DIENSTLEISTUNG

Der Herstellung von Medizinprodukten
auf den Puls fihlen

Methoden wie die additive Fertigung und das Spritzgussverfahren nehmen eine immer wichtigere Stellung in
der Entwicklung von Medizinprodukten ein. Essentiell fiir den raschen Einsatz entscheidender Innovationen sind

aber auch zunehmend unterstiitzende Softwarel6sungen.
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Innovationen retten Leben. Dies
hat sich nicht erstim Zuge einer Pan-
demie beweisen missen. Aber spa-
testens seit die Anforderungen an
die Medizinbranche durch COVID-19
weltweit um ein Vielfaches gestie-
gen sind, sind Innovationskraft und
Erfindergeist nochmal stérker in
den Fokus von Konstrukteuren und
Medizinern gertickt. Dabei ist offen-
sichtlich, dass Zeit ein hohes Gut
ist und von einer ersten Produkt-
idee bis hin zum tatsachlichen Ein-
satz so wenig wie maoglich verstrei-
chen sollte. In der Medizin gilt dies
fur Impfstoffe, Behandlungsmetho-
den und Medizinprodukte gleicher-
mafen. Betrachtet man die Medi-
zinprodukte gesondert, gerat man
allerdings schnell an die Grenzen
des Machbaren. Von einer Idee (iber
einzelne Prototypen zur Erprobung
der tats&chlichen Realisierbarkeit bis
hin zur ersten Serienproduktion kon-
nen mitunter Jahre vergehen. Und
insbesondere bei Produkten, die
schliellich sehr spezielle Einsatz-
gebiete bedienen, stellt sich fiir Ent-

wickler und Hersteller immer auch
die Frage, wie die Verflgbarkeit
gleichzeitig kostendeckend erreicht
werden kann.

Additive Fertigung oder
Spritzguss

Bei einer Vielzahl medizinischer
Produkte werden heutzutage entwe-
der die additive Fertigung oder das
Spritzgussverfahren zur Herstellung
eingesetzt. Diese beiden Verfahren

werden beispielsweise bei der Her-
stellung von Schadelknochenimplan-
taten, Beatmungsmasken bis hin zu
Einzelteilen fiir spezielle Gerate zur
Uberwachung von Vitalwerten ein-
gesetzt. Entscheidend fiir die wirt-
schaftliche Fertigung ist, dass bei
der Wahl des Verfahrens genau
darauf geachtet wird, welche Anfor-
derungen das gewtinschte Produkt
erflillen muss und welche Stiickzahl
bendtigt wird. Da jedes der Verfah-
ren zudem inhdrente Vorteile bie-
tet, zugleich aber auch bestimmte
Vorgaben hinsichtlich des Designs
erfiillt sein missen, lohnt es sich,
genauer auf die einzelnen Verfahren
einzugehen. Darlber hinaus sollte
man auch immer aktuelle technolo-
gische Entwicklungen und auf dem
Markt verfiigbare Dienstleistungen
im Blick behalten.

Additive Fertigung:
Allrounder fiir Individualitat

Die additive Fertigung hat sich
mittlerweile fest in der Industrie eta-
bliert. Bei dieser Fertigungsmethode
werden Ausgangsmaterialien mittels
verschiedener Verfahren Schicht fir
Schicht zu einem dreidimensionalen
Konstrukt verfestigt. Sollen die fer-
tigen Bauteile oder Prototypen aus
Kunststoffen, wie beispielsweise
Polyamid, bestehen, so kommen
als Verfahren das Selektive Laser-
sintern (SLS) oder das Multi Jet

meditronic-journal 2/2021



Fusion-Verfahren (MJF) zum Ein-
satz. Werden Teile aus Metall her-
gestellt, so wird die Ausgangsle-
gierung durch einen Laser aufge-
schmolzen und so ein bestandiger
Verbund erzeugt.

Wéhrend SLS fir Kunststoffe
und das direkte Metall-Lasersin-
tern (DMLS) fir Metalle nur zwei
Arten der additiven Fertigung dar-
stellen, die an dieser Stelle als
exemplarisch gelten kénnen, sind
die Mdglichkeiten, die sich durch
den 3D-Druck bieten, bei allen
Verfahren gleich. Dadurch, dass
die Herstellung der Teile schicht-
weise erfolgt, haben Konstrukteure
weitgehende Freiheiten hinsicht-
lich des Designs. Interne Waben-
strukturen, um Gewicht einzuspa-
ren, sind hier genauso méglich wie
im Bauteil befindliche Kanale oder
Aussparungen. Da dieses Verfah-
ren so weitreichende Freiheiten er-
maglicht, eignet es sich besonders
fur Prototypen oder Einzelanfer-
tigungen. Im Medizinbereich sind
mafgefertigte Implantate, die mit-
tels DMLS hergestellt werden, mitt-
lerweile weit verbreitet.

Nattirlich haben diese Vorteile
auch gewisse Einschrankungen.
Da beim 3D-Druck die einzelnen

Teile Schicht fir Schicht entste-
hen, ist das Verfahren zeitintensiv.
Abhéngig von der gewlinschten
Menge an einzelnen Teilen stellt
sich die Frage nach der Rentabili-
tat. Wann genau ein anderes Fer-
tigungsverfahren in Betracht gezo-
gen werden sollte, lasst sich aller-
dings nicht ohne weiteres bestim-
men. Hier ist es wichtig, mit Part-
nern zusammenzuarbeiten, die eng
am jeweiligen Projekt arbeiten und
sich mit dem Herstellungsprozess
genauestens auskennen. Nur so
konnen verlassliche Informationen
zur Rentabilitat in Abhangigkeit von
bestimmten Stiickzahlen weiterge-
geben werden.

Spritzgussfertigung

Im Gegenteil zur additiven Fer-
tigung ist das Spritzgussverfahren
ein umformendes Verfahren. Hier-
bei werden in der Regel Kunststoffe
verflissigt und unter Druck in eine
speziell angefertigte Form eingefiillt.
Nach der Entnahme des Materials
und nach der Abkihlung hat der
Kunststoff dann die gewiinschte
Form. Neben verschiedenen Kunst-
stoffen kdnnen auch Flissigsilikone
und eine Vielzahl anderer Materi-
alien verarbeitet werden.
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Das Spritzgussverfahren bend-
tigt vom gewlinschten Bauteil eine
Negativform. Diese Werkzeuge kon-
nen dann beliebig oft wiederver-
wendet werden, um eine Vielzahl
der gewiinschten Teile herzustel-
len. Manche Hersteller bieten dari-
ber hinaus eine lebenslange Werk-
zeuggarantie. Da Spritzguss-Werk-
zeuge nach einer bestimmten Anzahl
an einzelnen Produktionsvorgan-
gen langsam Abnutzungserschei-
nungen zeigen kdnnen, gewahr-
leistet die Garantie eine gleichblei-
bende Qualitat der gefertigten Teile.

Nach dem Prototypen

Ist man beispielsweise im Inno-
vationsprozess bereits (iber das
Prototypen-Stadium hinaus, kann
es sinnvoll sein auf das Spritzguss-
verfahren umzusteigen. So kann
eine grolere Anzahl an Einzel-
teilen gefertigt werden, mit denen
man erste Kleinserien herstellen
kann. Ist die Innovation beispiels-
weise ein kleines Medizinprodukt
zur Messung und Ubertragung von
Vitalparametern, so kann im ersten
Schritt zur Priifung der Herstell-
barkeit, das Gehause mittels addi-
tiver Fertigung hergestellt werden.
Nach den Tests mit diesem Proto-

typen kdénnen beispielsweise die
Gehéauseteile fiir einen klinischen
Testversuch im Spritzgussverfah-
ren gefertigt werden.

Dabei kann der Umstieg von addi-
tiver Fertigung zum Spritzguss auch
Herausforderungen mit sich bringen.
So sind die Freiheiten hinsichtlich
des Designs beim 3D-Druck nur
noch teilweise beim Spritzguss rea-
lisierbar. Dementsprechend miis-
sen hinsichtlich der eigentlichen
Konstruktion und der Herstellung
der Spritzgusswerkzeuge oft noch
zusatzliche Anpassungen am Design
vorgenommen werden, um schluss-
endlich auch eine funktionierende
Serienfertigung zu erreichen. Gliick-
licherweise haben sich in der Folge
technologische Lésungen entwickelt,
die dieses Problem weitgehend auto-
matisiert beseitigen kdnnen.

Entscheidungen erleichtern
mit intelligenten Systemen

Fortschritte in der Rechenleistung
und hinsichtlich anderer technolo-
gischer Errungenschaften haben
bereits seit einigen Jahren einen
weitreichenden Einfluss auf die Fer-
tigung. Protolabs bietet so beispiels-
weise eine automatisierte Machbar-
keitsanalyse an, wenn Kunden ihre
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CAD-Dateien hochladen

Legen Sie Ihre Spritzgussdateien mit Drag & Drop
ndwo ab, oder Dateien durchsuchen

fost SLOPRT

Primal Das Teil ist jetzt machbar.

jeweiligen Projekte auf der Web-
seite hochladen. Auf diese Weise
konnen Konstrukteure und Ent-
wickler sofort sehen, an welchen
Stellen ihre Konstruktionsdaten
noch verbessert werden missen,
um beispielsweise mittels additiver
Fertigung oder Spritzgussverfah-
ren umgesetzt werden zu kdnnen.
Mithilfe neuer Technologien ist es
dem Unternehmen dariiber hinaus
gelungen, weitere Funktionalitaten
in seine neue E-Commerce-Platt-
form zu implementieren, die weg-
weisend flir die fertigende Indus-
trie sind.

Zu den Funktionen, die die neue
Plattform bietet, gehért unter ande-
rem die Moglichkeit Projekte mit
mehreren verschiedenen Einzel-
teilen zu erstellen und die Preis-
gestaltung in Echtzeit anhand der
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gewinschten Produktmenge und
der jeweiligen Spezifikationen der
Einzelteile nachzuvollziehen. Dart-
ber hinaus kann im Entwicklungs-
prozess ein Punkt erreicht werden,
der es n6tig macht, nicht mehr auf
additive Fertigung, sondern auf den
Spritzguss zu setzen. Die Designan-
passungen kdnnen nun zuséatzlich
durch eine Software begleitet wer-
den, die der automatisierten Mach-
barkeitsanalyse ahnelt. Uberhénge
und etwaige Schwierigkeiten beim
Design lassen sich auf diese Weise
schnell und unkompliziert anpassen,
um von einem 3D-Druck-Design zu
einem fur die Spritzgussfertigung
zu gelangen.

Bei einigen Projekten und medi-
zinischen Hilfsmitteln kann es auf-
grund dergeringen Stiickzahl még-
lich sein, dass auch die Serienpro-

@ Fertigungsanalyse
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duktion gut mittels additiver Fer-
tigung abgedeckt werden kann.
Um genau bestimmen zu kén-
nen, welches der Fertigungsver-
fahren schlussendlich kosteneffi-
zient und sinnvoll umsetzbar ist,
kénnen ebenfalls automatisierte
Technologien helfen. Da bei der
Spritzgussfertigung neben den
einzelnen Teilen auch die Kosten
fur die Werkzeuge in die Gesamt-
rechnung aufgenommen werden
missen, kann es bis zu einer
bestimmten Stiickzahl glinstiger
sein auf die additive Fertigung
zu setzen. Diese Stiickzahl lasst
sich mithilfe moderner Technolo-
gien bestimmen. Entwickler und
Anwender haben auf diese Weise
immer den vollstandigen Uberblick
darliber, welche Fertigungsme-
thode am sinnvollsten ist.

Innovationen schnell,
unkompliziert und
kostengiinstig ermaglichen

Der Weg von der ersten Idee
bis hin zum Einsatz in der Medi-
zin ist fur Entwickler steinig und
mit diversen Unwagbarkeiten Gber-
saht. Dabei bieten moderne Ferti-
gungsmethoden wie der 3D-Druck
und das Spritzgussverfahren eine
weitreichende Hilfestellung bei
allen Fragen rund um den Ent-
wicklungsprozess. Umso wich-
tiger ist es, dass sich Entwick-
ler auf Partner im Fertigungssek-
tor verlassen kénnen, die mit den
modernsten technologischen Mit-
teln arbeiten. Nur so kann gewahr-
leistet werden, dass die geplanten
Innovationen das tun, was sie sol-
len: Leben retten. <
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