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Implantat-Knochenschnittstelle

AN

B Material — chemische/mechanische B Gewebe — biologische Reaktion

Eigenschaften ® Zellvitalitat
® E-Modul B Wachstum und Stoffwechsel
® Topographie B Lastaufnahme und Ubertragung
B Chemie

B Funktionalitat
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IMPLANTAT-KNOCHENSCHNITTSTELLE -
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Netzwerktagung InnoPlanT.NET, Erlangen, 23.02.2017

Motivation

Grundidee: Beeinflussung der Implantat-Knochen-Schnittstelle durch

Anderung der Oberflachentopographie und veranderliche mechanische
Spannungen an der Implantat-Knochen-Schnitstelle

Strukturiertes Implantat Aktive Komponenten

B Innere und duBere Strukturen B SMA-Shape Memory Alloy =

® Anpassung E-Modul Formgedachtnismaterialien

= Einwachsverhalten, > Vgrapkeruggsdlfs Ir;_plan:)e_llt_eﬁ,
Sekundirstabilitit Primar- und Sekundarstabilitat

—
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Laserstrahlschmelzen

sl H direktes Verfahren, bei dem die
. gewdulnschten Teile in einem einstufigen
- e Prozess im metallischen
- Serienmaterial entstehen
(ggf. ist Entfernung von Stitzstrukturen
und Reinigung erforderlich)

B vollstandiges, lokales Aufschmelzen

von Metallpulvern zu einem 99,5 - 100 %
dichten Geflge

Lecar =

Pulvervorral

Pulvervorratsbenalter

Bauraurm
Funktionsprinzip einer Laserstrahlschmelzanlage

Laserstrahl

Bewegungsrichtung
des Laserstrahls

Schmelzbad

umgeschmolzene b

Schicht

Prinzipskizze Laserstrahlschmelzen
(Quelle: Fraunhofer-Gesellschaft)
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Laserstrahlschmelzen
Patientenspezifische und/oder strukturierte Implantate

Huftpfanne
(Quelle: netfabb GmbH, Deutschland)

Bandscheibenprothese, TiAl6V4
(Quelle: Medical Modeling LLC, USA)

Schadelrekonstruktion, Titan Kieferimplantat mit Sttzstruktur, CoCr
(Quelle: Universitat Maastricht, Holland) (Quelle: Econolyst Ltd., UK)
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Anwendungen Fraunhofer IWU

7o

Projektpartner: MH Hannover, Universitatsspital Zrich, Krankenhaus Dresden-Friedrichstadt, Universitatsklinikum Leipzig, PTZ Dresden,
EC Europ Coating GmbH, TITV Greiz, Julius Boos jr. GmbH, Alpha Form Glaho, Protolabs, FTZ der Westséchsischen Hochschulze Zwickau
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Was sind intelligente Werkstoffe?

Intelligente Werkstoffe / Smart Materials:
B Materialien, die bei Einwirkung eines Feldes als Energiewandler zwischen
der wirkenden FeldgréBe und der mechanischen Energie fungieren

B das Material wirkt gleichzeitig als Sensor und Aktor

B z B. Formgedachtnislegierungen (SMA), Piezokeramiken, magnetische
Formgedachtnislegierungen (MSM), dielekirische Elastomepz (DEA),
Formgedachtnispolymere (SMP)

Mechanische
Spannungen

Bewegungen

Thermisches Feld
Elektrisches Feld
Magnetisches

Feld Geometrie

Wirkprinzip ,Intelligente Werkstoffe”
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Was sind intelligente Werkstoffe?

Intelligente Werkstoffe / Smart

Materials:

B volumenspezifisches Arbeitsvermégen
unterscheidet sich im Vergleich zu
anderen Aktorprinzipien, wie
Elektromotor oder Hydraulikantriebe

Arbeitsvermégen in Jim?

B z B. Formgedachtnislegierungen (NiTi,

Nitinol) Spannungen bis Gber 200 MPa
sowie die akzeptablen Stellwege bis
4 % bei einer hohen Lastwechsel-

1 102 104 106 108

Frequenz in Hz

Volumenspezifisches Arbeitsvermégen in

zykIenzahI, biokompatibel Abhéangigkeit von der Arbeitsfrequenz
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Was sind intelligente Werkstoffe?

Vergleich zu Konstruktions-

werkstoffen, Beispiel NiTi:

B mechanisches Verhalten unterscheidet
sich deutlich von Stahl — héhere
reversible Dehnungen maoglich,
Hystereseverhalten

B hohe Anforderungen an Herstellung
und Bearbeitung (mechanisch,
thermisch)

B Materialverhalten und damit

Bauteilauslegung sind komplexer

Oben: Mechanisches Verhalten unter einachsigem Zug [Wagner 2005]
Unten: Textil-verarbeiteter NiTi-Draht fur ein adaptives Textil [TITV Greiz]

[P

Spannung

Sehne

Dehnung
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Was sind intelligente Werkstoffe?

(1) Stentgraft, Vascutek Ltd
(2) MEMORY Knife Handle,
Fa. Scanlan

Beispiele: (3) EPIQ 5, Fa Philips

Nickel-Titan-Legierungen Piezokeramiken

-
v

Ultraschall-
bildgebung,

Nutzung der Nutzung der

.Superelastischen / .aktorischen /
pseudoelastischen pseudoplastischen
Eigenschaften” Eigenschaften”

Stent, Stentgrafts, anpassbare

Brillengestelle Instrumente,
Knochen-

klammern

Zahnreinigung,
Instrumenten-
reinigung,
Sensorik
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Anwendungen und Trends von intelligenten
Werkstoffen in der Medizintechnik

Adaptives Greifsystem

B Funktionales Operationswerkzeug,
Endoskop

Vorteile I -

B FGL-Aktoren = Einfache und leichte f ) s e
Aktoren )

B Sensorlose Steuerungs- und C ({4 : _L\?K' “‘*ﬁ.
Regelungskonzepte mdglich - “Self- ﬁ\ : (\

Sensing-Aktoren” y :y:a) ? G:\
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Anwendungen und Trends von intelligenten
Werkstoffen in der Medizintechnik

Adaptives Hiiftimplantat / Knochenschraube
B Integration von FGL-Aktorblechen

Ziele

B Optimale Kraftverteilung im Knochen
B Lockerung des Implantats verhindern

B Widerstand gegen translatorische und
rotatorische Bewegung (Schraube)

Partner: Fraunhofer FEP, Universitatsklinikum
Dresden, Asklepios Klinikum Hohwald,
Universitatsklinikum Leipzig
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Adaptive Hip Stem Implant -
Medical Background and Motivation (1)

B 214,000 hip implantation per year (only in §"‘" .
Germany) P
0% 110 % 114%
B main cause: arthrosis (wear of cartilage -

layer in joint) o W W reM N

B numbers are rising significantly (initial

implantations as well as revision surgery) M
cost explosion * a am aw aw we

Hip endoprostheses initialimplantations by age:
® high demand for innovative LI ST 0w

endoprostheses (younger patients, lifecycle)
B Main Problems:

B Exhaustion of the artificial hip joint in
4,700 patients per year

B Implant loosening in approximately
15,000 patients per year

Source: PD Dr. Prietzel, Uniklinik Leipzig
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Adaptive Hip Stem Implant -
Medical Background and Motivation (2)

B The main cause of failure of endoprostheses in 50 to 70% of cases is
aseptic implant loosening

B Abrasion particles between the sliding joint partners — various cell and
inflammatory reactions — osteolysis or implant loosening

B Other causes: Changes in bone tissue caused by different mechanical
stiffnesses of bone (E-modulus bone ~ 1 to 17 GPa) and implant (E-
modulus ~ 110 GPa)

B Degradation of bones at unloaded, non-frictional interfaces to the
implant and thus a changed flow of force

B Possible end result: aseptic loosening, replacement of the implant
necessary
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Adaptive Hip Stem Implant -
Medical Background and Motivation (3)

Analyse
P |
-
Aim of the project: I
ventral
B Monitoring of ingrowth behavior and / or Funkmodul
implant-bone interaction Aktormodul
e Sensormodul

B Influencing the implant-bone interface
by integrated shape memory actuators

B Technology development and proof of
concept

Partner: Fraunhofer IPMS, FORBIOMIT
Universitat Rostock
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Adaptive Hip Stem Implant -
Hip Stem Design (1)

Prevision®@ Modularer Hiiftrevisionsschaft

By Aesculap AG

Influence of additional components regrding mechanical stability?
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Adaptive Hip Stem Implant -
Hip Stem Design (2) - Finite Element Analysis

Table 1 — Parameters for test set-up

Parameter Tolerance Stem length
CT (mm) +2 <120 120 «CT = 250 > 250
D (mm) +2 0,86 x CT 80 CT-100= 187
i) 10 10 10 o
EIR) +10 ] B 4

Table 2 — Parameters for testing

Kind of stem Short, monobloc, modular neck, modular femoral
CT (mm) =120 ‘ 120 < CT =250 =250
Fp N} 1200° ‘ 2 3000 12008
Number of cycles —teh
Mumber of unbroken specimens [

B Based on ISO 7206 Standard

E-Modul des Einbett-
materials = 4000 MPa
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Adaptive Hip Stem Implant -
Hip Stem Design (3) - Finite Element Analysis

Comparison of the utilization rates in% (fatigue strength)

Original Adapted
geometry geometry

Max: 129,17
Min: 0,017455

Z Fraunhofer

Adaptive Hip Stem Implant -
Hip Stem Design (4) — Final Demonstrator
Hip Stem manufactured by SLM
Actuator System based on SMA
Wireless thermal activation

Sensor System in the ceramic ball

Coated SMA components (Ni- lons)

page 20
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Biomechanical Setup (1)

B Visual characterisation of
actuator functionality by pCT

B Pull- out tests

1500
1200
1100
900
700
500
300
100

Initial state

activated

—— Nicht aktiviert

Kraft IN)
3

100 ¢ g 20 30 a0 50 T Aktiviert
300

700
-500
1100

~1300
Weg [mm]
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Biokompatibilitat — Vergleich mit konvent. Werkstoffen

Voo ags *=
reeaseecs aaaset
re e, See a
Yieee “%e acatt
...
S 5%
~
100 Proben aus 100 Proben aus NiTi 100 Proben aus NiTi
Titan (generativ (unbeschichtet) (DLC- Beschichtung)

gefertigt)

Markhoff et al. Biocompatibility and Inflammatory Potential of Titanium Alloys Cultivated with
Human Osteoblasts, Fibroblasts and MacrophagesMaterials 2017, 10, 52;doi:10.3390/ma10010052
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Angewandte Medizintechnikforschung in
interdisziplinaren Netzwerken, Beispiele

KUNSTOELENK
NETZWERK ENDOPROTHETIK

Universitatsklinikum
\k/Lelpmg
Medizin ist unsere Berufung.

KINZTEK
NETZWERK BEWEGUNGSSYSTEM

Jahrestagung 11./12.5.2017,
Leipzig

( S TTEEE——
 Zentrum zur Erforschung der
Stiitz- und Bewegungsorgane

page 23

L

% Fraunhofer

Beschichtungen fiir Implantatmaterialien

B Funktion: Biokompatibilitat
Barriere

Korrosionsschutz

Biofunktionalisierung

B SMWK-Projekt: Entwicklung biofunktionaler, sterilisationsfester
DLC-Schichten fur die Anwendung in der Minimal-Invasiv-Chirurgie

(Forder-Nr.: 100106122)
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Beschichtungen mit Barrierefunktion

B Beispiel: Beschichtung von Nickel-Titan-Materialien
- unter statischen Bedingungen schiitzt Passivierungsschicht aus Titanoxid
- Aufbrechen bei mechanischer Belastung / Verformung

- Mikrobewegungen zwischen Implantat und Knochen / aktive
Implantatkomponenten

B Beschichtung mit diamantahnlichem Kohlenstoff (DLC)

- biokompatibel
- flexibel
-> Oberflaichenmodifizierung

page 25
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Vergleich verschiedener Abscheidemethoden fiir DLC

B Kriterien

- Schichthaftung

- Stabilitdt gegentiber Standard-Sterilisationsverfahren
- Oberflacheneigenschaften

- Méglichkeit zur Oberflichenmodifizierung

S,_O 3 Diamond-like

B 4 Abscheidemethoden fir DLC im Vergleich = L
.ta-CH
-> Variation von sp?- und sp3-Gehalt Har7 m‘"m ' e
-» geringer und hoher Wasserstoffgehalt b C( H AN /p” =

i M
/ graphitic C \ ‘F/

Harte + Elastizitdtsmodul
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Schichthaftung und Stabilitat

B Bestimmung der Schichtdefekte

i)

| Deainfektion: Protien 106 in 18 NaOH bei Raumtemperatur

1

Alaspeilen der Proben mit entioeisiertem Wasser
Tracknung der Proben: 1 h Trockenschrank bei 35 °C

1

| Sterilization: 10 Autcklay, 16 min. bel 134°C |

i

‘Alspeilen der Proen mit enticeiisiertem Wasser
Tracknung der Proben: 1 h Trockenschrank bei 35 °C

B Regime zur Prifung der | precwe : |
Sterilisationsfestigkeit 4

der
auf 20 hund Erhahung der Sterilisationsdurchliufe auf 204 mit Zwischen: und
Abschlusanaytic

4

Wiederholung des Sterilisationsfestigheitstests mit Erhohung der Desinfektionszeit
3t 50 h und Erhhung der Sterilisationsdurchliufe 3uf 50x mit Zwischen- und
Abschlussanaytik

Z Fraunhofer

Oberflachentopographie

H REM

B Droplets nicht fest gebunden
- Verdnderung der Rauheit
—> Absonderung verringert
Biokompatibilitat

Topogaphy - Sean fewsds_ Uik Topoigaghy - St fonied_Line 1

PA-CVD PVD-Sputtern
(Sa =33 nm) (Sa =19 nm)
Tapraphy - S e U Topoah - Som forwd e 1

P

page 2¢

PVD-Arc PVD-Arcfil ?
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Barrierefunktion

B Osteoblasten (Bsp. Osteoimplantat)

-> Vergleich unbeschichter und DLC-beschichteter Nickel-Titan-Oberfldchen

-> atypische Zellmorphologie auf unbeschichteter Oberflache

- gesunde Zellmorphologie durch Barrierewirkung der Beschichtung

page 29
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Oberflachenmodifizierung

B Elektronenstrahlbehandlung

- Hydrophilierung, Steigerung der pol. Anteile der Oberflachenenergie

-> Einfluss auf Zelladhédsion?
- partielle Modifizierung?

90,0
80,0

70,0 *
% 60,0 é
iy 1,6E+05
% 40,0 @ 14E+05
;g‘ 30,0 § 1,2E+05
20,0 2 1,0E+05
100 B T 8,06+04
0,0 . =
f 25 5 1 E 60404
Elektronenstrahidi = 4,0E+04
8 2,06+04
0,0E+00

Standard

DLC DLC &
eBeam

Stained cell nuclei (DAPI)
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Oberflachenmodifizierung

B Elektronenstrahlbehandlung
-> Hydrophilierung, Steigerung der pol. Anteile der Oberflachenenergie
- Einfluss auf Zelladhasion?
- partielle Modifizierung?

Kontaktwinke! [°]

—

side view

Stained cell nuclei (DAPI)
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Moglichkeiten zur Sterilisation
neuartiger Implantate

FhG-Kooperationsprojekt: FEP, IVV-DD, IZI, IKTS-MD, IBMT, ITEM

Mikrobiologische Bewertung
-> Inaktivierungskurven
- Keimspektrum

Hardwareentwicklung

/ -> Mini-Sterilisator
-> Handling von 3D-Objekten

Biokompatibilita
- Produktmaterialien
Verpackungskonzept

-> Verpackung
-> strahlenbestdndiges
Verpackungsmaterial
Monitoring - Handling
- Systementwicklung . . .
- In-line Fihigkeit Antibakterielle Ausriistung
- Peptidgrafting
-> Langzeitstabilitat
page 32 —
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Teilaspekte — mikrobiologische Bewertung

B Strahlenresistente und Klinisch relevante Keime

” _

Bacillus pumilus Sporen S1 Strahlensterillisation
Bacillus subtilis (Bac. atrophaeus) Sporen S1 Hitzesterilisation
Geobacillus stearothermophilus Sporen S1 Dampfsterilisation
Deinacoccus radiodurans Bakterien S1 Bestrahlungsresistent
Deinococeus radiophilis Bakterien S1 Bestrahlungsresistent
Acinetobacter radioresistens Bakterien S1 Bestrahlungsresistent
Staphylococeus epidermidis Bakterien S2 -
Escherichia coli Bakterien S2 =
Staphylococeus aureus Bakterien s2 -
Enterococcus faecalis Bakterien S2 =
Klebsiella pneumoniae Bakterien s2 -
Pseudomonas aeruginosa Bakterien s2 -
Candida albicans Sporen S2 -
Trychophyton mentagrophytes Konidien S2 -
Aspergillus Sporen S2 -

page 33
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Teilaspekte — Hardware- und Technologieentwicklung

2/

Plastik- Glas- Edelstahl-

Mikrotiterplatte  Objekttrager Spatel
3D :
Edelstahl-
. Schraube
MP . 2

Impedanz-Sensor
(Materialmix) mit
Elektrode

page 34
_+

. Z Fraunhofer

14.03.2017

17



Teilaspekte - Verpackungskonzept und Monitoring

unsteriles, verpacktes steril

gereinigtes MP verpacktes
MP sterilisieren MP
verpacken monitoren

Erstellung Anforderungsprofil
Recherche & Vorauswahl| Packstoff g Integration Partikel

1 Q—I
Bestrahlung Packstoff/ Siegelnéhte

Priifung Packstoffeignung

Funktionsnachweis Partikel
Auswahl Packstoff
page 35
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Moglichkeiten zur Sterilisation
neuartiger Implantate
FhG-Kooperationsprojekt: FEP, IVV-DD, IZI, IKTS-MD, IBMT, ITEM

Mikrobiologische Bewertung
-> Inaktivierungskurven
- Keimspektrum

Hardwareentwicklung
- Mini-Sterilisator
-> Handling von 3D-Objekten

Biokompatibilita
- Produktmaterialien
Verpackungskonzept

-> Verpackung
-> strahlenbestandiges
Verpackungsmaterial
Monitoring - Handling
- Systementwicklung . . .
> In-line Fahigkeit Antibakterielle Ausristung
- Peptidgrafting
-> Langzeitstabilitat
page 36 —
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Fraunhofer Leitprojekt

~Theranostische Implantate”
FhG-Kooperation: IBMT, IPMS, IMS, ENAS, FEP, IAP, IGB, IIS, IKTS, IPT, IWU, 1ZI

Skeletal ~ B ®m Kontrolle des Einwachsverhaltens
B Wiederverankerung bei Lockerung

Smarte B Drahtlose Energie- und Datenutbertragung
Hiiftgelenkprothese

]
Kardiovaskular & ™ Konstante Erfassung physikalischer und

[ ﬁ biochemischer Parameter der Lungenarterie

Kontrolle der B Neue Materialien fir Langzeitstabilitat
Hamodynamik B Miniaturisierte Funktionsintegration

'

B Bionische Handprothese
B [ntuitive Steuerung durch Erfassung
Myoelektrische verbliebener Muskelaktivitat

Handprothesensteuerung ~ ® Sensorisches Feedback
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Kontaktdaten
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~ Fraunhofer Z Fraunhofer
WU FEP
Christian Rotsch Gaby Gotzmann

Abteilungsleiter Medizintechnik Medizinische Applikationen

Fraunhofer-Institut fir Werkzeugmaschinen FTaIL(mhofEr-lrsEitut far Org:lalmiscze
und Umformtechnik IWU Elektronik, Elektronenstrahl- un

Plasmatechnik FEP

Néthnitzer StraBe 44, 01187 Dresden Winterberg;traﬁe 28, 01277 Dresden
+49 (0) 351 4772 -2914 +49 (0) 351 2586-353
gaby.gotzmann@fep.fraunhofer.de
www.fep.fraunhofer.de

christian.rotsch@iwu.fraunhofer.de
www.iwu.fraunhofer.de
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