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Zusammenfassung
Immer mehr Orthopéadietechnikbetriebe nutzen fir Versorgungen 3D-gedruckte

Medizinprodukte, stehen bei den regulatorischen Vorgaben jedoch vor Herausforderungen.
Dieser Beitrag beschreibt das methodische Vorgehen der Entwicklung eines Prifverfahrens zur

Sicherheitsbewertung 3D-gedruckter Hilfsmittel.

Hintergrund
Eine steigende Anzahl an Werkstoffen bzw. Werkstoffkombinationen, sowie ein zunehmendes

An-gebot an 3D-Druckdienstleistern fihren dazu, dass viele Betriebe in der Orthopadietechnik
ihr Fachwissen im Bereich des 3D-Drucks ausbauen und Hilfsmittel (HM) zunehmend additiv
fertigen. Die gro3en Vorteile der additiven Fertigung liegen in den Realisierungsmoglichkeiten
komplexer Geometrien und der Umsetzung individualisierter Produkte. Auf der anderen

Seite erhéhen sich hierdurch die Anforderungen an die Prifung und Bewertung von HM.

Das Verbundvorhaben beschaftigt sich daher intensiv mit der Prufverfahrenentwicklung.

Das Ziel des Projekts ist die Entwicklung einer Plattform zur Digitalisierung der kompletten
Wertschopfungskette im Bereich der Hilfsmittelversorgung. Dabei dient das Prifverfahren (PV)
nicht nur zur Sicherheitsbewertung des HMs wahrend der Modellierungsphase, sondern ist

auch fur die Simulationsvalidierung des je-weiligen Orthesendesigns entscheidend.

Material Methode; Durchfiihrung/ Prozess
Als Grundlage fur die Festlegung der Prifstrategie des PVs fur Unterschenkel-Orthesen

(AFO) diente eine umfangreiche Literaturrecherche [1]. Ziel war es, ein PV zur Prifung
der Orthese nach pathologischem Abbild des Ganges gemal Patientenanforderungen zu
erarbeiten. Daflr wurden verdoffentlichte Gangdaten digitalisiert, Winkel- und Momentenverlaufe

extrahiert und Prifparame-ter (PP) abgeleitet. Die Herangehensweise fur die Konzeption

Page 1 of 3



T OT OTWorld 2022
Vortrag wiss. Studie/technischer Beitrag [8390] Abstract [2795] | Thema: Orthetik

und Konstruktion der Prifstdnde und der Phantome war die methodische Entwicklung mit
Inhalten aus der DIN EN ISO 22675. Der pri-mare Fokus lag dabei auf der Rekonstruktion
von Weichteilgewebe, Muskelstatus und Hautrei-bungseigenschaften der Phantome, um eine
angemessene Wiederhol- und Reproduzierbarkeit zu erreichen. Im Bereich der Handorthetik
fehlen Messdaten von Handorthesentragern. Daher wurde eine Messorthese zur Schliel3ung
der Wissensliicken entwickelt [1]. Mit dieser wurden Daten im Rahmen von Messungen an

Probanden erhoben und in PP Uberfihrt.

Ergebnisse
Die durchgeflihrte Literaturrecherche zeigte eine deutliche Inkonsistenz sowohl in Bezug auf

die Methodik der publizierten PV flr AFOs als auch in Bezug auf die Daten von mit AFOs
versorgten Patienten. Nur wenige Artikel untersuchten die dynamische Mindestfestigkeit, die
meisten behandelten lediglich die Prifungen und Bewertungen in Plantar- und Dorsalflexion.
Selten wurde die Validitat des Prifstandes/-verfahrens adressiert [2]. Auf Basis dieser
Limitationen sind Konzepte fur ein vorlaufiges PV fur AFOs entstanden. Dieses besteht aus
einer Funktions- und einer Strukturprifung (Dauer- und Grenzfestigkeitsprifung). Fir jede
der Prifungsarten wurde ein Prifstand konstruiert. Die entsprechenden Prifstande sind
zurzeit im Aufbau. Parallel dazu entstehen die jeweiligen Phantome unter Berticksichtigung
der anatomischen Gegebenheiten der unteren Extremitaten. Grundlage fur das PV der
Handorthese sind die Daten aus den Messungen mit der

Messorthese. Die daraus resultierenden Maximalwerte dienen als PP. Der Prifaufbau der
Handorthese besteht aus einem Handphantom mit vereinfachten Gewebeeigenschaften

und hautdhnlichen Reibungseigenschaften, eingespannt in einer Vorrichtung und mit einer
Universalprifmaschine verbunden. Aus dem Verfahrweg der Priifmaschine und der Kraft
wird fur jede Orthese eine Momenten-/Winkelkennlinie berechnet und die Steifigkeit der
Orthese bestimmt. Eine gleichbleibende Anlegesituation wird durch Gurt- oder Drucksensoren

gewahrleistet.

Diskussion/ Schlussfolgerung; Fazit fur die Praxis
Die momentane Datenlage belegt, dass ein PV fur Orthesen notwendig, aber nur mit

Limitationen umsetzbar ist. Die im Rahmen des Projekts entstandenen PV fir AFOs und
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Handorthe-sen sind ein erster Versuch, einen geeigneten Standard zur Prifung und Bewertung
von Orthesen zu entwickeln. Nichtsdestotrotz muss in naher Zukunft ein geeignetes,
standardisiertes Studiende-sign entwickelt werden, um die vorhandenen Wissenslicken

zu schlieRen. Erst wenn die Patienten-anforderungen verfugbar sind, kénnen PP eindeutig
zugeordnet und der Patient adaquat versorgt werden. Die beschriebenen Prifstande und
Phantome sind so konzipiert, dass Anderungen der PP beriicksichtigt werden kbnnen. Mit
Blick auf zukinftige regulatorische Anforderungen im Bereich der additiven Fertigung kann das
entwickelte Prifverfahren als Leitfaden fur Hersteller dienen. Die erarbeiteten Inhalte werden
zeitgleich fur die Erstellung einer Norm fir die Prifung von Orthesen der unteren Extremitaten

eingesetzt.
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