat, soll zuséatzlich eine biokompatible Fillstruktur in das Implantat integriert werden. Beide
Anwendungsbeispiele sind in Abbildung 1.1 skizziert.

Es gilt zu klaren, wie die zuvor benannten Aspekte, wie u.a. Synthese zwischen Implantat
und Korper, Stabilitat des Designs und individuelle Anforderungen, sinnvoll und zielfiihrend
abgedeckt werden kdnnen und wie dies im konstruktiven Prozess umzusetzen ist. Weiterhin
ist zu untersuchen, inwieweit eine Automatiserung der Konstruktion hybrider Implantate an-
wendbar und sinnvoll ist und ob dies einen generellen Lésungsansatz fur Implantate unabhan-
gig vom Anwendungsfall darstellen kann. Ziel ist es somit, einen Prozess zur Konstruktion
hybrider Implantate in Abhangigkeit individueller Anforderungen zu entwickeln und zu evaluie-
ren. Dabei soll die Frage diskutiert werden, ob ein Prozess allein ausreicht, um der Diversitét
der Anwendungsbereiche von hybriden Implantaten gerecht zu werden. Vor dem Hintergrund
dieser Forschungsfragen werden die zwei erwahnten Defekte herangezogen, gegeniberge-
stellt sowie die potenzielle Automatisierung der Implantate evaluiert und diskutiert.

1 Individuelles Cage-Gerst
=) 2 Definierte Fillstruktur
a) : | 3 Wirbelkdrper

Abb. 1.1: Hybrides Schadelplatten-Implantat (I.) & Skizzierung des hybriden Wirbelséulen-Cages (r.)

2. Stand der Technik
2.1. Individuelle Hybrid-Implantate

Hybrid-Implantate kommen u.a. in der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie zum Einsatz und
zeichnen sich durch vielfaltige, positive Eigenschaften bzgl. Last- und Formanpassung aus.
Dabei ermdglicht die erfolgreiche Entwicklung hybrider, individualisierbarer Implantate und der
perspektivische Einsatz bei verschiedenen Behandlungen von geschadigten Knochen die bes-
sere Integration in die kdrpereigene Knochenstruktur und vermeidet damit bisherige Defizite
sowie Beschwerden des Patienten. Ferner kann der neuartige Versorgungsansatz die Anzahl
notwendiger Folgeeingriffe, bspw. durch Revisionen, deutlich reduzieren und tragt damit zur
Ressourcenschonung und zur Kostenreduktion im Gesundheitswesen bei. Nach [5] ergeben
sich aus dieser hybriden Konstellation heraus allerdings noch ein paar konstruktiv zu beach-
tenden Kriterien, da bei der Kombination von zwei sehr unterschiedlichen Werkstoffen Versa-
gensfélle auftreten kénnen. Diese werden von den Hafteigenschaften der beiden Materialien
und von im Bauteil vorliegenden Spannungen beeinflusst [5].

2.1.1. Schéadelplatten

Mit Zunahme der fertigungs- und softwaretechnischen Mdglichkeiten geht der Trend bei der
Implantatherstellung mehr zu patientenindividuellen Implantaten. Lediglich in Einzelfallen wer-
den herkbmmliche Impantate wie Metallstege, -platten und Gitter verarbeitet. Diese stehen in
diversen Variationen zur Verfligung und lassen sich leicht an die Defektstelle anpassen. Sie
werden entsprechend der Defektgréf3e zugeschnitten und der Oberflachenkontur durch Ver-
biegen so nah wie mdglich angeglichen. Die Vorteile bestehen in der sofortigen Verfligbarkeit



und der einfachen Fixierung mittels Knochenschrauben. Die Methode ist jedoch nur einge-
schrankt einsetzbar, da keine Rekonstruktion der Defektstelle im eigentlichen Sinn erfolgt.

Insbesondere fiir grof3flachige Knochendefekte, stellen Standardldsungen keinen adaqua-
ten Ersatz dar. Derart grol3ere oder, aufgrund ihrer besonderen Form, speziellere Defekte er-
fordern komplexere Implantate, welche exklusiv fir eine Defektstelle modelliert und gefertigt
werden. Ein Beispiel ist das Schadelimplantat ,evo SHAPE® der Firma Evonos GmbH. Es
handelt sich dabei um ein aus CT-Daten abgeleitetes, patientenspezifisches Implantat. Her-
vorzuheben sind hier das moglichst asthetische Erscheinungsbild, die gute Passgenauigkeit
und die mechanische Schutzfunktion. Als Werkstoff wurde Polyetheretherketon (PEEK) ver-
wendet. Abbildung 2.1 zeigt die benannten Lésungen fir Schadelimplantate. [5][6]

Abb. 2.1: Einsatzbeispiele fur Schadelplattensysteme der Firma BIONIKA [7] (I.) & Schadelimplantat evo_SHAPE
der Firma Evonos GmbH [8] (r.)

2.1.2. Wirbelsaulen-Cages

Im Anwendungsbereich der operativen Behandlung von degenerativen Wirbelsaulen wer-
den derzeit versteifende MaRnahmen getroffen (Spondylodese), wobei die Bandscheiben
durch Implantate, sog. Cages, ersetzt werden. Aktuell bevorzugt werden in Serie hergestellte
Cages in StandardgréRen (Abb. 2.2 a-c) [9], um die Abdeckung mdglichst vieler Versorgungs-
falle mit einer patientenorientierten Auswahl der Cages zu garantieren. Geometriebedingte
Abweichungen kdnnen hierbei zu einem nicht optimalen Behandlungsergebnis fur den Patien-
ten fihren. Ferner bieten Standard-Cages nur plane Anschlussflachen mit geringer Adaptions-
maoglichkeit an die individuellen Wirbelflachen und -neigungen. Eine damit nicht sofortige, op-
timale Wirbelsegmentstabilisierung beeintrachtigt u.a. das Einwachsen des Knochengewebes
[10]. Auch gleichmaRige, patientenspezifische Lastverteilung (Korpergewicht, -gré3e, Wirbel-
saulenausrichtung, Aktivitatsgrad) zwischen stark beanspruchtem Wirbel und Cage wurden
bisher nicht umgesetzt. Patientenspezifische, flachenindividuelle und lokal lastangepasste
Cages aus Metallen (Ti64) wurden bereits vom Fraunhofer Institut fur Lasertechnik (ILT) un-
tersucht [11]. Der Fokus beim Design liegt auf der Kontur- und Flachenadaption an anliegende
Wirbel sowie der offenporigen Gitterstrukturen im Implantatinneren (Abb. 2.2 d). Die damit an
die Steifigkeit des anliegenden Knochens angepassten Cages bieten aufgrund ihrer patienten-
spezifischen Adaption ein hohes Potential beim Einwachsverhalten von Zellen sowie bei der
Stabilisierung und kdnnen Standard-Cages im klinischen Alltag ersetzen [11]. Somit bestatigen
sie die Vorteile der Individual-Cages, aber gleichzeitig auch Nachteile metallischer Implantate
(vgl. K. 2.2.). Hybride Wirbelsaulen-Cages aus Metallen (z.B. Titan) und alternativen, knochen-
ahnlichen Materialien bzw. Kunststoffen (z.B. PEEK) finden bisher kaum Anwendung. Somit
werden entweder Knocheneigenschaften nicht optimal abgebildet oder das zu férdernde Kno-
chenwachstum nicht optimal unterstitzt. Die Folge sind Revisionsoperationen aufgrund zu ge-
ringer Stabilisierung des betroffenen Wirbelsaulenbereiches [12]. Hybride Implantatformen
(Abb. 2.2 e) bieten jedoch das Potential durch die Kombination verschiedener Materialeigen-
schaften von Titan, PEEK und inertem Knochenzement (z.B. PMMA vgl. K. 2.2.) bisherige
Defizite auszugleichen. Nach [12] wurde gezeigt, dass diese Cage-Gestaltung ein gutes Kno-
chenwachstum, knochenéhnliche Steifigkeiten sowie ein deutlich minimiertes Einsinken in den



Knochen gewahrleistet. Eine optimale konstruktive Verteilung von Titan und PEEK sowie die
Maoglichkeit zur kombinierten additiven Fertigung verschiedener Strukturen bleibt jedoch offen.
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Abb. 2.2: Standard-Cages von [9] (a-c), Individual-Cages von [11] (d) & Aufbau eines Hybrid-Cages von [12] (e)

2.2. Material und Fertigung

Der Einsatz von Implantaten begrenzte sich bisher auf die Verwendung kompakter metalli-
scher, keramischer oder polymerer Rohlinge und die damit verbundenen Technologien zur
Fertigung. Bei einigen Firmen sind Bestrebungen und Erfolge bei der Individualisierung von
Implantaten aus Metall und Keramik erkennbar, die mittels additiver Fertigung hergestellt wer-
den [13][14]. Als Vorteile gegentiber herkémmlichen Verfahren sind zu nennen: hohes Indivi-
dualisierungspotential, zellulare Volumen- und Oberflachengestaltung wahrend der Fertigung,
ohne nachtréagliche Beschichtung sowie Einsatz biokompatibler Werkstoffe, die nicht oder
schwer zu spanen sind.

Gangige additive Fertigungsverfahren sind fir metallische Werkstoffe (i.d.R. Ti64) das La-
ser- und Elektronenstrahlschmelzen (LBM, EBM). Diese Verfahren arbeiten durch das sequen-
tielle Verschmelzen einzelner Pulverschichten in einem Pulverbett und sind daher in ihrer mog-
lichen Designfreiheit nahezu unbegrenzt. Vor allem die Integration von rauen, strukturierten
Oberflachen fur das Verbessern des Einwachsverhaltens von Zellen ist als Vorteil zu nennen.
Nachteilig ist, dass nach erfolgter Formgebung ein Sinterschritt und entsprechende Nachbe-
arbeitungsstufen (z.B. Pulverresteentfernung) notwendig sind, was sich negativ auf Kosten-
struktur, Qualitat, Formenvielfalt, Oberflachenstruktur, Porositat und Biokompatibilitat aus-
wirkt. Die damit verarbeiteten inerten Materialien kénnen nicht biologisch abgebaut und in kor-
pereigenen Knochen umgewandelt werden. Ferner sind bei metallischen Implantaten Storun-
gen des Kalteempfindens sowie der Verlust der Knochentragfahigkeit im Kontaktbereich auf-
grund hoher Steifigkeitsunterschiede bekannt und verursachen somit hohe Punktlasten
(stress-shielding). [1][15][16] Kunststoffe wie Polyetheretherketon (PEEK) finden seit einiger
Zeit ebenfalls Verwendung in medizinischen Implantaten. PEEK ist inert, sterilisierbar und ah-
nelt in seinen mechanischen Eigenschaften dem humanen Knochen. Zusétzlich kénnen Im-
plantate aus Polymethylmethacrylat (PMMA) wahrend der Operation angepasst werden.
Nachteilig bei den Kunststoffen sind jedoch die Herstellungskosten und nicht vorhandene In-
tegrationsmdglichkeiten des umliegenden Knochens, wodurch sie keine direkte Verbindung
mit diesem eingehen. [17][18]

Implantate aus mehreren verschiedenen Komponenten werden ebenfalls angewendet oder
erforscht. Im Bereich nichtindividueller Implantate gibt es Systeme, welche Hybrid-Implantate
aus einer metallischen Grundstruktur mit einer biologisch kompatiblen Beschichtung (z.B. Cal-
cium-Phosphat) anbieten. Auch existieren individualisierbare Implantate aus gitterartigen Ti-
tan-Tragstrukturen und biokompatibler Matrix [19]. Dagegen existieren pastdse Calciumphos-
phat-Praparationen (CPC), die mittels 3D-Druckverfahren die endkonturnahe Herstellung von
zellularen Formkorpern ohne zuséatzliche Nachbearbeitung erlauben [20][21][22][23]. Durch
Einsatz von Fillstrukturen aus biokompatiblen Kunststoffen kénnen komplexe endkonturnahe
Implantate hergestellt werden [24]. Die positiven Eigenschaften bezogen auf das Integrations-
verhalten von Zellen und der Absorbierbarkeit sind nachgewiesen [25]. Die Technologie ist zur
Versorgung von nicht lasttragenden geschlossenen Knochendefekten geeignet [24][26]. Fur
den breiten Einsatz ist eine Kombination mit lasttragenden, individualisierten Implantatkompo-
nenten aus Polymeren oder Titan erforderlich. FUr die Kombination aus additiv gefertigten
Trag- und Fullstrukturen (Knochenzement) gibt es bisher keine Losungen.



2.3. Herstellungsprozess

Der Herstellungsprozess patientenindividueller Implantate ist derzeit sehr zeit- und kosten-
aufwandig. So ist stets ein aufwendiger Diagnose- und Planungsprozess, ein erheblicher kon-
struktiver Aufwand und eine meist zeitintensive Fertigung notwendig. Eine Fokussierung auf
eine konkrete Anwendung von individualisierbaren Implantaten erméglicht eine deutliche Re-
duzierung des Aufwandes. Dass dies mit bspw. einem parametrischen Basis-Implantatmodell
erfolgsversprechend umsetzbar ist, konnte bereits an verschiedenen Beispielen wie Kieferim-
plantaten [27], Knieendoprothesen [26] und Unterschenkelorthesen [28] bewiesen werden.

Ferner existieren derzeit weder ein definierter Konstruktionsprozess noch gelaufige Richtli-
nien fur die Konstruktion hybrider Implantate. Durch [5] konnten hierflr jedoch wesentliche
Aspekte zusammengetragen werden: Fur das hybride Implantatdesign selbst sind u.a. defi-
nierte Mal3e der Stitzstruktur entsprechend der Last- und Knochenfélle, Flllstrukturen ent-
sprechend der Knochendicke und -struktur sowie eine effiektive Kombination der beiden Im-
plantatstrukturen zwingend zu beachten. Des Weiteren sind zusatzliche Schritte innerhalb der
Prozesskette zu integrieren. Dazu gehoéren u.a. die Aufschliisselung der Implantatkonstruktion
in Teilschritte wie die Konstruktion von Auflagestrukturen, Stitzstreben, Befestigungselemen-
ten und Draht- und Fillkomponenten sowie die separate aber gleichzeitig integrale Fertigung
der beiden Implantatteilstrukturen (Trag- und Fullstruktur). [5]

3. Verwendete Methoden und Vorgehensweisen
3.1. Generelles Vorgehen

Der digitale Prozess beginnt mit der Ermittlung von patienten-spezifischen Daten (CT, MRT,
etc.) und der Datenaufbereitung. Datenaufbereitung ist hierbei die Uberfiihrung der bspw. CT-
Daten in segmentierte sowie ableitbare 3D-Daten. Von diesen Daten ausgehend lassen sich
Konturen, Oberflachen oder ganze 3D-Modelle in eine CAD-Software Uberfiihren und kénnen
fur die Implantat-Konstruktion bereitgestellt werden. Mithilfe dieser Funktion wird der Randbe-
reich der Defektstelle nachmodelliert, um davon das Implantatmodell abzuleiten. Diese Phase
ist die Datenverarbeitung. Anschliel3end wird die Auslegung des Implantatmodells in der Pla-
nungsphase abhangig von dem Ort des Defektes und der patientenspezifischen Gegebenhei-
ten definiert und in Trag- und Fullstruktur unterteilt. In der letzten Phase, der Modellierungs-
phase, werden aus dem Implantatmodell die hybriden Strukturen konstruiert. Bei der automa-
tisierten parametrischen Implantatmodellierung findet durch den Parameterlbertrag eine An-
passung des bereits bestehenden Basismodells statt, welches mittels dem zuvor erwéhnten
Prinzip konstruiert wurde. Die entwickelte Prozesskette ist der folgenden Abb. 3.1 zu entneh-
men. Die Planungsphase ist lediglich fir die vollstdndige Modellierung eines hybriden Implan-
tats relevant, da bei der automatisierten Implantaterstellung das vorangehende Basismodell
lediglich angepasst und verandert wird, jedoch keine Elemente neu konstruiert werden.

Daten- Daten- Modellierung
Basismodell |c—=) aufbereitung [ W e = Planung — aig’;zgjg'g

Abb. 3.1: Prozesskette zur Erstellung hybrider Implantate

3.2. Konstruktionsprozess fur ein individuelles hybrides Implantat

3.2.1. Methoden zur Uberfiihrung von Patientendaten (CT-Daten) zu Geometriemodel-
len angestrebter Implantate

Fur die Erstellung eines Individualimplantats sind die Patientendaten in Geometriemodelle
zu uberfuhren. Ublicherweise wird zur Aufnahme der Patientendaten ein CT verwendet. Die



daraus resultierenden CT-Daten, haufig in Form von DICOM- oder TIFF-Dateien, missen in
den Konstruktionsprozess eingebunden werden. Dafir wurde mit dem am Lehrstuhls Kon-
struktionstechnik/CAD der TU Dresden entwickelten Softwaretool CTinA gearbeitet, welches
fur die Konstruktion von hybriden Implantaten erweitert und evaluiert wurde. Anders als andere
kommerzielle Tools, ermdglicht es den Zugriff auf die CT-Rohdaten direkt aus der CAD-Um-
gebung SolidWorks heraus. Neben dem Import und dem Anzeigen von Schichtbildern des
Patienten, konnen definiert Oberflachenmodelle der Knochenstruktur importiert werden. Damit
ist es dem Konstrukteur moéglich direkt mit den CT-Daten zu konstruieren. Insbesondere bei
der Konstruktion von Fixierungselementen hat der Konstrukteur Einblick in die Knochensitua-
tion des Patienten. Abbildung 3.2 zeigt die Kommunikation zwischen den Systemen.
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Abb. 3.2: Kommunikation zwischen dem Tool CTina und der CAD-Anwendung SolidWorks

3.2.2. Entwicklung einer Methode zur Konstruktion des Implantatmodells und zur Auf-
teilung dieses Modells in Trag- und Fullstruktur

Um Geometriemodelle der angestrebten Implantate konstruieren zu kénnen, wurde ein
mehrstufiges Konstruktionsverfahren entwickelt, welches nachstehend aufgefihrt ist:

. Modellierung der Defektstelle

. Rekonstruktion des Hillvolumens des Implantates

. Festlegung der Fixierungsstrategie

. Konstruktion der geforderten Teilvolumina fiir Trag- und Fallstruktur

A OWODNBRF

Im ersten Schritt wird die Defektstellengeometrie in CTinA abgeleitet. Hierflr werden aus-
reichend viele und in frei wahlbarer Anzahl manuell Referenzpunkte auf der Knochenoberfla-
che in und um die Defektstelle als sogenannte 3D-Skizze erstellt (Abb. 3.3).
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Abb. 3.3: Erzeugte Referenzpunkte auf Schadeloberflache in CTinA (a); Geschlossene Polylinie (b); Geschlos-
sene Polylinien auf Schadeloberflache auf3en (c) & Schédeloberflache innen (d)

Diese Kurven sind so platziert, dass Kanten und Rander der Defektstelle moglichst genau
nachgebildet werden kdnnen. Die Ableitung der naheren Umgebung des Defekts ist ebenfalls



von Relevanz, um fir die im weiteren Verlauf erfolgende Integration von Befestigungselemen-
ten in das tragende Material ausreichend Kontaktflache zu gewéahrleisten. Nach dem Erstellen
der Referenzobjekte werden diese 3D-Kurven tber die SolidWorks-Schnittstelle in CTinA an
die CAD-Software ubergeben. Uber diese Kurven werden einzelne Oberflachen-Patches er-
zeugt und anschlieBend zu einer geschlossenen Oberflache zusammengefihrt. Der Volumen-
korper der Defektstelle des Schadeldachdefektes ist in Abbildung 3.4 a dargestellt.

Im nachsten Schritt wird das Implantat-Volumen konstruiert. Daflir werden 3D-Skizzen mit
Leitlinien eingefligt anhand derer die gekrimmte Implantatform rekonstruiert werden kann.
Mithilfe dieser Leitlinien als Zwangsbedingung und der nachgebildeten Defektstelle als Fla-
chenbegrenzung werden zwei Freiformflachen erstellt (jeweils eine auf der Innen- und der Au-
Renseite des Implantats). Die Abbildung 3.4 b-c zeigt die konstruierte innenliegende Flache
des Implantatvolumens sowie den finalen Volumenkdrper, welcher die Basis fir das hybriden
Implantatgeometrien darstellt.

a C

Abb. 3.4: Rekonstruierte Defektstelle als Volumenkdrper (a); Flache auf Implantatinnenseite (grin) & Leitlinien
(blau) (b); Volumenkdrper des Implantats (c)

3.2.3. Aufteilung des Implantats in seine hybriden Elemente

Die Erzeugung der Hybridstruktur erfordert als vorhergehenden Schritt die Aufteilung der
Hullgeometrie in Trag- und Fullstruktur. Dabei muss als erstes die Form und Auslegung der
Tragstruktur bestimmt werden. Hierfur sind folgende Randbedingungen erarbeitet worden:

Baurichtung
o Beachtung geometrischer Besonderheiten (bspw. Schragen an Kontaktfla-
chen von Implantat und Knochen)
o Berlcksichtigung der Implantations-Richtung
o Verwendung als Langzeit- oder Kurzzeitimplantat
e Defektkontur und -stelle (bspw. Schadel oder Jochbein)
o Madglichkeiten zur Integration von Befestigungselementen (Anzahl, Ort, Ein-
dringtiefe in den Knochen)
o Notwendiger Schutz gegen aufiere mechanische Einwirkungen (Stol3, Schlag,
Tragfahigkeit, etc.)
e Druckrichtung des CPC-Paste wahrend der additiven Fertigung
o Abhangig von Baurichtung und Beschaffenheit der Tragstruktur
o Bedingt Formschragen der Tragstruktur
e Formschragen
o Fur Verbund von Trag- und Fullstruktur als Formschluss (dient als Auflagefla-
che wodurch Fillstruktur gegen Verrutschen gesichert ist)
o Fertigungsbedingung aufgrund der Extrusionsnadel, die bei dem Eindrucken
der Fullstruktur verwendet wird
e Kontaktflache von CPC-Fullstruktur zu Knochen
o Zwingend so grof3 wie mdaglich, um Osseointegration zu gewahrleisten
o Kontaktflache Tragstruktur zu Fullstruktur
o Ausreichend grof3 wahlen, um stabilen Verbund zu ermdglichen.



Ausgehend von den aufgefihrten Randbedingungen und der patientenspezifischen Anfor-
derungen des Defektes wurde ein dreiarmiges Modell als Tragstruktur gewéhlt, um insbeson-
dere sowohl der verhaltnismaRig hohen Kontaktfliche von Knochen zu Fillstruktur, als auch
der stabilen Verankerung im Schadel sowie dem Schutz gegen aulRere Krafteinwirkungen ge-
recht zu werden. Ein Schwerpunkt bei hybriden Implantaten stellt die Integration von Befesti-
gungselementen in das tragende Material dar. Grundsatzlich ist hierfir eine Schraubverbin-
dung zu bevorzugen. Zur Konstruktion von Verschraubungen wurden Varianten erarbeitet, die
es erlauben, Schrauben in der Tragstruktur zu versenken (Verwendung von Taschen), sodass
diese nicht aus der Schadeldecke herausragen. Dies dient einerseits dem asthetischen Zweck,
vorrangig sollen damit jedoch Folgeverletzungen durch auf3eren Kontakt vermieden werden.
Zur Beschreibung der Geometrien fur Tragstruktur und CPC-Paste wurden jeweils unter-
schiedliche Volumenmodelle verwendet. Diese ergeben sich durch boolesche Verschneidun-
gen vom Hullvolumen und der Geometrie der Tragstruktur. Beide Modelle lassen sich in einem
Austauschformat exportieren und kénnen durch additive Verfahren gefertigt werden. Die re-
sultierende Konstruktion flr das hybride Schadeldachimplantat ist in Abbildung 3.5 dargestellt.

Abb. 3.5: Konstruierte Hybridstruktur des Implantats: vollstandig (a); Tragstruktur (b); Fallstruktur (c.)

3.3. Erstellungsprozess fur ein parametrisch individuelles hybrides Implantat

Neben der Methode aus Kapitel 3.2 wird eine parametrische individuelle Konstruktionsmag-
lichkeit von Implantaten vorgestellt. Grundlage fir dieses Vorgehen bildet ein zuvor auf CT-
Daten konstruiertes Basismodell des Implantates (vgl. K. 3.1.) am Beispiel eines Wirbelsaulen-
Cages flr den Bereich der Halswirbelsaule. Die inititale Konstruktion dieses Modells orientiert
sich dabei am Aufbau bereits existierender Cages (vgl. K. 2.1.2). Als Unterschied und Opti-
mierung zu diesen Cages werden der von Beginn an parametrische Aufbau und die entspre-
chende Konstruktionsweise gesehen, welche spater die unkomplizierte, schnelle parameter-
gesteuerte Anpassung des CAD-Basismodells erlauben sollen. Das dabei gezielte Umsetzen
von steuerbaren (implantat- und defektstellen-spezifischen sowie veranderbaren) und nicht-
steuerbaren (feststehenden, konstruktiven) Modell-Parametern erfolgt in einem iterativen Pro-
zess zur passenden Integration der Patienten-Mensch-Parameter. Einbezogen werden dabei
anatomische, geometrische und mechanische Parameter (Knochenmalle, Achstellungen, Be-
lastungsgrad, etc.) sowie Metadaten (Aktivitdtsgrad, Vorerkrankungen, etc.). Diese werden so-
wohl aus den in CTina abgeleiteten CT-Daten (vgl. K. 3.2.1) des Patienten als auch aus den
vom Mediziner diagnostizierten Daten generiert.

Desweiteren ist die anschlieBende konstruktive, hybride Aufteilung des Implantates in zwei
Komponenten (Trag- und Fullstruktur) hervorzuheben, welche sich an Kapitel 3.2. anlehnt.
Beide Komponenten sind weiterhin parametrisch aufgebaut und beziehen dabei jeweils unter-
schiedliche, steuernde Parameter des Patienten sowie des Implantatmodells ein. Unterschie-
den wird hierbei in eine individuell- und vorangig lastangepasste Tragstruktur aus PEEK
(bspw. mechanische und anatomische Parameter), welche den eigentlichen Cage als solches
bildet sowie in eine individuell- und formangepasste Fllstruktur aus CPC (bspw. geometrische
Parameter), welche die spezifischen geometrischen Formen und Wirbelneigungen nachemp-
findet. Somit wird ebenfalls sowohl die Trag- als auch die Fullstruktur fir die kombinierte, ad-
ditive Fertigung fest definiert. Angestrebt wird dabei ein integraler, reproduzierbarer Ferti-
gungsprozess, welcher die Kombination von Fill- und Tragstruktur sicherstellt.



Der Anpassungsprozess des Implantatmodells selbst wird in Anlehnung an [26][28][29] auf
Wirbelséulen-Cages als weiteren Anwendungsfalls tGbertragen, da sich der generelle, parame-
ter-gesteuerte Prozess bereits bewahrt hat. Kurz erlautert wurde dies bereits in Kapitel 3.1.
und beschreibt im wesentlichen die Datenaufbereitung und -verarbeitung, die Fertigstellung
des individuellen Implantatmodells durch patienten-spezifische parametrische Anpassung des
Basismodells sowie dessen additive Fertigung. Diese Schritte kbnnen nach erfolgreich evalu-
ierter, manueller Bedienung automatisiert werden und ermdglichen so einen zeit- und kosten-
sparenden Herstellungsprozess fiir patienten-gerechte, individuelle (Hybrid-)Implantate. Diese
finden bei Gewebeersatz Verwendung, welcher bei jedem Menschen ahnlich auftreten kann.

4. Ergebnisse und Diskussion
4.1. Ergebnisse

Auf Basis von CT-Daten wurden unterschiedliche Defektstellen abgeleitet und ein hybrides
Implantat konstruiert. Konkret konnte am Beispiel eines Schadeldachdefektes ein Prozess zur
Konstruktion eines hybriden Implantates, basierend auf einem individuellen und sich patienten-
Ubergreifend nicht wiederholenden Knochendefekt, aufgezeigt werden. Trag- und Fullstruktur
wurden erfolgreich additiv gefertigt, wobei die Fullstruktur in die Tragstruktur eingedruckt
wurde. Fir eine formschliissige Oberflache beider Strukturen wurde eine Stitzstruktur als Un-
terlage genutzt, die zusammen mit der Tragstruktur gefertigt wurde und das Negativ des De-
fekts bildet. Die Fullstruktur haftet an der Tragstruktur und l6st sich bei kleinen &ul3eren
Krafteinwirkungen nicht von dieser ab. Der Kontakt der Fillstruktur zum Knochen ist erheblich
grofer, als der der Tragstruktur zum Knochen. Auch die Verankerungsschrauben ragen nicht
aus dem Implantat heraus. Das finale hybride Implantat erfllt somit alle relevanten Anforde-
rungen. Das Vorgehen kann daher als Grundlage fiir die Erstellung hybrider Implantate dienen.
Die Abbildung 4.1 stellt die konstruierten und gefertigen hybriden Implantate gegeniber.

a -‘b c

Abb. 4.1: Konstruiert: Stiitzstruktur (a), Stitz- und Tragstruktur (b) sowie Stiitz-, Trag- und Fullstruktur (c);
Eindruckprozess (d) und additiv gefertiges Hybrid-Implantat (e)

Es hat sich gezeigt, dass die Fullstruktur nach dem Ausharten auch stark an der Stitzstruk-
tur haftet und sich mitunter nur mit groem Aufwand von dieser trennen lasst. Dies kann auf
die grol3e Kontaktflache beider Strukturen und die Eindruckstrategie zurtickzufiihren sein.

Des Weiteren wurde ein Prozess entwickelt, welcher ein Implantat, abh&angig von den pati-
entenindividuellen (Defekt-)Gegebenheiten, mittels parametrisch veranderbarem Basismodell
generiert. Dieser Prozess wurde vorerst fir ein nicht-hybrides Implantat entwickelt und validiert
und wird als nachstes auf ein hybrides Implantat, konkret auf hybride Wirbelsaulen-Cages an-
gewandt. Angestrebt wird ein integraler, reproduzierbarer Fertigungsprozess, welcher die
Kombination von Fiill- und Tragstruktur sicherstellt.

4.2. Diskussion

Beide Prozesse haben sich fur den jeweiligen Anwendungsfall als zielfihrend erwiesen. Es
hat sich gezeigt, dass ein Prozess allein nicht ausreicht, um Hybrid-Implantate zeit- und kos-
teneffizient zu konstruieren. Je nach Erkrankung und Haufigkeit inres Auftretens, ist entweder
die Verwendung eines parametrischen Basismodells oder die individuelle Modellierung von
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Implantaten sinnvoll. Bei haufig vorkommenden Erkrankungen, die den Austausch eines Kno-
chen- oder Knorpelanteils erfordern, ist die Verwendung eines Basismodells empfehlenswert,
wenn der Defekt oder die Dysfunktion die Erneuerung eines globalen und patienteniibergrei-
fend gleichen Bereiches erfordert. Als Beispiele sind hier Hiftschaft, Knie oder Wirbel zu nen-
nen. Die zu ersetzenden Bereiche sind patientenunabhéngig in Form und Art Uberwiegend
gleich und unterscheiden sich in ihrer GréRe und bei kleineren Konturen. Defekte, die hinge-
gen lediglich eine lokale, exakt der DefektgréRe entsprechende Implantation erfordern, eignen
sich nicht fur eine automatisierte, parametrische Lésung. Der automatisierte Prozess basiert
auf einem Basismodell, welches sich zwar an den Patientdaten orientiert, allerdings in seiner
Dimension festgelegt ist. Defekte im Schéadel, bspw. am Schadeldach oder dem Jochbein, sind
vollig individuell und treten in der Form selten ein zweites Mal auf. Bei derartigen Defekten
werden nur die Bereiche durch neue Implantate ersetzt, die auch erkrankt oder defekt sind.

Grundsatzlich lasst sich nicht fir jeden Defekt pauschal festlegen, welcher Prozess der zeit-
und kosteneffizientere ist. Mit fortschreitender Technik, einem gré3eren Portfolio an funktiona-
len Oberflachen und Strukturen sowie der stetig verbesserten und besser auf die patientenin-
divuellen Anforderungen abgestimmten Implantaten, lassen sich zuklinftig womdglich gréRere
Knochen- oder Knorpelanteile mit langerer Einsatzdauer implantieren, wodurch die Verwen-
dung automatisierter Hybridimplantate in weitaus mehr Bereichen sinnvoll sein kann.

5. Zusammenfassung und Ausblick

Die additive Fertigung stellt fur die Entwicklung und Fertigung individueller Knochener-
satzimplantate eine gute Voraussetzung dar. Durch die Verwendung mehrerer Materialien
konnen unterschiedliche Funktionen integriert werden. Ebenso sind auf den Patienten abge-
stimmte Geometrien umsetzbar. Ein vielversprechender Ansatz ist die Aufteilung der Kompo-
nenten in eine lasttragende sowie eine bioaktive Struktur.

Im Rahmen dieser Arbeit konnte ein Prozess entwickelt werden, der als Leitfaden zur Kon-
struktion hybrider Implantate anwendbar ist. Neben der Konstruktion eines hybriden Schadel-
dachimplantats wurde dies erfolgreich gefertigt. Sowohl die Auslegung der Tragstruktur als
auch die Dimensionierung der Fullstruktur haben sich als geeignet erwiesen.

Des Weiteren wurde ein Verfahren zur Automatiserung von Implantaten entwickelt. Der
Vergleich des Anwendungsfalls des jeweiligen Prozesses sowie der zeitliche Aufwand, der fur
die Erstellung eines parametrischen Basismodells notwendig ist, haben gezeigt, dass eine Au-
tomatisierung nicht generell zielfiihrend ist. Bei patientenibergreifend nicht regelmaRig auftre-
tenden Defekten ist das Basismodell aus Zeit- und damit einhergehend Kostengriinden nicht
zweckmaRig. Ferner wird bei dem Einsatz eines Basismodells prinzipiell der gleiche Knochen-
oder Knorpelbereich ersetzt. Er unterscheidet sich lediglich in Kontur und Gréf3e. Dennoch
bedeutet die Entwicklung eines automatisierten Prozesses fur die Erstellung von hybriden Im-
plantaten einen erheblichen Mehrwert durch die héhere Reaktionszeit sowie geringere Kosten.

Hieran anknipfend gilt es fur beide Prozesse zu Uberprifen, welche fertigungstechnischen
Folgen die Qualtitat der Implantate beeinflussen. Dies betrifft insbesondere die Verteilung der
Fullstruktur beim Eindruckprozess sowie deren Eindruckstrategie. Weiterhin ist zu untersu-
chen, inwieweit funktionelle Oberflachen auf der Tragstruktur den stabilen Verbund mit der
Fullstruktur weiter erhéhen kénnen, wie diese auszulegen sind und ob eine Dimensionierung
dieser beim automatisierten Prozess mitbertcksichtigt werden kann. Ferner sollten Untersu-
chungen zu den Stitzstrukturen angstellt werden und ob eine andere Auslegung dieser, den
Entferungsprozess nach dem Eindrucken der Fillstruktur positiv beeinflussen kann.
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