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Das Fraunhofer IWU im Profil

Grundung am 1. Juli 1991
ca. 620 Mitarbeiter
41,5 Mio Euro Jahresetat

Standorte: Chemnitz, Dresden,
Zittau, Augsburg, Leipzig

Wissenschaftsbereiche
B Mechatronik und Funktionsleichtbau

B Werkzeugmaschinen, Produktionssysteme
und Zerspanungstechnik

B Umformtechnik und Flgen
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Das Fraunhofer IWU im Profil
Organisationsstruktur

Fraunhofer-Institut fir Werkzeugmaschinen und Umformtechnik IWU

Institutsleitung Prof. D. Landgrebe (geschaftsfiihrend)
Prof
Wissenschaftsbereich Wissenschaftsbereich Wissenschaftsbereich
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Themenbereiche in der Medizintechnik am IWU -
interdisziplindres Kernteam

Messverfahren:
Biomechanische Charakterisierung

Priifverfahren: . . . Einsatz aktiver Materialien:
Funktionsnachweis Kennwertermittlung: Bio- und Strukturmechanik e e

Konzeption,
Konstruktion
Simulation

Priifung und
Integration

Fertigungstechnische Umsetzung, Prozessentwicklung

Massivumformung: Metallschaum: Mikro- und Oberfldchentechnik: Generative Fertigung:
Ressourceneffiziente Leichtbau, bionischer Mikroimplantate, Instrumente - patientenspezifische,

Serienproduktion Ansatz, Knochenersatz strukturierte Implantate

e
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%

|
ZZ Fraunhofer
wu

Medizintechnik am IWU (Beispiele)
Technologiefelder mit hohem Innovationspotenzial und FuE-Bedarf
(Zuordnung nach VDE 2012)

B Implantate, chirurgische Instru-

mente, OP-Planung / Navigation ‘. |
Medizintechnik, generative Fertigung, - =
Adaptronik, Mikrofertigung, Massiv- M Partner: Fraunhafer Fep

umformung, Metallschaum ) -
Patientenspezifisches adaptiver Hiftschaft
Orbitaimplantat

B Messverfahren / Diagnostik /
Biomechanik, (Labortechnik)

Medizintechnik, Mikrofertigung,

Pr\v'S Lab Partner: Universitat Le
Adaptronik artner: Sensta artner: Universiat Leipzia
SIiC Werkzeug fir VerschleiBanalyse Implantat Mechanische Charakterisierung
Mikrofluidik mittels uCT einer Halswirbelsaule

B Verbundstrukturen/ Leichtbau

Medizintechnik, Adaptronik,
Hybridbauweisen, Metallschaum

Partner: TITV Greiz

Quelle: VDE 2012 izi hnische ion in De “ Adaptive FGL-Textil-Struktur  Hybrid-Textil, uCT-Aufnahme Metallschaum-CFK-Struktur
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Herausforderungen in der Entwicklung von
Komponenten - Praxiseindriicke

eipzig, Ju
Prototyper

o, TV Grele, €€ Coating GribH,

TZer?ypenzemmmebH'Kranken ausD

Tumorendoprothese

Partner: Zahntechnik Leipzig, Universitat Pittsburgh

Chirurgischer Spreizer,
Anwendungsstudie Anatomie
Chirurgischer Sauger Skoliosetherapiegerat fir Kinder

\
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AGENDA

®m Uberblick Fraunhofer IWU und Medizintechnik
B Entwicklungsketten Medizintechnik

B Netzwerke Kunstgelenk und Kinetek

B Zusammenfassung und Ausblick
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Prozessketten — Beispiel Implantatentwicklung

E Implantatentwicklung /
Implantatoptimierung = vielschichtiger und
interdisziplinarer Entwicklungsprozess

Medizin
Ingenieur- und Naturwissenschaften

Informations- und
Kommunikationstechnologien

B Grundanforderung an ein Implantat:
Wiederherstellung der natlrlichen Funktionen,
z. B.

Huftendoprothetik: Bewegungsumfang,
Belastbarkeit

GefaBchirurgie: GefaBrekonstruktion

!
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Ansatze der Implantatoptimierung (Auswahl)

B Standardimplantate
modularer Aufbau / Baukastenprinzip

Bericksichtigung von duBeren Bedingungen, z. B. KérpergroBe,
Gewicht

patientenspezifische Implantate
oberflachennahe, konturgebende Strukturen, z. B. Schadelbereich
defektspezifische bzw. individuelle Geometrien, z. B. Zahnersatz
m  evidenzbasierte Implantatentwicklung

individuelle, klinische Erfahrung + externe Nachweise aus
systematischer Forschung

Klassifizierung von Defekten und Patientengruppen, z. B. durch
experimentelle Kennwertermittlung

!
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Implantate - Klassifizierung

Funktion, z. B. Dauer der Anwendung, z. B.

Fixierung [ Konturierung } Eempnr&relmplantat

m
Strukturierung/ SheressnTenTer Explantation
Stitzfunktion biodegradabel notwendig

= Schwerpunkt Biomechanik = Schwerpunkt Biochemie /
Biophysik

o

e

|
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Bioresorbierbare Knochenimplantate - allgemeine
Anforderungen

B Voraussetzung:

biologische Vertraglichkeit

kanstliche natarliche
mechanische und weitere geforderte Stutzwirkung Stutzwirkung

Eigenschaften

u Ziel:

Festigkeit

Steuerung der Degradationskinetik
durch Materialzusammensetzung,
Legierung,...

Funktionsphase Resorptionsphase

Einbeziehung in den Stoffwechsel Heilungsdauer
(Abbauprodukte!!)

Quelle: Prof. Dr. Fr.-W- Bach, Inst. fir Werkstoffkunde, Leibniz Universitét Hannover

]
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Implantate — Eigenschaften (Uberblick)

m Biokompatibilitat = Vertraglichkeit zwischen einem technischen und
einem biologischen System

<~

Oberfliachenkompatibilitit Strukturkompatibilitit
Anpassung der chemischen, Anpassung der Implantatstruktur an
physikalischen, biologischen und das mechanische Verhalten des
morphologischen Oberflachen- Empfangergewebes,

eigenschaften des Implantates an das Formgebung bzw. ,innere Struktur”
Empfangergewebe (v. a. fUr anisotrope Werkstoffe)
CVD, PVD, FEM, CAD/CAM, Verbund-
Keramikbeschichtung werkstoffe, Legierungen,...

(Hydroxylapatit),...

\
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Implantate — Grade der Biokompatibilitat

m ,biotolerant”:
Freisetzung von Substanzen in nicht-toxischen Konzentrationen, Einkapselung von
Bindegewebe und schwache Fremdkorperreaktionen sind einzige geduldete
Reaktionen, z. B. Co-Ni-Stahle, Co-Legierungen Knochenzement (PMMA)

® ,bioinert":
keine Freisetzung toxischer Substanzen bzw. Teilnahme am Stoffwechsel
allgemein, z. B. Kohlenstoff Al,0;-Keramiken, Titan(oxid)

m ,bioaktiv bzw. induktiv”:
Bindung oder Adhéasion von Knochen entlang der Grenzflache zwischen Implantat
und Empfangergewebe bzw. geférderte Gewebebildung,
(im angelsachsischen Raum auch ,resorbierende” und ,pordse” Implantate,
z. B. Ca-Phosphat-Keramiken, Ca-Phosphat-Polymer-Verbundwerkstoffe

u  “Zell-Werkstoff-Verbunde”:
Tissue-Engineering

Quellen: J. Norton et. al., Recent developments in processing and surface modification of hydroxyapatite, 2006
Schenk, Bone response to grafts and implants, 1986
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Topologieoptimierte Implantate

B Weitergehende Forderung: topologieoptimierte (Standard-)
Implantate, die sich hinsichtlich Funktionalitdt und mechanischer
Eigenschaften dem nativen Zustand bestmdglich annahern, z. B.

Huftendoprothetik: Krafteinleitung, Implantatverankerung,

Steifigkeit (% Knochenumbauvorgange)
GeféaBchirurgie: Druck- bzw. Strémungsverhaltnisse,

Implantatverankerung

B Voraussetzung: exakte Anforderungsdefinition seitens der Medizin +
detaillierte Kenntnis des biologischen Vorbildes / Implantatlagers

bedarfsorientierte Planung und Durchfiihrung
entwicklungstechnischer Prozessschritte

\
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Wichtig: Nutzerschnittstellen fiir den Arzt / Therapeut

B Eeerm Homrom Doe Qe T ORMEB Y 2P AL IS F QERSAZI LGP -
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Technologie- und befundgetriebene Implantatentwicklung -
Moglichkeiten einer Systematisierung

Aber: Prozessketten zur Implantatentwicklung unterscheiden sich zwischen
Medizin und Ingenieurwissenschaften teilweise erheblich voneinander

=> definierte Schnittstellen der beteiligten Fachdisziplinen fur effektive
Kommunikation / Datenaustausch notwendig!

!

L
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Technologie- und befundgetriebene Implantatentwicklung -
Moglichkeiten einer Systematisierung

Ingenieurwissenschaften Te - s Medizin

+ neue Fertigungsverfahren - . \éermehne :allzahlen,
(CAM) Informations- und De ;nogvapdle

+ neue Werkstoffe (Hybridwerk| Kommunikationstechnologien ARAEANCE R EE e
stoffe, aktive Materialien)

Therapie (Standzeit,
« neue Methoden (CAD, FEM)

v

Technologieentwicklung /
Transfer neuer
Verfahren auf die Medizintechnik

Design, Konstruktion,
Berechnung, Fertigung

v

Implantatbruch etc.)
- patientenspezifische Defekte

Implementierung von Schnittstellen
inallen Stufen zur Optimierung des
Entwicklungsprozess erforderlich

Definition Klinischer
Anforderungen

¥

Implantatauswahl /
Implantatbewertung

optimiertes N Z—
Funktionsmuster / Prototyp
Prifung auf prinzipielle T Implantat Klinische Studie
Anwendbarkeit

2

Defizitbeschreibung aufgrund
Klinischer Ergebnisse

Bauteiloptimierung / Fertigung

|
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Quelle: BVMED, 2014
H H http:/i .bvmed.de/download/infografik-
BeChtI IChe Ra h men bed I ng u ngen der-lar‘:vgvgy\‘:ve;-eines-med‘;;inprodlukts-vo:l-

] der-idee-bis-zur-anwendung-am-patienten

*
Spezielle technische Priifnormen

Beispiel Hiiftimplantate
13 verschiedene Normen fiir Metalle

6 verschiedene Normen fiir
Kunststoffe

Eine spezielle Norm fiir Keramik

5 spezielle Normen fiir nichtaktive
chirurgische Implantate

13 spezielle Priifnormen fiir
Hiiftimplantate

=

e

:z.':ﬂ'-:m--nmm., Beispiel Herzschrittmacher

‘ | _ | Interner Testaufwand:
FASSEIL WASSE® KA rund 38.000 Stunden

KLASSE| KLASSElla KLASSEIb KLASSE Il e

Technische Dokumentation
umfasst rund 7 Aktenordner

e
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m Uberblick Fraunhofer IWU und Medizintechnik

B Entwicklungsketten Medizintechnik

B Netzwerke Kunstgelenk und Kinetek

B Zusammenfassung und Ausblick
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7 ZIM

Zentrales
Innovationsprogramm
Mittelstand

KUNST(ELENK
NETZWERK ENDOPROTHETIK

Plattformtechnologie fur
Gelenkimplantate

www.kunstgelenk.eu

" . saas Ty -
%Eggr;gnursklmlkum Z Fraunhofer

“Anstolt &ffentlichen Rechts Iwu

Fusion zweier Welten

Aus Sicht Aus Sicht
der Chirurgen der Ingenieure

[Universitat Leipzig] [FTZ der Westsachsichen Hochschule Zwickau,
AQ Implants GmbH]
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Ausgangssituation

* 214.000 Huftimplantationen pro Jahr in Deutschland

* Ausrenkung des kiinstlichen Huftgelenks bei 4.700 Patienten

pro Jahr

* Implantat-Lockerung bei ca. 5.000 Patienten pro Jahr

[Universitat Leipzig]

\
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Netzwerk Kunstgelenk -
Plattformtechnologie fiir Gelenkimplantate

B Projektpartner entlang der gesamten Wertschopfungskette

B ganzheitliche Betrachtung des Implantatentwicklungsprozess

B Koordination durch WU

Software

Klinische
Anforderung/

Entwicklung
Messtechnik

OP Planung/

Biomechanik

Analyse

Materialien

Fertigungs-

technologie, Marketing/

Oberflichen- Vertrieb

behandlung

UNIVERSITAT LEIPZIG @ UNIVERSITAT LEIPZIG
d'r ISD
T L

V SoLIDS
werBctive virtual resly

@ Lniveniisiaium
S Jema =/ DRESDEN

AESCULAP AESCULAP
@ wuns BEBOOS ERBOOS “Eigma (@ s
DRESDEN
EiBOOS @NRU - ERBo0s
coating
e"d'l.‘?.]‘“-‘.’ Sititv @ NRU' endo o
mamvs & CeramTec™* MATHYS &
[_crenjath) WSECUp

@

* Geplante neue Partner in 2015
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Was waren unsere Vorstellungen und Ziele?

Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

aunhofer IWU =
et ZZ Fraunhofer
wu

Herausforderung

B Jeder Patient ist einzigartig

aunhofer IWU =
et ZZ Fraunhofer
wu
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Herausforderung

® Neuen Anforderungen der Patienten gerecht werden

[www.klinik-gut.ch]

\
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Biomechanik

B Ungenaue Messung von Beinldnge und Position Hiftrotationszentrum

B Anderung der Biomechanik

Becken-Wasserwaage w

[www.schein.de]

Platzieren von Holzblécken

[Sabharwal 2008]
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Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

~Z Fraunhofer

wu

Material

B Verschleif3 durch Reibung

B Soll-Ist-Vergleich (neu gegen gebraucht) mittels pCT-
Untersuchung

ZZ Fraunhofer

wu
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Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

Konzeption/
Konstruktion

aunhofer IWU =
et ZZ Fraunhofer
wu

Konzeption / Konstruktion

B Vorkomnisse von Implantatbriichen

B Problem durch konische Klemmung

[www.implantatbruch.de]

o ZZ Fraunhofer
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Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

Konzeption /
Konstruktion

>

Fertigung

© Fraunhofer =Z
> ot ZZ Fraunhofer
wu

Fertigung

B Laserstrahlschmelzen - Prozesskette

> %
\

\
‘\‘
CAD Model Gefertigtes Implantat auf Poliertes Implantat
Bauplattform
?Fraunhofer wu % Fraunhofer

wu
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Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

Konzeption/
Konstruktion

© Fraunhofer IW E
o aunofer ZZ Fraunhofer
wu

Priifung

B Norm fur VerschleiBprifung nicht allumfassend

B Trockenlauf

[lwww.zimmer.com]

© Fraunhofer IW =Z
o Fraunofer ZZ Fraunhofer
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Material

Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

Operations-Strategie

Prifung

Konzeption /
Konstruktion

© Fraunhofer IWU
37

|
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Operations-Strategie

B Computerunterstltzte OP-Planung

[Universitat Leipzig]

© Fraunhofer IWU

-
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wu
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Was haben wir bisher erreicht? (Auswahl)

Biomechanik /

Kennwert-Ermittlung

Konzeption /
Konstruktion

Operations-Strategie I
e

© Fraunhofer IWU =

ZZ Fraunhofer
Projekt Modulares Hiiftimplantat
Bundesministerium ZIM
® | gt Gz
folgsbeispiel
amm Mittelstand Kooperationsnetzwerke 027
Hochprizisionstechnologie fiir Hiiftersatz-Operationen
e Z Fraunhofer

06.11.2015
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Projekt Modulares Hiiftimplantat

+ Messsystem flr Beinldnge und Huftrotationszentrum

'~

AQ Implants GmbH
MsB-Orthopédie-Technik GmbH Leipzig
Westséichsische Hochschule Zwickau

Universitét Leipzig,
Forschungs- und Transferzentrum e.V.
Fraunhofer IWU

\
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Projekt Modulares Hiiftimplantat

* Praxistest am Kdrperspender

AQ Implants GmbH
MsB-Orthopédie-Technik GmbH Leipzig
Westsachsische Hochschule Zwickau

Universitat Leipzig,
Forschungs- und Transferzentrum e.V.
Fraunhofer IWU

!
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Projekt Implantations-Planung

* Computerunterstltzte Implantations-Planung

* Messinstrument fir Trennung des Gelenkkopfes

Endocon GmbH Institut fir Werkzeugmaschinen und
I1SD GmbH Produktionsprozesse der TU Chemnitz
EC EUROP COATING GmbH Forschungs- und Transferzentrum e.V. an der

Westsachsischen Hochschule Zwickau
Universitat Leipzig Eraunhofer WU

© Fraunhofer IW! =
‘ " Z Fraunhofer
wu

Projekt Revisionsinstrument

Endocon GmbH

NRU GmbH

EC EUROP COATING GmbH
CADFEM GmbH
Universitat Leipzig

© Fraunhofer IW =
) " Z Fraunhofer
wu
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Projekt Oberschenkelknochen-Ersatz

Leichtbau

Julius Boos jr. GmbH & Co. KG
EC EUROP COATING GmbH

PTZ-Prototypenzentrum GmbH
Universitét Leipzig w
Westséchsische Hochschule Zwickau  Fraunhofer IWU

|
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KINZTEK
NETZWERK BEWEGUNGSSYSTEM

www.kinetek.eu

ZZ Fraunhofer W
wu
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Netzwerk Bewegungssystem

B Orthopadie/Unfallchirurgie: Knochenfrakturen, Erkrankungen der Wirbelséule
E  Dental-, Mund- Kiefer- u. Gesichtschirurgie: Knochenfrakturen, Zahnimplantate

B Neurochirurgie: Tiefenhirnstimulation zur Verbesserung der Bewegungsfahigkeit

(Parkinson)

®  Sportmedizin, Rehabilitation

Fertigungs-
technologie,

Software

Klinische Entwicklung Marketing!

Anforderung/ Messtechnik,
Biomechanik Rehabilitation

OP Planung/

‘Oberflichen- Vertrieb

behandlung

Bildgebung

BEMC owrem @ e

MM hatat &
- ) s

Unversnatiniom. 7 @ zichm imaging [:) Zahntechnik Lelpeig - .

.
HEEG . F P tntercus
UKH HTWK )
Zecr Loipria

-
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Beispiel Wirbelsauleninstrumentierung

Quelle: Dr. med. M. Leimert
(Neurochirurgie, UK Dresden, Ltg. Prof.
Dr. med. G. Schackert

\
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Auszugsversuche Humanpraparat
Friihzeitige Erprobung unter realitdtsnahen Bedingungen im Labor

= Probenmaterial: Ethanol fixierte
Praparate BWS, LWS

= Einbettung in Polyurethan
= Kuihlung der Pedikelschrauben

= Implantation unter C-Bodenkontrolle
durch Chirurgen

|
ZZ Fraunhofer
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Priifung und Integration

= CT-Untersuchung nach Integration
der Pedikelschraube

= Funktionale Uberprifung des Kraft-
und Formschlusses

= Beurteilung der Knochen-Implantat-
Schnittstelle

|
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Netzwerke Kunstgelenk und Bewegungssystem
- Nutzen fiir Netzwerkpartner

Enger Kontakt zwischen Operateuren, anderen Unternehmen und
Forschungseinrichtungen

Gemeinsame Antragstellung und Bearbeitung von
Forderprojekten

Verwertung der Projektergebnisse in Form neuer Verfahren und
Produkte fir Zulieferer oder Implantathersteller

Klinische Validierung und Veréffentlichung durch Anbindung an
(Universitats-)Kliniken

\
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AGENDA

Uberblick Fraunhofer IWU und Medizintechnik
Entwicklungsketten Medizintechnik
Netzwerke Kunstgelenk und Kinetek

Zusammenfassung und Ausblick
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Zusammenfassung

B vielfaltige Anforderungen (Struktur, Mechanik, innere und duBere
Oberflache,...) an Implantatsysteme und Komponenten

aber: Struktur- und Oberflachenkompatibilitat mussen
gemeinsam betrachtet werden

B interdisziplinare Zusammenarbeit notwendig: Mediziner, Ingenieure,
Werkstoffwissenschaftler, Biologen, Physiker, etc.

B Einsatz ,neuer” bzw. optimierter Materialien ermoéglichen immer bessere
Nachahmung des biologischen Vorbildes

B neue Fertigungsverfahren bzw. Nutzung bekannter
Fertigungsverfahren fir neuen Anwendungsfall erméglichen
individuelle aber auch groBtechnische Fertigung von Implantaten
(je nach definierten Anforderungen)

!
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Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit!!

Kontaktdaten

Christian Rotsch

Abteilungsleiter Medizintechnik

Fraunhofer-Institut fiir Werkzeugmaschinen und Umformtechnik IWU
Nothnitzer StraBe 44, 01187 Dresden, Germany

+49 (0) 351 4772 -2914, christian.rotsch@iwu.fraunhofer.de

www.iwu.fraunhofer.de

www.kunstgelenk.eu www.kinetek.eu
KUNSTGELENK KINZTEK
NETZWERK ENDOPROTHETIK NETZWERK BEWEGUNGSSYSTEM
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