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Einleitung

Wie nur wenige andere Technologien hat die additive Fertigung das Potenzial die Herstellung von Medizinpro-
dukten zu verdandern. Bis dieses Potenzial erkannt und umgesetzt wurde, hat es erstaunlich lange gedauert. Seit
der Erfindung der Stereolithographie im Jahr 1983 haben sich verschiedenste Fertigungsverfahren etabliert
und eine grofde Anzahl von Lésungsmoglichkeiten stehen zur Verfligung. Die Vorteile fiir die Anwendung wie
z. B. Gestaltungsfreiheit, Individualisierung, Geschwindigkeit und Reproduzierbarkeit, sind besser als traditio-
nelle Produktionsverfahren in der Orthopadietechnik. Bei komplexen Strukturen oder variierenden Material-
starken stofden diese etablierten Verfahren jedoch an ihre Grenzen. Gilt es beispielsweise mehrere Funktionen
in einem Produkt zu vereinen, so miissen einzelne Bauteile von Hand zu einer fertigen Orthese zusammenge-
fiigt werden, was mit einem hohen Zeitaufwand verbunden ist. So ist es moglich, additiv gefertigte Orthesen
gezielter auf den Patienten abzustimmen als bisher. Auch optisch lasst sich das Hilfsmittel relativ einfach und
kostenglinstig individualisieren. Auf Wunsch des Patienten kénnen Muster im Werkstiick abgebildet werden,
ohne den Produktionsprozess zu verlangern. Somit erscheint es notwendig, sich mit der Implementierung der
additiven Fertigung und den daraus resultierenden Konsequenzen und Potenzialen fiir das eigene Unterneh-
men zu beschaftigen, um daraus eventuell resultierende Chancen sowie Verbesserungspotenziale bestmdglich
auszuschopfen.

Die fiir die Anwendung notwendige Verfiigbarkeit einer kompletten digitalen Versorgungskette besteht aus
verschiedensten Komponenten. Dabei kdnnen auch kostenglinstige 3D-Scanner und 3D-Drucker in Kombina-
tion mit frei verfiigbarer Software zu erfolgreichen Versorgungen fiihren. Fiir Schlagzeilen sorgen oft Meldun-
gen liber Bastler, die mit einfachsten Mitteln Prothesen drucken, um einzelne Gliedmafien oder auch ganze
Hande zu ersetzen. Allerdings setzen die Regularien fiir Medizinprodukte diesem Treiben Grenzen, die Daten-
schutzgrund- und die Medizinprodukteverordnung seien hier nur beispielhaft genannt. Orthesen die fiir einen
einzelnen Patienten hergestellt werden, sind meist als Medizinprodukt der Klasse 1 einzustufen. Daraus erge-
ben sich unabhdngig vom konkreten Herstellungsverfahren verschiedene Vorgaben zum Risikomanagement
und zur Produkt- und Prozessvalidierung, die fiir Hersteller von Medizinprodukten verpflichtend sind.

Vor diesem Hintergrund ist eine Prozessvalidierung zu etablieren. Die Priifmechanismen sollen einerseits die
Reproduzierbarkeit und Qualitat der gedruckten Bauteile sicherstellen, andererseits aber auch praktisch in die
Prozessabldufe des Unternehmens integriert werden kénnen. Dazu zdhlt ein angemessener zeitlicher Umfang
hinsichtlich der Komplexitat.

Die vorliegende DIN SPEC bietet sowohl Anhaltspunkte zur Beriicksichtigung der geltenden Gesetzes- und Nor-
mungslage als auch zur technischen Umsetzung und richtet sich an Unternehmen (3D-Druck-Dienstleister und

Orthopadietechniker), die beabsichtigen, regelmaf3ig Orthesen im Schmelzschichtverfahren herzustellen.

Im Dokument wird der Begriff 3D-Druck synonym fiir die Gesamtheit der additiven Fertigungsverfahren ver-
wendet.
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1 Anwendungsbereich

Diese DIN SPEC legt technische Einflussfaktoren bei der Fertigung von Orthesen mit Schmelzschichtverfah-
ren fest, die als Einzelstiick oder in Kleinstserien produziert werden. Es werden Aspekte der Konzeption der
Orthese, des Herstellungsprozesses und des Post-Processings beriicksichtigt, die fiir Schmelzschichtverfahren
relevant sind.

Dieses Dokument behandelt in erster Linie Filamente, ist in weiten Teilen aber auch fir Granulate anwendbar.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliefdlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

(IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung

EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 62304 (VDE 0750-101):2016-10, Medizingerdte-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse
(IEC 62304:2006 + A1:2015); Deutsche Fassung EN 62304:2006 + Cor.:2008 + A1:2015

DIN EN 62366 (VDE 0750-241):2008-09, Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte (IEC 62366:2007); Deutsche Fassung EN 62366:2008

DIN EN 82304-1 (VDE 0750-102-1):2018-04, Gesundheitssoftware — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir die
Produktsicherheit (IEC 82304-1:2016); Deutsche Fassung EN 82304-1:2017

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems

DIN EN ISO 10993-5, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 5: Priifungen auf
In-vitro-Zytotoxizitdt

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14971:2013-04, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(1S0 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2012

DIN EN ISO 17296-4, Additive Fertigung — Grundlagen — Teil 4: Uberblick iiber die Datenverarbeitung

DIN EN ISO 22523:2007-04, Externe Gliedmafenprothesen und externe Orthesen — Anforderungen und
Priifverfahren (1S0 22523:2006); Deutsche Fassung EN 1S0 22523:2006

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term

— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV
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3.1

Slicer

Software, die das 3D-Objekt in Maschinenbefehle fiir den 3D-Drucker umwandelt und in der alle Einstellungen
fiir den 3D-Druck definiert werden

3.2

Erganzungstruktur

zusatzliche optionale Hilfsstrukturen, die zur besseren Druckplattenhaftung fithren und somit die Druckqua-
litat verbessern

Anmerkung 1 zum Begriff:  In Slicern sind Ergdnzungsstrukturen als Funktion integriert und kdnnen meist individuell
erzeugt werden.

3.3

Raft

zusdtzliche optional gedruckte Grundflache unter dem Bauteil, um die Schichthaftung zu erh6hen, um Uneben-
heiten der Bauplattform auszugleichen und um Verzug entgegenzuwirken

Anmerkung 1 zum Begriff:  In vielen Slicern wird das Raft als Funktion integriert.

3.4
Extruder
Einheit eines 3D-Druckkopfs, der das feste Material durch Warme verfliissigt und auf die Druckplatte auftragt

3.5
Direct-Extruder
Art des 3D-Druckkopfs, bei dem der Motor fiir die Materialzufuhr direkt tiber der Diise platziert ist

3.6

Bowden-Extruder

Art des 3D-Druckkopfs, bei dem sich der Motor fiir die Materialzufuhr separat vom Druckkopf befindet und
starr befestigt ist

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Um das Material zum Extruder zu fiihren, iiberbriickt ein Schlauch diesen Weg.

3.7
Stiitzstruktur
zusétzliche Hilfsstruktur, die benétigt wird, um Uberhinge zu drucken

Anmerkung 1 zum Begriff:  In Slicern sind Stiitzstrukturen als Funktion integriert und kénnen meist automatisch oder
individuell erzeugt werden.

3.8

Supportfilament

Filament, das fiir Stiitzstrukturen verwendet wird und entweder aus demselben Material oder aus einem ande-
ren kompatiblen Material als das eigentliche Bauteil besteht

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Supportfilamente kdnnen in Wasser oder Zitronensaure loslich sein oder lassen sich beson-
ders gut brechen, wodurch sie leichter vom eigentlichen Bauteil entfernt werden kénnen.

3.9
Probekorper
iiblicher Zugstab oder produktspezifisches Teil bzw. Komponente
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3.10

Referenzprobekoérper

Referenzprodukt

fiir den Anwendungsfall der Orthese, ungiinstigste mogliche Gestaltung der Orthese

4 Anpassungs- und Produktionsablauf der Orthese
4.1 Konzeption der Orthese
4.1.1 Anforderungen an die Datenerfassung fiir die Orthese

Die Besonderheiten der Datenerfassung beim 3D-Scan werden aufgrund ihrer Variabilitat in diesem Dokument
nicht bearbeitet.

Zur Konzeption der Orthese wird folgender Input zur Qualitatssicherung empfohlen:

— 3D-Modell des Korperteils aus 3D-Scan in einem gangigen Dateiformat fiir digitale Fertigung, z. B. als bereits
skalierte STL-Datei oder wenn moglich eine OBJ-Datei mit Farbinformation und Referenzobjekt zur Skalie-
rung;

— gemessene Maf3e des gescannten Kérperteils an markanten Stellen zur Uberpriifung;

— eine kurze Beschreibung des Falls, Zielsetzung der Orthese (ICD-Code) und ggf. gewiinschte Korrekturen
des Korperteils;

— optional ein Foto mit einer Markierung von versorgungsrelevanten Stellen;

— Angaben zur gewiinschten Steifigkeit oder Flexibilitdt, material- und versorgungsbezogen, sind erneut
genauer zu spezifizieren.

4.1.2 Anforderungen im Umgang mit Software-L6ésungen

Beim Umgang mit Software-Losungen muss nach  DINEN 62304 (VDE0750-101):2016-10,
DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12 und DIN EN 82304-1 (VDE 0750-102-1):2018-04 verfahren werden.

4.1.3 Aufbereitung des 3D-Scan-Modells

Nachdem das 3D-Scan-Modell in die CAD-Software geladen wurde, sollten Skalierung und Maf3e tiberpriift wer-
den. Wenn das 3D-Scan-Modell noch nicht geglattet wurde, ist eine Glattung zu empfehlen, um die Datengréfde
und weitere Bearbeitungszeit zu verringern und um ggf. unbrauchbare bzw. defekte Strukturen wie kleine Fal-
ten zu entfernen.

Ebenfalls sollte das 3D-Scan-Modell mit geeigneter CAD-Software auf Frakturen, speziell fehlerhafte Dreiecks-
strukturen, parallel liegende Oberflachen, falsche Ausrichtungen, doppelte Punkte und Artefakte {iberprift
werden und ggf. entsprechende Korrekturen bzw. Reparaturen durchgefiihrt werden. Dabei ist darauf zu ach-
ten, dass diese Anderungen das 3D-Scan-Modell nicht wesentlich verfélschen.

Werden beim 3D-Scan-Modell mehr als nur der zu behandelnde Korperteil aufgenommen, ist die Ausrichtung
fiir die Orthese wesentlich einfacher. Zudem kénnen bei photometrischen 3D-Scan-Modells, die Texturdaten
zusatzlich zur Orientierung dienen. Die Texturen konnen z. B. mit einer OBJ-Datei zusatzlich als PNG-Datei ver-
kntipft werden.

4.1.4 Komprimierung des 3D-Scan-Modells

Des Weiteren kann es bei einer hohen Polygon- bzw. Punktdichte im 3D-Scan-Modell sinnvoll sein, diese auf
eine fiir das spezifische Produkt erforderliche Genauigkeit zu reduzieren. Dies fiihrt dazu, dass die Datengrofde
verringert wird und folgende Berechnungsprozesse der CAD-Software beschleunigt werden.
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Bei diesen Bearbeitungen ist darauf zu achten, dass das 3D-Scan-Modell nicht verzerrt wird oder durch eine
zu starke Komprimierung notwendige Details verloren gehen. Beim Datentransfer muss die Integritat des
3D-Scan-Modells der unterschiedlichen Software-Losungen tiberpriift werden. Zum Beispiel sollte jede CAD-
Software einheitlich auf das metrische oder angloamerikanische (Inch) Einheitssystem eingestellt sein.

Bei der Dateieniibergabe von einer zur nachsten Software, muss auf datensicherheitsrelevante Informationen
geachtet werden. Ein verlustfreier Import, Export und die Speicherung des 3D-Scan-Modells muss bei den ver-
schiedenen CAD-Software-LOosungen gegeben sein.

4.1.5 Modifizierung des 3D-Scan-Modells

Anschlief3end kénnen behandlungsspezifische Korrekturen, wie z. B. Winkelmodifikation, Volumenkorrektur,
und Druckzonenentlastung, je nach Koérperteil, Behandlungsart und -ort durchgefiihrt werden.

Die Korperteile sollten so préazise wie moglich korrigiert werden, um eine gute Basis fiir die Orthese zu erhalten.
Es konnen alle orthopadietechnisch anerkannten Korrekturmechanismen rein digital durchgefiihrt werden.

4.1.6 Konstruktive Vorteile der additiven Fertigung

Besonders vorteilhaftist auch die Kombination von Handwerk und 3D-Druck. Zum Beispiel konnen bei der digi-
talen Konstruktion unmittelbar Kanale fiir Drahte, Verschliisse, Umlenkschlaufen und Verschraubungen inte-
griert werden. Dadurch wird die nachtragliche Bearbeitungszeit wesentlich verringert. Zudem kénnen gezielt
Verstarkungen flr beispielsweise Bohrlocher entworfen werden. Diese Moglichkeiten sorgen fiir eine hohe
Reproduzierbarkeit fiir Folgeorthesen oder Ersatzorthesen.

4.1.7 Vermeidung von Stiitzstrukturen

Bei der Konstruktion der Orthese empfiehlt es sich einige 3D-Druck abhangige Eigenschaften zu beachten. Die
Orthese wird am besten so konstruiert, dass keine oder nur kaum Stiitzstrukturen nétig sind, da dies die Pro-
duktionszeit wesentlich verlingern wiirde und die Nachbearbeitung aufwandiger wird. Je weniger Uberhang
eine Orthese besitzt, desto weniger Stiitzstrukturen sind ndtig. Um dies zu erreichen, kann eine glinstige Aus-
richtung der Orthese gewihlt werden. Das Designen von Luftléchern sowie Verschliissen mit wenig Uberhang,
reduziert die notwendigen Stiitzen weiter. Wie grof der maximale Uberhang ohne Stiitzen sein kann, hingt
vom Material und den Druckeinstellungen ab. Man kann die Grenzen gezielt durch geeignete Testmodelle im
3D-Druck ermitteln. Meist sind Uberhinge von maximal 40° unproblematisch. Bei einer Orthese mit einem
ungiinstigen Uberhang durch eine Biegung der Orthese. kann zusatzlich ein 3D-Scan-Modell aus zwei Teilen in
Betracht gezogen werden.

4.1.8 Uberpriifung des 3D-Modells beim Datentransfer

Beim Datentransfer zwischen verschiedenen Bearbeitungssoftwares, kann es zu unterschiedlichen Fehlern
kommen. Die gangigsten Fehlertypen sind folgende:

— Locher im Modell werden erkannt, wenn einige Kanten des 3D-Modells nicht mit nur einer Flache verbun-
den sind. Dies bedeutet im Wesentlichen, dass das Modell Locher hat und keine geschlossene Flache dar-
stellt. Die erkannten Bereiche kénnen entweder neu modelliert werden oder direkt mit der CAD-Software
repariert werden.

— Sich uberschneidende Flachen werden erkannt, wenn zwei Flichen miteinander kollidieren. Dieser Feh-
ler tritt haufig auf, wenn mehrere Korper denselben Raum einnehmen. Die Einzelkdrper konnen zu einem
einzigen soliden Modell zusammengefiigt werden, bevor das 3D-Modell exportiert wird oder mittels der
CAD-Software repariert wird.

— Fehlerhaft zusammengefiihrte Flachen werden erkannt, wenn mehr als zwei Flaichen mit der gleichen Kante
verbunden sind. Es gibt zwei Faille dieses Fehlertyps. Entweder kann eine zusatzliche Flache im Inneren
des Modells definiert werden, wodurch es im Wesentlichen in zwei Teile geteilt wird oder haufiger wird
dieselbe Kante von mehreren Koérpern gemeinsam genutzt. Zur Losung konnen die fehlerhaften Kanten
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untersucht und die entsprechende Konstruktion gedndert werden, indem die Dicke oder der Abstand an
den entsprechenden Stellen erhéht wird.

4.2 Materialmanagement

Das Material und seine Handhabung sind wesentliche Einflussfaktoren auf die endgiiltigen Eigenschaf-
ten der Produkte. Dies beginnt mit der Auswahl eines geeigneten Lieferanten. Mit einer Lieferanten-
Qualitatsvereinbarung nach DIN EN ISO 13485 sollte sichergestellt werden, dass eventuelle Verdnderungen
an der Zusammensetzung der Kunststoffe ausgeschlossen werden und/oder friihzeitig dariiber informiert
wird. Materialien sollten in ausreichend groféen Chargen beschafft werden, um Einfliisse auf die Validierung
der Herstellungsprozesse nachvollziehen zu konnen. Dazu gehort auch eine Wareneingangskontrolle,
die mit der Fertigung von geeigneten Probekorpern dokumentiert werden kann. Die darauf aufbauende
Prozesskontrolle ist kontinuierlich wiederkehrend, entsprechend der verwendeten Materialmengen, eine
wesentliche Grundlage fiir eine gleichbleibende Fertigungsqualitat.

Auch die Lagerbedingungen kénnen die Material- und Verarbeitungseigenschaften beeinflussen. Kunststoffe
sind teilweise empfindlich gegen die Aufnahme von Luftfeuchtigkeit und miissen geeignet gelagert werden.
Dafiir vorbereitete, luftdicht abgeschlossene Boxen sollten auch in der Fertigung genutzt werden, um eine Kon-
tamination wahrend der teilweise langwierigen Druckzeiten zu vermeiden. Sollte eine Charge bereits konta-
miniert sein, konnen mit einem Trocknungsofen die urspriinglichen Materialeigenschaften wieder hergestellt
werden. Enthaltene Farbstoffe im Filament konnen empfindlich gegen Sonnenlicht sein und sollten daher dun-
kel gelagert werden. Bei Verwendung von Filamenten mit Fiillstoffen sind die Eigenheiten der enthaltenen
Bestandteile wie z. B. Glasfasern oder Holz zu beachten.

4.3 Herstellungsprozess der Orthese
4.3.1 Kurzbeschreibung

Nach der Konzeption der Orthese folgt der Herstellungsprozess. Die Produkteigenschaften sind mafsgeblich
von den Prozessparametern, der Materialauswahl, -lagerung und -einrichtung, sowie von geratebedingten Fak-
toren abhangig und die Produkte sollten daher einen validierten Herstellungsprozess durchlaufen.

4.3.2 Konstruktion der Orthese

Ein grofder Vorteil bei der Herstellung von Orthesen im 3D-Druckverfahren, liegt in der vereinfachten und
gezielten Konstruktion von Produkteigenschaften. Ein wichtiges Merkmal vieler Orthesen ist eine gleichma-
Bige und vordefinierte Wandstarke. Diese kann mit einer geeigneten Software ebenso einfach umgesetzt wer-
den, wie ein gleichmafiig auslaufender Rand oder umlaufend identische Radien. Das gezielte Aufdicken von
stark belasteten Regionen, kann die Wirksamkeit der Orthesen begiinstigen. Verschiedene Softwares bieten
die Nutzung von programmierbaren Ablaufen und dem Speichern von wiederkehrenden Modifikationswegen.
Damit konnen Verschliisse oder Aufnahmen fiir Funktionsteile in gleichbleibender Dimension am Computer
vorbereitet werden und die spateren Montagearbeiten vereinfacht oder verkiirzt werden. Vorteilhaft fiir den
Tragekomfort einer Orthese konnen Perforationen sein, da sie die thermisch isolierenden Kunststoffschalen
unterbrechen. Fiir jlingere Nutzer von Orthesen ldsst sich mit leicht zu programmierenden dsthetischen Ele-
menten die Akzeptanz und teilweise auch die tagliche Nutzungsdauer verbessern. Die Arbeit des Konstruierens
der Orthesen am Rechner wird dadurch geringfiigig aufwéandiger. Diese Arbeitszeit lasst sich bei der Endferti-
gung mehrfach einsparen. Ein zusatzlicher positiver Effekt ist die Reproduzierbarkeit. Sollte es an einem Design
zu einer Beschddigung kommen, kann die Orthese mit gednderten Parametern neu gefertigt werden.

4.3.3 Herstellungsoptimierung

Wird das Modell fiir das Schmelzschichtverfahren in einem Slicer vorbereitet, ist die richtige Einstellung der
Prozessparameter Voraussetzung fiir eine hohe Qualitat. Die Auswahl der Druckparameter kann zu unter-
schiedlichen Ergebnissen des Fertigungsprozesses fiihren. Ein langsamer Druck bei korrekter Temperierung
erzielt gleichmafdigere Oberflaichen und hoéhere Schichthaftung, wahrend ein schnellerer Druck mit grofer
Schichthoéhe zu kurzen Fertigungszeiten fiihrt. Die Druckgeschwindigkeit sollte so eingestellt sein, dass es zu
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keinen sichtbaren Uberschwingungen im Objekt kommt. Das Verhiltnis von Druckgeschwindigkeit und Mate-
rialzufuhr beeinflusst die Oberflache des Druckobjektes.

Bei einer thermischen Nachbearbeitung, konnen Luftkammern im Objekt kollabieren und das Objekt bescha-
digt werden. Dies kann vermieden werden, indem die Fiillung und die Wandstéirke erhoht wird. Je hoher die
Fiillung und die Wandstarke ist, desto kleiner sind die Luftkammern bzw. desto weniger Einfluss nehmen die
Luftkammern auf das Objekt beim Erhitzen.

4.3.4 Einfluss von Diisentemperatur und Kiithlung

Je nach Material verandert sich die Oberflachenqualitdt durch eine aktive Kiihlung der Diise mittels Liifter.
Die Diisentemperatur beeinflusst die Flusseigenschaften des Materials mafdgeblich. Ist die Diisentemperatur
zu hoch, tropft das Material wahrend des Drucks aus der Diise und fithrt zum Verzug des Bauteils. Wird die
Diisentemperatur zu niedrig gewahlt, nimmt die Schichthaftung ab. Zuséatzlich kann es zu Materialabrissen
und Diisenverstopfungen fiihren.

4.3.5 Temperierung im Druckraum

Viele Materialien lassen sich bevorzugt mit einer beheizten Druckplatte verarbeiten. Diese ist besonders rele-
vant fiir Materialien mit Verzug und wirkt sich auch auf die Objekthaftung auf der Druckplatte aus. Daher sollte
eine Nachfrage beim Materialhersteller nach geeigneten Druckplatten erfolgen. Fiir jedes Material sollte eine
geeignete Druckplatte gewdhlt werden. Bei Herstellung von grofivolumigen Objekten, fiihrt ein temperierter
Druckraum zu verbesserten Druckergebnissen.

4.3.6 Erginzungs- und Stiitzstrukturen

Durch Erganzungsstrukturen kann die Druckplattenhaftung zusatzlich erhoht werden. Ein Raft bietet sich z. B.
besonders gut fiir Materialien mit Verzug an. Durch das Raft wird das Hochbiegen der Ecken verhindert. Wenn
eine grofiere Kontaktflache mit der Druckplatte zur Stabilisation erzeugt werden soll, eignet sich eine Schiirze
bzw. ein zusétzlicher Rand. Dadurch werden im Vergleich zum Raft, Material und Druckzeit gespart und die
Erganzungsstruktur lasst sich wieder leicht entfernen.

Wenn trotz aufwindiger und durchdachter Konzeption groflere unvermeidbare Uberhinge vorhanden sind,
konnen Stiitzstrukturen diese Stellen stabilisieren. Fiir die Ergdnzungs- und Stiitzstrukturen kann entweder
dasselbe Filament oder ein Supportfilament verwendet werden (siehe 4.4.1). Die Objektausrichtung sollte
immer so gewahlt werden, dass moglichst wenige Stiitzstrukturen notwendig sind.

4.3.7 Sicherstellung der Prozessparameter
Fiir jedes Material und jeden 3D-Drucker, miissen geeignete Prozessparameter bestimmt werden.

ANMERKUNG  Auch bei gleichbenannten Materialien (z. B. PLA, ABS) verschiedener Hersteller oder selbst bei verschie-
denen Chargen desselben Herstellers, kann es zu Abweichungen in der Materialzusammensetzung und den Materialeigen-
schaften kommen.

Fiir die Sicherstellung der geeigneten Prozessparameter, konnen entsprechende Priifungen, wie z. B. ein Fluss-
test, ein Uberhangtest und ein Toleranztest, durchgefiihrt werden.

Mit einem Flusstest kann iiberpriift werden, ob die Diisentemperatur und der Durchfluss richtig eingestellt
wurden. Wirkt das gedruckte Testobjekt unregelmafdig und uneben, kann die Temperatur und/oder der Durch-
fluss verringert werden. Wirkt das Testobjekt hingegen unterbrochen wurde die Temperatur ggf. zu gering
gewdhlt.

Der Uberhangtest dient dazu heraus zu finden, wie viel Uberhang (Lidnge und Grad) mit dem Material unter
den vorgenommenen Einstellungen moglich ist. Sollte es nicht den Objekt-Anforderungen entsprechen, kdnnen
die Einstellungen zur Geschwindigkeit und Durchfluss bei Uberhdngen und Diisentemperatur angepasst, die
Konstruktion verdndert oder ein anderes besser geeignetes Material gewahlt werden.
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Mit Hilfe des Toleranztestes kann iiberpriift werden, ab welchem Abstand der einzelnen Objekte bzw. Druck-
linien beide Teile noch nicht verschmolzen sind. Dieser Test ist vor allem sinnvoll, um z.B. entsprechende
Steck- oder Klicksysteme zu konstruieren. Die Resultate kénnen hier auch durch die Verdanderung des Durch-
flusses, der Schichtbreite, und der Diisentemperatur verandert werden.

Geeignete Testobjekte konnen auf verschiedenen Modelldatenbanken heruntergeladen und fiir den Druck
genutzt werden. Fiir spezielle Anforderungen an das Produkt sollten eigene Testobjekte genutzt werden.
Das Testobjekt sollte so konstruiert sein, dass es Kkritische Produkt- und Prozessparameter nachvollziehbar
tiberpriifen lasst. Werden die Einstellungen des Drucks verandert, miissen die relevanten Tests erneut durch-
gefithrt werden. Sollten dabei Fehlern entstehen, stellen die Hersteller von 3D-Druckern und Materialien
Informationen zur Beseitigung zur Verfligung. Dartliber hinaus konnen verschiedene Online-Portale genutzt
werden, auf denen sich Anwender liber Druckeinstellungen austauschen kénnen.

4.3.8 Einfluss von Temperaturschwankungen

Bei den Einstellungen sollten auch geratebedingte Faktoren berticksichtigt werden. Es kann z. B. sein, dass die
Druckplatte in der Mitte heifder ist als aufien. Dies kann dazu fiihren, dass das Objekt am Rand weniger stark
haftet oder der Verzug hoher ist. Wenn auch am Rand gedruckt werden soll, muss die Temperatur ggf. auch
etwas hoher gewahlt werden als vom Materialhersteller vorgeschlagen.

Diisen besitzen ebenfalls Temperaturschwankungen. Wenn die Temperatur zu nah am Grenzbereich des Druck-
temperaturbereichs eingestellt wird, ist das Erstarren oder das Verbrennen des Materials in der Diise die Folge.
Die Bauraumtemperatur kann durch die Umgebungstemperatur beeinflusst werden. Eine niedrige Bauraum-
temperatur bedingt ein schnelleres Abkiihlen des Bauteils, was zu einem Verzug des Bauteils fithren kann. Eine
Moglichkeit dies zu vermeiden, ist ein beheizter Bauraum.

4.3.9 Einfliisse verschiedener Materialien

Manche Materialien benétigen eine intensive Kiihlung, um besonders gute Oberflachenergebnisse zu liefern.
Bei bestimmten Materialien ist daher eine Anpassung des Kiihlungssystems der Diise vorteilhaft. Druckfil-
amente mit Fiillstoffen wie z. B. Metalle oder Glasfasern fithren zu einem verstarkten Verschleif der Diise. Dies
kann die Materialzufuhr beeinflussen und die Haftung zwischen den Schichten verdndern. Eine Méglichkeit
zur Verringerung des Verschleifdes ist der Einsatz von Diisen aus widerstandsfahigerem Material oder mit spe-
ziellen Beschichtungen. Zusatzlich ist darauf zu achten, dass bei Druckfilamenten mit Fiillstoffen eine entspre-
chend grofie Diise gewdahlt wird, um Verstopfungen zu vermeiden.

Entsprechend den Einstellungen zur Schichtbreite, sollte ein geeigneter Diisendurchmesser gewahlt werden.
In der Regel wird der Diisendurchmesser kleiner als die Schichtbreite gewahlt.

4.3.10 Vergleich von Direct- und Bowden-Extruder

Auf dem Markt werden Gerate mit Direct-Extrudern und Gerédte mit Bowden-Extrudern angeboten. Beide Sys-
teme haben Vor- und Nachteile, die abgewogen werden miissen. Bowden-Extruder haben den Vorteil, dass
weniger Gewicht wihrend der Fertigung bewegt wird. Dadurch werden Uberschwingungen des Diisensystems
vorgebeugt, aber flexible Filamente lassen sich auch schwieriger verarbeiten. Der Grund hierfir ist, dass im
Zufiihrschlauch Stauchungen des Materials auftreten konnen und dadurch das flexible Material im Fluss gestort
werden kann. Bei Direct-Extrudern besteht dieses Problem nicht, dafiir konnen bei schnellen Bewegungen,
Uberschwingungen nicht vermieden werden. Es sei denn die Software bremst die Diise vor einem Richtungs-
wechsel ab.

4.4 Post-Processing
4.4.1 Entfernen der Stiitzstrukturen

Im Anschluss an den Herstellungsprozess sind verschiedene Nachbearbeitungsschritte notwendig, um das
endgiiltige Produktdesign zu erhalten. Im ersten Schritt werden die fertigungsbedingt vorhandenen Stiitz-
strukturen entfernt. Dabei ist die Anzahl der Diisen des 3D-Druckers bei der Auswahl der Materialien aus-
schlaggebend. Bei einem 3D-Drucker mit nur einer Diise werden die Stiitzstrukturen aug.dem Material des
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Produktes gefertigt und miissen mechanisch entfernt werden. Hat der 3D-Drucker getrennt steuerbare Diisen
oder einen Dual-Extruder und kann somit zwei Materialien zeitgleich verarbeiten, bestehen verschiedene Mog-
lichkeiten Supportfilament einzusetzen.

Eine Moglichkeit besteht in der Verwendung von 16slichen Supportfilamenten. Dabei werden die Objekte nach
dem Druckprozessin eine Reinigungsfliissigkeit eingelegt und die Supportfilamente 16sen sich schrittweise auf.
Eine Verwendung von Ultraschall oder Warme wirkt beschleunigend. Die dafiir vorgesehenen Reinigungsmit-
tel konnen Inhaltsstoffe enthalten, die fiir einen langfristigen Hautkontakt ungeeignet sind, z. B. Sduren oder
Losungsmittel. Ein entsprechender Reinigungsprozess zur vollstindigen Entfernung vor der Abgabe an den
Nutzer, muss hierbei sichergestellt sein. Auch bei wasserloslichen Supportfilamenten, wie z. B. PVA, ist eine
riickstandslose Reinigung notwendig. Auf der Oberflache verbliebene Reste konnen in Verbindung mit Schweif3
zu Unvertraglichkeitsreaktionen der Haut fiihren.

Bei der Verwendung von speziellen Supportfilamenten, die einfach auszubrechen sind, kann eine mechanische
Nachbearbeitung der Oberflache erforderlich sein, um scharfe Kanten zu entfernen, die zu Verletzungen fiihren
koénnen.

4.4.2 Glitten der Oberflache

Alle Produkte die in dieser Fertigungstechnik hergestellt werden, haben durch das schichtweise Aufbauen der
Objekte eine rillenférmig gekerbte Oberflache. Je nach Einstellung der Druckparameter ist die Tiefe der Rillen
unterschiedlich ausgepragt (siehe 4.3.7). Auf dem ersten Blick werden diese Rillen als unpassend fiir ein Medi-
zinprodukt angesehen. Die Unebenheiten in der Oberflache kdnnen aber auch positive Aspekte enthalten, z. B.
kann das An- und Ausziehen von grofflachig anliegenden Orthesenschalen vereinfacht sein. Auch das Gleiten
von Kleidung iiber dem Hilfsmittel kann durch die Oberflache verbessert werden.

Werden in der Versorgung erst Testorthesen hergestellt, um eine optimale Passform zu erreichen, ist eine aus-
reichende Transparenz fiir die Kontrolle besonders wichtig. Bei korrekter Auswahl von Objektdicke, Schicht-
starke und Drucktemperatur ist eine Durchsichtigkeit gegeben.

Um die Oberflache der Objekte zu glatten, konnen mechanische oder chemische Verfahren genutzt werden.
Die Veranderung der Wanddicke des Produktes durch die Nachbearbeitung, ist bei beiden Verfahren in der
Konstruktion zu bertiicksichtigen.

Das Glatten durch Schleifen und Polieren ist fiir geometrische Objekte besonders gut geeignet. Passend zur
Grofie der Oberflache sollte ein geeignetes Schleifgerat ausgewahlt werden. Dass die verarbeiteten Materialien
teilweise mit geringen Temperaturen gedruckt werden, sollte bei der Wahl der Schleifmittel und Drehzahlen
beachtet werden. Handschleifgeréte erreichen schnell sehr hohe Drehzahlen und kénnen die Oberflache des
Objektes schmelzen. Die Verwendung schnitthaltiger Schleifmittel mit geringeren Drehzahlen fiihrt oft zu bes-
seren Oberflachen. Je kleiner und unregelméafiiger die Formen des Objektes werden, umso schwieriger wird
es einen gleichméfiigen Materialabtrag und somit eine gleichméafiige Wandstirke des Endproduktes zu errei-
chen. Entsprechend der statischen oder dynamischen Belastung des Produktes sollte eine Endkontrolle eine
ausreichende Wandstarke sicherstellen.

Das Design des Produktes sollte auch die notwendige Nacharbeit beachten. Grof3flichige Perforationen zur
Verbesserung des Temperaturmanagements beim Tragen der Orthese, konnen sehr schnell zu relevanten Auf-
wanden beim Glatten fiihren. Fiir komplexe oder schwer zugingliche Oberflachen ist das chemische Glatten
eine gute Moglichkeit. Dabei macht man sich die Empfindlichkeit bestimmter Kunststoffe gegen Losemittel zu
Nutze. Ein geeignetes Losemittel wird als Fliissigkeit oder Dampf auf das Produkt aufgebracht und je nach
Menge und Einwirkzeit glattet sich das Objekt selbststandig.

4.4.3 Thermische Nachbehandlung

Fiir die Anwendung in der Orthetik und die damit einhergehende Notwendigkeit zur Biokompatibilitat, muss
in der Nachbearbeitung unbedingt auf das vollstdndige Entfernen von Losemittelresten geachtet werden. Die
Trocknung oder Temperierung des Produktes muss nachhaltig sein und auch tiefer eingedrungene Losemit-
telbestandteile sicher entfernen. Gleiches gilt fiir das Lackieren von Produkten.
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Der Nachweis der Biokompatibilitdt nach DIN EN ISO 10993-5, kann bei einer Orthese nur mit Musterteilen
erfolgen, die einen vollstandig validierten Herstellungszyklus wiedergeben. Der alleinige Nachweis fiir ein Fil-
ament hat keine Aussagekraft.

Die additive Herstellung von Orthesen bietet grofde Vorteile bei der Vorbereitung von Arbeitsschritten zur
Fertigstellung einer Orthese. Die Montage von Verschliissen durch das Drucken von Platzhaltern fiir Einsch-
raub- oder Einpressmuttern sei hier beispielhaft aufgefiihrt. Hierbei gilt es sicherzustellen, dass die Montage
das umgebende Kunststoffteil keinen zu groféen Belastungen aussetzt oder thermisch beschadigt wird.

4.4.4 Nachbearbeitung der Passform

Trotz aller guten Vorbereitung in der Herstellung einer Orthese, ist eine Nachbearbeitung des fertigen Produk-
tes im Laufe der Nutzung manchmal unvermeidlich. Bei Veranderungen des Koérperteils, durch z. B. Abschwel-
len oder Wachstum, muss der versorgende Orthopadietechniker die Méglichkeit zur Anpassung haben. Ubliche
Arbeitsweisen sind Schleifen und thermisches Verformen. Beide Arbeitsweisen erfordern eine verdanderte Vor-
gehensweise im Vergleich zu bekannten Anwendungen der Orthopadietechnik. Beim Schleifen ist immer die
Ausrichtung der Drucklagen zu beachten. Falsche Schleifrichtung oder unpassender Anpressdruck kdnnen zu
Rissen entlang der Schmelzlage und zur kompletten Zerstérung des Bauteils fithren. Sollte durch eine zu hohe
Temperaturentwicklung im Schliffbereich dieser aufschmelzen, kdnnte ein Riss auch unbemerkt bleiben und
die Orthese erstim Rahmen der alltiglichen Nutzung versagen. Ahnliches gilt fiir das thermische Verformen mit
Hilfe von Heifdluftgebldsen. Bei Auswahl einer zu hohen Bearbeitungstemperatur und ungleichmafiiger Erwér-
mung, kann die Haftung zwischen den Drucklagen grofi3flachig geschadigt werden. Je nach Filamentmaterial
und Druckprozess muss eine geeignete Form der Nachbearbeitung gefunden und fiir den Orthopadietechniker
beschrieben werden.

Zur Erreichung eines optimalen Behandlungserfolges ist oft die indikationsbezogene Versteifung einer Orthese
notwendig. Sollte sich diese nicht durch die Konstruktion selbst erreichen lassen, kann durch die Kombina-
tion mit Metallschienen oder faserverstarkten Profilen der gewiinschte Effekt erzielt werden. Je nach Filament
kann ein geeigneter Klebstoff fiir einfache und schnelle Befestigung von Verstarkungsteilen genutzt werden.
Schmelzklebstoffen haben teilweise vergleichbare Verarbeitungstemperaturen wie Druckfilamente und errei-
chen gute Anhaftungen. In der Verarbeitung sollte auf Verzug des Bauteils durch partielle Erwdarmung geachtet
werden. Bei Verwendung von losemittelhaltigen Klebstoffen ist auf die riickstandfreie Entfernung zu achten.

4.5 Validierung des Prozesses
4.5.1 Kurzbeschreibung

Bei der Herstellung von Orthesen im Schmelzschichtverfahren auf Basis von patientenspezifischen Daten ent-
steht ein individuelles, einmaliges Produkt, dessen Qualitit nur begrenzt, z. B. mit zerstorungsfreien Methoden,
gepriift werden kann. Als Medizinprodukt muss es zudem strenge Auflagen erfiillen. Deshalb ist die Prozess-
validierung von besonderer Bedeutung, da mit ihr der Nachweis erbracht wird, dass ein Fertigungsprozess
etabliert wurde, der es ermdglicht, ein kommerzielles Produkt in reproduzierbarer Qualitat herzustellen.

Fiir die Validierung des Prozesses ist nach DIN EN ISO 13485 zu verfahren. Weitere Hinweise zu den Anfor-
derungen an einen qualitdtsgesicherten Prozess fiir additive Fertigungszentren sind in der DIN SPEC 17071
gegeben.

Ein wichtiger Ausgangspunkt fiir die Prozessvalidierung ist die Risikoanalyse nach DIN EN ISO 10993-1 und
DIN EN ISO 14971:2013-04 des endgiiltigen Produktes, also der zu fertigenden Orthesen. In der Bewertung
des Risikos fiir die Orthesen werden mogliche Schaden sowohl am Patienten als auch am Orthopadietechniker
identifiziert und mit den méglichen Ursachen wahrend des gesamten Herstellungsprozesses in Verbindung
gebracht. Aus dem Verhaltnis von Schadenshohe, méglicher Eintrittswahrscheinlichkeit und dazugehoérigem
Prozessschritt werden Mafdnahmen zur Reduktion von Schdaden abgeleitet und dokumentiert. Dies geschieht
stets produktbezogen. Der Bruch einer Orthese zur Ruhigstellung eines Daumens, hat eine deutlich geringere
Schadigung des Patienten zur Folge, als der Bruch einer Fuf3orthese, die eventuell zum Sturz und nachfolgen-
dem Krankenhausaufenthalt fiihren kann. Dementsprechend sind auch die Gegenmafénahmen zu den Fehler-
folgen unterschiedlich. Wahrend fiir die benannte Daumenorthese eine regelmafige Priifung von genormten
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Priifkdrpern auf ihre Eigenschaften ausreichend sein kann, ist fiir die Fufiorthese eine dynamische Priifung auf
Dauerhaltbarkeit zu empfehlen. Vergleichbar unterschiedlich sind die Schritte der Produktionsiiberwachung.
Fiir die Daumenorthese kann die einmalige chargenbezogene Priifung der Materialeigenschaften ausreichen.
Bei der FufBorthese dient eine kontinuierliche Uberwachung der Produktion mit Sicherstellung von Material-
eigenschaften, wie Bruchdehnung sowie E-Modul und der Absicherung der Leistungsfahigkeit des Produktes.

Bei der Gestaltung und Umsetzung der Prozessvalidierung sind daher stets die spezifischen Anforderungen
einer Orthese zu beriicksichtigen [1]. Diese ergeben sich insbesondere aus dem jeweiligen Einsatzbereich und
dem Behandlungsziel und werden im Rahmen der Risikoanalyse festgelegt. Das betrifft z. B. die anzuwenden-
den Priifverfahren und -intervalle.

Eine weitere wichtige Rahmenbedingung fiir die Prozessvalidierung resultiert aus dem Umstand, dass fiir die
Herstellung einer individuellen Orthese, Patientendaten erhoben und verarbeitet werden. Insofern muss {iber
den gesamten Prozess hinweg ein rechtssicherer Umgang mit diesen Daten sichergestellt werden.

4.5.2 Regulatorische Einordnung

Bei den hier beschriebenen Orthesen handelt es sich um Medizinprodukte. Die Anforderungen an diese
Produkte werden in der Verordnung EU 2017/745, auch als ,Medical Device Regulation — MDR" im Detail
beschrieben. Fokus dieser Verordnung ist der Schutz von Patienten und Verbrauchern unter Einbeziehung
aller handelnden Akteure tiber den gesamten Lebenszyklus von Medizinprodukten. Daraus ergeben sich fiir
Personen die Medizinprodukte anpassen, herstellen, auf dem Markt bereitstellen oder in Betrieb setzen,
verschiedenste Anforderungen. Die in diesem Dokument enthaltenen Themen kdnnen lediglich Hinweise auf
die Umsetzung der Anforderungen sein und eine genauere Beschaftigung mit dem Gesamttext nicht ersetzen.

Bei Orthesen, die individuell fiir einen einzelnen Patienten hergestellt werden, handelt es sich oft um Medizin-
produkte der Klasse 1. Eine Abgrenzung zu angepassten Serienprodukten muss produkt- und herstellungsspe-
zifisch erfolgen.

4.5.3 Nachweis der Leistungsfahigkeit als Medizinprodukt

Da es sich bei Orthesen, die im Schmelzschichtverfahren hergestellt werden, um Medizinprodukte han-
delt, muss die Sicherheit des Patienten und die Leistungsfahigkeit des Produktes nachgewiesen werden.
Insbesondere der Nachweis der Leistungsfihigkeit fiir eine patientenindividuelle Sonderanfertigung kann
herausfordernd sein. Eine Moglichkeit zum Nachweis entsprechend DIN EN 62366 (VDE 0750-241):2008-09
und DIN EN IS0 22523:2007-04 ist die Priifung eines Referenzproduktes (siehe 4.5.4). Das Referenzprodukt
sollte als ungiinstigste mogliche Ausfiihrung fiir den jeweiligen Anwendungsfall der Orthese ausgefiihrt
werden. Es ist reprasentativ fiir eine Korpersituation die die grofdtmdglichen Belastungen nachbildet. Dies
kann nach Datenbanken zu Kérperdimensionen erfolgen. Hier lassen sich Daten beispielsweise zu maximaler
Korperh6he und Gewicht von Jugendlichen bis 18 Jahre als Grundlage zur Konstruktion des Priifproduktes
finden. Je nach Indikation fiir die Orthese kann anschliefiend eine geeignete Priifung der Orthese identifi-
ziert und durchgefiihrt werden. Mit erfolgreichem Bestehen der Priifung einer Worst-Case-Orthese kann
man darauf schliefden, dass alle vergleichbaren Orthesen mit kleineren Dimensionen eine entsprechende
Leistungsfahigkeit und Haltbarkeit haben.

4.5.4 Prozessablauf

Ziel der Prozessvalidierung ist es nachzuweisen, dass fiir die Herstellung der Orthesen ein Prozess existiert,
der reproduzierbare Ergebnisse liefert. Aus einem stabilen Prozess wird abgeleitet, dass ein Produkt in einer
bestimmten Qualitdt gefertigt wurde und damit bestimmte Anforderungen erfiillt. Unabhéangig davon muss
jede fertige, patientenspezifische Orthese, abschlief3end im Rahmen einer Qualitatskontrolle, gepriift werden.

Ein auf die Herstellung von patientenspezifischen Orthesen im Schmelzschichtverfahren angepasster Prozess-
ablaufist in Bild 1 dargestellt.

Fiir die Durchfiithrung der Prozessvalidierung ist ein Validierungsplan nach DIN EN ISO 13485 aufzustellen, in
dem die Standardvorgehensweise fiir die einzelnen Prozessschritte beschrieben wird. Festzulegen sind:
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— Welche Tétigkeiten sind durchzufithren?

— Wie lauten die Anforderungen fiir die Durchfiihrung dieser Tatigkeiten?
— Wie werden die Tatigkeiten gepriift?

— Wie werden die Ergebnisse der Priifung dokumentiert?

Typische Hilfsmittel dafiir sind Arbeitsanweisungen in Form von Schritt-flir-Schritt-Anleitungen, Checklisten
und Protokolle.

Ein zentrales Element fiir die Prozessvalidierung sind Referenzprobekérper. Referenzprobekorper

— durchlaufen die zu validierende Prozesskette;

— werden in signifikantem Umfang hergestellt und geprift (nach den Festlegungen in der Risikoanalyse);
— ermoglichen die Feststellung reproduzierbarer, orthesenbezogener Kenngrofien (Referenzwerte);

— sind damit Grundlage fiir die Bewertung der jeweils aktuellen Prozessqualitdt im Sinne der fortlaufenden
Qualitatssicherung; und

— dienen als Nachweis der Leistungsfahigkeit als Medizinprodukt (siehe 4.5.3).

Dabei ist zu bertlicksichtigen, dass die mit Hilfe der Referenzprobekoérper ermittelten Kenngréfien grundséatz-
lich nur gelten fiir

— eine bestimmte Fertigungsanlage mit einem Prozessparametersatz;

— in Verbindung mit einem bestimmten Ausgangsmaterial einschliefdlich der festgelegten anlagenbezoge-
nen Vor- und Nachbearbeitung; und

— einen bestimmten Orthesentyp bzw. alle vergleichbaren Orthesen mit kleineren Dimensionen, fiir den
Referenzprobekdorper in signifikantem Umfang hergestellt und gepriift wurden.

Die Kenngrofden sind also spezifisch fiir Anlagentypen, Ausgangsmaterial, Fertigungsparametersiatze und
Orthesentyp und kénnen nicht generalisiert werden. Anderungen innerhalb der Prozesskette, z.B. die
Verwendung eines anderen Materials oder die Veranderung von Prozessparametern iiber den festgelegten
Toleranzbereich hinaus, erfordern eine Requalifizierung, um sicherzustellen, dass mit der neuen Konstellation
aus Anlage, Material und Orthesentyp ebenfalls reproduzierbare Ergebnisse erzielt werden kénnen.
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