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Success Story / Validierte Simulation fiir ProthesenfiiRe

Virtuelle Crashtests
fur 3D-gedruckte
Prothesenfulde

Mit der Einfihrung der neuen Medizinprodukteverordnung (MDR)wird auch die Zulassung
von orthopadischen Hilfsmitteln schwieriger werden. Erstmals soll eine digitale Prozess-
kette etabliert werden, die durch die Validierung eines virtuellen Belastungstests eines 3D -
gedruckten ProthesenfuBBes die praventive Qualitdtssicherung individualisierter Prothesen
und Orthesen ermdéglicht.
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Die Aufgabe

Das Projekt ,Validierte Simulation eines 3D-gedruck-
ten ProthesenfulBes” bringt Experten aus den Berei-
chen Biomechanik, Orthopadietechnik, 3D-Druck,
Zertifizierung, Validierung und Simulation zusam-
men.

Gemeinsam prifen wir, ob die Berechnung der Deh-
nungen der realen und virtuellen Prifung die glei-
chen Ergebnisse erbringen. Dies ist ein entscheiden-
der Schritt der Validierung der Simulation. Das Pro-
jekt ermdglicht es, patientenspezifisch ausgelegte Or-
thopadieprodukte digital zu prifen, bevor diese 3D-
gedruckt und in klrzester Zeit den Patienten zur Ver-
fugung gestellt werden.

Die Losung

In Kooperation mit einem Arzt oder Orthopadietech-
niker werden patientenspezifische Parameter ermit-
telt und Uber die Mecuris-Solution-Plattform automa-
tisch in CAD-Modelle integriert. Die Medizinprodukte
werden in zertifizierten 3D Druckzentren gefertigt
und von Experten kontrolliert bevor sie zum Einsatz
kommen (Abb. 1).

».Mit der Unterstiitzung und Expertise von Simq kénnen wir bei Mecuris Pionierar-
beit leisten. Die Ein-bindung von simulationsbasierter Qualitéitssicherung in die di-
gitale Erstellung von personalisierten orthopddischen Hilfsmitteln kann

einen wahren Mehrwert fiir die Patienten bedeuten.”

Franziska Glas / Quality Assurance & Simulation / Mecuris GmbH

In Kooperation mit der Simg GmbH wurde bereits
2016 eine erste Finite Elemente Analyse des Mecuris
ProthesenfulRes ,NexStep” mit den Randbedingun-
gen des statischen Tests der Prifnorm DIN EN ISO
10328 entwickelt (Abb. 2).

Diese Norm beschreibt die Anforderung an die me-
chanische Stabilitat von Prothesen der unteren Extre-
mitaten und stellt eine Voraussetzung fir den Ver-
kauf des Mecuris Prothesenful3es dar.

Abb. 2: Finite Elemente Analyse ,NexStep”

Abb. 1: Kontrolle eines Prothesenful3es ,NexStep”
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Das Ergebnis

Beim Aufbau der internen Simulation von patienten-
spezifisch ausgelegten Produkten wird Mecuris von
Simq unterstutzt. Der Fokus lag bislang auf der Ver-
besserung der Materialmodelle und -parameter, um
das Belastungsverhalten des ProthesenfulRes korrekt
abzubilden. Aus den ersten Vergleichen von realen
und virtuellen Dehnungen im Projekt der ,validierten
Simulation” konnten bereits Verbesserungspotenti-
ale identifiziert und Iterationen geplant werden. Eine
erste Herausforderung konnte anhand der Versuche
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Uber den Kunden

Mecuris vereint eine Vielzahl von 3D Technolo-
gien in der intuitiv zu nutzenden Mecuris Solu-
tion Plattform. Sie ermdglicht damit der Orthopa-
dietechnik einen schnellen und kostenguinstigen
Einstieg ins digitale Zeitalter. Beim Aufbau der in-
ternen Simulation von patientenspezifisch ausge-
legten Produkten - aktuell digitale erstellten Or-
thesenschalen, vormals auch bei Prothesenfu-
Ren - wird Mecuris von Simq unterstutzt.

-~

i

MECURIS

%,
(7 <

DQS,‘Ar ME

XS MANgy S
&R

SIMQ

bereits gemeistert werden: Die grundsatzliche Eig-
nung von Dehnmessstreifen zur Umsetzbarkeit des
Verfahrens der messtechnischen Validierung von nu-
merischen Simulationsmethoden fur additiv gefer-
tigte Medizinprodukte wurde unter Beweis gestellt.
Um geeignete Malinahmen zu finden, welche die Ge-
nauigkeit zwischen realer und virtueller Verformung
und damit die Sicherheit des Medizinprodukts und
somit des Patienten weiter steigern, steht Simq als
zentraler Partner im Projekt bereit. Aktuell erarbeiten
Mecuris und Simq in einer Projektgruppe (SIGMA3D)
eine Losung fur die Simulation bei orthetischen An-
wendungen.

Uber Simq

Das Unternehmen wurde 2014 gegriindet und ist
Teil der CADFEM Group. Produkte und Dienstleis-
tungen von Simq ermdglichen es Herstellern von
Medizinprodukten, Arzten und medizinischem
Personal, numerische Simulation praktisch anzu-
wenden und fur eine effektivere und sicherere
Patientenversorgung einzusetzen.

Simq engagiert sich im Rahmen der Avicenna Alli-
ance fur eine Normierung und breitere Anwen-
dung der in silico Medizin, um damit eine si-
chere, erschwingliche und kosteneffektive Ge-
sundheitsversorgung zu gewahrleisten.

Simq ist ein zertifizierter Simulationsdienstleister und
Softwarehersteller im Bereich Medizin- und Medizintechnik und zahlt
zu den Pionieren der in-silico Medizin.
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