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SAMAPLAST - Implantate aus Originalmaterial

ZUSAMMENFASSUNG \

Additiv gefertigte patientenspezifische Implantate aus
Originalmaterial. Das klingt unglaublich, ist aber mittler-
weile Realitat. Pionierarbeit leistet hier die SAMAPLAST
AG. Das Unternehmen blickt auf eine lange und sehr
erfolgreiche Geschichte in der Entwicklung von Produk-
ten fUr den Healthcare-Bereich zuriick. Seit 1960 wer-
den hochwertige KunststoffspritzgieBteile gefertigt, die
weltweit fir medizinische Komponenten und Implantate
zum Einsatz kommen. Das in der Schweiz ansassige

GRENZENLOSE
INNOVATION

Additiv gefertigtes Meniskus-Implantat !
aus zwei Komponenten !

Unternehmen stieB auf ein daflr sehr gut geeignetes
biokompatibles Material und ist im Umgang mit additiven
Fertigungsmaschinen vertraut. Jedoch war bislang keine
der eingesetzten Maschinen fr die Verarbeitung dieses
Kunststoffgranulats geeignet — bis man auf ARBURG und
den freeformer stiel3, der das biokompatible Material
additiv zu individualisierten Teilen fur patientenspezifische
Implantate verarbeiten kann.
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EINFUHRUNG \

3D-Druck in der Medizintechnik ist nicht neu und wird
wie in vielen anderen Branchen als effiziente Technologie
fur die Entwicklung von Prototypen eingesetzt. Mit der
Weiterentwicklung der Materialien entwickelte sich auch
das Einsatzspektrum weiter. Ein fihrender Hersteller, der
eine Zulassung fr den 3D-Druck von Implantaten aus
Titan erhielt, ist die Firma Stryker Instruments. Aus Titan
stellt sie zum Beispiel Hift- und Kniegelenksersatz, Scha-
delrekonstruktionen und Wirbelsdulenimplantaten her.

Viele thermoplastische Materialien befinden sich hingegen
noch im Evaluierungsprozess. Jingste Daten deuten
darauf hin, dass PEEK und PEKK hervorragende Alter-
nativen darstellen und zudem sehr viel kostenglnstiger
sind als Titan. In der orthopadischen Industrie setzt derzeit
ein Boom additiv gefertigter Implantate ein. Im Jahr 2019
wurden schatzungsweise mehr als 600.000 Implantate
mittels 3D-Druck hergestellt. Bis 2027 wird erwartet, dass
diese Zahl die Marke von 4.000.000 Ubersteigt.

HERAUSFORDERUNG \

.Der Anspruch, Technologiefiihrer zu sein, treibt uns an”,
sagt Thomas Mosli, Kunststoffingenieur bei der SAMA-
PLAST AG. ,,Wir haben eine lange Erfolgsgeschichte in
der Herstellung von medizinischen Geraten und suchten
eine Chance, uns vom Wettbewerb abzuheben.” Mosli ist
seit Uber zwolf Jahren im Unternehmen und erklart, wie
wichtig es ist, die Bedurfnisse des Kunden in den Vorder-
grund zu stellen. SAMAPLAST ist nach eigenen Aussagen
ein fihrender Anbieter von Kunststoffspritzgussteilen
hochster Qualitat in den Bereichen Technik, Medizin und
Implantate von der Idee bis zur Marktreife. Das Unter-
nehmen wollte seine Geschéfte so weiterentwickeln und
vorantreiben, dass bestehende Kunden profitieren und
gleichzeitig neue Kunden gewonnen werden. 2018 stieg
SAMAPLAST in die additive Fertigung ein erkannte schnell,
dass die Chancen fur diesen Geschaftsbereich gréBer
waren als gedacht.

Mittels Additive Manufacturing (AM) war SAMAPLAST in
der Lage, seine Kunden bereits zu einem friiheren Zeit-
punkt im Produktentwicklungszyklus zu unterstitzen. Mit
dem Zugang zu verschiedenen AM-Technologien konnte
das Unternehmen seinen Kunden nunmehr die Méglich-

keit bieten, ihre Produkte friihzeitig funktional zu testen
und schneller zu klinischen Studien zu gelangen. Die
schnelle Fertigung von Prototypen erwies sich als wesent-
licher Vorteil fur die Risikominimierung und verkirzte
deutlich die Time-to-Market.

Als SAMAPLAST auf den freeformer und das ARBURG
Kunststoff-Freiformen (AKF) stieB, erkannte das Unterneh-
men sofort die einzigartigen und revolutionaren Chancen,
die das offene System und die Materialfreiheit boten.

Nun galt es herauszufinden, ob sich das AKF-Verfahren
tatsachlich fir die Verarbeitung von medizinisch zugelas-
senen Implantat-Materialien wie z. B. Evonik RESOMER®
oder DSM Bionate eignete und welche Auswirkungen das
auf die eigenen Geschafte haben kénnte.

. Der freeformer eignet sich gut fur die additive Verarbei-
tung von resorbierbaren und implantierbare Materialien

in Granulatform, die typischerweise flr das SpritzgieBen
verwendet werden. Die Mdéglichkeit, mit diesen Materia-
lien bereits vor der Serienfertigung zu experimentieren,
wirde einen bedeutenden Vorteil darstellen”, sagt Mosli
und verweist dabei auf die Anfangsphase der freeformer
Evaluierung.
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LOSUNG \

Der freeformer ist offenes 3D-Druck-System, das Mate-
rialvielfalt bietet. Das ist selten auf dem AM-Markt. Beim
AKF-Verfahren lassen sich bis zu drei verschiedene Mate-
rialien kombinieren. Um komplexe Geometrien zu reali-
sieren, kann als dritte Komponente ein Stiitzmaterial ein-
gesetzt werden, das sich anschlieBend auswaschen lasst.
Ahnlich wie beim SpritzgieBen schmilzt der freeformer
zunachst das Kunststoffgranulat auf. Das geschmolzene
Material setzt er dann in kleinsten Tropfen nach einer be-
stimmten Strategie auf einen beweglichen Bauteiltrager
ab. Mit diesem offenen System bietet sich Anwendern
die einzigartige Moglichkeit, auch spezielle, eigene und
biokompatible Materialien mittels additiver Fertigung zu

verarbeiten. SAMAPLAST hat diese Gelegenheit erfolg-
reich aufgegriffen.

,Wir haben Uber 25 Jahre Erfahrung mit implantierba-
ren Kunststoffen”, sagt Mosli und spricht mehrere kon-
krete Projekte an, darunter eines flir den Ersatz einer
Meniskus-Komponente. ,Im AKF-Verfahren konnten
wir innerhalb nur weniger Tage einen Multimaterial-
Meniskus (aus verschiedene Polyurethan-Arten) additiv
fertigen. Dies ermdglichte unserem Kunden, sofort mit
Tests am Produkt zu beginnen. Ohne den freeformer
hatten wir das Teil spritzgegossen und gegebenenfalls
mehrere Monate auf das zugehdrige Werkzeug warten
mussen.” Zudem kénnen Werkzeugfehler oder mehrere
lterationen des Werkzeugdesigns zu erheblichen Ver-
z6gerungen bei der Produktentwicklung fiihren und
die damit verbundenen Kosten drastisch beeinflussen.

Ein zweites Beispiel: Spritzgegossene Wirbelsaulenstabe
aus Kunststoff sind fur die orthopadische Chirurgie ent-
wickeltes Langzeitimplantate, die langer als 180 Tage
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Additive Fertigung von Implantaten \‘
mit dem freeformer

im Korper eingesetzt werden kénnen. Mit dem
freeformer produziert SAMAPLAST davon Teile, um
vorab die Festigkeit und Funktionalitat des Implantats
zu beurteilen. DarUber hinaus ist SAMAPLAST mit dem
freeformer in der Lage, schnell und kostengiinstig
mehrere verschiedene Varianten additiv zu fertigen und
seinen Kunden so zu helfen, ihre Produkte schneller
auf den Markt zu bringen. Zwar handelt es sich bei den
meisten Produkten um StandardgréBen und -abmes-
sungen. Das AKF-Verfahren 6ffnet jedoch auch die Tur
zu individualisierten Implantaten, die kinftig die Patien-
tenversorgung und Behandlungsergebnisse verbessern

werden. Dies ist ein Gebiet, dem sich SAMAPLAST
aktuell widmet.
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ERGEBNISSE \

Prozess Zeit Kosten Werkzeug Kosten Produkt
He(g';?{{‘zrgi'é%heerf I\r/]egfearf‘;)e” 45 Tage 22.800 CHF 500 CHF (50 Teile)
__Prototyping™ 10 Tage 7.800 CHF 750 CHF (50 Teile)
(SpritzgieBen in Kleinserie) ‘
freeformer 3 Tage - 800 CHF (5 Teile)

*Herstellung eines Implantathalters mit 30 Millimetern Durchmesser

VORTEILE AUF EINEN BLICK \

e 3- bis 6-fach schnellere Time-to-Market:
SpritzgieBen sechs bis zwolf Monate,
additive Fertigung ein bis zwei Monate
¢ Designfreiheit, keine spritzgieBtypischen Restriktionen

AUSBLICK \

.Unsere Beziehungen zu ARBURG sind ausgezeichnet.
Wahrend des Evaluierungsprozesses waren die Kommuni-
kation und Feedbackschleife perfekt”, sagt Mosli. ,Nach-
dem wir den freeformer gekauft hatten, hat ARBURG uns
geholfen, unsere Fahigkeiten bekannt zu machen, und
das Geschaft ist gewachsen. Wir sind gespannt auf die
Zukunft.”

Mosli duBert sich begeistert Gber das Unternehmen und
die Technologie. Auf die Frage nach dem Potenzial von
AKF und wo er ihre Entwicklung in den kommenden
Jahren sieht, antwortet Mosli: |, Ich sehe, dass dies Aus-
wirkungen auf verschiedene Branchen hat. Patienten-

e Reduzierung des Produktentwicklungszyklus
um 75 Prozent

e Effiziente Fertigung kleiner Stiickzahlen bis
hin zum patientenspezifischen Implantat

spezifische Teile im Healthcare-Bereich. Tiermedizinische
Anwendungen und Haustierorthopadie. Kleinserienferti-
gung in der Luft- und Raumfahrt. Wir haben unbegrenzte
Innovationsmoglichkeiten. ”

Thomas Mésli,
Kunststoffingenieur,
SAMAPLAST AG
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UNTERNEHMEN \

Als international anerkannter Medizinproduktehersteller
mit Kunden in Europa und Ubersee (z. B. Brasilien, Japan,
USA, Asien) ist die SAMAPLAST AG heute ein gefragter
Partner fir Unternehmen, die schnell von der Idee zur
Serienproduktion gelangen wollen. Das Unternehmen
erhielt im Dezember 2020 die Zertifizierung nach DIN
SPEC 17071 (kiinftig ISO ASTM 52920) durch den TUV
Sud, welche SAMAPLAST zu einem autorisierten Ver-
tragshersteller der FDA in Amerika macht. Ahnlich
wie bei EN ISO 9001 oder EN ISO 13485 erlaubt diese
Zertifizierung den Einsatz der additiven Fertigung von
Komponenten nach spezifischen Industriestandards.

Weitere Infos: www.samaplast.ch

Kontakt: Thomas M&sli (Thomas.Moesli@samaplast.ch) Mit AM-Technologien unterstiitzt \
SAMAPLAST seine Kunden frihzeitig
in der Produktentwicklung

1
1
)
1
[}
1
1

Kontakt:
akf@arburg.com
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