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Vier Kategorien additiver Medizintechnik .ﬁ:iTecDay 2018
Additive Medizintechnik

ardisierte Implantate(®

Weitere Gerate®

(1) Medtronic (2) Conmet (3) Richard Wolf GmbH (4) Phonak
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Drei Vorteile der additiven Fertigung

.E!TecDay 2018

Additive Medizintechnik

Pordse Strukturen fur (Massen-)Personalisierung fur Wettbewerbsfahige Herstellung
verbesserte Osseointegration neue Behandlungen

= Klein- bis Mittelvolumen
= Komplexe Formen

= Teure Materialien
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Viele additive Implantate sind schon zugelassen

.ﬁﬂecDay 2018

Additive Medizintechnik

REDAPT®

Fully Porous Cup with
CONCELOC" T

Smith & Nephew

e AK Medical ,/ )y "

i
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Instrumente holen auf

Additive Medizintechnik

.ﬁﬂecDay 2018

Endocon GmbH
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Es geht nicht mehr nur um Titan .ﬁﬂecDayzms
Additive Medizintechnik

Titanlegierungen (Ti6Al4V ELI, Ti Grade 2...)

Kobalt-Chrom (CoCrMo Superlegierungen...)

Edelstahl (316L, 17-4 PH...)

Neue Materialien wie z.B. Nitinol
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Additive Medizintechnik

Drei TruPrints mit drei Anwendungsfeldern .ﬁjTecDayzms

Bauvolumen @100 x 100mm @300 x 400mm @290/300 x 400mm
Fokus 55um or 30pm 100 — 500pum 100 — 500pum
Laserleistung 1x or 2x 200W 1x 500W 3x 500W
Vorheizung - 200°C 500°C

Industrielle Teile- und Pulverlésung
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Der Reifegrad der Technologie wachst

20/11/2018

Additive Medizintechnik

Sicherstellung der Qualitat

.ﬁ!T&cDay 2018

ADDITIVE FERTIGUNG IN DER MEDIZINTECHNIK, Lars Neumann

Wie kdnnen wir Qualitat sicherstellen?
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Additive Medizintechnik

.ﬁ:ITecDay 2018

Input: Materialien,
Designspezifikationen, CAD
Daten, Personal...

Output: Medizintechnisches
Gerat, das alle festgelegten
Spezifikationen erfiillt
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Normen sind in Entwicklung MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

ve Manufacturing Standards Structure
Standards
1

General Top-Level
AM Standards

Category AM
Standards

Normen sind nicht finalisiert, nicht klar genug, or
existieren noch nicht

anium Alloy )l Paper | sana

> [+ i

Nicked.8ased Alloy etc Standards
Spocif orial
proce
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Normen sind in Entwicklung MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik
EN ISO 13485

Medical devices —

Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009);
German version EN I1SO 13485:2012 + AC:2012

Standard Specification for ASTM F3001
Additive Manufacturing Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium
ELI (Extra Low Interstitial) with Powder Bed Fusion’

Welding for aerospace applications - DIN 35224

Acceptance inspection of powder bed based laser beam machines for additive manufacturing

DA

Normen sind nicht finalisiert, nicht klar genug, or
existieren noch nicht

Technical Considerations forF
Additive Manufactured Medical
Devices
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Zusammenspiel von Lieferant und Hersteller MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

DQ PQ

. P Performance
Design qualification e
qualification

Ensuring that the process Establishing confidence that Ensuring that the process
equipment is installed according  process equipment is capable of equipment remains in the
to specifications consistently operating within specified status

stated limits and tolerances

Not for distribution 17
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Frihzeitige Qualitatssicherung .ﬁ:ITecDayzms
Additive Medizintechnik

Qualitatsprifung und —sicherung wahrend des Prozesses

s N\

Additive Fertigung Nachbearbeitung

Qualitats-
Y anforderungen
erfullt

Zeit und Kosten
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Uberwachung additiver Prozesse
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MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

Process Performance
Monitoring Monitoring
Industry
4.0
0
TruTops
| / Monitor
P —
Condition
Monitoring
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Systemleistung auf einen Blick

MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

| 44g38mm | Mache and o taun

M DESTRIBUTION 208 €40 REASONS.

W Loser Run Time. W User Stop Request

Coating Time. Machine Emergancy
Mating Tene Unable To Loek Door
0 Layer Tems 1 Crkcal Message Recived
W Buid Job Run Time
il Time.

LomEM PsuM
Machine Hours 196 dayiz) 171238 000

CoaterDistance 387 101

59 dys) 2244 10887
210

164 oyt 114 14820
5} 833 17000
19226 10

Uberblick zu Systemparametern wie zum Beispiel:

= Historie

= |nformationen zu Laserlaufzeiten,
Gasverbrauchen usw.
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Nachverfolgung skalarer MeRwerte .ﬁﬂecnayzms
Additive Medizintechnik

Zeitlicher Verlauf skalarer Prozesswerte wie zum
Beispiel:

294,008 mm

Disabled
150 W

32 % RH

215 N = Temperatur und Luftfeuchtigkeit

= GasflulR und Sauerstoffgehalt
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Detektion von fehlerhaften Beschichtungen .ﬁﬂecDay 2018
Additive Medizintechnik

e Bildbasierte Analyse des Beschichtungsprozesses

- zur Detektion von:

= Defekten in der Pulverschicht
= Abnutzung des Beschichtermediums

= Deformierung des Bauteils, z.B. bei Versagen
der Stitzstrukturen
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MedTecDay 2018

Detektion von fehlerhaften Beschichtungen

Additive Medizintechnik

] =) Bildbasierte Analyse des Beschichtungsprozesses
LSS ur Detektion von:

= Defekten in der Pulverschicht

! i i i H i ! i ; i i H : i 1 ; i ! I' = Abnutzung des Beschichtermediums
e "":mz:i'f' GemmmmmmmmEE - w Deformierung des Bauteils, z.B. bei Versagen
Kl«]a]aja») der Stutzstrukturen

[ — sy pe— s

ADDITIVE FERTIGUNG IN DER MEDIZINTECHNIK, Lars Neumann Not for distribution 23

Vorschau: Uberwachung des Schmelzbades MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

| 44038 mm

0.000 mm

Uberwachung der Warmestrahlung des
Schmelzbades zur Detektion von Fehlstellen

Disabled
150 W

Korrelation zwischen physikalischen Prozessen
und Warmesignal noch Gegenstand der
Forschung

Verfugbar mit
TruPrint 5000

ADDITIVE FERTIGUNG IN DER MEDIZINTECHNIK, Lars Neumann Not for distribution 24

12



20/11/2018

Der Reifegrad der Technologie wachst MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

Verringerung der Teilekosten

ADDITIVE FERTIGUNG IN DER MEDIZINTECHNIK, Lars Neumann

Optimierung der Zeitbudgets
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MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

Additive Fertigung
Setup (Laser aus, Laser unproduktiv,  Set up
Beschichtung)

Additive Fertigung
(Laser aus, Laser unproduktiv,
Beschichtung)

Set
up

Set
up

Paralleliserung reduziert unproduktive Zeiten

Alle Zeitraume, in denen der Laser nicht schmelzt,
missen reduziert werden
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Industrielle Teile- und Pulverlésung (IPPM)

Additive Medizintechnik

Nachbearbeitung

20/11/2018

MedTecDay 2018

Fertigung
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Trends der additive Fertigung

MedTecDay 2018

Additive Medizintechnik

Wachsende Automatisierung

Verbesserte Prozessstabilitat

Steigende Integration in die
Prozesskette

Friihere Qualitatssicherung
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Zusammenfassung MedTecDay 2018
Additive Medizintechnik .
Sicherstellung Verringerung
g 16,0% der Qualitat der Teilekosten
) 14,1%
% 12,0%
2% 10,6%
10% 4 9,0% / i
8% -
4% -
2% o . . . . . .
- , ‘ Niedrigere Eintrittsbarriere fir neue Anwendungen
2014 2015 2016 2017 2018 . . . .
T —— Serlgnfertlgung W|"rd _fur mehr Anwendungen der
Medizintechnik mdéglich
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