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Individuelle Implantate aus

dem 3D-Drucker

Neue Wege der Implantatherstellung aus Kunstoffen mithilfe additiver Fertigung

Nirgendwo kommen die Moglichkeiten des 3D-Drucks so zur Geltung wie in der Medizintechnik. Mit den rich-

tigen Hochleistungsmaterialien lassen sich komplexe patientenindividuelle Implantate herstellen, mit denen

Mediziner die Grenzen des bisher Mglichen zum Wohle des Patienten verschieben.

Beispielimplantate aus Vestakeep-Filamenten, die mit einem 3D-Drucker des chinesischen Startups Meditool gedruckt wurden e Evonik

er Metall kennt, nimmt Kunststoff —
dieses gefligelte Wort wurde ur-
springlich im Maschinenbau geprégt. In-
genieure signalisierten damit, dass dort
Kunststoffe im Vergleich zu Metallen oft
die Uberzeugendere Alternative sind.
Inzwischen zeichnet sich dieser Para-
digmenwechsel ebenfalls in der Medi-
zintechnik ab: Innovative Spezialmateria-
lien und neue technische Moglichkeiten
der additiven Fertigung verhelfen hier

den Hochleistungskunststoffen zu neuer
BlUte.

Dabei haben Polymere in der Medi-
zintechnik Tradition: Ultrahochvernetztes
Polyethylen (PE) wird in kiinstlichen Knie-
oder Huftgelenken standardmaRig als tri-
bologischer Partner von Metall oder Kera-
mik eingesetzt. Der Hochleistungskunst-
stoff PEEK (Polyetheretherketon) ergédnzt
seit den 1980er-Jahren Titan als Werkstoff
fur Implantate. In der Orthopadie werden

seit mehr als 30 Jahren bioresorbierbare
Polymere auf Polylaktid-Basis genutzt, die
vom Korper auf natlrliche Weise abge-
baut werden und keine Fremdkorper hin-
terlassen.

Bisher ungel6st blieben Herausforde-
rungen in der Fertigung: Standardprozes-
se sind SpritzgieBen und — fiir patienten-
spezifische Implantate — Frésen oder Dre-
hen aus Halbzeugen, wobei Materialver-
luste bis zu 80% auftreten.
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3D-Druck in der Medizintechnik

Die additive Fertigung 6ffnet nun neue
Wege fr die individualisierte Produktion.
Gerade in der Medizintechnik kommen
ihre Méglichkeiten so zur Geltung wie nir-
gendwo sonst. Hier entsteht fur jeden
einzelnen Patienten ein individuelles Pro-
dukt. Bei den Kunststoffen kommt genau
jetzt der Durchbruch. Entscheidend daftr
sind drei Aspekte:

B £s stehen geeignete Materialien zur
Verfugung, die Uber eine gesicherte
Quialitat und die entsprechende Doku-
mentation verfigen, um als Implantat
eingesetzt zu werden.

B Die Drucktechnologie wurde soweit
verbessert, dass hochwertige Teile si-
cher gefertigt werden kénnen.

B Verarbeitungsprozesse wurden so ge-
staltet, dass sie zu den Abldufen und
zum Qualitdtsmanagement in der Me-
dizintechnik-Branche passen.

Diese Rahmenbedingungen sind nun
erstmals erfllt. Damit kann eine Allianz
aus Druckerherstellern, Medizintechnik-
unternehmen und Materialspezialisten
der Technologie zum Durchbruch ver-
helfen.

Druckbare Implant-Grade-Filamente

Als eines der weltweit ersten Unterneh-
men bietet Evonik 3D-druckfahige Fila-
mente in medizinischer Qualitat fur Lang-
zeitimplantete an. Sie bestehen entweder
aus dem Hochleistungskunststoff PEEK,
der unter dem Markennamen Vestakeep
angeboten wird, oder aus resorbierbaren
Polymeren der Markenfamilie Resomer,
die unter anderem Polylaktid enthalten
kénnen.

Um das Potenzial des 3D-Drucks in
der Medizintechnik vollends auszuschop-
fen, ist die Zusammenarbeit aller Beteilig-
ten unerldsslich. So hat Evonik in den ver-
gangenen Jahren verschiedene Drucker-
hersteller begleitet, die ihre Gerate fur
das Schmelzschichtverfahren (Fused Fila-
ment Fabrication, FFF) weiter verbessern
konnten.

Eine wichtige Erkenntnis der Zusam-
menarbeit: Die Druckstrategie beeinflusst
mal3geblich das Ergebnis (Titelbild). FUr die
Leistungsfahigkeit des Implantats ist zu-
dem die Bindungsstdrke der einzelnen
Drucklagen zueinander entscheidend.
Das bedeutet: Anwender werden nur
dann gute Ergebnisse im 3D-Druck erzie-
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Bild 1. Flexible Gitterstruktur aus Vestakeep, gedruckt mit einem 3D-Drucker der Apium Additive

Technologies © Evonik

Bild 2. Beispielimplantat aus Resomer-Filament o© Evonik

len, wenn Material- und Geratehersteller
sich eng austauschen.

Dabei gilt es, den klinischen Alltag zu
berucksichtigen, wie eine Kooperation zwi-
schen Evonik und Meditool zeigt. Das Un-
ternehmen aus Schanghai/China, in das
die Venture-Capital-Einheit von Evonik di-
rekt investiert hat, nutzt Daten aus bildge-
benden Verfahren wie der Computerto-

Filament-Typ

Zusammensetzung Poly(L-lactide)

Poly (L-lactide-co-
glycolide) 85:15

mografie, um PEEK-Implantate zu drucken.
Sein Grinderteam vereint langjdhrige Er-
fahrung aus Medizin und Industrie. So kann
in der gemeinsamen Entwicklung unmit-
telbar bericksichtigt werden, was im Ope-
rationssaal gefordert wird und woran Kran-
kenhduser und Hochschulen forschen.

In Europa wiederum kooperiert Evo-
nik eng mit Unternehmen wie der »

Poly(caprolactone)  Polydioxanone

Temperatur Diise 225-250°C

230-250°C

80-90°C 150-160 °C

Temperatur Bauraum <45 °C

<35°C

<30°C <35°C

* geschatzt mithilfe der Basisdaten des Rohmaterials

Tabelle. Eigenschaften von Resomer-Filamenten Quelle: Evonik, Tabelle: © Hanser
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Bild 3. Mechanische Eigenschaften von gedruckten und gespritzten Resomer-Materialien Quelle: Evonik, Grafik: © Hanser

Apium Additive Technologies GmbH,
Karlsruhe, und der Kumovis GmbH, MUn-
chen. Neben dem Einsatz fir den Im-
plantatbereich ist ein weiterer Schwer-
punkt von Apium eine mogliche Anwen-
dung der additiven Fertigung in der Den-
talmedizin. Beide Firmen bieten dezidier-
te Drucker fir die Medizintechnik an.
Kumovis hat ein neuartiges Temperatur-
und  Sauberkeitsmanagement entwi-
ckelt, das die Qualitdt von 3D-gedruck-
ten Bauteilen vor allem im Bereich der
Hochleistungskunststoffe deutlich ver-
bessert [1].
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In Zusammenarbeit mit den Partnern
kann Evonik zeigen, dass additiv gefertig-
te Teile mittlerweile mechanische Werte
auf dem Level von Spritzguss erreichen.
Um die vielfaltigen Parameter des
3D-Drucks optimal zu nutzen, ist eine ge-
naue Kenntnis des Druckprozesses und
der Besonderheiten des zu druckenden
Teils notig. Rickmeldungen von Kunden
zeigen zudem, dass — neben der sehr gu-
ten Druckbarkeit - die Bindungsstarke
zwischen den Lagen fur Vestakeep besser
ist als fur andere PEEK-Polymere. Auch
wenn PEEK hdufig als sehr steifes Material
wahrgenommen wird, lassen sich damit
erstaunlich flexible Strukturen 3D-dru-
cken: Beispielsweise Netze, die so flexibel
sind, dass sie ganz neuen Anwendungen
ermoglichen, etwa im kardiovaskuldren
Bereich (Bild 1).

Bei der Entwicklung von Resomer hat
Evonik darauf geachtet, das Portfolio an
bioresorbierbaren Molekilen vielféltig zu
gestalten. Als Ausgangsmaterialien die-
nen Polylaktid (PLA), Poly(laktid-co-glyko-

Bild 4. Rasterelektronenmikroskopische Auf-
nahmen von gedruckten Resomer-Filamenten
auf Basis von Polycaprolacton o Evonik

lid) (PLGA), Polycaprolacton sowie Polydi-
oxanon. Damit lassen sich In-vivo-Resorp-
tionszeiten von wenigen Monaten bis zu
mehreren Jahren erzielen. Aullerdem
umfasst das Filament-Portfolio sowohl
Materialien, die die notwendige mecha-
nische Festigkeit fir orthopadische An-
wendungen haben wie PLA und PLGA
(Beispielimplantat siehe Bild 2) als auch
flexible Kunststoffe, die in der regenerati-

Bild 5. Mikropordse Strukturen in einem 3D-gedruckten Werksttick, die das Anwachsen knochen-

bildender Zellen beschleunigen o Evonik
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Bild 6. Zellbesiedelung auf der Oberfldche von Poly(L-lactid) und Polycaprolacton [3] Quelle: Evonik, Grafik: © Hanser

ven Medizin und als Weichgewebeersatz
benutzt werden kénnen (wie Polydioxan-
on und Polycaprolacton). Eine Ubersicht
der verflUgbaren Filamente ist in der Tabel-
le dargestellt.

Hinsichtlich ihrer mechanischen Ei-
genschaften unterscheiden sich 3D-ge-
druckte und spritzgegossene Zugstdbe
aus Resomer kaum. Exemplarische Ergeb-
nisse zeigt Bild 3, rasterelektromikroskopi-
sche Aufnahmen der Oberfldche sind in
Bild 4 zu sehen. Vielmehr gilt, dass die Ei-
genschaften entscheidend von der
Druckstrategie und dem jeweiligen
Equipment abhangen. Werden geeignete
Parameter gewadhlt, erreichen 3D-ge-
druckte Teile eine dhnliche Festigkeit wie
konventionelle.

Erst im Februar 2020 hatte Evonik das
bioresorbierbare Resomer PrintPowder
vorgestellt, das weltweit erste kommer-
ziell unter GMP-Bedingungen gefertigte
Pulver speziell fur die SLS-Fertigung (Se-
lective Laser Sintering). Damit kdnnen
erstmals Lasersinteranlagen zur Produkti-
on komplexer bioresorbierbarer Implan-
tate fUr den klinischen Einsatz mit prazise
angepassten mechanischen Eigenschaf-
ten genutzt werden.

3D-Druck eréffnet Designfreiheiten

Mit ihren einzigartigen Mdaglichkeiten
erganzt die additive Fertigung bisher
Ubliche Herstellungsverfahren. Sie ver-
braucht weniger Material und 6ffnet eine
TUr zu ganz neuen Designmaoglichkeiten,
die anders nicht zugdnglich sind. Das
zeigt beispielsweise auch die Zusam-
menarbeit mit dem amerikanischen Un-
ternehmen Fossilabs, das eine spezielle
Software entwickelt hat, um spezifische
pordse Strukturen drucken zu koénnen.
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Dabei entstehen 3D-gedruckte Implanta-
te (Bild 5), an denen Knochengewebe an-
wachsen kann. Dies beschleunigt das Ein-
wachsen des Knochengewebes in das
Implantat nach der operativen Versor-
gung, wie es etwa beim Bandscheibener-
satz in der Wirbelsdule oder dem Einset-
zen von Gelenkprothesen gewdinscht
wird.

Forschung belegt Vorteile
3D-gedruckter Implantate

Ein interessantes Phanomen in diesem
Zusammenhang konnten Forscher der
Universitdt Basel beobachten [2]. Bei La-
boruntersuchungen von Werkstlcken,
die mittels FFF-Technik gedruckt wurden,
zeigte sich, dass knochenbildende Zellen
(Osteoblasten) an der natirlichen, rauen
Oberflache merklich besser anwuchsen.
So war die Zellaktivitat auf gedruckten
Teilen bereits nach fiinf Tagen doppelt so
hoch wie auf polierten Teilen und dreimal
so hoch wie auf sandgestrahlten Teilen.
Dies legt den Schluss nahe, dass der Hei-
lungsprozess im Korper verbessert wer-
den kann, wenn es gelingt, die Oberfla-
cheneigenschaften von Implantaten ge-
zielt zu modifizieren.

Bei den resorbierbaren Werkstoffen
stellt die Biokompatibilitdt besondere He-
rausforderungen an den 3D-Druckpro-
zess, da jegliche eingebettete Fremdpar-
tikel wahrend des Abbaus des Materials
im Korper freigegeben wirden. In einer
Kooperation mit der Universitdt Hanno-
ver [3] konnte gezeigt werden, dass ge-
druckte Resomer-Filamente nicht zytoto-
xisch sind und die Zelladhdsion an der
Oberfldche beglnstigen (Bild6).

Ganz neue Moglichkeiten ergeben
sich im 3D-Druck aus der Kombination

unterschiedlicher Werkstoffe, zum Bei-
spiel im Zusammenspiel von Vestakeep
als permanentes Material mit guten me-
chanischen Eigenschaften und dem na-
tUrlich bioresorbierbaren Resomer (Bild 7).
Der Schlissel dazu liegt abermals in der
Zusammenarbeit von Material- und Gera-
teherstellern sowie Medizintechnikunter-
nehmen.

Sie haben 3D-gedruckte, polymerba-
sierte Implantate bereits bis an die
Schwelle des klinischen Einsatzes getra-
gen. So bereitet das von der Medizinische
Universitdt Graz koordinierte Forschungs-
projekt CAMed (Clinical Additive Manu-
facturing for Medical Applications), an
dem auch Evonik beteiligt ist, in Oster-
reich die weltweit erste klinische Studie
vor, bei der 3D-gedruckte PEEK-Implanta-
te im Menschen eingesetzt werden. Da-
mit ist das noch bis zum Oktober 2022
geforderte Projekt ein wichtiger Schritt
auf dem Weg zum Routineeinsatz von pa-
tientenindividuell gefertigten Implanta-
ten aus dem 3D-Drucker. m

Bild 7. Kombinierter spinal cage (,Kérbchen”
fur den Zwischenwirbelraum) aus den Materia-
lien Vestakeep (auflen) und Resomer (innen)
aus dem Kumovis-Drucker e Evonik




