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2 Management Summary

Der Knochenhebel wird heute aus dem Werkstoff 1.4021 hergestellt, mit einem hohen Anteil an Handarbeit. Der Herstellungsprozess ist
linear, durchlauft viele Betriebe und verlangt eine grosse Lagerhaltung. Die Durchlaufzeit ist deshalb zu lang, und bestatigte
Liefertermine kdnnen nicht immer eingehalten werden. Ziel dieser Arbeit war es, die Machbarkeit der Herstellung dieser Knochenhebel
durch additive Fertigung zu Uberprufen. Dazu wurden geeignete Werkstoffe und Druckverfahren verglichen, neue Herstellungsprozesse
abgebildet, die Wirtschaftlichkeit betrachtet und ein Prototyp gefertigt.

Auf Grundlage des Pflichtenhefts wurden aus der Norm ASTM F899 jene Werkstoffe ausgewahlt, die dem heutigen Werkstoff in den
Kennwerten nahekommen und sich drucken lassen. Als Edelstahl blieb nur der ausscheidungshartende Stahl 1.4542 (brig. Dazu
kommt eine Titanlegierung, die ebenfalls Potenzial hat. Eine Musterberechnung zeigte, dass die Streckgrenze Rpo.. beim Knochenhebel
mindestens 940 MPa betragen soll. Beim Druckverfahren erreicht das Laser-Pulverbettschmelzen (LPBF) die geforderten
Festigkeitswerte am sichersten und ist zudem das am haufigsten angebotene Verfahren. Das Elektronenstrahl-Pulverbettschmelzen
(EBM) wurde fur Titan weiterverfolgt.

Daraus entstanden drei Herstellungsvarianten. V1 ist der Werkstoff 1.4542 im Zustand H900, gedruckt im LPBF-Verfahren. V2 ist Titan
ohne Warmebehandlung im EBM-Verfahren, V3 ist Titan mit Warmebehandlung im LPBF-Verfahren. In der Nutzwertanalyse schneiden
V1 und V3 ahnlich gut ab und liegen preislich nahe beim herkdmmlichen Prozess, wahrend V2 wegen des teuren EBM-Verfahrens
deutlich abfallt. Als beste Losung hat sich V1 gezeigt. Der grosste Gewinn liegt bei der Zeit und der Lagerhaltung. Die Durchlaufzeit sinkt
von 95 auf rund 55 Tage, und die Prozessschritte sinken von 17 auf 12. Der Lagerwert lasst sich um rund 54 Prozent reduzieren, die
Lagerkosten halbieren sich.

Der Prototyp hat die Machbarkeit bestatigt, aber auch Grenzen aufgezeigt. Der Hebel des glinstigen chinesischen Lieferanten erreichte
die Zielharte nur knapp, und die Zugprifung blieb deutlich unter der Erwartung. Er ware dennoch stark genug, um den Belastungen
standzuhalten. Positiv ist die Reproduzierbarkeit: Uber drei unterschiedliche Dienstleister entstanden ohne konkrete Vorgaben sehr
ahnliche Hebel, und zwar besser als bei der herkdmmlichen Fertigung. Die Frage der Arbeit lasst sich damit mit einem klaren Ja
beantworten, allerdings mit Hurden und nur mit konkret definierten Parametern. Als nachste Schritte braucht es eine Testserie mit
einem Schweizer Dienstleister und die Abklarung der regulatorischen Massnahmen. Titan bleibt eine Alternative, wird aber nicht als
erste Wahl weiterverfolgt.

3 Zum Verfasser

3.1 Lebenslauf

Marcel Schitz absolvierte von 2002 bis 2006 die Lehre als Polymechaniker mit Schwerpunkt Entwicklung und Prototypenbau am
Physikalischen Institut der Universitat Bern. Danach arbeitete er mehrere Jahre in der Prazisionsfertigung, unter anderem bei der Haag-
Streit AG in Kéniz in der CNC-Fertigung und in der Montage ophthalmologischer Mikroskope. Von 2009 bis 2013 bildete er sich
berufsbegleitend an der Hoheren Fachschule fur Medizintechnik in Sarnen weiter.

Nach Stationen in der Montage von Hydraulik- und Maschinenbaukomponenten war er von 2017 bis 2021 als Mechanical Design
Engineer bei der Gebr. Schmid GmbH in Freudenstadt (DE) tatig. Dort konstruierte er Komponenten und Baugruppen, legte
pneumatische Systeme aus und optimierte sie. Seit 2022 leitet er die Werkstatt der Accuratus AG in Bern. Er verantwortet die Planung
und Fertigung von Neuwaren, die Beurteilung und Durchfihrung von Reparaturen sowie die Beschaffung und Instandhaltung der
Werkstattinfrastruktur. Seit Oktober 2024 studiert er berufsbegleitend Maschinenbau an der Teko Bern (Techniker HF). Die vorliegende
Diplomarbeit bildet den Abschluss dieses Studiums.
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3.2 Qualifikationsprofil

Marcel Schiitz - Studierender Dipl. Maschinenbautechniker HF, Professional Bachelor - TEKO Bern, berufsbegleitend, Abschluss November 2026

Die Verweise in Klammern beziehen sich auf die Handlungskompetenzen bzw. Kapitel des Rahmenlehrplans HF «Maschinenbau» (genehmigt durch das SBFl am 10.10.2022, Stand 01.10.2026)
und sind durch das persénliche TEKO-Kompetenzprofil (Version 6, Oktober 2026) belegt.

Profil

Ich bin gelernter Polymechaniker mit rund zwanzig Jahren Berufspraxis entlang der Wertschopfungskette des Maschinenbaus: CNC-
Fertigung, Montage, Prufung und Reparatur, Konstruktion und heute die Leitung einer Fertigungswerkstatt. Seit Januar 2022 bin ich
Werkstattleiter der Accuratus AG in Bern. Ich verantworte die Planung und Fertigung von Neuwaren sowie die Beurteilung und Reparatur
chirurgischer Instrumente. Zudem flihre ich zwei bis drei Mitarbeitende und betreue Beschaffung und Instandhaltung der
Werkstattinfrastruktur (A1.1). Die Medizintechnik zieht sich als roter Faden durch meinen Werdegang. Dazu zahlen sechs Jahre beim
Ophthalmologie-Hersteller Haag-Streit und die berufsbegleitende Weiterbildung an der Hoheren Fachschule fur Medizintechnik in
Sarnen. Es folgten die MDR-regulierte Instrumentenfertigung und die Diplomarbeit. Damit bewege ich mich genau dort, wo der
Rahmenlehrplan das Berufsbild verortet, ndmlich an der Schnittstelle zwischen Entwicklung und Anwendung. Dazu gehdren Aufgaben
in Konstruktion, Fertigung, Montage, Reparatur und Storungsanalyse sowie die Evaluation neuer Herstellverfahren (RLP Kap. 4.1).

Konstruktion und Produktentwicklung

Meine konstruktive Basis legte ich in der Polymechanikerlehre mit Schwerpunkt Entwicklung und Prototypenbau am Physikalischen
Institut der Universitat Bern. Dort konstruierte und baute ich fur das Institut fur Psychologie einen Prototyp-Schwenkbildschirm, denich
mit dem Auftraggeber abstimmte (B7.7). Ich programmierte Werkstuck Geometrien mit AlphaCAM (B8.6) und leitete als Instruktor
jungere Lernende im NC-Drehen an (A2.6). Als Mechanical Design Engineer bei der Gebr. SCHMID GmbH in Freudenstadt (DE)
konstruierte ich Komponenten und Baugruppen im 3D-CAD, erstellte normgerechte Zeichnungen und pflegte Stlicklisten in SAP (B7.5,
A2.5). Ich legte pneumatische Systeme aus (B7.6) und entwickelte die elektrische Beheizung einer Bandbeschichtungsanlage
selbstandig weiter (B4.4). Zudem unterstutzte ich die Entwicklung der Produktlinien Reel to Reel, Infinity PV und Automation innerhalb
des Gate-Prozesses der SCHMID Group (B4.1, B5.8). Bei der Auswahl von Kaufteilen brachte ich Vorschlage flr eine kostenglinstige
Realisierung ein (A1.3).

Im Studium habe ich diese Praxis methodisch vertieft. In der Projektarbeit des dritten Semesters entwarf und konstruierte ich eine Lehre
fur die Griffmontage (B7.2, Note 5.3). In der Semesterarbeit «Konstruktion und Auslegung eines Hubwerks» durchlief ich den
Entwicklungsprozess vollstandig. Dazu gehdrten die Anforderungsliste, Losungsvarianten mit Bewertung und Auswahl sowie die
Konstruktion. Erganzt wurde dies durch den rechnerischen Festigkeitsnachweis der tragenden Bauteile, dokumentiert in einem Bericht
(B6.1, B6.3, B6.4, B7.3, A2.7, Note 6). Im Fach Festigkeitslehre/CAD-FEM simulierte ich Bauteile mit FEM (B10.1, Note 5.5). Heute
arbeite ich mit SolidWorks und Fusion 360. Ich erstelle Zeichnungen fur Neuwaren und Fertigungshilfen, die ich in der eigenen oderin
einer externen Werkstatt fertigen lasse (B4.7, B7.4).

Fertigung, Montage und Instandhaltung

Bei Haag-Streit in Kéniz fertigte ich drei Jahre lang komplexe Bauteile flr ophthalmologische Gerate auf CNC-Maschinen und flhrte die
Qualitatskontrollen durch. Zudem korrigierte und optimierte ich CNC-Programme auf Fanuc- und Heidenhain-Steuerungen selbstandig
(B8.3, B8.5). Anschliessend montierte, justierte und stimmte ich drei Jahre lang Spaltlampen und Mikroskope ab (B9.1). Bei Bieri
Hydraulics prufte und reparierte ich Hochdruck-Hydraulikkomponenten bis 1000 bar und analysierte deren Fehler (B4.3). Bei der
Accuratus AG ermittle ich die Schadensursachen an chirurgischen Instrumenten und lege die Reparatur fest (B4.2). Ich beurteile
Storungen an der Werkstattinfrastruktur und veranlasse die Instandsetzung. Ausserdem plane und kontrolliere ich deren
Instandhaltung und Modernisierung (B9.5, B9.6). Neue Betriebsmittel beschaffe ich bei den Lieferanten und fuhre sie samt Instruktion
der Mitarbeitenden in die Fertigung ein (B9.2, B9.3).

Filhrung, Projekte und Qualitat

Als Werkstattleiter verteile ich Neuwaren- und Reparaturauftrage auf mein Team und koordiniere die Auslastung (B8.2). Neue
Mitarbeitende fuhre ich ein und bilde sie aus. Je nach Fortschritt Ubertrage ich ihnen mehr Handlungsspielraum und fordere so ihre
Selbstandigkeit (A1.6, A1.8, A1.11, A2.3). Meine Fuhrungsrolle habe ich im Fach Leadership reflektiert und gezielt weiterentwickelt
(A3.5, Note 6). Erste Fuhrungserfahrung sammelte ich bereits als angehender Stellvertreter des Geschaftsfuhrers der Laderbutigg Barn.
Dort teilte ich die Arbeit im Atelier ein, prufte Reparaturauftrage und beriet Kunden (A1.7, A1.12). Modernisierungsprojekte der Werkstatt
im Umfang von CHF 2000 bis 5000 plane und leite ich selbstandig bis zur Umsetzung. Dazu gehdren Budget, Material, Lieferanten und
Kostenkontrolle (A1.2, B5.1, B5.2, B5.4, B5.7). Beispiele sind Fertigungshilfen, Lehren und eine Neuorganisation des Lagers mit
Schwerlastregalen. Seit Dezember 2025 bin ich SAQ-zertifizierter Projektleiter und wende Risiko- und Stakeholderanalysen an (A3.2,
B5.5).

Im QM-Team der Accuratus AG habe ich beim Umbau des Qualitatsmanagementsystems auf die EU-Medizinprodukteverordnung (MDR)
mitgearbeitet. Ich erstelle und aktualisiere die technischen Dokumente nach MDR-Anforderungen und setze Anderungsantriage
selbstandig um (A1.4, A1.5, A1.14, B7.8). Die Grundlagen dazu habe ich im Fach Normen/Recht vertieft (Note 5.5). Ausserdem
verantworte ich die Arbeitssicherheit in der Werkstatt, insbesondere an den Maschinen und im Umgang mit Gefahrstoffen wie Sauren,
Laugen und Aceton (B11.3, B11.7).

Diplomarbeit: Metall-3D-Druck fiir chirurgische Instrumente

Meine Diplomarbeit verbindet die Medizintechnik mit der additiven Fertigung. Diese Technologie nennt der Rahmenlehrplan
ausdrucklich als Beispiel fur die Zukunftsausrichtung des Maschinenbaus (RLP Kap. 4.1). Ich untersuche die Machbarkeit eines im
Laser-Pulverbettschmelzen (LPBF) hergestellten, wiederverwendbaren und nicht gelenkigen Knochenhebels der Klasse I. Verglichen
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werden der heute konventionell eingesetzte martensitische Chromstahl 1.4021 und der ausscheidungshartende Stahl 17-4 PH (1.4542),
erganzt um Titanlegierungen. Ich bewerte mechanische Kennwerte in definierten Warmebehandlungszustanden, die Korrosions- und
Aufbereitungsbestandigkeit sowie die Eignung fur das LPBF-Verfahren. Die Losung beurteile ich nach technischen und wirtschaftlichen
Kriterien (A3.3, B4.6, B4.7). Grundlage sind Werkstoffdatenblatter, Fachliteratur und die einschlagigen Normen. Dazu gehdren ASTM
F899 und ISO 7153-1 fur Instrumentenwerkstoffe, ISO 13402 fur die Bestandigkeit gegen Autoklavieren und Korrosion sowie die
ISO/ASTM-Normen der additiven Fertigung. Hinzu kommen MDR, die Schweizer Medizinprodukteverordnung und die FDA-Vorgaben flr
den Vertrieb in der Schweiz, der EU und den USA (A1.5).

Methodisch knUpft die Arbeit an meine Projektarbeit des vierten Semesters an. Darin habe ich 3D-Druck-Verfahren (Kunststoff)
recherchiert, kritisch verglichen und anhand von Kriterien ausgewahlt (B4.5, B4.8, Note 5.4). Die Diplomarbeit erfullt damit die Vorgabe
des Rahmenlehrplans, ein Thema aus den berufsspezifischen Kompetenzen mit praktischem und wirtschaftlichem Nutzen zu
bearbeiten (RLP Kap. 9.1). Sie liefert eine nachvollziehbare Entscheidungsgrundlage dafur, ob und unter welchen Bedingungen
chirurgische Instrumente additiv gefertigt werden kénnen.

Kommunikation und persénliche Entwicklung

Deutsch und Spanisch sind meine Muttersprachen. Englisch habe ich an der HF Medizintechnik auf Niveau B1 abgeschlossen (A2.8).
Dort erwarb ich auch die Grundlagen der Steuerungstechnik, die ich an der TEKO mit der SPS-Programmierung vertieft habe (C1.1). Als
Schweizer in einer international tatigen Firmengruppe in Deutschland habe ich gelernt, mit unterschiedlichen Arbeitskulturen
umzugehen (A1.10). Mit Lieferanten und Kunden kommuniziere ich direkt, mundlich wie schriftlich (A2.1). Meinen Lernbedarf ermittle
ich gezielt. Er fUhrte mich zum berufsbegleitenden HF-Studium an der TEKO, in das ich verkUrzt im dritten Semester eingestiegen bin.
Mein Kompetenzprofil habe ich im Fach Kompetenz- und Qualitatsmanagement erarbeitet (A3.1, Note 5). Das Studium absolviere ich
neben einer einschlagigen Berufstatigkeit, wie sie der Rahmenlehrplan fur den berufsbegleitenden Bildungsgang vorsieht (RLP Kap. 8).
Entwicklungsbedarf sehe ich in der systematischen Datenerfassung und -auswertung (B10.2 bis B10.5) sowie bei der Energieeffizienz
von Anlagen (B11.1, B11.4).

Mit dem Abschluss als dipl. Maschinenbautechniker HF will ich meine Verantwortung in der Entwicklung und Herstellung

medizintechnischer Instrumente ausbauen. Das umfasst den Werkstoff- und Verfahrensentscheid, die fertigungsgerechte Konstruktion
und die normkonforme Produktion.
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4 |nitialisierungsphase

4.1 Projektimpuls

4.1.1 Projekt Art

Projektart: Forschungsprojekt

Planungsgrossen: Endtermin fix
Ressource fix

Projektumfang variabel
Planungsstrategie: Puffertreueplanung

Gestaltungsprinzip: Top-down

4.2 Aufgabenstellung
Machbarkeitsuberprifung der Herstellung von Knochenhebeln durch additive Fertigung.

Die Herstellung unserer Knochenhebel ist aufgrund des hohen Anteils an Handarbeit aufwéandig. Dies liegt an der Vielzahl von
Bearbeitungsschritten, welche die Hebel durchlaufen mussen. Der notige Maschinenpark ist technisch zwar einfach und Standard,
wegen der vielen Stationen aber sehr vielseitig.

Daraus folgt, dass ein einzelner Betrieb meist nicht alles selbst bewaltigt. Ansonsten wéaren gewisse Anlagen nicht ausgelastet. Die
Werkstucke durchlaufen deshalb zusatzlich viele Betriebe.

Dadurch ist der Fertigungsprozess fur ein einfach anmutendes Werkzeug mit 4 bis 5 Monaten deutlich zu lang. Hinzu kommt eine
unberechenbare Bestellpraxis der Kunden, die eine grosse Lagerhaltung erfordert. Trotz aller Bemuhungen werden bestatigte
Liefertermine immer wieder verschoben, in erster Linie, weil die Produktionskapazitaten tberschritten werden.

Motivation zur Prozessdnderung

Die additive Fertigung von Metallen ist so weit fortgeschritten, dass gedruckte Bauteile durchaus in die Nahe der Festigkeitswerte von
konventionell hergestellten Stahlen kommen. Das gilt vor allem nach einer Sinter- oder Warmebehandlung. Damit lasst sich ein nahezu
fertiges Bauteil direkt zur Oberfldchenveredelung ubergeben. Dadurch entsteht ein zumindest auf dem Papier kurzerer
Herstellungsprozess.

Eine Prozessoptimierung ware auch mit aufwandigeren Press- und Formwerkzeugen maoglich. Diese Option scheidet aus, sobald man
das Produktportfolio und die Stlickzahlen betrachtet. Bei annahernd 50 unterschiedlichen Hebeln und Jahresstiickzahlen von 0 bis 700
Stk. je nach Typ rechnen sich solche aufwandigen Werkzeuge héchstens fur 3 bis 4 Modelle.

Das personliche Interesse und die Moéglichkeit, administrative und operative Prozesse zu vereinfachen und gegebenenfalls zu kiirzen,
sind die Treiber dieser Arbeit.
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4.2.1 SWOT-Analyse

Diplomarbeit

Eine erste Analyse im Gesprach mit dem Team ergab folgende Einschatzung zum Potenzial dieser Technologie.

B-TMA-23-T-b

Starken

Schwachen

Interne Analysen

Fertigungsprozess stark modernisieren.
Qualitatsgewinn.

Verbesserung Lieferfrist Einhaltung.

e Reduzierung Personal Werkstatt.

e Know-how-Transfer Werkstatt >
Konstruktion > Zulieferer

Chancen

Gefahren

Externe Analyse

Grosseres Produktionsvolumen ohne
Flexibilitatsverlust (Skalierung)

Mehr Auftrage durch Vertrauensgewinn
kundenseitig

Individualisierbarkeit

Reduzierte Fixkosten / Lohn

e Festigkeitsverlust durch Schichtaufbau.

e Porositat » verminderte Harte / erhohte
Rostbildung

Abbildung 1 Swot-Analyse

Die SWOT-Analyse zeigt, dass es sowohlintern als auch extern interessante Vorteile bringen kann, im Gegensatz zu den eher
Uberschaubaren Nachteilen. Somit spricht nicht viel dagegen und die Gefahren werde weiter beobachtet.

4.3 Projektzielsetzung

o Werkstoffwahl: Da der Ublicherweise verwendete Werkstoff nicht oder nur schlecht gedruckt werden kann, sollen Alternativen
gefunden werden. Diese mussen dem Musterwerkstoff in technisch-mechanischer Hinsicht entsprechen und die nétigen
Folgebehandlungen ermdglichen. Zudem sollten sie fur die Medizintechnik zulassungsfahig sein.

o Druckverfahren: Die unterschiedlichen Druckverfahren sollen vorgestellt und miteinander verglichen werden, um das
bestmaogliche Verfahren zu wahlen. Damit sollen die bestmogliche Festigkeit, Oberflachenrauheit und Formgenauigkeit erreicht

werden.

o Herstellungsprozess: Mit dem zuvor erarbeiteten Wissen wird ein realitdtsnaher Herstellungsprozess abgebildet, idealerweise
mit moéglichen Partnerfirmen.

o Wirtschaftlichkeit: Beide Prozesse (alt und neu) werden bezlglich der Kosten verglichen. Zusatzlich wird die Durchlaufzeit eines
kompletten Herstellungsprozesses gegenubergestellt. Voraussetzung ist, dass die Qualitat des fertigen Produkts nicht
massgeblich beeintrachtigt wird.

o Umsetzung: Idealerweise fuhren alle diese Ziele zu einem verwertbaren Prototyp, der im Anschluss gepruft werden kann. Damit
sollen betriebseigene Hurden GUberwunden werden.

2. November 2026
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4.3.1 Pflichtenheft

Diplomarbeit

B-TMA-23-T-b

Um den Qualitatsstandard zu halten, wird nach Maéglichkeit ein Werkstoff gewahlt, der gleich gut oder besser ist als der aktuell
verwendete. Bei Bedarf mussen ausserdem die gleichen Oberfldchenveredelungsprozesse maoglich sein.

Werkstoff Vorlage: 1.4021 45+3 HRC
Die Werte vom 1.4021 im geharteten Zustand sind nur Anndherungen, welche Gber Umrechnungstabellen' von Harte zu Zugfestigkeit

(Rm) ubernommen wurden und folglich auch Ryo.2, welches wiederum von der Zugfestigkeit abgeleitet ist. Die Werte konnen jedoch Uber
ein Anlassschaubild rekonstruiert und somit bestatigt werden.

Tabelle 1 Pflichtenheft

KRITERIUM WERT TOLERANZ MUSS KANN
WERKSTOFFWAHL
Streckgrenze Rp0.2 1225 MPa +15 % (1040<) X
Zugfestigkeit Rm 1440 MPa +15 % (1224<) X
Harte (erreichbar) 45 HRC +3 HRC (42<) X
Bruchdehnung A5 8-12% X
PREN-Wert 12-14 12< X
Oberflache Elektropoliert und Passiviert Wenn moglich ein X X
Muss, falls unnétig,
erklaren
DRUCKVERFAHREN
Metalldruck Verfahren Aufzahlen, kurze Beschreibung X
Gegenlberstellung Vor- und Nachteile X
Auswertung Begriindung der Wahl Erreichbare X
Festigkeitswerte
HERSTELLUNGSPROZESS
Darstellung des Aktuellen Oberflachliche und zensierte Darstellung X
Herstellungsprozess
Durchlaufzeit fur 3 Serien 3 Serien = ca. 100 Hebel=> ca. 15 kg (Relevant fir X
darstellen Warmebehandlung)
Erstellung neuer Prozesse Beschreibung des gesamten Prozesses X
inkl. moglicher Partner
Gegenuberstellung/ Bedeutende Unterschiede darstellen und in Relation X
Prozesskriterien bringen. Kriterien: Durchlaufzeiten, administrative
Interaktionen, betriebsinterne Arbeitszeiten (technisch),
Prozessschritte, Materialmanagement
WIRTSCHAFTLICHKEIT
Prozesszeiten darstellen Bearbeitungskosten selbst geleisteter Arbeit darstellen X
(verschlisselt)
Eingekaufte Kosten Kosten Zulieferer (verschlusselt) X
Gegenlberstellung Kosten in Relation zueinander darstellen X
Qualitat bewerten
Gesamtherstellungszeit
Fazit
Nutzwertanalyse In Kombination mit der Herstellungsprozesse
PROTOTYP
CAD Modell Erstellen X
Lieferanten Lieferanten zu unterschiedlichen Prozessteilen X
Test Zugproben, ggf. metallurgische Schliffbildanalyse X
Gedruckter Prototyp Anschauungsobjekt und Prufling zur Weiterverarbeitung X

"Anhang: 12.10
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4.3.2 Klassifizierung

Tabelle 2 Klassifizierung Knochenhebel

Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

LAND/REGION KLASSE RECHTSGRUNDLAGE KURZBESCHREIBUNG
EU Klasse l, MDR 2017/745, Anhang VI, Regel 6: Alle chirurgisch-invasiven Produkte zur vorubergehenden Anwendung sind grundsatzlich lla,
Sonderfall Regel 6 ausser es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente, dann Klasse |. Fur diese gibt
«lr» es das Suffix «Ir»: Der Hersteller zertifiziert selbst, aber eine Benannte Stelle muss zusatzlich die
Aufbereitungsaspekte (Reinigung/Desinfektion/Sterilisation) nach Art. 52(7) MDR priifen. Reines
«Klasse I» ohne Benannte Stelle gilt hier also nicht.
SCHWEIZ Klasse I, «Ir» MedDO/MepV (an MDR Inhaltlich identisch zur EU-Regelung, da die Schweizer Medizinprodukteverordnung die MDR-
angeglichen) Klassifizierungsregeln 1:1 Gibernimmt. Auch hier ist wegen «Ir» eine Benannte Stelle fur den
Aufbereitungsteil notig, nicht die volle Selbstzertifizierung wie bei «reinem» Klasse I.
USA Class|, 21 CFR 878.4800, Produktcode Class | = general controls, tiefstes Risiko. 510(k) ist nach Subpart E, Part 807 befreit (mit
510(k)- GEG («Elevator, surgical, general Einschrankungen nach §878.9). Registrierung/Listing (21 CFR 807) und QMSR (21 CFR 820, seit
exempt & plastic surgery») 02.02.2026 ISO-13485-basiert) bleiben trotzdem Pflicht.

4.4 Projektplanung

4.4.1 Stakeholder Analyse

Tabelle 3 Stakeholder Analyse

INDEX STAKEHOLDER STIMMUNG BEDURFNISSE INTERESSEN EINFLUSS INTERESSE STRATEGIE AKTIVITATEN
(-2/-1/0/1+/2+) GROSS, HOCH,
MITTEL, MITTEL,
KLEIN GERING
1 Arbeitgeber -1 Eher skeptisch, sieht den Nutzen Gross Mittel Erkenntnisse teilen und
nicht. Scheut Anderungen am QM- allenfalls den Prototyp
System. Zweifelt an der vorstellen.
Machbarkeit.
2 Teko Bern 0 Strukturierter Aufbau der Arbeit Mittel Mittel Abgabe Diplomarbeit und
Prasentation
3 Mitarbeiter Admin 1 Planbaren Zustand erreichen Klein Mittel Erkenntnisse vorstellen,
Prototyp zeigen
4 1.Prifungsexperte 1 Machbarkeit erfahren. Mittel Mittel Regelmassige Updates zur
Joy-Andreas Wirtschaftliche Situation Arbeit
Zimmermann kennenlernen
5 2. Prifungsexperte 0 Verstandlichkeit (vollstandig klein Mittel Ordentliche Themeneinfihrung,
Thomas Wich-Heiter abgeholt werden) Vorgehen
Stimmung Total 0
4.4.2 Rahmenbedingungen / Restriktionen
Tabelle 4 Rahmenbedingungen und Restriktionen
RAHMENBEDINGUNGEN RESTRIKTIONEN
RELEVANTE SACHVERHALTE, GGF. VERHANDELBAR Verbindliche Vorgaben sind zwingend einzuhalten (z. B. Gesetze)
A Der Werkstoff kann vom bisherigen abweichen, muss aber eine vergleichbare A Der aktuelle Herstellungsprozess darf nicht im Detail veréffentlicht werden.

Korrosionsbestandigkeit und vergleichbare Werkstoffkenndaten aufweisen.

B Der Fokus liegt auf dem Thema 3D-Druck. B Lieferanten des konventionellen Prozesses durfen nicht genannt werden.
Andere, ahnlich zielfihrende Fertigungsverfahren werden deshalb bewusst nicht
betrachtet.

Cc Es wird nur die Herstellung betrachtet. Schritte zur Zertifizierung oder Anderungen C Der Werkstoff muss medizintechnisch erlaubt und fir die entsprechende

am QM-System werden nicht betrachtet.

D Im Herstellungsprozess wird nur die Formentwicklung Uberarbeitet, nicht aber die
Oberflachenbehandlung oder die eigentliche Form. Schlussendlich sollim
Wesentlichen das gleiche Produkt bleiben. Nur der klassisch spanende Teil der
Herstellungskette und gegebenenfalls der Werkstoff dirfen verandert werden.

2. November 2026
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4.4.3 Normenubersicht

Werkstoffnormen

Tabelle 5 Werkstoffnormen

NORM /VERORDNUNG

KURZBESCHREIBUNG

ASTM F899
1ISO 7153-1:2016

EN 10088-1
EN 10088-3
ASTM A276
ASTM A564

Werkstoffnorm fur chirurgische Instrumente aus nichtrostendem Stahl (chemische Zusammensetzung, zulassige Sorten).

Legt Metalle fest, die Ublicherweise zur Herstellung chirurgischer Standardinstrumente verwendet werden (u. a. Allgemeinchirurgie,
Orthopadie), europaisches Pendant zu ASTM F899.

Liste der nichtrostenden Stéhle (Sortentbersicht, Normbezeichnungen).
Technische Lieferbedingungen fur Stabstahl/Halbzeug, Basis der DEW/Swiss-Steel-Datenblatter.
Lieferspezifikation Stabstahl

Lieferspezifikation fur ausscheidungshartende Stahle

Instrumentenspezifische Priifnormen

Tabelle 6 Instrumentenspezifische Priifnormen

NORM /VERORDNUNG

KURZBESCHREIBUNG

ASTM A967 /1SO 16048
ASTM F1089
1ISO 13402:2025

1ISO 17664-1

Additive Fertigung (LPBF)

Tabelle 7 Additive Fertigung

NORM /VERORDNUNG

Passivierung von Edelstahlteilen, Pruf- und Prozessvorgaben.
Prifmethode zur Korrosion an chirurgischen Instrumenten.

Prufverfahren zur Bestimmung der Bestandigkeit chirurgischer und zahnarztlicher Handinstrumente gegen Autoklavieren, Korrosion
und thermische Belastung. Zentral, da der Knochenhebel wiederverwendbar und autoklavierbar sein muss.

Herstellerangaben zur Aufbereitung wiederverwendbarer Medizinprodukte (Reinigung/Sterilisation), notig fir die
Gebrauchsanweisung.

KURZBESCHREIBUNG

ISO/ASTM 52900
ISO/ASTM 52904
ASTM F3049
ASTM F3301

Regulatorik / QMS

Tabelle 8 Regulatorik / QMS

NORM / VERORDNUNG

Grundbegriffe und Terminologie der additiven Fertigung.
Prozessanforderungen an das Pulverbettschmelzen fir kritische Anwendungen.
Leitfaden zur Charakterisierung von Metallpulvern fir die additive Fertigung.

Thermische Nachbehandlung pulverbettgeschmolzener Metallteile.

KURZBESCHREIBUNG

EU-MDR 2017/745
CH-MEDDO (MEPV)
ISO 13485

ISO 14971

US 21 CFR 820 (QMSR)

21 CFR 807

EU-Medizinprodukteverordnung, Klasse-I-Einstufung und Konformitatsverfahren.
Schweizer Medizinprodukteverordnung, an die MDR angeglichen.
Qualitdtsmanagementsystem fur Medizinprodukte, Basis fir CH/EU und (seit 2026) auch USA.

Risikomanagement fur Medizinprodukte.

Seit 02.02.2026 in Kraft, ersetzt die bisherige Quality System Regulation und ibernimmt ISO 13485:2016 per Verweis. Ein ISO-13485-
System kann direkt fir den US-Markt genutzt werden.

FDA-Registrierung/Listing, unabhangig vom 510(k)-Status erforderlich.

4.4.4 Projektstrukturplan?

Diplomarbeit

Machbarkeit 3D Druck|
von Knochenhebel|

MarcelSchiitz

Projektleitung

Initialisierung

Projektplanung

Erlaupte Werkstoffe

Werkstoffwahl

Prototyp Dokumentation

Druckverfahren Wirtschftlichkeit

Herstellungsprozess Dokumentieren

EISCEY]

CAD-Model Lieferanten suche

Kosten Qualitat

Werkstoff Kenndaten

Zusammenstellen

Herkémlicher Neuer
Editieren

Prozess Prozess

Tauglichkeit Prozesskenndaten

AP 5.2.1

2 Anhang 12.7 grossere Variante

2. November 2026
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4.4.5 Projektphasen / Meilensteine

Initialisierung Recherche Konzeptphase Realisierung Ubergabe

Projektpanung Werkstoff und Prozess Wirtschaftlichkeit Prototyp Fertigstellung

* Projekt Ziele Verfahren * Werkstoff und * Prozesszeiten (Fakultativ) * Dokumentation
« |st Situation « Werkstoff auwahl Verfahren Definieren * Kosten « Fertigung « Fazit

* Druckverfahren . Liﬂera{ﬂen « Qualitat « Warmebehandlung
beschreiben * Lieferfristen SEE e

4.4.6 Abwicklungsplan

Tabelle 9 Abwicklungsplan

MS- NR PHASEN-MS MS-BEZEICHNUNG ERGEBNIS BEI ERREICHEN DES MEILENSTEINES TERMIN VERANTWORTLICHER
(JA/NEIN) (L=LEISTUNG, Q = QUALITAT, K = KOSTEN)

MS 1 Ja Initialisierung L: Projektplanung abschliessen, Ist-Situation 14.09.26 Marcel Schiitz
darstellen (Herstellungsprozess, Werkstoff, Kosten)

Q: Ausgangslage, Zeitplanung, SWOT, RahmenB.,
Restriktionen

Zeit
MS 2 Nein Werkstoffentscheid Bestmoglicher alternativer Werkstoff finden 21.09.26 Marcel Schiitz
max 1-2 Werkstoffe

Zeit

MS 3 Ja Druckverfahren Ideales Druckverfahren finden 28.09.26 Marcel Schiitz

O A0 &

Unterschiedliche Verfahren vorstellen und
analysieren

B

Zeit

MS 4 Ja Prozess

=

Neuen Prozess entwickeln 05.10.26 Marcel Schiitz

Q: Gesamten Prozess abbilden mit moéglichen
Lieferanten

K: Zeit
MS 5 Ja Wirtschaftlichkeit

Iy

Gegenuberstellung des herkommlichen und des 14.10.26 Marcel Schitz
neuen Prozesses

Kosten, Zeit, Qualitat
Zeit

MS 6 Nein Prototyp (fakultativ) Fertigung eines Musters 12.10.26 Marcel Schiitz
Moglichst nahe an einem fertigen Produkt

Zeit, maximal 500 Fr.

MS 7 Ja Fertigstellung
Dokumentation

Druckfertiges Dokument 30.10.26 Marcel Schutz
Inhalt, Struktur und Design

Zeit

MS 8 Ja Einreichung Einreichen des Dokumentes 04.11.26 Marcel Schitz

Dokument und Website

AO T AON AQC AL

Zeit

2. November 2026
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4.4.7 Ablaufplan (Gantt)

AMTT 20
!.lrﬁ?f("l.'f.

Diplomarbeit

B-TMA-23-T-b

;

[MSL Initialisier]5.2.1 Auftagserteilungff] Entscheid DrulMS4 Definierter Prozessfuswertunghfo Diplomarbeits portalkll..]

[Ms8 Einreichunghgl

ache 36

Vorgang 08.26

Diplomarbeit

Iw::-che 7 !

07.09.26

Woche 38
14.09.26

l'lm::che 42

12.10.26

l'd'l.‘nche 41
05.10.26

I
Woche 40
28.09.26

lWDChE 39
21.09.26

I'M::-che 43

19.10.26

l'd'l.‘n-:he 44

26.10.26

L

IWDChE 45 l'M

02.11.26 09

AP 0.1 Projektplanung

MS1 Initialisierung

R,
L 4

Start

Info Diplomarbeits portal

MS8 Einreichung

1.Werkstoffe

1.1 Erlaubte Werkstoffe

.-1——‘

1.2 Druckbare Werkstoffe

1.2.1 Werkstoff Kenndaten

MS2 Entscheid Werkstoff

2. Druckverfahren

2.1 Vorstellen

2.2 Tauglichkeit

MS3 Entscheid Druckverfahren

3. Prozess

3.1 Herstellungs prozess Darstellen

3.2 Prozesskenndaten

MS4 Definierter Prozess

4. Wirtschaftlichkeit

4.1 Kosten

4.1.1 Herkomlicher Prozesss

4.1.1.1 Prozesszeiten Aufnehmen

4.1.1.2 Eingekaufte Kosten

4.1.2 Neuer Prozess

4.1.2.1 Lieferzeiten

4.1.2.2 Kosten

MSS Wirtschaftlichkeit Gegeniberstellung

5. Prototyp

5.1 CAD Modell FMEA

5.2 Lieferantensuche

5.2.1 Auftagserteilung

5.2.1.1 Test

MS6 Auswertung

6. Dokumentation

6.1 Dokumentieren

6.2 Zusammenstellen Editiern

MS7 Fertigstellung

Abbildung 2 Printscreen Ablaufplan nach Gantt

2. November 2026

12



TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b
4.4.8 Zeitplan

Zeiterfassung Soll Zeiterfassung Ist

KW | Datum (Mo) Total Kumuliert Total Std.Woche

Std.Woche Soll Soll Do Fr Sa So st Kumuliert Ist
31.08.2026
Woche 2 7 07.09.2026 1.0 1.0 8.0 8.0 8.0 26.0 52.0 8.0 10.0 10.0 28.0 56.0
Woche 3 38 14.09.2026 1.0 1.0 8.0 8.0 8.0 26.0 78.0 8.0 10.0 10.0 28.0 84.0
Woche 4 9 21.09.2026 1.0 1.0 8.0 8.0 8.0 26.0 104.0 2.0 8.0 10.0 10.0 30.0 114.0
Woche 5 40 28.09.2026 1.0 8.0 8.0 8.0 25.0 129.0 2.0 8.0 1.0 5.0 50 21.0 135.0
Woche 6 41 05.10.2026 1.0 8.0 8.0 8.0 25.0 154.0 8.0 20 1.0 10.0 10.0 31.0 166.0
Woche 7 42 12.10.2026 1.0 8.0 8.0 8.0 25.0 179.0 2.0 8.0 1.0 10.0 10.0 31.0 197.0
Woche 8 43 19.10.2026 1.0 8.0 8.0 8.0 25.0 204.0 30 3.0 6.0 203.0
Woche 9 44 26.10.2026 1.0 8.0 8.0 8.0 25.0 229.0 2.0 8.0 2.0 10.0 10.0 32.0 235.0
Total 229.0 Total 235.0
Legende

Eingabe: Soll D3:J11, lsf M3:511 (5id. pro Tag). Rest rechnel aufomalisch.

TEKO Richtwert Arbeitsaufwand: 150-250 Std. (gemass Richtlinie Diplomarbeit Herbst 2026)
Vorgabe Minimum (h) 150 Y

Vorgabe Maximum (h) 250

Differenz zum Minimum (150 Std. ): +79.0 +85.0

Differenz zum Maximum (250 Std. ): =-21.0 -15.0

Abweichung Ist zu Soll (kumnuliert): +6.0

Zeitverlauf Arbeitsaufwand geplant

35.0 250.0
30.0
200.0
25.0
150.0
20.0
2 5 Total Std./Woche Soll
o [
é § Total Std./Woche Ist
E’ E s—Kumuliert Soll
15.0 —o— Kumuliert Ist
100.0
10.0
50.0
5.0
0.0 0.0

EL 37 38 39 40 41 42 43 44

Abbildung 3 Zeitplan Soll / Ist

2. November 2026
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4.4.9 Projekt Kosten

Ist-Arbeitszeit und Kosten Diplomarbeit

Gelbe Felder = Eingabe. [si-Sfunden werden aulomalisch aus Blalf « Zeifedassungs Gbemommen.

Stundenansatz (CHF/h) [ 55.00 |~ naentrgich aintragen

Ausgaben Woche

Datum (Me) Soll Std. Ist Sid. Differenz Ist—Soll

Arbeitskosten (CHF)

(CHF)
Woche 1 36 31.08.2026 26.0 28.0 +2.0 0.00 1°540.00
Woche 2 37 07.09.2026 26.0 28.0 +2.0 0.00 1'540.00
Woache 3 38 14.09.2026 26.0 28.0 +2.0 0.00 1°540.00
Woche 4 39 21.09.2026 26.0 30.0 +4.0 0.00 1650.00
Woche 5 40 28.09.2026 25.0 21.0 -4.0 0.00 1"155.00
Woche 6 41 05.10.2026 25.0 31.0 +6.0 209.75 17705.00
Woache 7 42 12.10.2026 25.0 31.0 +6.0 457.16 1705.00
Woche 8 43 19.10.2026 25.0 6.0 =-19.0 0.00 330.00
Woche 9 =2 26.10.2026 25.0 32.0 +7.0 0.00 1760.00
Total 229.0 235.0 +6.0 666.91 12'925.00

Dienstleistungen (z.B. Priiflabor, Hirtereien)

Bezeichnung Lieferant /| Beleg-Nr. Betrag (CHF)
1 20.10.2026 |Warmebehandlung 2x hebel und Gerster AG 0.00
Zugpriflinge
2 26.10.2026 |Zugprafunge der Priflinge Fachhochschule Bern 0.00
3 26.10.2026 |Blekttropolieren 1 Hebel BWB Oberflachentechnik 0.00
4
5
[
7
B
9
10
Total 0.00

Material / eingekaufte Waren

Bezeichnung Lieferant / Beleg-Nr. Betrag (CHF)
1 05.10.2026 | 3D druck 2x Hebel und 5x Zugpriifinge Craftcloud.com 208.75
2 12.10.2026 |3d Druck Hebel mit oberflachen Change3D 250.80
bearbeitung
3 12.10.2026 |3d druck hebel Titan mit Oberflache poliert |Craftcloud.com 166.36
4
5
[
7
B
9
10
Total 666.91
Total Ist-Stunden 235.0
Stundenansatz (CHF/h) 55.00
Arbeitskosten (CHF) 12'925.00
Dienstleistungen (CHF) 0.00
Material (CHF ) 666.91
Total Ausgaben Fremdkosten {CF 6566.91
Gesamtkosten Diplomarbeit (CHF 13'591.91
Anteil Fremdkosten an Gesamtkoste 4.9%

Abbildung 4 Kosten Plan

2. November 2026
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4.4.10 Risikomanagement

Diese Analyse beschrankt sich auf die Unterschiede zum Hauptprodukt mit dem herkdmmlichen Herstellungsverfahren und deckt das
Risikomanagement des eigentlichen Medizinproduktes nicht ab. Mithilfe des Ishikawa-Modells wurden stichwortartig diverse Ursachen
zusammengetragen, die aus dem 3D Druck entstehen konnen und einen Einfluss auf das endgultige Produkt haben.

Externes
Know-how

zu Spride

Haérte nicht
erreichbar

Alergie auslésend
Know-how verlust

Neu anmeldung
Medizinprodukte

Qualitat

Zeit
Kosten

CAD-Model zu
wenig detailreich

Layeranhaftung

Qualitat

A 4 \ J

| Mgliche Ursachen | Wirkung

Abbildung 5 Risikomanagement Ishikawa-Diagramm

Daraus entsteht die nachfolgende Liste, die in der Risikoanalyse im Anhang 12.6 weiterbearbeitet wurde. Diese Punkte wurden
anschliessend tabellarisch aufgenommen und beschrieben. Falls moglich wurden sie einem Arbeitspaket des Projektstrukturplanes
zugeordnet und schliesslich bewertet. Die Bewertung geschieht farblich von Grun (akzeptabel) bis Rot (begrenz- und vermeidbar).

Tabelle 10 Risikoliste

RISIKOLISTE
INDEX BESCHREIBUNG
R1 Know-how-Verlust
R2 Allergie auslésend Vermindern
R3 zu sprode S
, =
R4 zu duktil G
R5 Harte nicht erreichbar %
<
R6 Externes Know-how 2
R7 Neuanmeldung Medizinprodukte _§
R8 Qualitit £
R9 Dauer E
L
R10 CAD-Modell zu wenig detailreich .
Akzeptieren Verlagern
R11 Layeranhaftung
R12 Porositat
R13 Energiekosten

Schadenshohe

Abbildung 6 Bewertungsstruktur

2. November 2026
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Nachfolgend ein Beispiel, wie die Risiken bearbeitet wurden. Die komplette Risikoanalyse ist im Anhang 12.6

Risiko Ursache Betrifft Schadens Eintritts- Bewertung
(AP.Nr) Ausmass wahrscheinlichkeit
R1 Knowhow Werkstatt stellt diese Hebel nicht mehr AP 4.2 Niedrig hoch
Verlust selbst her, so dass der Bezug verloren
geht
R2 Allergie Je nach chemischer Beschaffenheit AP 1.0 Hoch Unwahrscheinlich
auslésend des Werkstoffes, konnen Allergische

Reaktionen beim Patienten auftreten

Abbildung 7 Ausschnitt Risikoanalyse erster Teil

Préaventiv Massnahmen Korrektive Massnahmen Schadens Eintritts- Bewertung
Ausmass wabhrscheinlichkeit
(Neu) (Neu)

Wissenstransfer in die eigene Prifprozesse in der Werkstatt Niedrig Unwahrscheinlich
Konstruktion fordern belassen und aktiv schulen und
neuen Muster Set anlegen

Sicherstellen Werkstoff ist erlaubt fur In IFU vermerken bei starker Hoch Kaum existent
diesen den gewahlten Einsatz Allergie auf gewisse Stoffe Einsatz
Oberflaichenbehandlung anpassen. Zeit vermindern

Abbildung 8 Ausschnitt Risikoanalyse zweiter Teil
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4.5 Einleitung

Im Bereich der Medizintechnik, insbesondere in der offenen Chirurgie und Orthopadie, werden noch immer viele handwerklich
anmutende Werkzeuge verwendet. Sie waren in ahnlicher Art auch im Heimwerkerladen zu finden. Allerdings ist die Vielfalt aufgrund
unterschiedlicher OP-Techniken und Operationsbereiche um ein Vielfaches héher. In vielen Fallen wurden deshalb Werkzeuge
geschaffen, die ausschliesslich eine Funktion fur eine OP und eine OP-Technik haben.

Dies fuhrte in der Vergangenheit dazu, dass viele Firmen einzelne Prozessschritte auswarts an spezialisierte Kleinbetriebe vergeben
haben. Das betraf vor allem allgemeine Schritte wie die Oberflachenvergutung oder die Herstellung von Halbfabrikaten. Diese fuhren
ausschliesslich einen Prozessschritt aus. So hat sich im stiddeutschen Raum eine spezialisierte Industrie angesiedelt.

Aufgrund zunehmender regulatorischer Hindernisse drohen sich viele Kleinbetriebe aus der Medizintechnik zuriickzuziehen. Die Folge
ist, dass auch grosse, namhafte Betriebe Schwierigkeiten haben, Werkzeuge wie Klemmen, Wundhaken und Meissel herzustellen.
Diese wurden meist komplett oder in Teilen an eben diese Kleinbetriebe ausgelagert. So entsteht in gewissen Bereichen ein
Klumpenrisiko, weil ein Prozess plétzlich nur noch von wenigen Firmen ausgefuhrt wird. Das geschieht auch konkurrenzibergreifend,
was ungern gesehen wird. Folglich verlangern sich die Fertigungsprozesse wegen eines Uberangebots an Arbeit an diesen Nadeléhren.

«Don’t stop a running engine»
Dies ist das allgemeine Motto dieses Industriezweiges.

Trotz allem kann es sich lohnen, in diesem Spannungsfeld die Veranderung zu suchen und neue Wege zu gehen, vor allem in einer
hochpreisigen und standardisierten Industrie wie der Medizintechnik.

Herkdmmliche Werkzeuge werden Ublicherweise mit viel handwerklicher Arbeit hergestellt. So wird ein Rohling in der Gesenkschmiede
gefertigt, von Hand zurechtgeschliffen, mit einem Griffstlick verschweisst, gebogen und geformt, bis ein delikates und fein
aufgearbeitetes Werkzeug entsteht.

Der Preisdruck fuhrt dazu, dass grossere Firmen Teile ihrer Produktionsketten ins Ausland verlagern. Kleinere Betriebe muiissen sich
anpassen und andere Wege gehen, weil die vielen Prozessschritte die Dynamik bremsen und kaum mehr wirtschaftlich sind.

In dieser Arbeit wird bewusst der Sprung in die Zukunft gewagt und nicht in die Gegenwart. Diverse Prozesse sind sicherlich auch durch
erprobte, modernere Losungen machbar. Attraktivam 3D-Druck ist schlussendlich die direkte Abktrzung zur fertigen Form.

4.5.1 Brancheneinblick?®

Chirurgische Instrumente werden im Spital nicht nach einem Eingriff entsorgt, sondern Uber viele Jahre wiederverwendet. Sie machen
einen bedeutenden Teil der Investitionen eines Spitals aus. Bevor ein Instrument erneut am Patienten eingesetzt wird, durchlauft es
nach jeder Operation die sogenannte Aufbereitung, auch wenn es nicht benutzt wurde. Diese umfasst im Wesentlichen das Reinigen
und Desinfizieren, das Trocknen sowie die Kontrolle auf Sauberkeit und Schaden. Dazu kommen Pflege und Funktionsprifung,
Verpacken, Sterilisieren sowie Freigabe und Lagerung.

Zustandigist eine eigene Abteilung, die Aufbereitungseinheit flir Medizinprodukte (AEMP), friiher Abteilung fur Sterilgutversorgung
genannt. Die gebrauchten Instrumente gelangen in geschlossenen Behaltern vom Operationssaal dorthin. Bevorzugt werden sie
maschinell gereinigt, mit 80 bis 95 °C heissem Wasser desinfiziert und anschliessend mit Wasserdampf sterilisiert. Wie dies bei einem
bestimmten Instrument zu erfolgen hat, legt der Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung fest.

Obwohl die Instrumente meist aus gehartetem nichtrostendem Stahl bestehen, sind sie
nicht unverwistlich. Besonders schadlich sind Chloride, also Salze, wie sie in Blut oderin
physiologischer Kochsalzlosung vorkommen. Sie greifen die schitzende
Oberflachenschicht des Stahls an und verursachen punktférmige Rostschaden, die
sogenannte Lochkorrosion. Instrumente durfen deshalb nicht in Kochsalzlésung abgelegt
werden. Beschadigte Instrumente werden aussortiert und ersetzt oder repariert, etwa durch
Fachbetriebe wie die Accuratus AG, die Reparaturen nur mit einer schriftlichen Bestatigung
der Dekontamination und Sterilisation annimmt.

Krankenhduser sind wie kleine Stadte. Ein chirurgisches Instrument durchlauft innerhalb
eines Verwendungszyklus mehrere Abteilungen, wird durch viele Hande gegeben und nicht
immer schonend behandelt. Dies geschieht durch Arzte, welche je nach OP-Situation und
Komplikationen ein Instrument artfremd einsetzen, durch OP-Personal, welches Werkzeuge
nach der OP nicht sofort weiterleitet, oder durch verschmutztes Instrumentarium, welches
nach den Arbeitszeiten der AEMP angeliefert wird, sodass dieses bis zum nachsten Tag
liegen bleibt.

Abbildung 9 Sieb-Instrumetarium H(ift-Operation

Was im Autoklav dazukommt

Warme und Feuchte beschleunigen den Angriff. Die Gefahr von Lochkorrosion steigt mit der Temperatur, bei unzureichender Trocknung
und wenn Wasser antrocknet und sich Salze dabei aufkonzentrieren. Genau das passiert, wenn Kondensat auf dem Instrument
verdampft.

3 Quellen: (25) (26) (27)
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Rost wandert auf andere Instrumente. Rostige oder beschadigte Instrumente im selben Sieb konnen bei der Sterilisation Korrosion an
intakten Instrumenten ausldsen. Rostpartikel im Dampf lagern sich auf Instrumenten und Verpackung ab. Beruhren sich
unterschiedliche Stahle in Gegenwart von Wasser, entstehen Eisenoxidablagerungen.

Ruckstande kdnnen einbrennen. Was nach der Reinigung zuruckbleibt, wird im Autoklav eingebrannt und kann spater zu Lochfrass
fahren.

Schlechte Dampf- oder Wasserqualitat: Rost aus korrodierten Leitungen setzt sich als Fremdrost auf die Instrumente und l8st
Folgekorrosion aus. Deshalb begrenzt die EN 285 den Chloridgehalt des Speisewassers fur die Dampferzeugung auf < 0,5 mg/L.

Folge flr den Betrieb

Ein einziges rostiges Instrument kann ein ganzes Sieb schadigen. Der Rost nimmt zudem mit jedem weiteren Reinigungs- und
Sterilisationszyklus zu. Korrodierte Instrumente mussen deshalb aussortiert oder sonderbehandelt werden. Hinzu kommt, dass ein
sauberes Instrument die Grundvoraussetzung fur eine erfolgreiche Sterilisation ist.

4.5.2 Knochenhebel*

Wundhaken und Knochenhebel gehoéren zur Gruppe der
abhaltenden Instrumente. Mit einem Wundhaken wird wahrend
einer Operation Gewebe zur Seite gedrangt und in dieser
Position gehalten. Das verschafft dem Chirurgen Ubersicht
Uber das Operationsgebiet und schutzt die verdrangten
Strukturen. Ein verbreitetes Beispiel ist der Wundhaken nach
Langenbeck: ein Griff mit langem, diunnem Stiel, an dessen
Ende ein rechtwinklig abgebogenes Metallblatt das Gewebe
fasst.

Der Knochenhebel funktioniert ahnlich, stutzt sich aber am
Knochen ab. Der Knochen dient dabei als Drehpunkt. So wird
die Handkraft des Chirurgen tber den Hebel auf Muskeln und
Sehnen Ubertragen, und diese werden aus dem Sichtfeld
gehalten. Verwendet wird er beispielsweise beim Einsetzen
eines kunstlichen Huftgelenks. Fur den Knochenhebel nach
Lange-Hohmann besteht mit der DIN 96058 eine eigene Norm
(DIN, 2021).

Die Accuratus AG fertigt einen grossen Teil ihrer Produkte der
Marke Subitilis® selbst in Bern und bietet Knochenhebel fur
Hufte und Knie, Hand und Fuss, Schulter sowie die
Kinderchirurgie an. Die Hebel fur Hlufte und Knie sind rund 21
bis 38 cm lang. Abgerundete, hohl geformte Blatter sollen den Druck auf Muskeln verteilen und so das Gewebe schonen. Der
Hohmann-Hebel besteht aus dem nichtrostenden Stahl 1.4021 und ist als wiederverwendbares chirurgisches Instrument der Klasse Ir
eingestuft (siehe Kapitel 4.3.2). Dieser Werkstoff bildet die Referenz der vorliegenden Arbeit.

Y.

Abbildung 10 Verwendung Knochenhebel

4.6 Ist-Situation

4.6.1 Herkdmmlicher Herstellungsprozess

Im detaillierten Prozess in Kapitel 4.6.2 ist zu sehen, wie diese Hebel aktuell hergestellt werden. Der orange eingerahmte Bereich ist der
Bereich, der durch die additive Fertigung verandert wurde.

Hier werden viele Tatigkeiten mehrheitlich von Hand mithilfe von Schablonen und Mustern durchgefuhrt. Diese Arbeiten sind zwar sehr
flexibel und jeder Mitarbeiter kann seine eigenen Feinheiten einbringen, sie sind jedoch etwas trdge und schwer zu kontrollieren. Die
Qualitat wird dabei vor allem durch das Geschick des jeweiligen Mitarbeiters bestimmt. Die Flexibilitat war friiher ein grosser Vorteil, da
man kundenspezifische Anpassungen machen konnte. Dies ist mittlerweile aus regulatorischen Grinden nicht unmaéglich. Eine
kundenspezifische Anpassung erfordert jedoch wie bei einem Serienprodukt die Anpassung aller technischen Dokumente. Deshalb
sind Stuckzahlen von 1 bis 5 eher uninteressant.

Mit den orangen Pfeilen wird der Materialtransport angedeutet. Aufgrund des mehrstufigen Herstellungsprozesses mit Rohlingen,
Halbfabrikaten und Fertigware ist die Logistik nicht zu ignorieren. Zwar sind die Versandkosten pro Einzelstick verschwindend klein, die
Anzahl der Materialbewegungen ist jedoch hoch. Diese sind mit Arbeitszeit, administrativem Aufwand und Verpackungsmaterial
verbunden. Ende Jahr ergibt das einen Kostenpunkt, der deutlich im vierstelligen Frankenbereich liegt. Zusatzlich missen Halbfabrikate
gelagert werden, was Kosten im sechsstelligen Frankenbereich verursacht.

Der Herstellungsprozess ist linear. Erst werden Halbfabrikate hergestellt und eingelagert, um im spateren Verlauf einen
Fertigungsauftrag auszuldsen und so eine Serie (20 bis 100 Stk.) zu produzieren. Die Halbfabrikate werden zu mehreren Tausend Stuck
bestellt, verteilt Uber alle Sorten. Dies bedeutet, dass ich ca. einen 3-Jahres-Bedarf bestelle, und zwar 2 bis 3 Mal im Jahr, wobei immer

4Quellen: (27)
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wieder andere Sorten bestellt werden. Die Schwierigkeit dabei ist, dass der Jahresverbrauch je nach Sorte zwischen 0 und 10 Stuck oder
aber bei 500 bis 700 Stuck liegt. Zusatzlich ist das Bestellverhalten unserer Kundschaft sehr unvorhersehbar. Es kann deshalb sein,
dass ein Hebel, der das letzte Mal vor 6 Jahren verkauft wurde, plotzlich von einem Kunden in 50 Stlick bestellt wird. Dann reicht das

Lager nicht aus, um die Bestellung abzudecken. In diesem «Worst-Case»-Szenario muss der Kunde %2 Jahr oder mehr auf seine Ware
warten oder sich mit weniger zufriedengeben.

Ein weiteres Nadeldhr stellt die Warmebehandlung dar. Hier kdbnnen nicht einzelne Serien bearbeitet werden. Es mlussen immer
mehrere Serien gemeinsam geliefert werden, damit die notigen Kilogramm flir einen Auftrag zustande kommen. Das verzogert den
Prozess der einzelnen Serie zusatzlich. Diesem Umstand wird in der Darstellung des Herstellungsprozesses mit einer lAngeren
Bearbeitungszeit bei der Warmebehandlung Rechnung getragen.

Vorteile:

o Flexibler Prozess: Auch bei laufendem Herstellungsprozess konnen Auftrage pausiert werden, um anderen den Vorrang zu
geben.

o Im Prinzip 100 % Kontrolle, da jeder Hebel mehrfach in die Hand genommen wird.

Nachteile:
e Qualitatist mitarbeiterspezifisch.

e Die Wiederholgenauigkeit ist im Rahmen der Uppigen Toleranzfelder gegeben. Es sind jedoch klare Ungleichmassigkeiten zu
erkennen.

e Hohe Lagerkosten

e Sonderanfertigungen konnen nurim Rahmen der bestehenden HFR hergestellt werden.

2. November 2026
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4.6.2 Darstellung herkommlicher Herstellungsprozess
Tabelle 11 Herkbmmlicher Herstellungsprozess fir 3 Serien gleichzeitig
INDEX PROZESSBEZEICHNUNG AUFGABEN ZIEL PARAMETER WER DAUERIN ZYKLUS
TAGEN
1 Auftragserstellung LosgroBen definieren Fertigungs-daten und Druck Intern 1
Halbfabrikat . Parameter Ubermitteln Admin o <
Auftrag auslosen = 2
= C
§ o
2 Auftragsbestatigung Angebotsuberprifung Auftragsaktualisierung Extern 1 1 = 3::;0
T c
Lieferdatum £ §
. — O
Freigabe cZU "-C_>
™ T
()
3 Rohling schneiden Die grobe Aussenkontur aus Fertigung entsprechend Rohlings Extern 1 21 g =
- - - ~ 9
Rohmaterial ausschneiden Zeichnung o o g %
o = 8
Werkstoffzertifikate mitliefern 5 358
N —
N wo O
o . C L
gﬂ =
4 Halbfabrikats-herstellung Aussenkonturen verrunden Fertigung gemass hfr-zeichnung Extern 2 20 25
(0] -
- C
Gewisse End Konturen frasen E’ e
22
c o
G
o T
5 Eingangskontrolle Stichprobenkontrolle Prufen gemass Vorgabe Intern 1 ‘;f o
. Admin 5 2
Blindeln und verpacken ::_3 -é
Zwischenlagerung -
6 Auftragserstellung LosgroBen definieren Produktionsdokumente erstellen, Intern 1
Zertifikate prufen Admin
Endprodukt Auftrag auslésen H pru ! (g;"
-
o
7 Formgebung hebel Hebelform erzeugen Vergleich mit Muster und Intern 1.5
Schablonen technisch
8 Formgebung spitzen Spitzenform anpassen Vergleichen mit Muster und Intern 1.5 g
Schablonen technisch _(-:
3
@©
T
9 Richten Endgultige Kontur erstellen Vergleichen mit Muster und Intern 3 &
Schablone technisch =
5
N
=]
10 Endkontrolle / weiter Versand Kontrolle ausgefullter Dokumente Herstellungsdokumente im Intern 12 %
. . . original mitliefern Admin e
Mit anderen Produktionen mitliefern 8
Verpacken 0 b
@® C
= =
Versenden o E,
[2]
11 Oberflachenbearbeitung Oberflache homogenisieren Ra 1pym Extern 2 1 %
(strahlen) 5 E’
© =t
< o
o ©
5 3
T ®©
12 Warmebehandlung Harten gemass Werkstoff Daten HRC 45+3 Extern 3 14 & f)
-
n ©O
2
3
o
13 Elektropolieren Oberflachenbeschaffenheit Gleichmassige Glattung der Extern 2 14 'aE>
strahloberflache S5
Verbessern =
Leichte glanzbild
Erzeugung Passivschicht eichte glanzbildung
14 Beschriften Laserbeschriften geméass Uberpriifen, ob alle Merkmale Extern 2 1
spezifikation korrekt aufgebracht wurden.
15 Passivieren Erzeugung passivschicht (bei Prufung gelieferter dokumente Extern 2 1
beschriftung) validierte endreinigung
16 Endkontrolle Stichproben kontrolle 10 % prtifen, O Fehler Intern 1
Reini Form, Funktionsmasse, admin
einigung Oberflachenbeschaffenheit.
Verpackung
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4.6.3 Herkdommlicher Werkstoff®

Wie bereits im Pflichtenheft erwahnt, wird Ublicherweise der Werkstoff 1.4021 (X20Cr13) verwendet. Erist ein in dieser Branche
weitverbreiteter und etablierter, nichtrostender martensitischer Stahl.

4.6.4 Unsicherheiten
Krafte®

Leider gibt es keine belastbare Datenlage zu den bendtigten Kraften. Es ist unklar, wie viel Kraft beim Desluxieren (Auskugeln) oder beim
Weghalten von Gewebe auf einen Knochenhebel wirkt.

Als Naherung dienen gemessene Retraktionskrafte aus der Thoraxchirurgie. Im Schafmodell erzeugte eine Standard-Retraktion
(Spreizkrafte) Spitzenkrafte von 450 = 130 N. Im Schweinemodell lagen die Maximalkrafte zwischen 118 und 470 N, wobei bei 372 N
Rippenfrakturen auftraten. Da diese Werte an selbsthaltenden Spreizern ermittelt wurden, sind sie nur als Grossenordnung
Ubertragbar. Die Bandbreite der Werte zeigt es: 130 N bei einem Grundwert von 450 N bedeutet eine Abweichung von uber 30 %. Die
Werte sind somit nicht vertrauenswardig.

Folglich werden bei Berechnungen folgende Datenlage angewendet:
e Stehend mit einer Hand nach unten driicken, max. 300 N (DIN-Norm 33411-5 gehtvon 150 bis 250 N aus).
e Stehend mit 70 bis 80 % des Korpergewichts aufliegen, bei 80> kg ca. 600 N.

Diese wurden von der TU Dresden ermittelt.

4.7 Kosten’

Aufgrund des Firmengeheimnisses durfen keine realen Kosten veroffentlicht werden. Um dennoch eine Vergleichbarkeit herzustellen,
werden die herkdbmmlichen und die moglichen Kosten als Vielfaches von «X» dargestellt.

Als Beispiel:
o Eingekaufte Leistungen oder Waren = A
o Selbst geleistete Arbeit =B
e Logistik und Buropauschale =C

X=A+B+C

1.2*X= Xneue Losung

Zusatzlich werden alle eingekauften Dienstleistungen, die im européischen Ausland erbracht werden, mit einem Faktor 1.3
beaufschlagt. Damit wird einerseits dem burokratischen Mehraufwand Rechnung getragen. Andererseits werden die Kosten
vergleichbarer, da die Berechnungen der neuen Konzepte alle auf Schweizer Firmen und deren Preisen beruhen. Somit sind die
Lohnkostenunterschiede ausgeglichen.

5 Quellen: (22)
6 Quellen: (28) (35)

7 Quellen: (41)
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5 Recherche

5.1 Werkstoffe

Aufgrund verschiedener regulatorischer und anwendungsspezifischer Einschrankungen ist die Auswahl der verfligbaren Werkstoffe in
der Medizintechnik eher begrenzt. Deshalb kommt nicht immer der technisch bestmaogliche Werkstoff zum Einsatz, sondern meist eine
Kompromisslosung.

Der aktuell verwendete Werkstoff ist der Edelstahl 1.4021. Er ist fur diverse Anwendungen in der Medizintechnik Ublich, da er eine gute
Korrosionsbestandigkeit aufweist und gehartet werden kann. In diesem Zustand verflgt er Uber sehr hohe Festigkeiten und ist nicht zu
sprode. Das ist wichtig, da man bei Uberbeanspruchung ein Brechen mit Splitterbildung vermeiden will. Die Praxis zeigt, dass diese
Hebel eher selten zur Reparatur kommen. Wenn doch, sind die Ublichen Grliinde in der nachfolgenden Aufzahlung mit abnehmender
Haufigkeit aufgefuhrt.

1. Lochkorrosion
2. Oberflachenbeschadigungen (z. B. von Bohrern oder Frasern)
3. Verformungen

Bei Lochkorrosion wird in aller Regel das Werkstlck direkt ersetzt, da kaum absehbar ist, wie tief der Lochfrass schon vorgedrungen ist.
Zudem wurde ein punktuelles Ausschleifen einer solchen Stelle unser Werkzeug kontaminieren und ware optisch nicht
zufriedenstellend. Auch die Langlebigkeit einer solchen Reparatur ist ungentgend. Aufgrund der resultierenden Mulde sammelt sich
dort mit grosser Wahrscheinlichkeit wieder NaCl, und die Stelle korrodiert erneut.

Oberflachenbeschadigungen kdnnen, sofern nicht zu tief und nicht an funktionaler Stelle, gut grossflachig Uberarbeitet werden.

Verformungen sind ausserst selten und fuhren in der Regel ebenfalls zum Austausch des Hebels. Je nach Stelle und Grad kann eine
kleinere Verformung am Griffbereich jedoch wieder korrigiert werden.

5.1.1 Erlaubte Werkstoffe®

Prinzipiell ist zu sagen, dass keine Werkstoffe fur die Medizintechnik per se zugelassen werden, sondern ein fertiges Produkt aus
entsprechendem Werkstoff als Medizinprodukt zertifiziert und zugelassen wird. Folglich ist keine eindeutige Liste einer
Zertifizierungsstelle mit erlaubten Werkstoffen zu

finden. Hilfestellung erhalt man jedoch von 15[[9 F 899
Normungsinstituten, welche eine Liste von

TABLE 7 E of Selected Stainl Steels That Have Been Used for Surgical Instr in A with IS0 71531
Werkstoffen herausgeben, die in der Medizintechnik Tope : Cuting Instruments Non-Cuting Insiruments
. . .. 303 Chisels and gouges, bone curettes probes
zertifiziert werden kbnnen und wurden. Dazu zédhlen P OIS . heseing orcaps, roactors.
. . b
ISO 5832 (Tell 1 _1 4) un d a l.l.en voran d e NOI’m ASTM 4204 Bone rongeurs, conchotomes, bone cutting ft::c::s. refractors, probes, forceps with bow
. . . . . . forceps, chisels and gouges, bone curettes, handles, branch forceps
F899. Diese gibt fur alle Legierungsbestandteile eine scissors with carbide nserts
. . L. . 4208 bo_ne rongeurs, scissors _
Funktion sowie deren minimalen und maximalen 4206 seissors, bone rongeurs, bone cutling forceps,

conchotomes, scalpels, knives, bone curettes,
chisels and gouges

Anteil vor. Auch unerwinschte Bestandteile wie

420 Med bone rongeurs, conchotomes, bone cutting tissue forceps, dressing forceps, retractors,
. . forceps, chisels and gouges, bone curettes, probes, forceps, forceps with bow handles,
P h oS ph orun d Schwefel we rd en d (0] rt f|X a uf elin scissors with carbide inserts, scissors, scalpels, branch forceps
knives
Minimum begrenzt.
TABLE 8 E ples of Sel 1 Stainl Steels That Have Been Used For Surgical Instruments in the United States
Type Cutting Instruments Men-Cutting Instruments

In dieser Norm ist auch zusammengetragen, welcher

. 3oz knives, chisels, gouges, curettes cannula, forceps, guides, needle vents, retractors, specula, spreaders, tendor
Stahl fur welche Produkttypen bereits verwendet . _ _ passers, springs
303 chisals, curettes, knives cannula, clamps, drills, forceps, handles, hammers, mallets, needle vents,
H H H o H H punches, retractors, rulers, screws, skin hooks, specula, spreaders, suction
wurde. Diese Listen sind nutzlich, wenn nach einem tubes, tendan
. . . . strips, tongs, unnelers, probes
beStI mmten Wel’kstoff reCh erc h lert wi rd . U m d e 304 cannula, clamps, forceps, holders, handles, needle vents, retractors, specula,
spreaders, suction tubes, lendon passers
Eigenschaften der Werkstoffe untereinander zu P . . spoctla.
410 chisels, curettes, dissectors, ostectomes, reamers, clamps, clip applicators, elevators, forceps, hemostats, holders, needle
H H H H H H . H scissors with inserts haolders, punches, retractors, skin hooks, sounds, spreaders, probes, dilators
ve rglGlCh en ) elgn en sie SlCh Jed OCh ni Cht Wi rkll Ch ) d a 410X cureltes, dissectors, rongeurs clamps, forceps, hemostats, holders, punches, retractors
. . . . 4181 chisals, curettes, dissectors clamps, punches, retracters, skin hooks, spreaders
d e N orm au SSCh l_I eSSlICh d e 4207 chisels, curettes, cutters, bone cutting forceps, clamps, alevators, punches, rounds, dissectors, retractors, skin hoaoks,
knives, sclssors, rongeurs, scalpels, skin punches, needes
1 i 1} conchotomes
Legierungsbestandteile pruft. 1o0FA concho bure
431 cheak retractors, insertion wrenches, orthepeadic instruments
440° chisals, knives, osteotomes, scalpels drills, retractors, spreaders, tongs
420 Mod chisels, curettes, cutters, bone cutting forceps, clamps, elevators, punches, rounds, dissectors, retractors, skin hooks,
knives, scissers, rongeurs, scalpels, skin punches, needles, cheek retractors, Insertion wrenches, orthopaedic instruments, drills,
conchotomes, ostoslomes, reamears spreaders, tongs, screwdrivers
630 reamers
KM-16 scissors drills, neadles
XM-13 reamers, rasps

At Is not recommended that free-machining grades be used for critical portions of surgical instruments.
“Types 4204, 4208, or 420C may be used depending on instrument design and application.
“Types 4404, 4408, or 440C may be used depanding on instrument design and application.

8 Quellen: (1)
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5.1.2 Werkstoff Vorauswahl

Die Kennwerte aus dem Pflichtenheft ermoglichen es, ergebnisoffen Werkstoffe zu finden. Bei der Suche wurden alle Werkstoffe
ausgewahlt, die in der Norm ASTM F899 vorhanden sind und innerhalb der Toleranzen zu den entsprechenden Kennwerten liegen.

Kenndaten Vorlage
o Zugfestigkeit (Rm, gehartet) 1440 MPa
e Streckgrenze (Rp0,2, gehartet) 1225 MPa
e Bruchdehnung (A5) 10 %
e Harteca. 453 HRC

Da Korrosion in der Medizintechnik ein wichtiger Faktor ist, wird zusatzlich der PREN-Wert beigezogen. Er ist eine Hilfszahl zur
Einstufung der Lochkorrosionsneigung. Er errechnet sich aus den Legierungsbestandteilen, wobei ein hdherer Wert besser ist als ein
tieferer. Der Wert ist wichtig, weil bei der Reinigung und Aufbereitung im Krankenhausalltag haufig aggressive Medien verwendet
werden. Er hangt daher direkt mit der Langlebigkeit eines Produktes zusammen. Korrigierend ist jedoch zu erwédhnen, dass bezliglich
der Korrosion nicht die aggressiven Reinigungsmittel problematisch sind, sondern das allgegenwartige NaCl (Kochsalzlésung) und
allgemein Korperflussigkeiten wie Blut.

Die folgende Tabelle reduziert somit die Auswahl an Werkstoffen aus der ASTM-F899-Norm auf Werkstoffe mit ahnlichen Kenndaten wie
die Vorlage und den zusatzlich genannten Kriterien.

Tabelle 12 Werkstofftibersicht

WERKSTOFF GEFUGE HARTE RP0,2 RM BRUCHDEHNUNG PREN E-MODUL BESTANDIGKEIT IN 0,9 % NACL
(HRC) (MPA) (MPA) (%) (GPA)
1.4021 Martensitisch 43-48 800- 1050- 6-12 12-14 215 Ausreichend bis massig,
(420A) 1050 1350 Lochkorrosion méglich
1.4028 Martensitisch 44-50 900- 1150- 5-10 12-14 215 Ahnlich 1.4021
(420B) 1150 1450
1.4034 Martensitisch 43-57 1000- 1250- 3-8 12.5- 215 Massig, Karbidbildung beguinstigt
(420C) 1300 1600 14.5 Lochkorrosion
1.4057 (431) Martensitisch (Ni) 35-43 900- 1050- 10-15 15-17 200 Gut, besser als 420
1150 1350
1.4109 Martensitisch 45-60 1150- 1350- 3-7 16-20 205 Gut bis sehr gut
1450 1750
440A
17-4 PH Ausscheidungshartend 40-47 1170- 1270- 8-14 15-18 197 Gut bis sehr gut
1300 1410
630
(1.4542)

5.1.3 Druckbare Werkstoffe®

Welche Metalle eignen sich zum Drucken, oder gibt es prinzipielle Einschrankungen? Die kurze Antwort: Jeder schweissbare Werkstoff
lasst sich drucken. Es gibt jedoch Einschrankungen bezlglich des Stands der Technik und der Verfugbarkeit von passendem
Metallpulver.

Die meisten Druckverfahren arbeiten mit Metallpulver. Die Herstellung dieser Pulver ist aufwandig und kann bereits beim Rohmaterial
zu erheblichen Mehrkosten fuhren. Folglich lohnt es sich, gangige Werkstoffe zu wahlen, fur die genigend Erfahrungen vorhanden sind.
Fur Sonderfalle besteht immer die Moglichkeit, in Zusammenarbeit mit einem Pulverhersteller einen neuen Werkstoff in die Serienreife
zu Uberfuhren (zu qualifizieren). Dies ist jedoch mit hohen Kosten und grossem Aufwand verbunden.

5.1.4 Ubliche Edelstahle fiir den 3D-Druck

Die folgenden Stahle werden von vielen Dienstleistern angeboten und sind somit tendenziell kostengunstiger als andere Edelstahle, die
nur von spezialisierten Dienstleistern angeboten werden.

e 316L - 1.4404
e 17-4PH —>1.4542
o V2A -1.4301

Von diesen Werkstoffen ist nur 1.4542 hartbar (durch Auslagern). Bei den Ubrigen kann das Geflige nicht weiter verfestigt werden.

% Quellen: (2) (8)
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Wie zuvor erwahnt, sind auch andere Edelstahle moglich, jedoch meist nur mit gesonderter Abklarung erhaltlich. Nachfolgend ist eine
Liste eines Pulverherstellers zu sehen.

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4404 316L serienreif

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4828 AISI 309 serienreif

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4545 15-5 PH serienreif

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.3964 AlSI XM19 qualifiziert flr Prototypen
Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4021 AlISI 420 qualifiziert fir Prototypen
Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4521 AlS| 444 initial qualifiziert

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4901 X10CrWMoVNb9-2 initial qualifiziert

Fe Eisenbasis Edelstahl 1.4906 X12CrMoWVNbN10-1-1 initial qualifiziert

Abbildung 12 Printscreen aus Website Rosswag-engineering

1.4021 ware auch druckbar. Dieser Werkstoff musste jedoch erst qualifiziert werden, was eine enge und intensive Zusammenarbeit mit
dem Pulverhersteller bedeutet. Ein gutes Ergebnis ist dabei nicht gesichert.

5.1.5 Einschub Titanlegierungen™

Titan ist ein interessanter Werkstoff, der aus dem Stand nahe an die geforderte Streckgrenze reicht. Er lasst sich geringfligig harten,
wodurch sich die Streckgrenze weiter verbessert. In Kombination mit bildgebenden Verfahren wie MRI (Magnetic Resonance Imaging) ist
additiv gefertigtes Titan bereits als Implantat etabliert.

Titan Grade 5 und 23 ELI
Ist etablierte Titanlegierungen fur Prothesen und Implantate, die sich gut drucken lassen.

Sie sind chemisch fast identisch. Die Zusatzbezeichnung ELI (Extra Low Interstitial) bedeutet, dass engere Grenzwerte fur
Verunreinigungen gelten. So darf bei Grade 5 Eisen bis maximal 0.3 % vorhanden sein, bei Grade 23 nur bis maximal 0.25 %. Diese
Variante ist dadurch reiner und somit duktiler als die Standardversion. Beide sind in der Medizintechnik etabliert, die ELI-Variante vor
allem bei Implantaten.

Ein grosser Vorteil ist, dass Titan kaum oxidiert und flir den Patienten in jedem Fall gut vertraglich ist. Im Vergleich zu den rostfreien
Stahlen ist das E-Modul fast halb so gross. Ob dieser Unterschied stort, gilt es zu Uberprifen. Die verminderte Oberflachenharte konnte,
falls Uberhaupt notig, mit Nitrieren oder PVD-Beschichtungen kompensiert werden.

Mogliche Beschichtungen:
o Nitrieren: Die Oberflache erreicht ca. 900 bis 1.100 HV (umgerechnet theoretisch tiber 70 HRC).

o PVD-Beschichtung (z. B. TiN oder DLC): Je nach Schichtsystem werden Oberflachenharten von 2.000 bis tiber 3.000
HV erreicht.

Problematischer ist der nur kleine Unterschied zwischen Zugfestigkeit und Dehngrenze. In Verbindung mit einer allgemein tieferen
Zugfestigkeit kann dies dazu fiihren, dass der Knochenhebel bei Uberbelastung unkontrollierbar bricht. Zuséatzlich wird sich die
Handhabung anders anfuhlen, da der Werkstoff halb so schwer ist und sich aufgrund des kleineren E-Moduls gleichzeitig flexibler gibt.
Anwender kdnnen dies gegebenenfalls negativempfinden. Dennoch wird Titan hier weiter betrachtet.

10 Quellen: (33) (24) (30) (6) (17) (32)
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Warmebehandlung "

1.4021 (X20Cr13) ist ein martensitischer Chromstahl. Er wird klassisch Uber eine Martensitumwandlung gehartet. Daflr wird er bei etwa
950 bis 1050 °C austenitisiert und anschliessend in Ol oder bei kleinen Querschnitten an Luft abgeschreckt. Danach wird er bei 100 bis
300 °C angelassen, sodass die Harte hoch bleibt (ca. 45 bis 50 HRC). Das ist fur Schneiden und Hebelinstrumente gewlnscht.

1.4542 (X5CrNiCuNb16-4, 17-4 PH) wird durch Ausscheidungshartung gehartet. Zuerst wird er bei etwa 1020 bis 1060 °C
l6sungsgegliht und abgekihlt. Dabei entsteht ein weicher, kohlenstoffarmer Martensit (Zustand A). Anschliessend wird er bei 480 bis
620 °C ausgelagert. Dabei scheiden sich feine kupferreiche Teilchen aus, die die Festigkeit erhdhen. Je tiefer die
Auslagerungstemperatur, desto hoher die Harte: H900 (= 480 °C) erreicht etwa 40 bis 45 HRC.

Ti-6Al-4V Grade 5 und Grade 23 (ELI) sind a+B-Legierungen. Sie lassen sich nicht wie Stahl durch Martensitbildung harten. Méglich ist
ein Losungsgluhen unterhalb der B-Transus-Temperatur (ca. 913 bis 954 °C). Danach folgen Abschrecken und Auslagern bei 524 bis 552
°C (STA-Verfahren, Solution Treating and Aging). Damit steigt die Festigkeit um etwa 20 %. Die erreichbare Harte betragt ca. 42 HRC.
Grade 23 hat weniger Sauerstoff und Eisen. Er wird fur Implantate und Instrumente meist gegluht eingesetzt, weil dort Zahigkeit und
Ermuidungsfestigkeit wichtiger sind als Harte.

5.1.6 Bedeutung der Harte flir chirurgische Instrumente'?

Ob die Harte wichtigist oder ob nicht die Verfestigung des Gefuges und somit die Erhohung der Streckgrenze die gewlinschte
Zieleigenschaftist, wird hier Versucht zu erklahren

e Hartenistder Prozess. Bei 1.4021 entsteht durch Austenitisierung, Abschrecken und Anlassen ein martensitisches Geflige. Bei
1.4542 entsteht es durch Losungsglihen und Ausscheidungsharten.

o Harte (HRC)ist eine Prufgrosse. Sie ist schnell und nahezu zerstérungsfrei messbar und dient deshalb in der Praxis als
Stellvertreter fur die Festigkeit, zum Beispiel bei der Chargenkontrolle.

o Zugfestigkeit Rm und Streckgrenze Rp0,2 sind Ergebnisse des Zugversuchs. Bei Stahlen lassen sie sich Uber
Umrechnungstabellen ndherungsweise aus der Harte ableiten. Die Umrechnung bleibt eine Naherung und ersetzt keinen
Messwert.

Welche Eigenschaften fiir ein Instrument funktional zdhlen™

Far ein Instrument ist weder die HRC-Zahl noch Rm allein entscheidend. Massgebend ist das Zusammenspiel der folgenden
Eigenschaften.

Tabelle 13 Mechanische Eigenschaften Chirurgische Instrumente

EIGENSCHAFT RELEVANZ BEGRUNDUNG

STRECKGRENZE RPO0,2 Hoch (beim Knochenhebel Der Hebel darf sich unter Last nicht bleibend verbiegen. Die Zugfestigkeit Rm beschreibt nur die
entscheidend) Bruchgrenze und ist flir den Gebrauch nachrangig.

OBERFLACHENHARTE Mittel Schitzt vor Kratzern und Dellen. Diese verletzen die Passivschicht und sind Ansatzpunkte flr

(EINDRINGWIDERSTAND) Lochkorrosion durch Chloride. Bei Schneiden und Spitzen ist die Harte zusatzlich Trager von

Verschleissfestigkeit und Scharfe.

KORROSIONSBESTANDIGKEIT Hoch Hangt vom Warmebehandlungszustand ab. Instrumente werden wiederholt aufbereitet und kommen mit
chloridhaltigen Medien in Kontakt.

E-MODUL Nur flr die Steifigkeit Praktisch unabhangig vom Harten. Die elastische Durchbiegung folgt aus E-Modul und Querschnitt, nicht
aus der Harte.

Gewisse Knochenhebel haben eine Spitze, die sich im Knochen verankern soll und deshalb harter sein muss, um keinen Schaden zu
nehmen. Die harteste Substanz im menschlichen Kdérper ist der Zahnschmelz mit ca. 350 HV, was 37 HRC entspricht. Sonstige
Knochenstrukturen erreichen ca. 80 HV und liegen damit weit unter der HRC-Skala, die bei 20 HRC beginnt. Dies bestatigt die
Vermutung, dass die Harte an sich vernachlédssigbar ist und auf die Streckgrenze geachtet werden muss.

5.1.7 Konsequenzen fur den Knochenhebel

o Zielgrosse ist Rp0,2 in Kombination mit Zahigkeit, nicht die HRC-Zahl allein. Der Knochenhebel wird auf Biegung
beansprucht und stitzt sich am Knochen ab. Eine bleibende Verformung ist deshalb das primare Versagenskriterium (eigene
Uberlegung). Die Vergleichstabelle sollte daher Rp0,2 ausweisen.

o Harte: Das Messen der Harte dient somit nur dazu, die Zugfestigkeit ndherungsweise zu Uberprufen.

" Quellen: (22) (23) (24)
2 Quellen: (42)

3 Quellen: (26) (43) (44)
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5.1.8 Werkstofffindung

In der Schnittmenge der Werkstoffe aus den Kapiteln 5.1.1 und 5.1.3 liegt nur ein Edelstahl, namlich 1.4542.

Diplomarbeit

Abbildung 13 Darstellung gewéahlter Werkstoff

Gegeniberstellung Werkstoffe'

Auch im geharteten Zustand ist der Werkstoff 1.4542 (Handelsname 17-4PH) der Vorgabe sehr dhnlich. Es folgt der Vergleich zur

Referenz und zu den Titanlegierungen.

Tabelle 14 Vergleich Kenndaten 1.4021 vs. 1.4542 vs. Titan im gehéarteten Zustand

B-TMA-23-T-b

PARAMETER 1.4021 1.4542 TIGRAD 5 TI GRAD 23 TIGRAD 5
(X20CR13) (X5CRNICUNB16-4) (TIGAL4V) (TIGAL4V ELI) (TIGAL4V)

HARTEZUSTAND gehartet + angelassen, H900 (ASTM A564), l6sungsgegluht + l6sungsgegluht + Wie gedruckt
Ziel 45 max 44 HRC ausgehartet max. ~42 ausgehartet max.~41 HRC 36

E-MODUL GPA 216,7 200 117 113,5 117

RP0,2 MPA 1225 21170 1100 1030 980

RM MPA 1440 21310 1175 1115 1080

BRUCHDEHNUNG A5 10-12 210 8 10 14

(%)

PREN-BEREICH 12,0-14,0 15,0-18,9 Bestandig gegen Bestandig gegen Bestandig gegen

4 Quellen: (21) (31) (32)
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5.2 Druckverfahren™

Diplomarbeit

B-TMA-23-T-b

In der Welt der additiven Fertigung gibt es unzahlige Bezeichnungen und AbklUrzungen, teils englisch, teils deutsch. Um Ordnung zu
schaffen, folgt ein kurzer Uberblick, der sie ordnet und einstuft.

Tabelle 15 Ubersicht Additive Fertigungsverfahren Normbezeichnung

VERFAHREN
GANGIGE BEZEICHNUNG

NORMBEZEICHNUNG

BELEG

LPBF / SLM / DMLS

EBM

DED LASER-PULVER (LMD)
DED LASER-DRAHT (MELTIO)
EBAM (SCIAKY)

WAAM

MBJ (BINDER JETTING)
METAL-FFF (MARKFORGED)
LMM (INCUS)

COLD SPRAY

PBF-LB/M

PBF-EB/M

DED-LB/M

DED-LB/M (gleiches Kurzel)

DED-EB/M

DED-Arc/M

BJT-MSt/M (MSt = Multistep /M = Metall)
MEX (Unterform analog MEX-TRBY/...)
VPP (Unterform analog VPP-LED/...)

Keine Normbezeichnung

5.2.1 Gegenuberstellung Druckverfahren

ISO/ASTM 52926-2, 52930
DNV-ST-B203, Literatur

ISO/ASTM 52926-4
wie oben

Literatur, ASTM F3187

ISO/ASTM 52943-2, 52926-5

DNV-ST-B203

Analogie zur Polymer-Bezeichnung

Analogie zur Polymer-Bezeichnung

Die Tabelle fasst die wichtigsten Kennwerte zusammen. Die Werte beziehen sich auf die jeweilige Referenzanlage und wo vorhanden
auf den Werkstoff 1.4542 (17-4PH).

Tabelle 16 Technische Vergleichsiibersicht der additiven Fertigungsverfahren

VERFAHREN SCHICHT/ RA DICHTE AUFBAURATE NACHBEARBEITUNG EIGNUNG FUR CHIRURGISCHE
(NORM AUFLOSUNG KNOCHENHEBEL
BEZEICHNUNG)
PBF-LB/M 20-100 pm 5-8 pm (3-6 >99,9 % 12-28 cm®/h Stltzen entfernen, Strahlen ++

gestrahlt)
PBF-EB/M 50 um (Std.) ~12 um 99.7% 55-80 cm’/h Spanen ++ (wenn Titan)
BJT 35-140 pm 4-8 um % 98,5 % bis 1990 cm®h Curing, Sintern o)
MEX 50-125 pm n.v. 96,4 % n.v. Waschen, Sintern o)
VPP (LMM) 10-100 pm R2Pm 98.6% bis 980 cm®/h Entbindern, Sintern +
DED-LB/M 0,6-1,2mm n.v. n.v. n.v. Spanen -
DRAHT
DED-LB/M ~0,25mm rau n.v. <1kg/h Frasen -
PULVER
DED-EB/M Raupe 10-15 n.v. n.v 3-9kg/h Spanen -—

mm

DED-ARC/M 1,5-3 mm +1-2mm n.v. 1-10 kg/h Spanen (2-6 mm) -—

Rohtol.
CSAM Spot 6 mm n.v. n.v <100 g/min WBH, CNC -—

Bewertung fur Verwendung als Knochenhebel:
++ sehr geeignet / + geeignet / o bedingt geeignet / — ungeeignet fur Serie / — — nicht geeignet

Begriindung fiir den Ausschluss: Die in dieser Tabelle aufgeflihrten Verfahren, die bei der Eignung ein (--) erhalten haben, sind zwar
grundsatzlich additive Verfahren. Sie sind jedoch keine klassischen 3D-Druckverfahren oder so grob ausgelegt, dass sie sich

ausschliessen.

Im nachfolgenden Kapitel werden deshalb alle Druckverfahren genauer betrachtet, die mit mindestens «bedingt geeignet» bewertet

wurden.

5 Quellen: (8)
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5.2.2 Beschreibung der metallischen additiven Fertigungsverfahren

Die nachfolgenden additiven Fertigungsverfahren werden anhand einer typischen Referenzanlage beschrieben. Die Beschreibung
erhebt keinen Anspruch auf Vollsténdigkeit, soll aber bestméglich einen Uberblick Giber den technischen Standard dieser Verfahren
verschaffen.

Grundsatzlich gibt es jedoch systemische Unterschiede, die hier kurz hervorgehoben werden. Die ersten beiden Verfahren, PBF-LB/M
und PBF-EB/M, sind sich konzeptionell sehr dhnlich. Die Strahlquelle ist beim ersten ein Laser und beim zweiten ein Elektronenstrahl.
Es sind ausserdem die einzigen Verfahren, bei denen ein fertiges Metallteil entsteht, das direkt spanend weiterverarbeitet werden kann.

Die anderen Verfahren arbeiten alle mit einer Art Bindemittel oder Tragermaterial, das anschliessend entfernt, ausgewaschen oder
ausgebrannt werden muss. Diese «Grlin- oder Braunteile» miissen danach in einem Sinterofen verfestigt werden. Das ist wichtig, weil es
die Baugeschwindigkeit relativiert. Zwar ist der Druck meist schneller fertig, die Folgeprozesse sind jedoch so langwierig, dass kaum ein
Zeitgewinn entsteht. Nur wenn die Produktionsmenge skaliert werden muss, kann es ein Vorteil sein, mehrere gunstigere Drucker zu
haben, die einem grosseren Sinterofen zuarbeiten. Dies steht im Gegensatz zu den erstgenannten, teureren Anlagen. Diese bauen in der
Regel langsamer auf, erfordern daflr aber keine Folgeprozesse.

PBF-LB/M: Laser-Pulverbettschmelzen (LPBF, SLM, DMLS)®
Verfahrensprinzip

Ein Beschichter tragt eine dinne Metallpulverschicht auf die Bauplattform auf. Ein fokussierter Laserstrahl schmilzt den
Bauteilquerschnitt vollstandig auf. Anschliessend senkt sich die Plattform um eine Schichtdicke, und der Vorgang wiederholt sich. Der
Prozess lauft unter Inertgas. Die Bauteile sind Uber Stutzstrukturen mit der Bauplatte verschweisst und werden nach dem Druck
warmebehandelt, abgetrennt und von den Stutzen befreit.

Technische Daten

Tabelle 17 Technische Daten Laser-Pulverbettschmelzen

PARAMETER WERT
REFERENZANLAGE Eos m 290 (weitere: Renishaw, 3d Systems, Colibrium, Nikon slm,
trumpf)
BAURAUM 250 x 250 x 325 mm (héhe inkl. Bauplatte)
STRAHLQUELLE YB-Faserlaser 400 w, Fokusdurchmesser 100 pm Scangeschwindigkeit
bis 7 M/S
SCHICHTDICKE 20 BIS 100 pym (materialabhangig), 1.4542-> 40 pm
AUFBAURATE 1.4542 3,3 MM%/S (40 pm) BIS 7,9 MM%/S (80 pm), ENTSPRICHT CA. 12 BIS 28
CM%H
PULVER Spharisch, 15 BIS 45 uym, sieben MIT 75 pm Maschenweite =, o
DICHTE Mittlerer defekt Anteil 0,03 %
OBERFLACHENRAUHEIT Ra 5 bis 8 um (vertikal, as-built), ra 3,4 bis 5,9 um nach kugelstrahlen Tt Respseties

Chemical Composition Standard
Tensile Strength

Yield Strength

Betriebsstoffe und Infrastruktur Songiiinat Kask
Abbildung 14 Druckbeispiel fiir LPBF-Verfahren
Inertgas: Argon (1.4542) bzw. Stickstoff je nach Werkstoff, Versorgung 7 000 hPa,
Druckluft 20 m%h
Strom: 32 A/ 400V, Leistungsaufnahme max. 8,5 kW, im Mittel 2,4 kW

Abmessung: 2500 x 1300 x 2190 (BTH)

Peripherie: Sieb-/Pulverstation, Nassabscheider, Strahlkabine, Bauteiltrennung (Bandsage oder Drahterosion) sowie Pulverhandling
mit Explosions- und Atemschutzkonzept

Tabelle 18 Vor- und Nachteile Laser-Pulverbettschmelzen

Vorteile Nachteile:

+ Sehr hohe Dichte und Detailauflosung der Pulverbett- — Stltzstrukturen und Eigenspannungen
Schmelzverfahren

+ breiteste Werkstoff Auswahl — Pulverhandling (Brand-/Gesundheitsschutz)

+ etablierter Einsatz in der Medizintechnik

8 Quellen: (4) (18) (19)
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PBF-EB/M: Elektronenstrahl-Pulverbettschmelzen (EBM)"

Verfahrensprinzip

Diplomarbeit

B-TMA-23-T-b

Statt eines Lasers schmilzt ein Elektronenstrahl das Pulver im Hochvakuum. Vor dem Schmelzen jeder Schicht warmt der defokussierte

Strahl das Pulverbett vor und sintert es leicht an. Durch die hohe Prozesstemperatur entsteht eine In-situ-Glihung, die

Eigenspannungen stark reduziert. Der vorgesinterte Pulverkuchen stltzt die Bauteile, sodass nur wenige Stutzen notig sind.

Technische Daten

Tabelle 19 Technische Daten Elektronenstrahl-Pulverbettschmelzen

PARAMETER WERT

REFERENZANLAGE Colibrium additive (ex arcam/ge) ebm spectra l
BAURAUM @350 x 430 mm

STRAHLLEISTUNG Max. 4,5 KW mit Einkristall-Kathode
PROZESSTEMPERATUR Typisch 700 °c

SCHICHTDICKE 50 um Standard, 50-220 um

AUFBAURATE 55-80 cm®/h

PULVER Ti6Al4V 45-106 pm

DICHTE 99.9%

OBERFLACHENRAUHEIT Ra12

WERKSTOFFE (HERSTELLER) Nur ti6aldv grade 5 und grade 23, diverse Kobaltlegierungen

Betriebsstoffe und Infrastruktur

Vakuum: Basisdruck 5 x 10™* mbar, Bauatmosphare He-Partialdruck 4 x 10~% mbar

Helium: ca. 5 /him Prozess plus 150 bis 200 | je Baujob fur die Beluftung.

Strom: 3x 400V, 32 A, 13 kVA
Abmessung: 1 328 x 2 344 x 2858 mm BTH

Peripherie: Pulveraufbereitung

Tabelle 20 Vor- und Nachteile Elektronenstrahl-Pulverbettschmelzen

Vorteile

+ geringe Eigenspannungen durch Prozesstemperatur

+ Bauteile stapelbar, wenig Stutzen

+ Vakuum: sehr glinstig fur Titan (keine Oxidation)

7 Quellen: (5) (6) (17)

2. November 2026

Nachteile:

—sehr hohe Rauheit, vergleichbar mit Sandguss

— praktisch nur Titanlegierungen verfugbar

—grobere Details als LPBF

—Vakuum- und Heliuminfrastruktur
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BJT: Metal Binder Jetting'®

Verfahrensprinzip

Ein Tintenstrahl-Druckkopf spritzt einen flussigen Binder selektivin das Pulverbett. Das Pulver wird dabei nicht aufgeschmolzen. Nach
dem Druck wird das Pulverbett ausgehartet (Curing), die Grlnteile werden entpulvert und anschliessend in einem Sinterofen verdichtet.
Dabei schrumpft das Bauteil deutlich. Die Schrumpfung muss konstruktiv vorgesehen werden. Optional folgt eine Warmebehandlung.
In diesem Verfahren kdnnte der Vorlagewerkstoff 1.4021 auch gedruckt werden.

Technische Daten

Tabelle 21 Technische Daten Binder Jetting

PARAMETER WERT

REFERENZANLAGE Hp Metal jet s100 (weitere: Desktop Metal/exone-nachfolger)

BAURAUM 430 x 309 x 200 mm (effektiv 430 x 309 x 140 mm)

SCHICHTDICKE 35-140 ym

AUFBAURATE Bis 1990 cm®h

AUFLOSUNG 1200 dpi

PULVER 1 bis 45 pm, feiner als bei LPBF, aber mit grésseren Abbildung 16 Druckbeispiel Metal Binder Jetting
Grossenunterschieden, somit glinstiger

DICHTE 17-4PH 7,68 £0,02 g/cm® (% 98,5 % bezogen auf 7,8 g/cm?®, berechnet)

OBERFLACHENRAUHEIT 17- Ra 4,1 pm (xy) / 8,0 um (z), gesintert

4PH

MECHANIK 17-4PH H900 Rm 1205 MPa, rp0,2 1 020 MPa, a 8,9 %

Betriebsstoffe und Infrastruktur

Peripherie: Mehrstationen-Prozesskette:—> Drucker, Aushartestation, Entpulverungsstation, Pulverwiederaufbereitung, Sinterofen
(Starkstromanschluss) mit Schutzgas-, Wasserstoff- oder Vakuumatmosphéare

Verbrauchsmaterial: Binder, Druckkdpfe als Verschleissteile
Abmessung: 1990 x 760 x 1630 mm BTH

Strom: 220 bis 240V, 5.6 A, 1.03 kW (nur der Drucker)

Tabelle 22 Vor- und Nachteile Binder Jetting

Vorteile Nachteile:
+ sehr hoher Durchsatz - Sinterschrumpf und Verzug, Masshaltigkeit
+ keine Stutzstrukturen notig — Restporositat, deutliche Festigkeitsverluste und

Harteminderung

+ gunstiges Pulver

8 Quellen: (7) (9) (10) (13)
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MEX: Metall-Materialextrusion (Metal-FFF)'®

Verfahrensprinzip

Ein Filament aus Metallpulver in einem Polymer-/Wachsbinder wird, wie beim FDM-Kunststoffdruck extrudiert. Stitzen werden aus
demselben Metall gedruckt und Uber eine keramische Trennschicht abgeldst. Das Grinteil wird chemisch entbindert (Waschen) und
anschliessend gesintert. Gleich wie beim Binder Jetting schrumpft das Bauteil deutlich. Die Schrumpfung muss konstruktiv vorgesehen
werden. Optional folgt eine Warmebehandlung.

Technische Daten

Tabelle 23 Technische Daten Metall-Materialextrusion

PARAMETER WERT

REFERENZANLAGE Markforged metal x mit wash-1 und sinter-1/-2

BAURAUM 300 x 220 x 180 mm

DUSEN 2 (metallfilament + trennmaterial)

SCHICHTHOHE 50 pm und 125 pm (nach dem Sintern)

ENTBINDERN Losemittel opteon sf79/sf80

DICHTE 17-4PH 96,4 %

MECHANIK 17-4PH H900 Rm 1230 MPa, rp0,2 1 050 MPa, a 13 %, 38 hrc

KORROSION Astm £1089: bestanden Abbildung 17 Drucker Markforged Metal X
OBERFLACHENRAUHEIT Vergleichbar mit fdm, kann aber im griinen zustand bearbeitet werden.

Betriebsstoffe und Infrastruktur

Losemittel: Losemittelanlage mit LUftung und Entsorgung des Losemittels

Peripherie: Mehrstufige Prozesskette: Waschanlage, Sinterofen mit Starkstromanschluss und Prozessgasversorgung
Verbrauchsmaterial: Metallfilament, keramisches Trennmaterial

Abmessung: 575 x 467 x 1120 mm BTH

Strom: 220 bis 240V, 6 A (nur der Drucker)

Tabelle 24 Vor- und Nachteile Metall-Materialextrusion

Vorteile Nachteile:

+ tiefste Einstiegskosten der Metallverfahren — Restporositat ca. 3-4 %

+ kein offenes Pulver im Druckprozess - lange Prozesskette (Waschen + Sintern > 1 Tag)
+ Drucker burotauglich — begrenzte Bauteilgrosse und Wandstarke

+Hohlraume ohne Pulver

9 Quellen: (11) (12)
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VPP: Lithografiebasierte Metallfertigung (LMM)%°
Verfahrensprinzip
Ein photoreaktiver, mit Metallpulver geflllter Feedstock wird schichtweise durch einen hochauflésenden Projektor ausgehartet. Es

entsteht ein Grunteil, vergleichbar mit Metallpulverspritzguss (MIM). Nach der Reinigung wird das Grunteil entbindert und gesintert. Das
Verfahren erreicht dank sehr feinem Pulver die beste Oberflachengute aller hier betrachteten Metallverfahren.

Technische Daten

Tabelle 25 Technische Daten Lithogafiebasierte Metallfertigung

PARAMETER WERT
REFERENZANLAGE Incus Hammer pro25 (bzw. Lab35, pro40)
BAURAUM 200 x 204,55 x 140 MM Dental implant round
AUFLOSUNG lateral 25 uM Material: Titanium
W Dimensions: L 15.1 mm, ball diam. 2.4mm

SCHICHTDICKE 10-100 uM R Weight: 0.3q
DURCHSATZ Bis 980 CM*/H (PRO25) LMM- v Functional threads

) Factor: v Customized designs
PULVER sehr fein,< 17“M + No support needed for printing
OBERFLACHENRAUHEIT Ra ~2 uM nach dem Sintern
TOLERANZ (GRUNTEIL) XY +17,5uM Abbildung 18 Zahnimplantat mit VPP-Verfahren
DICHTE 98.6% (17-4PH)

Betriebsstoffe und Infrastruktur
Verbrauchsmaterial: Metallpulver in Photopolymer, Reinigung der Grunteile, bei kleinen komplexen Teilen aufwandiger
Peripherie: Entbinderungs- und Sinterofen. Sinter-Know-how ist zwingend erforderlich [20]

Abmessung: 1600 x 1060 x 2020

Tabelle 26 Vor- und Nachteile Lithografiebasierte Metallfertigung

Vorteile Nachteile:

+ beste Oberflachenglite (Ra= 2 pm) und Detailauflosung —eher kleine Bauteile, fur Knochenhebel zu klein

+ LPBF-ahnliche Teilequalitat — Sinterschrumpf

+ chirurgische Instrumente als Anwendung genannt —junge Technologie, kaum unabhangige Kennwerte

— Restporositat im Einzelfall zu prifen

20 Quellen: (14) (15) (16)
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5.2.3 Festigkeit im gedruckten Zustand?®'

Entsprechend den Versprechungen der Maschinenhersteller sind wenig Festigkeitsunterschiede zum normalen Rohmaterial zu sehen.
Alle fuinf ausgewahlten Prozesse geben an, uber 96 % dicht drucken zu konnen. Folglich scheint die Festigkeit plausibel zu sein. Die
Maschinenlieferanten bieten meist werkstoffspezifische Datenblatter, die die Festigkeit mit deren Prozess ausweisen. Folgende
Ubersicht biindelt diese Daten in einer Tabelle.

Tabelle 27 Ubersicht Festigkeit der Druckverfahren

VERFAHREN GEWALZT LPBF EBM METAL BINDER METAL-FFF LMM
1.4542(17-4PH) 1.4542 TITAN GRADE 23 JETTING 1.4542 1.4542
1.4542

KENNDATEN

ZUSTAND gegliht H900 gedruckt H900 Gesintert H900 Gesintert H900 gedruckt

Rp0.2 MPa 1000 1170 H/V H/V H/V 940 /935 730 1020 710 1050 749
860/861 1253/1250

Rm MPa 1200 1310 H/NV H/V H/V1015/1005 925 1205 1180 1230 963
886/924 1335/1342

E-MODUL GPa 200 190 197 152 170 196

HARTE HRC 38.7 23.9 42 34 26 38.7 36 38 33

DICHTE kg/dm? 7.8 7.79 4.436 (4.45) 7.68 7.52 7.52 7.69

DRUCKDICHTE % >99.99 99.8 99.7 98.46 96.4 96.4 98.6

Auffallig ist, dass in den qualitativ hochwertigeren Datenblattern die Festigkeitswerte nach ihrer Richtung angegeben werden (H =
horizontal, V = vertikal). Alle Verfahren erreichen im H900-Zustand die 1000 MPaRp0.2, was knapp «innerhalb» derim Pflichtenheft
geforderten 1040 MPaliegt. Somit sind alle Verfahren valabel, das LPBF sticht jedoch nochmals hervor. Auch das EBM bietet
interessante Werte. Es ist in Bezug auf Dichte und Prozessart dem LPBF dhnlich. Daher liegt der Schluss nahe, dass man bei
ausgelagertem Titan ebenfalls auf Werte um 1100 MPa Rp0.2 kommt, wie bei konventionellen Titanfabrikaten.

21 Quellen: (15) (12) (9) (6) (19) (20) (37) (38)
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5.3 Fremdrecherchen

5.3.1 Literaturauswertung: 17-4 PH im Metal-FFF-Verfahren (Markforged Metal X)*
Akessa, Tucho, Lemu und Gregnsund, Universitét Stavanger. Materials 2022, 15(19), 6898. DOI 10.3390/ma15196898

Studie im Uberblick

Die Studie untersucht 1.4542, gedruckt mit dem Markforged Metal X. Dabei handelt es sich um Materialextrusion (Metal-FFF-Verfahren,
siehe Kap5.2.1) mit anschliessendem Entbindern und Sintern.

Ergebnisse und Erkenntnisgewinn

e Gefiige: Uberwiegend Martensit mit etwas Restaustenit. Die Warmebehandlung wandelt nur einen kleinen Teil des Restaustenits
um.

e Porenund Fehler: Die Porositat im dichten Bereich betragt ca. 3,5 % (ca. 96,6 % Dichte). Dazu kommen grosse Hohlrdume
zwischen den Filamenten, die in dieser Dichteangabe nicht enthalten sind. Grossere Poren sitzen an Korngrenzen-Tripelpunkten
mit NbC-Ausscheidungen.

o Harte: Sie steigt von 331 = 28 HV (wie gedruckt) auf maximal 417 £ 29 HV (H2A). Nur losungsgegluhte Proben sind weicher als
der Ausgangszustand. Die Streuung ist wegen der Fehler gross.

o Festigkeit: Die Warmebehandlung steigert Rm um rund 21 bis 27 % auf Gber 1000 MPa. Das liegt unter den meisten LPBF-
Literaturwerten.

o Duktilitat: Die Bruchdehnung betragt maximal 3,6 %. Der Bruch verlauft entlang der Filamentgrenzen, da die Verbindung
zwischen den Filamenten schwach ist.

o Einfluss der Warmebehandlung: Wasserabschreckung ergibt eine hohere Streckgrenze und eine tiefere Dehnung. Nur
Auslagern ist etwas schwacher, weil mehr Restaustenit bleibt. Die beste Kombination ist 0,5 h Losungsgliihen, Wasser,
Auslagern (H1Q), laut den Autoren aber nicht abgesichert.

o Fazit der Autoren: Das Verfahren ist vielversprechend, sobald Sinterung und Druckparameter optimiert sind. Die Proben wurden
mit den Standardparametern des Herstellers gefertigt.

Tabelle 28 Ubersicht Zugkréfte mit unterschiedlichen Verfahren und Warmebehandlung

SAMPLE/ DRUCK SHT°C/H AGING °C/H YS MPA UTS MPA EL% HARDNESS HV
CONDITION VERFAHREN
AP MfMX 551 847 3.1 331+28
SA MfMX 482 832 986 2.6 407 +£20
H1A MfMX 1038 482 513 1021 3.6 409 = 26
H2A MfMX 1038 482 602 1075 3.4 417 +29
H1Q MfMX 1038 482 921 1078 3.0 408 £ 29
H2Q MfMX 1038 482 892 1051 2.4 387 + 26
AP MfMX 800 1050 5 302
H900 MfMX 1038 482 1100 1250 6 354
AP MfMX 823 940 3.67
AP L-PBF 66124 1255+ 3 9.9+0.2 3332
H900 L-PBF 480/1 945+ 12 1417 +6 11.7+0.8 375+ 3
AP L-PBF 334.5+15
H900 L-PBF 1038/4 482/1 524.5+6
AS BUILT Geschmiedet 384.3+8
H900 Geschmiedet 1038/4 482/1 450.1+9
AP L-PBF 784 922 16.7 328
H900 L-PBF 1038/1/AC 482/1 1280 1399 10.5
AP L-PBF 570 944

L-PBF 788/2 482/1 1126 1457

22 Quellen: (39) Studie von Claude zusammenfassen lassen
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5.3.2 Literaturauswertung: Warmebehandlung von LPBF-17-4PH (HT1 / HT2) und Vergleich mit H900%

Duncheva, Maximov, Dunchev, Anchev, Todorov, Argirov, Anastasov und Mitev. Materials 2026, 19(11), 2192. DOI 10.3390/ma19112192

Studie im Uberblick

Die Studie untersucht den Einfluss von zwei Warmebehandlungsfolgen (HT1, HT2) und von anschliessendem Diamantglatten.
Betrachtet werden die Zugeigenschaften und die Oberflachenintegritat von zylindrischen 1.4542-Proben aus LPBF.

Pulver: stickstoffverdustes LaserForm 1.4542, kugelformig, Partikelgrosse ca. 1,2 bis 17,6 pm.

Anlage und Parameter: ProX300 DMP 200 Type B, N2-Atmosphare, 150 W, 1200 mm/s, Schichtdicke 40 pm, Hatch-Abstand 0,06 mm,
Schichtrotation 60°, Proben horizontal (0°) gebaut.

Parameterwahl: Die hochste Harte (321 HV bei 195 W /1700 mm/s) ging mit dem hdchsten Austenitanteil und dem inhomogensten
Gefuge einher. Gewahlt wurde deshalb die ausgewogene Kombination 150 W/ 1200 mm/s. Die Dichte lag zwischen 7,77 und 7,82
g/cm®.

Zugversuche: je Zustand 8 Proben (as-built AB, HT1, HT2), Raumtemperatur.
Warmebehandlungen HT1, HT2 und H900

H900 ist in dieser Studie keine eigene Behandlung. Sie taucht nur im Literaturvergleich auf (Brown et al.: Homogenisieren 1150 °C/1 h,
dann H900). Der Vergleich HT2 gegen H900 beruht deshalb auf Literaturwerten und nicht auf eigenen Versuchen der Autoren.

Tabelle 29 Uberblick Warmebehandlung der Studie vs. H900

SCHRITT HT1 (NACH YEON [34]) HT2 (EIGENE VARIANTE) BROWN (H900)
HOMOGENISIEREN | 1200 °c, 4 h, Ofen Kiihlung 1200 °c, 4 h, Ofen Kiihlung 1025-1055 °c

/ GLUHEN

LOSUNGSGLUHEN 1060 °c, 1 h, Gas Kiihlung 1060 °c, 1 h, Gas Kiihlung 1025-1055 °c
TIEFKUHLEN entfallt -70°,2h entfallt
AUSLAGERN 482°c, 4 h, Luft 482°c, 4 h, Luft 480 °c, 1h, Luft

Ergebnisse der Studie
o Zugfestigkeit und Streckgrenze: HT1 erreicht Rp0,2 = 592 MPa und Rm = 1087 MPa, HT2 erreicht 1071 MPa und 1410 MPa.

o Restaustenit an der Oberfldche: AB 74,79 %, HT1 -59,64 % (= 30,2 %, eigene Berechnung), HT2 -73,84 % (19,56 %). Mit
Diamantglatten sinkt der Wert weiter bis 6,93 % (HT2, 300 N).

e Harte: 317 HV (AB), 485 HV (HT1), 523 HV (HT2).

o Geflige: HT2 zeigt gekreuzte Streifen und fein verteilte Cu-reiche Ausscheidungen. Die gehartete Randzone reicht bei HT2 mit
Glatten bis etwa 3 mm.

o Rauheit: Ra AB 15,4 ym, nach Feindrehen HT1 0,55 pm, HT2 1,05 pm. Nach Diamantglatten 0,14 bis 0,17 um (100 N) bzw. ca.
0,06 um (300 N).

e Eigenspannungen: Diamantglatten erzeugt Druckspannungen, an der Oberflache bis —1263 MPa (axial, HT2 mit 300 N), im
Tiefenprofil bis —1426 MPa axial und —=1096 MPa in Umfangsrichtung.

2 Quellen: (40) Studie von Claude zusammenfassen lassen
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Streckgrenze und Zugfestigkeit je Zustand

1600 - mmm Rp0,2 WEM Rm

1410

1400 -

1200 -

1000 -

AB (wie gedruckt)* HT1 HT2

Abbildung 19 Darstellung Streckgrenzen nach Warmebehandlung

Vickersharte je Warmebehandlung (Stirnflache)

600 523 HV
485 HV ~ 51 HRC
500 A = 48 HRC

400 - 317 HV
~ 32 HRC

300 A

Vickersharte HV

200 A

100 A

AB_SI (wie gedruckt) HT1 HT2

Abbildung 20 Darstellung Harte nach Warmebehandlung

5.3.3 HT2 im Vergleich mit H900 und weiterer Literatur

Die Studie pruft selbst kein H900. Die einzige direkte H900-Angabe ist die Zugfestigkeit von Brown (1496 MPa nach Homogenisieren bei
1150 °C/1 h und H900).

HT1/HTZ2 im Vergleich zu den im Paper zitierten Literaturwerten

1600 - B RpO0,2 B Rm

1400 - 1371-1399

1200
1000 -

MPa

800 A

600

400 -

200 A

T T 1

HT1 HT2 Yeon [34] Chae [5] Brown [6]
(HT1-Route) 1038 °C, Ausl. 1150 °C + H900

400-700 °C (Ar-Pulver)

Abbildung 21 Vergleich Warmebehandlung Studie und H900
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5.3.4 Grenzen und Ubertragbarkeit

Plausibilitatsprifung: Nach der Faustformel Rm= 3,3 - HV (eigene Uberlegung, Naherung fiir Stahle) entsprachen 523 HV etwa 1730
MPa und 485 HV etwa 1600 MPa. Gemessen wurden aber 1410 bzw. 1087 MPa. Die Harte liegt also deutlich Uber dem, was die
Zugversuche erwarten lassen.

Fur ausgelagerten 17-4PH sind 51 HRC nach meinem allgemeinen Werkstoffwissen ungewohnlich hoch, da vor allem konventioneller

Werkstoff nicht so hart wird. Die Harte allein sollte deshalb nicht als Qualitatskriterium dienen. Rm und Streckgrenze sind
aussagekraftiger.

5.3.5 Bezug zur Diplomarbeit

Inhaltlich haben diese Studien einen anderen Fokus als diese Arbeit. Sie dienen aber als neutrale Wissensgrundlage und helfen, die
Werte der Hersteller im Idealfall zu bestatigen.

o Diese Studie bestatigt durch eigene Versuche die Werte aus der Tabelle in Kapitel 5.2.3. Somit sind die Werte des LPBF-
Verfahrens zutreffend.

e Obschon die Warmebehandlung HT2 nicht exakt dem H900 entspricht, ist der Warmebehandlungsprozess ahnlich genug, um
Vergleiche zuzulassen. Die Studie bestatigt, dass eine Warmebehandlung bei 3D-gedruckten Werkstoffen die Festigkeit
tatsachlich verbessern kann. Allfallige Schichtfehler spielen dann keine tragende Rolle mehr.

e Tabelle 28 istinteressant, da sie unabhangig von der hier betriebenen Recherche und den Herstellerdaten die Tabelle in Kapitel
5.2.3 bestatigt.

e Sie prazisiert auch die Werte des Metal-FFF-Verfahrens. Einerseits bestatigt sie die Zugfestigkeiten, andererseits zeigt sie klar,
dass die Schichten schlecht zusammenhalten. Das erklart, warum die Herstellerangaben (Markforged) nur eindimensional sind.
Von diesem Verfahren muss deshalb abgesehen werden.

o Konkrete erste Prozessparameter fir den 3D Druck mit LPBF und dem Werkstoff 1.4542
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5.4 Musterberechnung?*

Da die Festigkeiten der unterschiedlichen Verfahren nahe beieinander liegen und sonstige Unterschiede eher subjektiv sind, genigt ein
Vergleich mit dem Referenzwerkstoff nicht. Es mlssen konkretere Werte gefunden werden. So kann besser beurteilt werden, inwiefern
die Festigkeit ausreicht. Demzufolge werden hier die Werkstoffe 1.4542 H900 im LPBF-Verfahren und Titan Grade 5 im EBM-Verfahren
miteinander und gegen die Referenz verglichen. Es wurden die Festigkeitswerte aus den Druckparametern in Kapitel 0 genommen, um
eine klare Aussage zur Machbarkeit treffen zu konnen. Somit wurden beide Extremfalle durchgerechnet.

Am Beispiel dieses Hebels mit einer feinen Spitze soll ausgerechnet werden, wie viel Biegespannung erzeugt werden kann und wie stark
die Durchbiegung sein kann.

Ls
\
[ |
L. L.
4 [ : Y .
Fi
1..’1_'\ F1
S \ 4
24.51.63
Subtilis Knochenhebel Hohmann 55 v
41l x45mm /24 cm Subfilis
Abbildung 23 Abbildung Knochenhebel Abbildung 23 Kréfteplan Abbildung
i y Die Lastannahme ist in Kapitel 4.6.4 beschrieben,
J A % F =F|1 a a
o % g _ -5 A = Fy =F7 Myx=Fa=M, jedoch hier mit F1=250 N gewahlt, da sonst auch Der
Sl Vorgabe Werkstoff nicht stark genug ware. 250 N
o FBa 32 N
A ¢ = = fiir x = 0,577 1 fc=F1 il B entspricht jedoch der DIN Norm.
gl [ [ EI93I 3EIR\ 1
/. ; Fal Bei F1 wird eine Kraft eingeleitet, die bei Fk (Knochen)
tan o, =3_a fana, = ggll tan o =M entgegengehalten wird. Die Berechnungen sind im
6E1 Anhang in Kapitel 12.11 nachzulesen. Zur
Abbildung 24 Ausschnitt aus Tabellenbuch, Kapitel 5.12 siehe Literaturverzeichnis (36) Vereinfachung wurde von einem geraden Werkstlck

ohne Hohlbiegung ausgegangen. Bei der Festigkeit
wurde der Ansatz der Spitze betrachtet, deren Querschnitt am empfindlichsten ist. Hingegen ist die Stelle F,,, die das maximale

Biegemoment aufnimmt, strukturell am stabilsten. Bei der Durchbiegung wurde idealisierend von einem Flacheisen mit dem
Querschnitt 3.5 x 12 mm (H x B) ausgegangen. Dies entspricht rein optisch dem durchschnittlichen Querschnitt. Dies geschieht vor
allem, um den Bedenken gegenuber dem Titan aus Kapitel 5.1.5 Werte folgen zu lassen.

Tabelle 30 Ubersicht Festigkeit und Durchbiegung «worst-case» (Kérpereinsatz) Selbst

WERKSTOFFE 1.4021 (VORGABE) 1.4542 GEDRUCKT TITAN GRADE 23 GEDRUCKT

PARAMETER KORPER EINSATZ
SICHERHEIT 1.3

BIEGESPANNUNG Obzul 942 MPa 962 MPa 723.1 MPa
(Obvorh =904 MPA)

DURCHBIEGUNG ( F+FC) 15.2mm 16.5mm 28 mm

Folglich ergibt sich ein Werkstoffkennwert fiir Rp0.2 von 1175 MPa, wenn auf Onvorh die Sicherheit aufgerechnet wird.

24 Quellen: (28) (36)
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5.5 Fazit®

5.5.1 Werkstoffentscheid?®

Durch die Musterberechnung und die Bedeutung der Harte (Kapitel 5.1.6) kdnnen die Werte des Pflichtenhefts relativiert werden. Das
gilt vor allem fur die Harte, die an und fur sich nur als Stellvertreter fur die Zugfestigkeit steht. Sie verliert somit als Qualitatskriterium an
Wichtigkeit, sofern Rm und Rp0.2 ermittelt sind.

Auch wenn sie auf vielen Annahmen beruht, ist die Musterberechnung aufschlussreich, da sie einen konkreten Wert liefert: Das Rp0.2
soll mindestens 940 MPa betragen. Dennoch bleiben die Werte des Pflichtenhefts bestehen, weil das endgultige Produkt prinzipiell
keine qualitativen Nachteile haben soll. Fur eine klare Empfehlung muss das Pflichtenheft somit weiterhin erfillt sein, mit Ausnahme
des Hartewertes.

Aufgrund der nahezu deckungsgleichen Eigenschaften ist der Werkstoff 1.4542 als klarer Favorit zu sehen und wird in dieser Arbeit als
Wunschkandidat priorisiert weiter beobachtet. Im ausgelagerten Zustand H900 erreicht er ahnliche Werte wie 1.4021 (gehartet). Er wird
bereits in anderen chirurgischen Instrumenten in dhnlicher Funktion eingesetzt. Somit ist er eine gute Wahl und sicher zielfUhrend. Der
einzige Nachteilist, dass er die Harte eher knapp erreicht, jedoch immer noch innerhalb der geforderten Toleranz.

Titan (nicht warmebehandelt) scheint ebenfalls ein vielversprechender Kandidat zu sein, obschon die geforderten Werte nicht oder nur
knapp erreicht werden. Warmebehandelt sind die Festigkeitswerte wiederum deutlich besser. Somit wird der Werkstoff Titan in seinen
beiden Auspragungen weiterverfolgt.

Tabelle 31 Zielerreichung Werkstoff

KENNWERTE VORGABE PFLICHTENHEFT 1.4542 AUSW. TITAN GRADE 5 AUSW. TITAN GRADE 5 AUSW.
H900 STA WIE GEDRUCKT (EBM)
STRECKGRENZE Rp0.2 1225 MPa +15 % 21170 v 1100 v 940 ~V
(1040<)
ZUGFESTIGKEIT Rm 1440 MPa +15% 21310 Ve 1175 v 1100 X
(1224<)
HARTE (ERREICHBAR) 45 HRC +3 HRC(42<) Max 44 HRC v Max.44 HRC X 34 X
BRUCHDEHNUNG A5 8-12% =210% \/ ~8% \/ ~10% \/
PREN-WERT 12-14 12< 15,0-18,9 Ve n/a V4 n/a Ve
Spannungs-Dehnungs-Diagramm Spannungs-Dehnungs-Diagramm
1.4021 (X20Crl13), = 45 HRC (gehartet + angelassen) 1.4542 (17-4 PH), = 43 HRC (H900)
1600 1600
Rm = 1440 MPa
T 1 T 1 a
1400 ! 1400 A Rm = 1310 MPa
I R N I e o e e s By s e .
1200 ,-———? i 12001 o 1
Rp0,2 = 1225 MPa i Y i
= i | = ] Rp0,2 = 1170 MPa !
E 1000 £ 1000 {
<] i i © ]
g 8004 | ! 2 800 w
E i H 5 i
£ : i £ i
C 6004 ! : 3 6001 1
o : ! n :
400 -t ; i : 400 w
i E-Modul 216,7 GPa i E-Modul 197 GPa ;
- Rp0,2 1225 MPa H Rp0,2 1170 MPa |
200 i | Rm | 1430 MPa : 200 1 Rm 1310 MPa i
) Bruchdehnung | 11 % | E A=11% i Bruchdehnung 10% ] A=10
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Abbildung 25 Rekonstruiertes Spannungs-Dehnungs-Diagramm 1.4021, 1.4542 und Titan Grade 5 im gegliihten und ausgelagerten Zustand

Zur Veranschaulichung hier rekonstruierte Spannungs-Dehnungs-Diagramme. Gut zu sehen ist, dass die gewahlten Werkstoffe nahe
beieinander liegen.

25 Quellen: (38) (37)

26 Quellen: (29) (22)
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5.5.2 Verfahrensentscheid?’
Tabelle 32 Ist-Situation Metall-3D-Druck-Dienstleister

VERFAHREN VERBREITUNG BEI DIENSTLEISTERN

Diplomarbeit

LPBF/ SLM / DMLS
BINDER JETTING + SINTERN wachsend, v. a. fur Serien, 17-4 PH und 316L
EBM ‘ selten, v. a. Titan

BOUND METAL / FFF + SINTERN selten, eher Prototypen

mit Abstand am haufigsten (17-4 PH, 316L, Ti6Al4V, Inconel)

B-TMA-23-T-b

Beim Verfahren scheint es mehrere Moglichkeiten zu geben, welche die Anforderungen der Musterberechnung erfullen wurden.
Berlcksichtigt man die Dienstleisterlandschaft (siehe Abbildung 26) und geht davon aus, dass grossere Konkurrenz die Preise

attraktiver macht, steht das LPBF-Verfahren besser da. Zudem liefert es das bessere Druckergebnis.

Basierend auf dem Pflichtenheft und den dort geforderten Festigkeitswerten kann auch objektiv ein Entscheid getroffen werden. Das
einzige Verfahren, das fast ganz an die urspringlichen Werte des konventionellen Werkstoffs herankommt (siehe Tabelle in Kapitel
5.2.3), ist das Laser-Powder-Bed-Fusion-Verfahren (LPBF). Es kommt damit auch an die Vorgabe heran. Die anderen Verfahren
erreichen die geforderten Festigkeitswerte zwar auch, aber nur knapp und teilweise mit Abstrichen. Um unnétige Risiken und

Unsicherheiten zu vermeiden, wird das Verfahren gewahlt, das die Zielwerte am sichersten erreicht.

Far Titan bleiben LPBF und EBM als mogliche Verfahren im Spiel, wobei beim LPBF-Verfahren eine Unsicherheit besteht. Aufgrund der
hohen Temperaturunterschiede wahrend des Druckvorganges hat das Titan starke innere Spannungen. Diese kdnnen zu hohen
Verfestigungen fuhren, dhnlich wie im ausgelagerten Zustand, nur deutlich sprdoder. Dies erhdht das Risiko von Rissbildung und Verzug
beim Abtrennen von der Bauplatte. Beim EBM hingegen wird das Druckbett auf ca. 700 °C stark erhitzt, sodass das Geflige entspannt ist
und so belassen werden kann. Ohne Warmebehandlung weisen diese Teile jedoch tiefere Festigkeiten auf (Rp0.2 915 MPa). Deshalb

wird idealerweise auch beim EBM ausgelagert.

Wie zuvor erwahnt, ist LPBF das am haufigsten angebotene Druckverfahren. Das zeigt einerseits eine schnelle Google-Suche,
andererseits die folgende Abbildung, die fur jedes Verfahren entsprechende Maschinenhersteller zeigt.
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Abbildung 26 Ubersicht Druckverfahren und Hersteller

27 Quellen: (34)
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5.5.3 Zusammenfassend
Als Favorit gilt 1.4542 mit dem LPBF-Verfahren.

e Sehr gute Druckqualitat

o Beste Verflgbarkeit

o Klare Erreichung der Festigkeiten

e Material wie auch Verfahren bewahrt in der Medizintechnik

Dennoch werden Titan und das EBM-Verfahren weiterverfolgt, auch wenn das knappe Erfullen der Festigkeitswerte beim Titan und die
Sonderstellung des EBM-Verfahrens nicht ideal sind. Beide bieten gewisse Vorteile. Einerseits ist Titan korrosionsbestandiger,
andererseits verspricht die EBM-Variante ohne Warmebehandlung eine Kosten- und Prozessverkurzung. Erst mit einer kompletten
Analyse kann eine belastbare Entscheidung getroffen werden.

1. Platz

2. Platz

3. Platz

Abbildung 27 Fazit Grafik
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6 Konzept

Nachfolgende Betrachtungen werden am Hebel 24.51.63 Subtilis Knochenhebel Hohmann durchgefuhrt. Dies ist ein eher selten
verkaufter Hebel, weshalb grundsatzlich der Bedarf an aktuellen Herstelldokumenten und Dateien zu diesem Typ besteht, sodass

unabhangig vom Ausgang dieser Arbeit nutzliche Dokumente erstellt werden, um diesen Hebel auch in Zukunft mit dem herkdmmlichen
Herstellungsverfahren herstellen zu konnen.

e
3 po < 24 O
>
—
24.51.63
Subtilis Knochenhebel Hohmann (55)
\\u:;//

41 x45mm /24 cm Subtilis

Abbildung 28 Hohmann Knochenhebel

Charakteristisch fur diesen Hebel ist die feine Spitze, welche im Ansatz einen Querschnitt von 3.5 x 7 mm (H x B) aufweist und gebogen
spitz zulauft auf 1.8 x 4 mm, mit einem breiten Wundschutzbereich von 41 mm.

Unublich ist der durchgehend gebogene Grundkoérper, welcher ihn besonders umstandlich in der Herstellung macht. Die meisten Hebel
haben einen definierten gebogenen Bereich mit Anfang und Ende. Somit bietet sich dieses Modell an, um als Versuchskaninchen
genauer analysiert zu werden. Die Grosse ist ebenfalls interessant, da der Hebel durchschnittlich gross ist und somit
hochstwahrscheinlich von den meisten Dienstleistern gedruckt werden kann.

25L

Subtilis
24.51.41L

Subtilis Hufthebel stumpf
doppelt abgebogen
24x80 mm / 29 cm

Abbildung 29 weiteres Beispiel flir Knochenhebel
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6.1 Herstellungsprozesse

Die in den Kapiteln 5.5.1 und 5.5.2 resumierten Erkenntnisse und getroffenen Entscheidungen ermdoglichen es, unterschiedliche
Herstellungsvarianten zu verfolgen. Diese sind in der nachfolgenden Matrix visuell dargestellt.

Tabelle 33 Variantenmatrix

Verfahrenspunkte Variablen
|
V1 va | va
Werkstoff 1.4542 | Titan Grade 5
Verfahren LPBF EBM d
Warmebehandlung Loésungsglihen + Auslagern Auslagern Keine
®
Oberflachenbehandlung Standard, fur alle gleich
L 4

Variante V1 ist sehrvielversprechend. Der Werkstoff erfiillt alle Voraussetzungen und bietet im Vergleich zur Vorgabe eine verbesserte
Korrosionsbestandigkeit. Es gibt nur leichte Abzuge bei der erreichbaren Harte, deren Bedeutung in Kapitel 5.1.6 relativiert wurde.

Variante V2 konnte Titan preislich interessanter machen, da keine Warmebehandlung erfolgt und somit Durchlaufzeit und Kosten
gesenkt werden konnen.

Variante V3 ist beim Titan die technisch plausibelste Losungsvariante.

Variante V4 wird vorweg ausgeschlossen, da sie mit V3 gleichgesetzt werden kann. Es unterscheidet sich lediglich die
Warmebehandlung leicht, was wenn Uberhaupt nur einen minimalen Kostenvorteil bringt.

Nachfolgend werden die neuen Herstellungsprozesse verglichen. Da prinzipiell kein neues Produkt hergestellt werden soll, wird die
Oberflachenbehandlung gleich gehalten wie im ursprunglichen Herstellungsprozess. Sie stellt zudem eine besondere
Produkteigenschaft dar und ist mit Subtilis 2.0 bezeichnet. Vor allem werden dort gewisse regulatorische QM-Prozesse mitverarbeitet,
die sonstintern Ubernommen werden mussten. Eine allfallige Umstellung wirde dadurch erschwert oder verunmaoglicht.

6.1.1 Allgemeiner Prozessschritt «Oberflachenbehandlung»

Am Ende werden die Hebel elektropoliert. Dies hangt, wie zuvor erwahnt, mit der gewuinschten Oberflachenbeschaffenheit und deren
verbesserter Korrosionsbestandigkeit zusammen. Danach wird beschriftet und erneut passiviert. Im Prinzip wird beim Elektropolieren
bereits eine Passivschicht erzeugt. Durch die Laserbeschriftung wird diese jedoch lokal zerstort und sollte durch ein nachtragliches
Passivieren wiederhergestellt werden. Wird dies ignoriert, korrodiert der Werkstoff nach kurzer Zeit meist genau unter der Schrift.
Dieses zuséatzliche Passivieren ist beim Titan wahrscheinlich nicht nétig, wird hier aber nicht weiterverfolgt, da die Prozesskosten nicht
massgeblich verandert werden.

6.1.2 Additiver Herstellungsprozess mit 1.4542

Aufgrund unterschiedlicher Druckergebnisse bei den Druckverfahren und auch wegen Qualitatsunterschieden werden beim ersten
Modell zundchst mehrere Testreihen notig sein, um ein zufriedenstellendes Endergebnis zu erhalten. Dabei mussen auch die
nachfolgenden Prozesse wie Warmebehandlung und Oberflachenbehandlung durchlaufen werden. Die gewonnenen Erkenntnisse
mussen dokumentiert werden. Insbesondere mussen die spezifischen Druckparameter in Erfahrung gebracht werden, um eine
Abhangigkeit zu vermeiden. Nachfolgend ist diese Testphase ausgeklammert, und es wird von einem idealisierten und funktionierenden
Prozess ausgegangen. Die Oberflachenbehandlung ist gleich wie beim herkdmmlichen Herstellungsprozess.

Anders als bei der herkdmmlichen Fertigung konnen hier gleichzeitig unterschiedliche Modelle hergestellt werden. Das ist in erster Linie
bei Modellen interessant, die in Stlickzahlen von 1 bis 10 hergestellt werden. Auch zukUinftige Prototypen kénnten einfach in den
normalen Fertigungsprozess einfliessen. Eine Bestellung mit mehreren unterschiedlichen Positionen stellt flir den Auftragnehmer kein
wesentliches Problem dar, da er keinen Parameter an seiner Maschine anpassen muss. Nur der Bauraum ist bei gleichen Produkten
gegebenenfalls besser ausgenutzt.
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Schwierigkeiten stellen sich bei den Materialzertifikaten ein. Hier ist grosses Vertrauen in den Partnerbetrieb nétig. Es gibt ISO-
Zertifizierungen fur additive Fertigungsbetriebe, die das Mischen von unterschiedlichen Chargen von Metallpulver regeln (siehe ISO
13485, 52900 und 52920).

Prozessparameter: Siehe Kapitel 5.3.2

6.1.3 Additiver Herstellungsprozess mit Ti Grade 5

Bezugnehmend auf das Kapitel 5.5.1 5.5.2 wird hier der Werkstoff Titan weiterverfolgt. Um einen prozesstechnischen Vorteil zu
erreichen, musste die Titanvariante speziell mit dem EBM-Verfahren gefertigt werden. Mit diesem Verfahren ist eine nachtragliche
Warmebehandlung nicht mehr nétig, wobei eine grossere Festigkeitseinbusse in Kauf genommen werden muss. Die Werte sind immer
noch nahe an der Vorgabe, aber nicht mehr in der im Pflichtenheft definierten Toleranz. Auch die Rauheit der Bauteile ist mit Ra 15 bis
35 um sehr hoch. Dies fuhrt nachtraglich zu deutlichem Mehraufwand, zum Beispiel fur einen Trowalisierprozess. Falls die Festigkeit
trotz allem erhoht werden muss, kann dennoch eine Warmebehandlung erfolgen und somit die ndtige Festigkeit erreicht werden.
Zusatzlich kann beim Titan die geringere Oberfldchenharte durch die erwdhnten Beschichtungen in Kapitel 5.1.5 kompensiert werden.

6.1.4 Legende zur nachfolgenden Prozessubersicht

Tabelle 34 Ubersicht Legende

PROZESSKRITERIEN PIKTOGRAMM BESCHREIBUNG

DURCHLAUFZEIT Gesamt

Bestellungsorientiert

ADMINISTRATIVE Text Betriebsinterne: administrative Tatigkeiten, die mindestens 15 min Ubersteigen.
INTERAKTION

TECHNISCHE Text Betriebsinterne: Arbeitszeit der Werkstattmitarbeiter (Herstellung und Kontrollen)
ARBEITSZEIT

PROZESSSCHRITTE n/a Anzahl Schritte (siehe Index)

MATERIALBEWEGUNGEN Materialtransfer von externer Firma zu interner Firma und umgekehrt

1 bis 3 Losgrossen (gesamthaft ca. 100 bis 200 Stk.)

Materialtransfer von externer Firma zu interner Firma und umgekehrt
Mehrere Produktvarianten und mehrere Losgrossen, ca. 2 bis 3 Jahresbedarf

ALLGEMEIN Durch die additiven Verfahren ersetzter Prozessbereich
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6.2 Vorgabe: Herkommlicher Herstellungsprozess
Tabelle 35 Erweiterte Darstellung herkémmlicher Herstellungsprozess
INDEX PROZESSBEZEICHNUNG AUFGABEN ZIEL PARAMETER WER DAUER ZYKLUS
IN
TAGEN
1 Auftragserstellung e Losgrossen definieren Fertigungs-Daten und Intern 1 o
Halbfabrikat . Druckparameter tubermitteln Admin E —
e Auftrag auslosen ° 0
£ 3
= 9
oL
2 Auftragsbestatigung e  Angebotsuberprifung Auftragsaktualisierung Extern 1 1 § é
“ C
e Lieferdatum f‘u o
£ o
e Freigabe = 2
@©
s 3
3 Rohling schneiden Die grobe Aussenkontur aus Rohmaterial e  Fertigung entsprechend Extern 1 21 @ j2
ausschneiden Rohlings Zeichnung & 8.8
o 58
e  Werkstoffzertifikate Sy g g
mitliefern » 2
i @
4 Halbfabrikats-Herstellung e Aussenkonturen verrunden Fertigung gemass HFR- Extern 2 20 w5
) . Zeichnung g 2
e gewisse Endkonturen frasen & 3
36
8 €
5 Eingangskontrolle e  Stichprobenkontrolle Priifen gemass Vorgabe Intern 1 £ %
. . Admin S =
e  Bundeln und Verpacken fur o &
Lo
e  Zwischenlagerung Etiquetieren -g 2
6 Auftragserstellung e Losgrossen definieren Produktionsdokumente Intern 1
Endorodukt - erstellen, Admin
ndprodu * Auftragauslosen Zertifikate prifen s
8
7 Formgebung Hebel Hebelform erzeugen Vergleich mit Muster und Intern 1.5 ©
Schablonen Technisch
8 Formgebung Spitzen Spitzenform anpassen Vergleichen mit Muster und Intern 1.5 E"
Schablonen Technisch S
©
5
(]
9 Richten Endgultige Kontur erstellen Vergleichen mit Muster und Intern 3 E
Schablone Technisch <
5
N
5
&
10-11 Zwischenkontrolle / e  Kontrolle Ausgefillter Dokumente Herstellungsdokumente im Intern 12 §
Weiterversand . . - Original Mitliefern Admin und S
e  Mitanderen Produktionen Blindeln Technisch e _
o0
e Verpacken 5 S
o 3
e Versenden 3
()
12 Oberflachenbearbeitung Oberflache Homogenisieren Ra 1pm Extern 2 1 f
5 ©
(Strahlen) g =
e Q
e g8
> Qo
0 &
o I
13 Warmebehandlung Harten gemass Werkstoffdaten HRC 45+3 Extern 3 14 R e
5 o
2
@
n
()
£
14 Elektropolieren Oberflachenbeschaffenheit Gleichmassige Glattung der Extern 2 ;
Strahloberflache £
verbessern
Leichte Glanzbildun
Erzeugung Passivschicht g
15 Beschriften Laserbeschriften gemass Spezifikation Uberpriifen, ob alle Merkmale Extern 2 1
korrekt aufgebracht wurden.
16 Passivieren Erzeugung Passivschicht (bei Prufung gelieferter Dokumente Extern 2 1
Beschriftung) Validierte Endreinigung
17 Endkontrolle Kontrolle 100 % priifen Intern 1
Reini Form, Funktionsmasse, Admin
einigung Oberflachenbeschaffenheit.
Verpackung
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6.3 V1 Additiver Herstellungsprozess mit 1.4542

Diplomarbeit

Tabelle 36 Idealisierter Herstellungsprozess mit additiver Fertigung 1.4542 mit LPBF-Verfahren

B-TMA-23-T-b

INDEX PROZESSBEZEICHNUNG AUFGABEN ZIEL PARAMETER WER DAUERIN ZYKLUS
TAGEN
1 Auftragserstellung e Losgrossen definieren Fertigungs-Daten und Intern Admin 1
Druckparameter tbermitteln
e  Auftrag auslosen
2 Auftragsbestatigung e Angebotsuberprufung Auftragsaktualisierung Extern 1 1
. 3D-Druck-
e Lieferdatum Dienstleister
* Freigabe 3D Activation AG
Ecoparts AG
3 Druckprozess e Abgleich e Vergleich der erzeugten 3D-Druck- 14
Druckparameter Waren mit den Dienstleister
. technischen
e Auftragausfihren Dokumenten
° Kontrol.le wez e Vergleichen mit Muster
Ergebnisses und des
Druckprozesses e Ra8+2
e Versand der Waren
4 Eingangsprufung e Auftragseckdaten Prifen e  Form Vergleichen mit Intern Admin 1
- Konturschablone
¢  Qualitatskontrolle o
. Definierte Messwerte &
Prifen =
e  Oberflache
kontrollieren
(Messgerat oder
Vergleichsmuster)
5 Oberflachenbearbeitung Oberflache der Ra 2-3um Diverse Anbieter, 2
Vorbearbeit latt . Anl
(Trowalisieren / Strahlen) orbearbeltung glatten ggf. Anlage
beschaffen und
selber =
durchfiihren. 5
<
S
6 Oberflachenbearbeitung Oberflache Homogenisieren Ra 1um Intern Technisch/ 1 g
Ext
(Strahlen) xtern o
S
N
To]
7 Zwischenkontrolle Optische Kontrolle der e Keine Poren Intern Admin 1
Oberflache .
e Keine
Bearbeitungsspuren
8 Warmebehandlung Auslagern Vakuum gemass HRC 44+3 Extern 2
H900 Protokoll Harterei Gerster
(482°C und 1 Stunde)
9 Elektropolieren Oberflachenbeschaffenheit Gleichmassige Glattung der Extern 3
Strahloberflache BWB
verbessern OberfléchenT
Leichte Glanzbild ’
Erzeugung Passivschicht eiehte Glanzbildung
10 Beschriften Laserbeschriften gemass Uberpriifen, ob alle Merkmale Extern 3 1
Spezifikation korrekt aufgebracht wurden.
11 Passivieren Erzeugung Passivschicht (bei Prufung gelieferter Extern 3 1
Beschriftung) Dokumente
Validierte Endreinigung
12 Endkontrolle Kontrolle 10 % prufen, O Fehler Intern Admin
Reini Form, Funktionsmasse,
einigung Oberflachenbeschaffenheit.
Verpackung
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6.4 V2 Herstellungsprozess Titan Grade 5 ohne Auslagern
Tabelle 37 Idealisierter Herstellungsprozess mit additiver Fertigung aus Titan im EBM-Verfahren
INDEX PROZESSBEZEICHNUNG AUFGABEN ZIEL PARAMETER WER DAUER IN ZYKLUS
TAGEN
1 Auftragserstellung e LosgroBen definieren Fertigungs-Daten und Intern 1
. Druckparameter ubermitteln
e Auftragauslosen
2 Auftragsbestatigung e  Angebotsuberprifung Auftragsaktualisierung Extern1 1
. 3D-Druck-
* Lieferdatum Dienstleister
L] Freigabe FIT AG
(Deutschland)
3 Druckprozess e Abgleich e Vergleich der erzeugten 3D-Druck- 14
Druckparameter Waren mit den Dienstleister
. technischen
e  Auftrag ausfihren Dokumenten
¢ Kontrol.le des e Vergleichen mit Muster
Ergebnisses und des
Druckprozesses e Ra20pm
e Versand der Waren
4 Eingangsprufung e  Auftragseckdaten . Form Vergleichen mit Intern 1
Prifen Konturschablone (gé)
'_
e  Qualitatskontrolle e Definierte Messwerte &
Prufen
e  Oberflache
kontrollieren
(Messgerat oder
Vergleichsmuster)
5 Oberflachenbearbeitung Oberflache der Ra 2-3um Diverse Anbieter, 3 S
Vorbearbeit latt . Anl .
(Vorschleifen / Trowalisieren) orbearbeitung glatten gef. Anlage '5
beschaffen und ™
selber
durchfuhren.
6 Oberflachenbearbeitung Oberflache Homogenisieren Ra 1um Intern / Extern 2
(Strahlen)
7 Zwischenkontrolle Optische Kontrolle der e Keine Poren Intern 1
Oberflache .
e Keine
Bearbeitungsspuren
8 Elektropolieren Oberflachenbeschaffenheit Gleichmassige Glattung der Extern2
verbessern Strahloberflache BWB
OberflachenT.
Leichte Glanzbild
Erzeugung Passivschicht elchte Glanzblldung
9 Beschriften Laserbeschriften gemass Uberpriifen, ob alle Merkmale Extern2 1
Spezifikation korrekt aufgebracht wurden.
10 Endkontrolle Stichproben Kontrolle 10 % prufen, O Fehler Intern
Reini Form, Funktionsmasse,
einigung Oberflachenbeschaffenheit.
Verpackung
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Diplomarbeit

6.5 V3 Herstellungsprozess Titan Grade 5 mit Warmebehandlung

Tabelle 38 Idealisierter Herstellungsprozess mit additiver Fertigung aus Titan mit LPBF-Verfahren

B-TMA-23-T-b

INDEX PROZESSBEZEICHNUNG AUFGABEN ZIEL PARAMETER WER DAUERIN ZYKLUS
TAGEN
1 Auftragserstellung e Losgrossen definieren Fertigungs-Daten und Intern Admin 1
. Druckparameter Ubermitteln
e Auftragauslosen
2 Auftragsbestatigung e  Angebotslberprifung Auftragsaktualisierung Extern 1 1
. 3D-Druck-
* Lieferdatum Dienstleister
* Freigabe 3D Activation AG
Ecoparts AG
3 Druckprozess e Abgleich e Vergleich der erzeugten 3D-Druck- 14
Druckparameter Waren mit den Dienstleister
Auf fiih technischen
. uftrag ausfuhren Dokumenten
° Kontrol.le des e Vergleichen mit Muster
Ergebnisses und des
Druckprozesses e Ra8-10
e  Versand der Waren
4 Eingangsprufung e  Auftragseckdaten Prufen . Form Vergleichen mit Intern Admin 1
. Konturschablone )
. Qualitatskontrolle IS
e  Definierte Messwerte I
Prufen
e  Oberflache
kontrollieren
(Messgerat oder
Vergleichsmuster)
5 Oberflachenbearbeitung Oberflache der Vorbearbeitung Ra 2-3um Diverse Anbieter, 2
. glatten ggf. Anlage
(Trowalisieren / Strahlen) beschaffen und
selber
durchfuhren. ©
=
®©
6 Oberflachenbearbeitung Oberflache Homogenisieren Ra 1um Intern Technisch / 1 ‘§
Ext =
(Strahlen oder Manuelles xtem %
schleifen) z‘f’
)
7 Zwischenkontrolle Optische Kontrolle der e Keine Poren Intern Admin 1
Oberflache .
e Keine
Bearbeitungsspuren
8 Warmebehandlung Auslagern Vakuum gemass STA- HRC 40+3 Extern 2 14
Protokoll
rotoko Harterei Gerster
9 Elektropolieren Oberflachenbeschaffenheit Gleichmassige Glattung der Extern 3 14
verbessern Strahloberflache BWB
OberflachenT.
o Leichte Glanzbildung ' :
Erzeugung Passivschicht
10 Beschriften Laserbeschriften gemass Uberpriifen, ob alle Merkmale Extern 3 1
Spezifikation korrekt aufgebracht wurden.
11 Passivieren Erzeugung Passivschicht (bei Prufung gelieferter Dokumente Extern 3 1
Beschriftung) Validierte Endreinigung
12 Endkontrolle Stichproben Kontrolle 10 % prufen, 0 Fehler Intern Admin 1
Reini Form, Funktionsmasse,
einigung Oberflachenbeschaffenheit.
Verpackung
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6.6 Produktionsziele

Um angemessene Kriterien fur einen Herstellungsprozess zu finden, missen die grundlegenden Produktionsziele betrachtet werden. In
der jetzigen Situation gilt es primar, Qualitat und Zeit in den Fokus zu stellen. Es ist zu erwarten, dass die Kosten passiv positiv
beeinflusst werden, sofern Qualitat und Zeit richtig gehandhabt werden. Zudem werden die Kosten auch stark vom Herstellverfahren
selbst bestimmt. Diese werden jedoch im nachfolgenden Kapitel erldutert.

/ N

Qualitat

Abbildung 30 Allgemeine Produktionsziele

Qualitat bedeutet fur: Zeit bedeutet fur
e den Kunden: e den Kunden:
o Hoher Standard o Kurze Lieferzeiten
o Null-Fehleranlieferung o Einhalten von Terminen
o Kaum Ausfalle e Den Produktionsbetrieb:
e den Produktionsbetrieb o Kurze Fertigungs- und

Auftragsdurchlaufzeiten
o Zuverlassige Fertigungsprozesse

o Kurze Entwicklungszeiten
o Integration der Qualitatsprufung

o Weniger Auftragsinteraktionen

6.6.1 Adaption auf den Betrieb

Als medizintechnisch zertifizierter Betrieb ist die Integration der Qualitatspriufung weit fortgeschritten und klar implementiert. Wie
eingangs erwahnt, ist der stark manufakturbezogene Fertigungsprozess (Handarbeit) sehr individuell. Er lasst sich nur durch das Fehlen
von Bewertungskriterien oder grosszligig bemessene Toleranzen umsetzen. Da nahezu keine Beanstandungen von Kundenseite
auftauchen, ist dies wohl kein primares Problem. Dennoch kann rein objektiv die Aussage getroffen werden, dass nicht alle Hebel
serienubergreifend gleich aussehen. Dies mag flir den Kunden kein Problem darstellen. Es ist jedoch fragwirdig, ob im Schadenfall das
Fehlen von Bemassungen und Toleranzen vor Gericht bestehen wurde. Es sollte zudem der Ehrgeiz sein, Produktionsprozesse so zu
gestalten, dass nahezu identische Werkstlcke entstehen, insbesondere in einer renommierten Branche wie der Medizintechnik.

Im Faktor Zeit liegt viel Potenzial. Die aktuelle Ausgangslage ist, dass die Produktion punktuell immer wieder Uberlastet ist und nicht
direkt liefern kann, was bestellt wird. Dies liegt einerseits daran, dass die Produktions-Pipeline bereits voll ist und deshalb immer
wieder neu priorisiert werden muss. Oder das Auftragsvolumen ist grosser als die Produktionskapazitat. Andererseits sind unsere
Zulieferer ebenfalls gut ausgelastet, sodass auch hier ein Nadeldhr entsteht. Die Folge ist, dass Wunschliefertermine immer haufiger
verschoben werden oder es zu Teillieferungen kommt. Dies fuhrt wiederum zu mehr administrativer Arbeit.
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Kapazitat

Die Fahigkeit, spontan das
Produktionsvolumen zu
erhohen.

Losgrossenflexibilitat

Transportwege

Nachhaltigkeit

QUALITAT

Ausschuss-Risiko

Nacharbeit Risiko

Prazision

Reproduzierbarkeit

Festigkeit
Korrosionsneigung

Harte

Aktuell begrenzt, nahe am Limit.

Intern zusatzliche Stellenprozente in die
Produktion

Extern Kapazitaten auch am Limit

Absolut 1-50 alles moglich.

Grossere Losgrossen blockieren andere
Prozesse

6

Materialmanagement aufwendig

Geteilt

Geteilt

mitarbeiterspezifisch (volle Ausnutzung
des Toleranzfeldes).

Serien intern relativ gleich.
Serienubergreifend oder
mitarbeiterspezifisch markante
Unterschiede.

Festigkeit und Harte am besten

gut

Gute Harte, die gut erreichbar ist.

Sofern mehrere Zulieferer in Erwagung gezogen
werden, grenzenlos (fur unsere
Produktionsmengen).

Alles moglich, jedoch sind Losgréssen unter 10 Stk.

sehr teuer. Zum Beispielist der Stuickpreis bei
Losgrosse 1 um 100 % hoher als bei Losgrosse 10.
Je nach Anbieter sind Staffelpreise auch vom
Gesamtvolumen abhéangig. Wenn 100 Stiick von A
bestellt werden, wird ebenfalls 1 Stlick von B
gunstiger.

4

Die Datenlage legt nahe, dass additive Verfahren
nachhaltiger sind als subtraktive Verfahren

100 % Extern
Eher Intern

Verzug durch Warmebehandlung, korrigieren,
Endkontrolle intern

In der Regel kleinste Toleranz +0.2 mm oder 2 %

Es entstehen nahezu identische Werkstlicke, auch
zulieferubergreifend.

Verzugsrisiko bei Warmebehandlung

Rpo.2 nur 55 MPa kleiner
Besser als Vorgabematerial

Genugende Harte, gut erreichbar, wenn die
Druckparameter eingehalten werden.

TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b
6.6.2 Zusammenfassung der Herstellungsprozesse
Entsprechend dem Pflichtenheft und den zuvor betrachteten Produktionszielen ist folgende Tabelle entstanden. Nach den
Produktionszielen in Zeit und Qualitat aufgeteilt, sind neue Parameter hinzugekommen, um hier den Fokus neu zu setzen.
Tabelle 39 Ubersicht der méglichen Herstellungsprozesse
PARAMETER VORGABE (HERKOMMLICHER V1 UND V3 (MIT WARMEBEHANDLUNG) V2"(TITAN OHNE
HERSTELLUNG) WARMEBEHANDLUNG)
ZEIT
Durchlaufzeit Gesamt 95 Tage 55Tage 30Tage
Durchlaufzeit Bestellungs- 61 (ohne Halbfabrikat-Beschaffung, jedoch 55Tage 30Tage
Orientiert haufig nicht termingetreu)
Prozessschritte (Anzahl) 17 12 10
Beteiligte Partner (Anzahl) 4 3 2
Administrative Interaktionen 5 (zusatzlich eher noch arbeitsintensivere 4 3
(Anzahl) Tatigkeiten wie Verpacken, internationale
Lieferscheine, Zollaufwande)
Technische Interaktionen (Tage) 6 2 3

Gleich wie V1/V3

Gleich wie V1/V3

3
Gleichwie V1/V3

100% Extern
Eher Intern

Verzugsfrei

In der Regel kleinste Toleranz
+0.2 mm oder 2 %,
Oberflachenrauheit sehr hoch,
Ra 20 pm

Es entstehen nahezu
identische Werkstlicke, auch
zulieferubergreifend.

Kaum Verzugsrisiko.

Keine Korrosion maglich

Ungenugende Harte, wenn
notig durch Beschichtung
verbesserbar.

Die Wahl der Vergleichsparameter ist aufgrund des sehr handwerklichen Ansatzes nicht wie bei industriellen Betrieben maoglich.
Kennzahlen wie Ausschussrate oder Prozessfahigkeitsindex lassen sich deshalb nicht erstellen. Um dennoch eine differenzierte
Aussage Uber die Herstellungsprozesse abzuleiten, sind diese Parameter entstanden.

Vorteile des additiven Wegs:

Frei skalierbar (ohne mehr Mitarbeiter einzustellen)
e Kaum totes Lagerkapital
e Hohere und stabilere Qualitat
e Reproduzierbar
e Ausschusstragt der Lieferant
Nachteile:
e Langfristiger Know-how-Verlust

o Preisgestaltung mehr oder weniger fremdgesteuert.
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6.7 Bewertung der Herstellungsprozesse
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Um einen objektiveren Ansatz zur Bewertung der Prozesse zu ermdglichen, wird eine Nutzwertanalyse beigezogen (Kapitel 6.9). Mit der
Wertigkeit (von 1 bis 3) wird die Gewichtung der Parameter bestimmt. Diese wurde mittels Kennzahlmethode ermittelt, die im Anhang

12.5.2 zu sehen ist.

Zusatzlich zu den zuvor erwahnten Prozessparametern wurden noch die Werkstoffkenndaten aus dem Pflichtenheft miteinbezogen, um
schlussendlich die beste Kombination zu finden.

Tabelle 40 Anforderungsliste Nutzwertanalyse

KURZFORMULIERUNG

BESCHREIBUNG

WERTIGKEITSGRAD (WG)

DURCHLAUFZEIT Durchlaufzeit Bestellungsorientiert 2
PROZESSSCHRITTE Anzahlder unterschiedlichen zu tatigenden Arbeitspunkte 3
BETEILIGTE PARTNER Anzahlder beteiligten Unternehmen 2
ADMINISTRATIVE Punktuelle administrative Einsatze mit mehr als 15 min 2
INTERAKTIONEN

TECHNISCHE INTERAKTIONEN Arbeitsaufwand der Werkstatt Mitarbeiter 3
KAPAZITAT Erweiterbarkeit des Produktionsvolumens 2
LOSGROSSENFLEXIBILITAT die Moglichkeit auch Einzelteile herzustellen 3
TRANSPORTWEGE Anzahl Transportwege zwischen den beteiligten Unternehmen 3
NACHHALTIGKEIT Geschatzter Energieaufwand 2
AUSSCHUSS-RISIKO Kostentrager bei Ausschuss 2
NACHARBEITS-RISIKO Kostentrager bei Nacharbeiten 2
PRAZISION Masshaltigkeit 3
REPRODUZIERBARKEIT Wiederholgenauigkeit auch nach langen Bestellabstanden 3
FESTIGKEIT Bestmogliche Erreichung der Festigkeitskennwerte aus dem 3

Pflichtenheft, vorrangig Rp0.2

KORROSIONSNEIGUNG Entsprechend dem Pren-Wert 3
HARTE Erreichbare Harte entsprechend dem Pflichtenheft 3
SUMME: a1
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6.7.1 Technische Bewertung
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Abbildung 31 Ausschnitt Bewertung Erflillungsgrad Nutzwertanalyse

Anforderungen md[m}g Begriindung WG m:r;‘;f:;
Durchlaufzeit 4 Unterschide zu Vorgabe minimal 2 8
Prozessschritte 3 3 9

Beteiligte Partner 3 2 [
Administrative Interaktionen 3 Weniger und einfachere 2 [

Technische Interaktionen 4 Kaum mehr 3 12

Kapazitat 4 ‘Wenn mehrere Lieferanten in erwdgung 3 12

gezogen werden
| nearfceanflavihilitit 2 Idaalar waica nicht untar 1NGH: hai a a

B-TMA-23-T-b

Die technische Bewertung erfolgt, indem jedem Parameter ein Erfullungsgrad EG von 1 wie «schlecht» bis 4 wie «optimal» vergeben
wird. Dann wird der Erfillungsgrad mit dem Wertigkeitsgrad multipliziert. Abbildung 22 zeigt einen Ausschnitt aus der technischen

Bewertung. Im Detail sind diese mit ihrer Begriindung im Anhang 12.5.3 bis 12.5.6 abgebildet. Die nachfolgenden Grafiken sollen
illustrieren, inwiefern der Prozess den maximal erreichbaren Anforderungen entspricht. Wurde jeder Parameter mit «optimal» gewertet,

entsprache dies der blauen Grenzlinie.

Erkennbar ist, dass die Flache von V1-V3 meist grosser ist als die Vorgabe des herkdommlichen Prozesses, was auf einen technisch

hochwertigeren Prozess hinweist.

Erfillungsgrad Vorgabe ©Maximal erreichbar
W Herk.

Durchlaufzeit
12

Korrosionsneigung Prozessschritte
10

Beteiligte Partner

Administrative

Festigkeit
€ Interaktionen

Reproduzierbarkeit TeChm§Che
Interaktionen
Prazision Kapazitat

osgrossenflexibilit

Nacharbeits-Risiko .
at

Erfullungsgrad V1

mv1

Durchlaufzeit
12

Korrosionsneigung Prozessschritte

10
Beteiligte Partner

Administrative

Festigkeit Interaktionen

Technische

Reproduzierbarkeit Interaktionen

Prazision Kapazitat

osgrossenflexibilit
at

Nacharbeits-Risiko

B Maximal erreichbar

10
Beteiligte Partner

Administrative

Festigkeit
g Interaktionen

Reproduzierbarkeit Techm?che
Interaktionen
Prazision Kapazitit

Nacharbeits-Risiko Losgrossenflexibilitat

Ausschuss-Risiko Transportwege

Nachhaltigkeit

10
Beteiligte Partner

Administrative

Festigkeit
6 Interaktionen

Reproduzierbarkeit Techm?che
Interaktionen
Prazision Kapazitit

Nacharbeits-Risiko Losgrossenflexibilitat

Ausschuss-Risiko Transportwege

Nachhaltigkeit

Ausschuss-Risiko Transportwege Ausschuss-Risiko Transportwege
Nachhaltigkeit Nachhaltigkeit
Erfillungsgrad V2 D Maximal erreichbar Erfillungrad V3 OMaximal erreichbar]
n\Vv2 uv3
Durchlaufzeit Durchlaufzeit
Korrosionsneigung = Prozessschritte Korrosionsneigung 2 Prozessschritte

Abbildung 32 Netzdiagramm Technischer Erftillungsgrad
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6.8 Wirtschaftlichkeit

Dieses Kapitel widmet sich dem 3. Produktionsziel, welches bisher ausgeklammert
wurde.

Aufgrund der Geheimhaltung konnen in diesem Kapitel keine konkreten Zahlen
genannt werden. Wie in der Projektzielsetzung vordefiniert, werden die Kosten
jeweils als Vielfaches des Vorgabeprozesses gerechnet. Berechnungsgrundlage fur
die additiven Verfahren sind diverse erhaltene Angebote von Dienstleistern. Auch
diese Zahlen sind geschwarzt, da sonst Rlckschlisse gezogen werden kdnnten.
Hierbei wird wie im Pflichtenheft beschrieben eine Losmenge von 100 Stk. gewahlt.
Dies gilt als Gesamtbestellvolumen, sodass sich diese 100 Stk. auf 2 bis 3
Hebeltypen verteilen konnen. Das ist der Praxis nachempfunden und entspricht - S

- ~

auch dem Lieferminimum fur die Warmebehandlung. Abbildung 33 Printscreen aus Kapitel Produktionsziele

6.8.1 Herstellungskosten herkdmmlicher Prozess

Der herkdmmliche Herstellungsprozess kann in 3 Teile aufgeteilt werden, weil diese als Leistungspaket an Zulieferer weitergegeben
werden und somit als punktuelle Kosten anfallen. Diese Tatigkeiten werden teils im europdischen Umland getatigt. Um dem Rechnung
zu tragen und im spateren Verlauf eine Vergleichbarkeit mit den Schweizer Preisen zu ermoglichen, werden alle auslandischen Preise
mit einem Faktor 1.3 versehen, um allfallige Lohnkostenunterschiede auszugleichen.

Wie im Herstellungsprozess zu sehen, werden erst Halbfabrikate erstellt, gelagert und dann die fertigen Hebel daraus erzeugt. Die
Handlingspauschale soll Transport-, Verpackungs- und sonstige Aufwandskosten (auch administrative) abdecken. Dies ist eine
betriebsinterne Pauschale, welche hier mitibernommen wurde.

Tabelle 41 Kostenlibersicht herkommlicher Herstellungsprozess

KOSTENGRUPPEN KURZEL  FAKTOR
HALBFABRIKATSKOSTEN HK 1.3 , , ,
Folglich entstehen die Gesamtkosten wie folgt:
EIGENE FERTIGUNGSKOSTEN?® EF 1
OBERFLACHE UND WARMEBEHANDLUNG | OW 1.3 XHerk =13xHK+EF +1.3«O0OW + HP
HANDLINGSPAUSCHALE HP 1

6.8.2 Herstellungskosten additivV1-V3

Hier entfallen die Halbfabrikats Kosten, daflir kommen die Kosten des 3D-Drucks dazu. Die Kosten flr die eigene Fertigung reduzieren
sich auf reine Oberflachenbearbeitungen, um die rauen Oberfldchen zu glatten. Dies trifft auf alle additiven Fertigungsvarianten zu. Mit
Ausnahme von V2 sind alle Prozesse und Dienstleister in der Schweiz anséassig.

Tabelle 42 Kostenzusammenstellung additive Fertigungsverfahren

KOSTENGRUPPEN KURZEL  FAKTOR

3D-DRUCK-DIENSTLEISTER 3DD 1 _

EIGENE FERTIGUNGSKOSTEN EF 1 XV1 = 0.94 % XHerk-
OBERFLACHE UND WARMEBEHANDLUNG | OW 1

HANDLINGSPAUSCHALE HP 1

Xyy = 2.8 * Xyerk.

Esist zu sehen, dass die additiven Varianten V1 und V3 in
einer ahnlichen Preiskategorie liegen wie die Vorgabe. V2
sieht deutlich schlechter aus. Dies ist vollkommen dem
EBM-Druckverfahren geschuldet. Es ist nahezu doppelt so XV3 = 1.14 x XHerk
teuer wie LPBF. Da es nach meiner Recherche in der Schweiz )
nicht angeboten wird, kommt in dieser Rechnung folgerichtig
noch der Faktor 1.3 dazu.

In real zu zahlenden Betragen bedeutet dies jedoch, dass die Schweizer Varianten (V1 und V3) immer noch um ca. 30 % teurer sind.
Umgekehrt entstehen preislich interessante Losungen, wenn Prozessteile wieder ins européische Ausland ausgelagert wurden.

Die eigenen Fertigungskosten des herkdmmlichen Herstellungsprozesses wurden durch Zeitmessungen (Anhang 12.13) berechnet. Die
eigenen Fertigungskosten der additiven Herstellungsprozesse sind angenahert und durch einen Versuch bestatigt worden, siehe
Umsetzung.

28 Siehe Anhang 12.13
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6.8.3 Lagerkosten

Die Lagerkosten werden hier nur oberfladchlich behandelt. Einerseits ist die Lagergrosse uberschaubar. Das Regal misst 0.3 m x 2 m x
2.5m (T x B x H). Es steht nicht in einem separaten Raum, sondern in der Werkstatt. Das Gebdude gehort der Firma. Somit lassen sich
die Lagerkosten zwar theoretisch berechnen, ihre Bedeutung fur die Firma und die Leitung ist jedoch sehr theoretisch. Dennoch wird
entsprechend der Berechnungstabelle im Anhang 12.12 die Situation mit der Variante 1 verglichen, da diese den grossten Vorteil bringt.

Die Lagerkosten kdnnten halbiert werden, sodass jahrliche Ersparnisse von ca. 5500 Fr. mdglich sind (Anhang 12.12). Viel interessanter
ist jedoch die Betrachtung des Lagerwerts. Auch hier sind Einsparungen moglich. Der Lagerwert kann um ca. 54 % gekurzt werden. Dies
wird durch den Wegfall des Halbfabrikatelagers bei gleichzeitiger Erhohung des Fertighebellagers erreicht. Diese Einsparungen liegen
im unteren sechsstelligen Frankenbereich, was durchaus ein nennenswerter Betrag ist.

Tabelle 43 Lagerwert

Lagerwert
Lagerwert
Halfabrikate pro jahr 3000
Preis /HFR [HK] |
Fertighebel an Lager 700

Preis / Fertighebel [X] _

(stand 20.10.2026)
gesamt lager Wert [y]

Lagerkosten Additive Fertigung

V1

Fertighebel an Lager 1000 046 Y
Preis / Fertighebel _

V2

Fertighebel an Lager 1000 1.28 Y
Preis / Fertighebel _

V3

Fertighebel an Lager 1000 056 Y
Preis / Fertighebel _
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6.9 Nutzwertanalyse

Zusammenfassend aus den Kapiteln 6.7 und 6.8 wurde folgende Grafik erstellt. Auffallend, aber auch erwartbar ist, dass alle additiven
Varianten technisch auf einer Linie stehen. Es gibt hier also keinen klaren Favoriten. Dieser Umstand wird durch die wirtschaftliche
Komponente jedoch aufgehoben, sodass V2, die Titanvariante ohne Warmebehandlung, weit abgeschlagen ist.

Interessant ist, dass V3, obschon es den teureren Werkstoff verwendet, hier nicht weit abgeschlagen ist. Dies ist dem weitverbreiteten
Druckprozess geschuldet. Somit sind V1 und V3 als ebenblrtige Prozesse einzustufen. Zusammen mit dem herkdbmmlichen Prozess
liegen diese drei im Zielquadranten. Dennoch sind die additiven Varianten im Technischen ca. 15 bis 20 % starker.

Auffalligist auch, dass der herkdbmmliche Prozess mit 0.65 sehr nahe an der technischen Mindestanforderung steht.

Ohne die Bedeutung schmalern zu wollen: Die wirtschaftliche Wertigkeit von V1 istimmer noch im Kontext des Faktors 1.3 zu sehen.
Wiirde man diesen weglassen, liegt V1 immer noch Uber WW 0.7 und ist folglich weiterhin eine sehr plausible Lésung.

1.000
m vl

0.900 ¥ Herk

0.800

XA V3

o
8

g

o
S

A V2

wirtschaftliche Wertigkeit WW
o
un
8

o
8

0.100

0.000 -
0.0 0.1 0.2 03 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0

technische Wertigkeit WT

Abbildung 34 Ergebnis Nutzwertanalyse

6.10 Fazit Konzept

Klarer Sieger ist Variante 1, die Edelstahlvariante.

e |Lohnkosten ausgeglichen, gleich oder sogar preiswerter als die herkdbmmliche Variante
e Technisch fast 20% besser

Somitwird in der Umsetzung ein Prototyp hergestellt aus 1.4542 im LPBF-Verfahren und durch Losungsglithen und Auslagern verfestigt.
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7 Umsetzung

Es wurden unterschiedliche Dienstleister in der Schweiz angeschrieben. Im folgenden, vereinfacht dargestellten, Herstellungsprozess,
sind mogliche Partner vermerkt. Die Liste ist keineswegs abschliessend. Sie zeigt lediglich die Auswahljener Firmen, die im Zuge dieser
Arbeit kontaktiert wurden und mit denen es zum Austausch kam.

eDienstleister
eEcoparts AG gute Preise inkL. Trowalisieren
D *3D Activation
Dienstleister eHoffmann group (Eurpaisch mit Standort in der Schweiz)

eBetriebs intern

) ggf. Trowalisier Anlage beschaffen.
Oberflachen

bereinigung

eHartereien
eGerster AG
o reermey °Herterei Blessing AG

*BWB Oberflachentechnik / BWB-Iten AG

Veredelung

—

Abbildung 35 Grafik vereinfachter Produktionsablauf

7.1.1 Offene Fragen
Die Nutzwertanalyse brachte einen klaren Favoriten hervor. Somit gilt es, einen Prototyp zu erstellen. Dieser dient nicht nur als
Vorzeigestuck, sondern auch dazu, weitere offene Fragen zu beantworten.
e Oberfladchenrauheit
o Wie gut kann man diese rausschleifen?
o Wie viel Ubermass muss dafiir vorgesehen werden?
e Verzug
o Ist nach dem Druck Verzug zu erwarten?
o Istnach der Warmebehandlung Verzug zu erwarten?
e Pragung
o Kann eine Pragung gedruckt werden?
o Reproduzierbarkeit

o Sind alle gleich?

7.2 Vorgehen

e Modell
erstellen

¢ 3D Druck
BIEHENEIREIN o \\/armebehandlung

SWELEELE . Fcktropolieren
Passivieren

e Beauftragen der
Ausfihren gewahlten
Dienstleister
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7.3 CAD Modell
Erstellt in Autodesk Fusion 360

Erst wurde ein halber Hebel in gerader Ausfuhrung modelliert. Dabei wurde vor allem mit dem Werkzeug «Erhebung» gearbeitet.

Erhebung

Erstellt eine Ubergangsform zwischen
mindestens zwei Skizzierprofilen oder ebenen
Flachen

Wihlen Sie eine Reihe von Profilen oder
ebenen Flichen zum Definieren einer Form
aus. Wihlen Sie optional Verlaufsfiihrungen
oder eine Mittellinie fiir die Flihrung der Form
aus.

S

Driicken Sie 3¢/, um weitere Hilfe zu erhalten.

Abbildung 36 Vorgehen CAD Modell

Anschliessend wurde mit diversen Blechwerkzeugen die Biegekontur gebogen und schlussendlich der halbe Hebel zu einem Ganzen
Hebel gespiegelt.

Dies gestaltete sich relativ einfach, jedoch mit einem kleinen
Makel, der erst beim Druck auftauchte und bei weiteren
Prototypen angepasst werden muss. Da das Werkzeug
Erhebung zwei Profile frei miteinander verbindet und diesen
Zwischenraum mehr oder weniger frei flllt. Fihrte dies zu
Konkaven stellen im Modell welche am Bildschirm kaum zu
sehen waren. Zukinftig mussten mehr FUhrungslinien
gezeichnet oder grundsatzlich ein anderes Werkzeug gewahltt .
werden (Flachenkonstruktion). Abbildung 37 Collage CAD-Modell Fehler

Dies ist zwar primar nicht tragisch aber beim Abschleifen oder auch Trowalisieren werden diese Stellen deutlich mehr Arbeit
verursachen.
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7.4 Ausfuhrung

7.4.1 3D-Druck

Leider verlief dies nicht wie vorgesehen. Es wurden zehn Schweizer 3D-Druck-Dienstleister angeschrieben, und sofern Gberhaupt
Ruckmeldung gegeben wurde, Uberstieg diese das vorliegende Budget. Somit musste hierzu leider auf eine chinesische Online-
Plattform zurlckgegriffen werden (craftcloud.com). Hier verlief alles einwandfrei, ausser dass weder Winsche zu den Parametern
angegeben werden konnten noch Fragen beantwortet wurden. Somit sind die einzigen bekannten Daten zu dem gedruckten Hebel, dass
es sich wie gefordert um den Werkstoff 1.4542 handelt, welcher mit dem SLM-Verfahren gedruckt wurde. Bestellt wurden 2
Knochenhebel, und zur Kontrolle wurden noch funf Zugversuch-Pruflinge mit in Auftrag gegeben.

Der gedruckte Rohling verfligt Uber keinen erkennbaren Verzug. Die Oberfldche erinnert an Gussbauteile. Erfreulicherweise sind beide
Werkstucke identisch. Es sind keine Unterschiede von blossem Auge zu sehen. Dies bestatigt die Reproduzierbarkeit weiter.

Abbildung 38 Oberfléchenrauheit

Abbildung 39 Konturvergleich

Zu einem spateren Zeitpunkt wurden weitere Hebel gedruckt, um auch eine herstelleribergreifende Aussage treffen zu kdnnen. Dabei
hat sich doch noch ein Schweizer Hersteller gefunden, der einen weiteren Hebel gedruckt hat. Zusatzlich wurde eine Titanvariante
gedruckt, entsprechend der Losungsvariante V3. Beide Nachzlgler wurden von den Dienstleistern jeweils noch an der Oberflache
verputzt. Dies geschah, um zu sehen, ob dieser Teilprozess auch ausgelagert werden kann. Die Titanvariante hat zusatzlich das Ziel,
den haptischen Unterschied erfahrbar zu machen. Diese beiden wurden aber nicht mehr warmebehandelt.

Die Nachzugler weisen leichten Verzug auf, wobei dieser sehr einfach zu richten
ist. Dennoch ist die Reproduzierbarkeit Uber drei unterschiedliche Dienstleister
ohne konkretere Vorgaben, nur mit der STEP-Datei, bereits sehr gut und sogar
besser als bei den herkdmmlich hergestellten Hebeln von 3 unterschiedlichen
Mitarbeitern.

7.4.2 Warmebehandlung

Hier gestaltete sich die Suche einfacher. Auf Anhieb wurden zwei kompetente
Hartereien gefunden, die das Know-how fur chirurgische Instrumente hatten und
entsprechend ausgestattet waren.

Die beiden Hebel wurden zusammen mit den Zug-Pruflingen der

, Warmebehandlung ubergeben. Hier zeigte sich, dass der eher glinstige

Abbildung 40 Darstellung Reproduzierbarkeit chinesische Lieferant qualitativ etwas gespart hat. Die Harterei berichtete, dass
sie Schwierigkeiten hatte, die Zielharte zu erreichen. Angestrebt und moglich

sollten je nach Quelle maximal 44-47 HRC sein. Erreicht wurden jedoch knapp 42 HRC, und dies nicht von allen Pruflingen und erst

nach mehrmaligem Losungsgluhen. Die Ursache hierzu kdnnte nur durch eine chemische und/oder metallografische Untersuchung der

Praflinge gefunden werden. Entweder ist der Werkstoff nicht rein genug, sodass beim Hersteller die Rohmaterialien nicht sauber genug

getrennt wurden (beim Materialwechsel der Druckanlage), oder die Druckparameter sind weniger auf Qualitat als auf Quantitat

getrimmt. Bei der Zugprufung bestatigt sich der Mangel nochmal deutlich. Zugpriufung und Hartezertifikat sind im Anhang (Kapitel 12.14

und 12.15) zu sehen.

Erreichte g-Werte der Zugprufung:

Tabelle 44 Ausschnitt Zugpriif-Messergebnis

Serie. me  Rpoz Rm Fn Ay Agomm a0 bo So

n=5 GPa MPa MPa kN % % mm mm  mm?
x 193 919 1221 61.04 10.28|16.1 |3.988 1254 50.00
S 0 43 19 098 0.79| 2.1 |0.04266 0.01225| 0.57

vI[% 000 469 154 160 7.67 12.77 |1.07 0.10 1.14

Die Erwartung von ca. Rp0.2 1250 MPawurde deutlich unterschritten. Schlagt man in der Hartevergleichstabelle die 42 HRC nach, ergibt
sich ein Rm von ca. 1300 MPa. Dieser Wert stimmt in etwa mit dem Wert der Messung Uberein. Dies weist eher auf ein schlechtes
Druckbild hin. Trotz des schlechten Ergebnisses ware der Hebel entsprechend der Musterberechnung knapp stark genug, um den
Belastungen standzuhalten, wenn auch nicht mehr mit der gleichen Sicherheit.

2. November 2026
58



TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

7.4.3 Die Oberflachenbehandlung

Wie in Kapitel 6.1.1 ist die Oberflachenbehandlung an weitere regulatorische Vorgange gekoppelt. Somitist auch flur die Zukunft zu
erwarten, dass sie bei dem jetzigen Dienstleister bleibt. Dennoch wurde zwecks Kostenanalyse hier eine Schweizer Referenz gesucht
und gefunden. So dass Prototyp auch diesem Prozessschritt durchlauft.

7.5 Abschliessend

Die offenen Fragen von Kapitel 7.1.1 konnen nun hier konkret beantwortet werden.

Oberflachenrauheit

o Wie gut kann man diese rausschleifen?
A: Im Prototyp wurde die Oberflache an herkdbmmlichen Schleifbandern und Polierscheiben bearbeitet. Dies hat gut
funktioniert. Gegebenenfalls kann das Trowalisieren Ubersprungen werden. Im Gesprach mit der Ecoparts AG zeigte sich,
dass auch eine Kombination aus Trowalisieren und Sandstrahlen den gewlinschten Ra Wert von 1 um nicht erreichen
wurde.

o Wie viel Ubermass muss dafiir vorgesehen werden?
A: ca. 0.2 mm pro Flache

Verzug

o Istnach dem Druck Verzug zu erwarten?
A: Gemischtes Ergebnis, 2 drei unterschiedliche Hersteller, zwei Resultate. Im
ersten Anlauf waren die Konturen beider in Auftrag gegebenen Hebel weitestgehend gleich wie die Zeichnung. Bei den
anderen Bestellungen trat leichter Verzug auf.

o Istnach der Warmebehandlung Verzug zu erwarten?
A: Bei diesem Versuch ist kein Verzug nach der Warmebehandlung aufgetreten.

Pragung

o Kann eine Pragung gedruckt werden?
A:Ja/nein.=> ImTitan ja, bei der Edelstahlvariante eher nein, hier ist noch ein Test mit Sdure fallig. Der «Pragegrund» ist zu
rau, sodass dies forderlich fur Lochkorrosion ist.

Reproduzierbarkeit

o Sind alle gleich?
A: Ja, auch herstellerubergreifend ist das Ergebnis zufriedenstellend, und auch in Anbetracht des Verzuges ist es gut.
Wenn der Verzug noch gerichtet wirde, waren die Ergebnisse identisch.
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9 Fazit

Inhaltlicher Teil

Die Frage der Arbeit lautete, ob sich die Knochenhebel mit dem 3D-Druck anstelle der herkdmmlichen Fertigung herstellen lassen.
Meine Antwort ist ein klares Ja. Die Umsetzung mit 3D-Druck ist mdglich, allerdings mit Hirden und nur mit konkret definierten
Parametern. Vertrauen und Kontrolle gegenuber den Dienstleistern mussen vorhanden sein, denn Druckparameter, Pulverchargen und
Materialzertifikate liegen ausserhalb des Einflussbereichs.

Als beste Losung hat sich Variante V1 gezeigt, namlich der Werkstoff 1.4542 im Zustand H900, gedruckt im LPBF-Verfahren. Er erreicht
ahnliche Werte wie der bisherige Werkstoff 1.4021 und wird bereits in anderen chirurgischen Instrumenten eingesetzt. Der einzige
Nachteil ist die Harte, die er nur knapp erreicht. Die Musterberechnung hat gezeigt, dass die Festigkeit fur den Hebel dennoch
ausreicht. Die Kosten sind bei V1 mit dem Faktor 0.94 gegenuber dem herkdmmlichen Prozess leicht darunter, V3 (Titan mit
Warmebehandlung) mit 1.14 leicht darUber. V2 (Titan ohne Warmebehandlung) fallt mit dem Faktor 2.8 klar ab. Das ist dem teuren und
in der Schweiz nicht angebotenen EBM-Verfahren geschuldet.

Der grosste Gewinn liegt bei der Zeit und der Lagerhaltung. Die totale Durchlaufzeit sinkt von 95 auf rund 55 Tage, die Proze ssschritte
sinken von 17 auf 12. Die technischen Interaktionen sinken von 6 auf 2 Tage und die Transportwege von 6 auf 4. Der Lagerwert kann um
ca. 54 % reduziert werden, die Lagerkosten halbieren sich (ca. 5500 Fr. pro Jahr). In der Nutzwertanalyse liegen die additiven Varianten
rund 15 bis 20 % starker im technischen Bereich. Zwei der drei Varianten liegen in der wirtschaftlichen Bewertung zudem tber der 0.6-
Linie.

Der Prototyp hat die Machbarkeit bestatigt, aber auch Grenzen aufgezeigt. Die Zielharte wurde mit 42 HRC nur knapp erreicht, und die
Zugprufung blieb deutlich unter der Erwartung von ca. Rp0.2 1250 MPa. Dies ist wahrscheinlich primar dem Hersteller geschuldet.
Unabhangige praxisorientierte Studien bestatigen, dass sich mit den richtigen Parametern die angestrebten Werte gut erreichen lassen.
Das Druckergebnis des gunstigen chinesischen Lieferanten ist deshalb eher als ungenltgend einzustufen. Der Hebel ware trotzdem
noch stark genug, nur nicht mehr mit der gleichen Sicherheit. Positiv ist die Reproduzierbarkeit. Uber drei unterschiedliche Dienstleister
ergaben sich ohne konkrete Vorgaben, nur mit der STEP-Datei, sehr ahnliche Hebel mit leichtem, einfach richtbarem Verzug. Das ist
bereits besser als bei den herkdmmlich hergestellten Hebeln von drei unterschiedlichen Mitarbeitern.

Auch Titan ist eine Option. Der Prototyp aus Titan schneidet bei der Korrosion besser ab und ist halb so schwer wie die Stahlvariante.
Genau dieser Punkt ist meiner Meinung nach aber kein Vorteil. Weil alle anderen chirurgischen Werkzeuge ein gewisses Gewicht haben,
fuhlt sich der Titanhebel aufgrund seines geringen Gewichts eher billig an. Dazu kommen die geringere Oberflachenhéarte und die
hdhere Rauheit. Titan bleibt fUr mich eine Alternative, die ich beobachten, aber nicht als erste Wahl weiterverfolgen wurde.

Uberrascht hat mich das Preisniveau der Schweizer Lieferanten. Bei einer beildufigen Uberpriifung waren europaische Dienstleister
nicht immer gunstiger, was fur den Schweizer Standort spricht. Wird ausschliesslich in der Schweiz produziert, ist die Variante im
Schnitt rund 30 % teurer als mit Prozessteilen im europaischen Ausland. Ob sich dieser Aufpreis lohnt, ist eine Frage der Gewichtung
von Preis und Lieferkette und nicht der Technik.

9.1 Lessons Learned

Das CAD-Modell muss verfeinert und praziser definiert werden. Die Freiformfladchen sind genauer zu definieren, damit keine
ungewollten Hohlformen entstehen. Beim verwendeten Erhebungswerkzeug habe ich keine hundertprozentige Kontrolle Gber die
Kontur. Bei diesem durchgehend gebogenen Grundkorper fuhrt das zu Abweichungen.

Die Zugproben gehdren bei jedem Druckauftrag mitins Los. Ohne sie ware die Abweichung bei Harte und Festigkeit nicht aufgefallen.
Ebenso mussen die Druckparameter und der Maschinentyp festgehalten werden, denn ohne diese Angaben lasst sich ein Ergebnis
weder reproduzieren noch beurteilen. Auch die Dienstleister sollten frUher angefragt werden.

Uberrascht hat mich die Qualitat der chinesischen 3D-Druckteile. Auch wenn der Werkstoff Schwachen hatte, war die Arbeit an und fiir
sich makellos. Das steht im Gegensatz zu einem Schweizer Produzenten, der sowohlin der Kommunikation als auch beim gelieferten
Produkt vieles zu wunschen Ubrigliess. Das soll nicht heissen, dass chinesische Partner zu bevorzugen sind. lhre marktdominierende
Position ist aber nicht nur auf die gunstigen Preise zurlckzufuhren, denn sie sind auch qualitativ eine Macht. Wirde ich nochmals etwas
Uber diese chinesische Plattform bestellen, dann nur mit vorgegebenen Druckparametern.

Personlicher Teil

Personlich hatte ich Schwierigkeiten mit der Struktur der Arbeit. Gerade zu Beginn war es schwierig, aus dem breiten Thema einen
klaren Aufbau zu entwickeln.

Dazu kamen Befurchtungen, zu wenig Inhalt zu haben. Riickblickend war das unbegriindet. Das Thema hat so viele Seitenpfade, dass
die Herausforderung eher im Eingrenzen lag.

Im Nachhinein hatte ich fruher klarere Zielsetzungen mit genauen Prufkriterien festlegen sollen. Genau das war aber das Schwierige,
namlich richtige und angemessene Prufkriterien (Pflichtenheft) zu definieren. Das ist mir schwergefallen, da anfangs eher ein diffuses
Bild der Arbeit vorlag. Mitgenommen habe ich, dass sich Zeit fur eine saubere Zielsetzung spater mehrfach auszahlt. Fachlich habeich
viel Uber additive Fertigung, Werkstoffe und die Zusammenarbeit mit Lieferanten gelernt. Der Prototyp in der Hand war die beste
Motivation.
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9.2 Wie weiter, wenn weiter?
Sofern Interesse seitens des Auftraggebers Accuratus AG besteht, sind folgende Schritte zu gehen.

Als nachsten Schritt spreche ich einen konkreten Schweizer Dienstleister an und fuhre mitihm eine kleine Testserie durch. Dabei
werden die Druckparameter und der Maschinentyp vereinbart und in der Zeichnung festgehalten, und pro Los wird eine Zugprobe
mitgedruckt und gepruft. Zusatzlich braucht es ein Messprotokoll und Prufschablonen fur die Eingangskontrolle. In einem zweiten
Schritt sollten andere Lieferanten qualifiziert werden, um die Abhangigkeit zu senken.

Parallel mlssen die regulatorischen Massnahmen gepruft und die ndtigen Anpassungen abgeklart werden. Aktuell arbeiten wir nur mit
Dienstleistern, die fur die Medizintechnik zertifiziert sind. Bei den 3D-Druck-Dienstleistern ist das anders, da die meisten keine
Medizintechnik-Zertifizierung besitzen. Es muss deshalb geklart werden, was diese genau einhalten mussen und was in unserer
Verantwortung liegt. Entsprechend sind diese Anpassungen in unserem QM-System durchzufiihren, und wir werden es wahrscheinlich
auditieren lassen mussen. Da sich Werkstoff, Verfahren und Zeichnung andern, ist zudem eine Neuanmeldung inklusive Prifung der
Klassifizierung (Aufbereitung, Benannte Stelle) einzuplanen.

Titan bleibt in der Schublade. Bei Bedarf oder sich andernden Kundenwunschen sind diese Erkenntnisse schnell griffbereit.

Den Prototyp mochte ich meinem Arbeitgeber vorstellen, damit auf dieser Basis entschieden werden kann, ob das Projekt weiterverfolgt
wird.
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12 Anhang

12.1 Werkstoffkenndaten 1.4021

Corrodur 4021

WERKSTOFFDATENBLATT
X20Cr13
1.4021

NICHTROSTENDER MARTENSITISCHER STAHL

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG (IN MASSEN-% NACH DIN EN 10088-3)

c si Mn P 3 Cr
min. 0,16 - - - - 12,0
max. 0,25 1,0 1,5 0,04 0,03 14,0

CHEMISCHE ZUSAMMENSETZUNG (IN MASSEN-% NACH ASTM A276)

c si Mn P 3 Cr
min. 0,15 - - - - 12,0
max. - 1,0 1,0 0,04 0,03 14,0

Hundenspezische Einschrankungen der Normanalyse sind nach Rilcksprache mit der Deutsche Edelstahlwerke GmibH maglich.

VERWENDUNGSHINWEISE ALLGEMEINE EIGENSCHAFTEN
Corrodur 4021 besitzt durch seinen hohen Chrom- Korrosionsbestéandigheit mittel
gehalt eine gute Korrosionsbestandigkeit in geméaBigt Mechanische Eigenschaften sehr gut
aggressiven, nicht chlorhaltigen Medien (z. B. Seifen, Schmiedbarkeit gut
Lésungsmitteln, organischen Sauren). SchweiBeignung gut
Spanbarkeit qut
NORMEN UND BEZEICHNUNGEN
BESONDERE EIGENSCHAFTEN
DIN EN 10088-3 1.4021 ) _ _
X20Cr13 » fl.ljr den Einsatz bei Temperaturen
AlS 420 bis 400°C geeignet
as. 42053 » hochglanzpolierbar
JIS SUS4204 =
AFNOR Z20C13 3
55 2303 0
=]
GOST 20Ch13 3
UNE F.3402 2
=
S
=
=
]
Deutsche
Edelstahlwer Member of Swiss Steel Group
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Corrodur 4021

WERKSTOFFDATENBLATT
X20Cr13

1.4021
PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN VERARBEITUNG
Dichte in kg/dm 7,7 Spangebends Verarbeitung ja
Elektrischer Widerstand 0,6 Fraiform- und Gesenkschrmiaden |a
bei 20°C in (Q mm?)/m Kaltumformung ja
Magnetisierbarkeit vorhanden Kaltstauchen nicht dblich
Warmeleitfahigkeit 11 Paolierbarkeit &

bei 20°C in W/im K)
Spezifische Warmekapazitat 460

arer e e KORROSIONSBESTANDIGKEIT
bei 20°C in Jf{kg K)

E-Modul in GPa be (PREN = 12,0 -14,0)

rave =1e Durch seinen Chromgehalt hat Corrodor 4021 eine gute
e e Korrosionsbestandigkeit in geméBigt aggressiven, nicht
e - fL" chlorhaltigen Medien, wie Seifen, Lésungsmitteln und
e =0 organischen Sauren. Corrodur 4021 ist auBerdem bei

» 400°C 190

Temperaturen bis zu 600°C zunderbestandig.

b rar WIS F=1=10 =1 =] el meff it - . a M = ¥
Mittierer Wiarmeausdehnungskoeffizient Corrodur 4021 ist nicht gegen interkristalline Korrosion

n 107K bestindig, weder im Lieferzustand noch im geschweiB-
»20°C - 100°C 10,5 ten Zustand.
= 20°C - 200°C 11,0
= 20°C - 300°C 1,5
» 20°C - 400°C 120 Angriffsmittel Konzentration Temperatur Bestandigkeit
MaCl gesattigt 20°C Lochkorrosion
Meerwasser - 20°C Lochkorrosion
ANWENDUNGSGEBIETE Ve cormre et P .
Wasserdampf - 400*C bestandig
e ’ Salpetersdure i 0C bestandig
» Automobilindustrie apaende 1% ) bestiindig

Schwefelsdure

» Schneidwarenindustrie unbestandig

» Energietechnik
» Erdblindustrie / Petrochemische Industrie

» Hydraulikindustrie Grundlage dieser Korrosionsbestandigkeitsangaben sind
» Maschinenbau Labuwerlﬁ.uc:he it raner‘n An_quffsrnll..l.eln I_I!'Id optimalen

Probenkdrpern. Hinweis: Die Ergebnisse dienen nur als
» Dekorative Zwecke und Kilcheneinrichtungen Anhaltspunkt fir die Verwendbarkeit.

» Medizintechnik

—e
=
o
[
3 | &
Calcy

Ameisensaure 10 % 207 kaum bestandig

ZTNOTRME 20150015 Seite 02

Deutsche
Edelstahlwer Member of Swiss Steel Group
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Corrodur 4021

WERKSTOFFDATENBLATT
X20Cr13
1.4021

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI RAUMTEMPERATUR
IM WARMEBEHANDELTEN ZUSTAND NACH DIN EN 10088-3

@ in mm Warmebehandlungszustand Harte in HB R in MPa R_ in MPa A, in % AVinJ
= 160 +QT700' - =500 700 - 850 =13 =25

= 160 +QTB00" - =600 800 - 950 =12 =20
alle +A = 230 - < 760 - -

‘Index hinter T steht fir dia minimale Festigkait
Fiir dickere Abmessungen (d = 160 mm) midssen die machanischean Eigenschaften verainbart warden oder die Lisferung geschieht in Anlehnung an die angegebanan Werte.

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI ERHOHTEN TEMPERATUREN
IM VERGUTETEN ZUSTAND (+QT) NACH DIN EN 10088-3

Temperatur in °C 100 150 200 250 300 350 400
in MPa +QT700’ z 460 z 445 =430 =415 =395 z 365 =330
2
in MPa +QT800’ z 515 =z 495 z 475 = 460 =440 z 405 = 355
2

‘Index hintar QT steht fir die minimale Fastighait

TEMPERATUREN FUR

WARMUMFORMUNG UND WARMEBEHANDLUNG WARMEBEHANDLUNG

Temperatur in °C  Abkiihlung

Aufgrund der 475°C Versprodung sollte der Temperatur-

) o Weichgliihen (+A) rd5 - 825 langsarme
bereich 425°C - 525°C maglichst schnell durchlaufen P )
Ofenabkiihlung, Luft
werden. Verglten (+QT)
» Harten 850 - 1050 Luft, Polymer, OI
= Anlassen (+QT700) 650 - 750
WARMUMFORMUNG = Anlassen (+QT800) 600 - 700

Temperatur in °C Abkidhlung =

1100 - BOO Ofen, langsame :%

Abkihlung L

=

T}

g

=

=1

s

=

b

Deutsche
Edelstahlwer] Member of Swiss Steel Group
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Corrodur 4021

WERKSTOFFDATENBLATT
X20Cr13
1.4021

SCHMIEDEN SCHWEISSEN

Zum Schmieden soll Corrodur 4021 zunachst langsam Corrodur 4021 muss vor dem SchweiBen auf 100°C

auf Temperaturen (ber 850°C erwarmt werden. Dann bis 300°C aufgewarmt werden. Im Anschluss an das
erfolgt eine schnellere Aufheizung auf Temperaturen SchweiBen muss das Werkstlck auf eine Temperatur
zwischen 1150°C und 1180°C. Geschmiedet wird unterhalb M, (ca. 120°C) gekihit werden, bevor es bei
zwischen 1100°C und 950°C mit anschlieBender lang- ca. 650°C angelassen wird. Das Anlassen ist erforder-
samer Abkihlung im Ofen. Entstehende Anlauffarben lich, um die Duktilitat zu gewahrleisten. Als Schweil3-
bzw. Zunderbildung sollten aufgrund der sonst redu- zusatz kann 1.4551 verwendet werden. Beim SchweiBlen
zierten Korrosionsbestandigkeit entfernt werden. unter Gas darf kein wasserstoff- oder stickstoffhaltiges

Gas verwendet werden, da dies die mechanischen

Eigenschaften unglnstig beeinflusst.
SPANENDE BEARBEITUNG

Die Bearbeitbarkeit hangt direkt von Harte und Festig-
keit ab und ist dhnlich der bekannter Baustahlsorten.

SCHNITTBEDINGUNGEN

Werkzeugwinkel
Bearbeitungsart  Schnittgeschwindigkeit Spantiefe Vorschub Spanwinkel Freiwinkel Neigungswinkel
in m/min in mm in mm/uU
Bohren 40 - 100 - 0,05-016 140° Spitzenwinkel 140° Spitzenwinkal -
Drehen 80 - 200 6 0,1-05 10° - 186" 6° - 8° -4% und 8°
Frasen 140 - 295 - 0,15-03 - - -

Dig Schnittdaten sind als Anhatswearte zu sehen und dienen nur 2u ener Enachatzung der Bearbaliungsparametes.
Analysavarianten zur Optimierung der 2erspanungsesgenschaften auf Anfrege.

2TAFEME 20150015 Seite 04

Deutsche
Edelstahlwer Member of Swiss Steel Group
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Corrodur 4021

WERKSTOFFDATENBLATT
X20Cr13
1.4021

LIEFERMOGLICHKEITEN TYPISCHES ANLASSSCHAUBILD
1800 - B0 —100
Walzdraht & 5.5 - 27.0 mm i [
Stabstahl & 7.0 - 250,0 mm 1800 1 r 70 —
#
Blankstahl in Staben & 2.0 - 250,0 mm o B
= - ten B
Blankstahl in Ringen & 2.0 - 20.0 mm 5 1 : a
I 0 s :
i P
Ausfihrungen: gegliht, verglitet, gebeizt, gezogen, 3- " E g
geschmiedet, gewalzt, gerichtet, geschalt und geschliffen. 1000 & [0
Abmessungen > 250 mm nach Rlcksprache. 3‘.!1 ; E ﬁ
& :
g | » E - ¢
g 600 1 L 20 50
Unser gesamtes Lieferprogramm (Rohblécke, @ : §
, _ . S S OTRNIE e, 3 S L it SR S i -
Strangguss etc.) finden Sie in der Broschiire a0 f,,-f""ﬂ : "';"r' "
H 3
T w - . - -
Hightech-Lésungen flr die Welt von morgen 200 : : . : H i Lo a1
auf unserer Homepage www.dew-stahl.com. 0 100 200 300 400 500 B0D  TOO 8OO

Anlessternparatur i “C

Wir behalten uns ausdricklich vor, die Inhalte unserer Datenblatter ohine gesonderte Ankindigung jederzeit zu vardndem,
zu lgschen und/oder in sonstiger Waeise zu bearbeiten. |rrtimer und Druckfehler vorbehaltan.

Deutsche Edelstahlwerke GmbH
Auestr. 4

58452 Witten

Fon: +49 (0) 2302 29 -0

Fax: +49 (0) 2302 29 - 4000

info@dew-stahl.com
www.dew-stahl.com

ZTAOTRZME 20150015 Seite 05
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12.2 Werkstoffkenndaten 1.4542

Acidur 4542

Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

WERKSTOFFDATENBLATT
X5CrNiCuNb16-4
1.4542

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI RAUMTEMPERATUR
IM WARMEBEHANDELTEN ZUSTAND NACH DIN EN 10088-3

@ in mm Warmebehandlungszustand  Hérte in HB R, in MPa R in MPa A in % Zin % AVinJ
langs langs

= 100 +AT = 360 - = 1200 - - -

s 100 +P800’ - =520 800 - 950 =18 - =75

= 100 +P930° - =720 930 - 1100 =16 - =40

s 100 +P960’ - =790 960 - 1160 =12 - -

= 100 +P1070 - = 1000 1070-1270 =10 - -

Fur dickere Abmessungen (d = 100 mm) mussen die mechanischan Eiganschaften varsinbart werden oder die Lisferung geschieht in Anlehinung an die angegabeanan Werta.

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI RAUMTEMPERATUR
IM WARMEBEHANDELTEN ZUSTAND NACH ASTM A564 / A564M-13

@ in mm Warmebehandlungszustand  Hérte in HB R,.in MPa R in MPa ALin% Zin% AVinJ
langs langs
alle A = 363 = = = = =
s 76,2 HI00® = 388 = 1170 = 1310 =10 z 40 -
= 203.2 HI00? = 388 = 1170 = 1310 =10 =35 -
= 76,2 H9252 =z 375 = 1070 = 1170 =10 =44 =648
= 203.2 H925° z 375 = 1070 = 1170 =10 =38 =68
= 203.2 H1025° = 331 = 1000 = 1070 =12 =45 =20
= 203.2 H1075¢ =311 = B8l = 1000 =13 =45 =27
= 203,2 H1100% = 302 = 795 = 965 =14 =45 =34
= 203.2 H1150° z 277 =725 = 930 =16 = 50 =4 %
E
alle H1150M? z 255 = 520 =795 =18 =55 =75 a
=]
=]
o
alle H1150D? 255 - 311 =725 = BB =16 = 50 =4 E
o
=
'Die Zahl hinter dem P kennzeichnet die Mindestfestigkeit in N/mm?® E
‘Die Zahl hinter dem H kennzeichnet die in der ASTM festgelegtan Temperaturan der Ausscheidungshértung in F E
r]
Deutsche
Edelstahlwerl Member of Swiss Steel Group
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

Acidur 4542

WERKSTOFFDATENBLATT
X5CrNiCuNb16-4
1.4542

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN VERARBEITUNG

Dichte in ka/dm?® r.B Spangebende Verarbeitung bedingt
Elektrischer Widerstand 0,71 Freiform- und Gesenkschmieden ja

bei 20°C in (@ mm)/m Kaltumformung nein
Magnetisierbarkeit vorhanden Kaltstauchen nein
Varmeleitfahighkeit 16 Paolierbarksit ja

bei 20°C in W/(m K}

Spezifische Warmekapazitat 500

bei 20°C in J/{kg K) KORROSIONSBESTANDIGKEIT

E-Modul in GPa be (PREN = 15,0 - 18,9)

»20°C 200 Durch die gute Kombination aus hoher Korrosionsbe-

»100°C 195 sténdigkeit und guten mechanischen Eigenschaften

»200°C 185 eignet sich Acidur 4542 flir den Einsatz in maritimen

» 300°C 173 Umgebungen. Im stehenden Meerwasser ist Acidur

»400°C 170 4542 jedoch anfallig gegen Spaltkorrosion. Falls die

Mittlerer Warmeausdehnungskoeffizient Anwendung im stehenden Meerwasser nicht ausge-

in 10K schlossen werden kann, muss ein zusatzlicher Schutz

» 20°C - 100°C 10,9 (z. B. Anstrich) aufgebracht werden.

= 20°C - 300°C 111

Angriffsmittel Konzentration Temperatur Besténdigkeit

ANWENDUNGSGEBIETE MaCl gesattigt 20°C Lochkorrosion
» Luft- und Raumfahrt Meerwasser - 20°C Gefahr von

Lochkorrosion

= Anlagenbau

» Chemische Industrie Wasserdampf - 400°C besténdig

» Holzindustrie Salpetersiure 7 %% 20°C bestandig

» Maschinenbau Schwefelsdure 1 % 2000 gering bestandig
» Erdélindustrie Ameisensdure 10 % 20°C bestindig

» Papierindustrie

» Sport- und Freizeitindusirie Laborversuche rmit reinen Angrifsmitien und optimalen

» Schiffsbau Probenkérpern. Hinweis: Die Ergebnisse dienen nur als

Anhaltspunkt fir die Verwendbarkeit.

SA0T2018 2018-0013 Seite 02
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

Acidur 4542

WERKSTOFFDATENBLATT
X5CrNiCuNb16-4
1.4542

WARMUMFORMUNG

Temperatur in *C  Abschreckmedium

1150 - 900 Ofen, Luft

WARMEBEHANDLUNG NACH DIN EN 10088-3

Temperatur Abschreckmedium Temperatur Ausscheidungsharten in °C /
in*C Abschreckmedium
Lésungsgliihen (+AT) 1030 - 1050 Luft, 6 -
Ausscheidungsharten (+PB00) 1030 - 1050 Luft, Ol 2 h 760°C / Luft + 4 h 820°C [/ Luft
Ausscheidungsharten (+P2330) 1030 - 1050 Luft, Ol 4 h 620°C / Luft
Ausscheidungsharten (+P9E0) 1030 - 1050 Luft, Ol 4 590°C / Luft
Ausscheidungshérten (+P1070) 1030 - 1050 Luft, Ol 4 h 550°C / Luft

WARMEBEHANDLUNG NACH ASTM A564 / ASTM A564M-13

Temperatur Abkilhltemperatur  Temperatur Ausscheidungsharten in °C /
in*C in°C Abschreckmedium
Lésungsglihen (A) 1025 - 1055 = 32 -
Ausscheidungshéarten (H300) 1025 - 1055 = 32 1 h480°C F Luft
Ausscheidungshéarten (H325) 1025 - 1065 = 32 4 h 495°C F Luft
Ausscheidungshéarten (H1025) 1025 - 1055 = 32 4 h 550°C § Luft
Ausscheidungsharten (H1075) 1025 - 1055 = 32 4 b 580°C f Luft
Ausscheidungshéarten (H1100) 1025 - 1055 = 32 4 h 595°C F Luft g
o
Ausscheidungshéarten (H1150) 1025 - 1055 = 32 4 h 620°C F Luft A
k]
=
Ausscheidungsharten (H1150M) 1025 - 1055 = 32 2 h 760°C F Luft + 4 h 620°C / Luft z
=
0
Ausscheidungsharten (H11500) 1025 - 1055 = 32 2 h620°C f Luft + 4 h 620°C / Luft ©
s
=
b
Deutsche
Edelstahiwer Member of Swiss Steel Group
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TEKO Bern

Acidur 4542

Diplomarbeit

X5CrNiCuNb16-4

1.4542

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI RAUMTEMPERATUR
IM WARMEBEHANDELTEN ZUSTAND NACH DIN EN 10088-3

WERKSTOFFDATENBLATT

B-TMA-23-T-b

@ in mm Warmebehandlungszustand  Harte in HB R, In MPa R in MPa A in % Zin % AVinJ
langs langs

< 100 +AT < 360 - = 1200 - - -

= 100 +P800° - =520 800 - 950 =18 - 275

=100 +P930’ - =720 930 - 1100 =16 - =40

< 100 +P960’ - =790 960 - 1160 =12 - -

=100 +P1070’ - = 1000 1070 - 1270 =10 - -

Fur dickers Abmessungan (d = 100 mm) missan die mechanischen Eigenschaften vareinbart warden cder die Lisferung geschisht in Anlehinung an die angegabanan Werte.

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI RAUMTEMPERATUR
IM WARMEBEHANDELTEN ZUSTAND NACH ASTM A564 / A564M-13

@ in mm Warmebehandlungszustand  Harte in HB R, inMPa R in MPa A.in%  Zin% AVinJ
langs langs
alle A = 363 - - - - -
= 76,2 H900# = 388 = 1170 =1310 =10 = 40 -
= 203,2 H900# = 388 = 1170 = 1310 =10 z35 -
= 76,2 H925% z 375 = 1070 = 1170 =10 =44 =68
= 203,2 H925° z 375 = 1070 = 1170 =10 =z 38 =68
5 203,2 H1025° z 331 = 1000 = 1070 =12 =z 45 =20
5 203,2 H1075* z 3N = 860 = 1000 z13 z 45 z27
5 203,2 H1100° z 302 = 795 = 965 =14 =z 45 =34
5 203,2 H1150¢ z 277 =725 =930 z16 z 50 z4 %
E
alle H1150M? z 255 = 520 =795 =18 =z 55 =75 s
=]
=1
o
alle H1150D? 255 - 3N =725 = BB z16 z 50 z4 E
o
=
Dia Zahl hinter dem P kennzeichnet die Mindestfestigkeit in N/mm? E
*Dia Zahl hinter dem H kennzeichnet die in der ASTM festgelegten Temperaturen der Ausscheidungshértung in F E
F]
Deutsche
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

Acidur 4542

WERKSTOFFDATENBLATT
X5CrNiCuNb16-4
1.4542

MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN BEI ERHOHTEN TEMPERATUREN
IM AUSSCHEIDUNGSGEHARTETEN ZUSTAND (+P) NACH DIN EN 10088-3

an-z in MPa bei einer Temperatur von
Warmebehandlungszustand 100°C 150°C 200°C 250C 300°C
+P800 = 500 = 490 = 480 z 470 = 460
+P830 = 680 = 660 = 640 =620 = 600
+P960 =730 =710 = 690 = B70 = B50
+P1070 = B8O = 830 = BOO =770 = 750

Abweichend von dem mechanisch technalogischen Werten der Morm sind kundenspezifische Werte nach Absprache mit der Deutschen Edalstahlwerke GmbH mdglich.

SCHMIEDEN SCHWEISSEN

Acidur 4542 wird Ublicherweise auf Temperaturen Um Acidur 4542 zu schweiBen, muss der Zustand des

zwischen 1150°C - 1180°C vorgewéarmt. Das Schmie- Grundwerkstoffes berlicksichtigt werden. Das Kupfer

den erfolgt bei 950°C - 1180°C mit anschlieBender liegt in stabiler Form im Werkstoff vor und fordert daher

Wasserabkiihlung. keine HeilBrissbildung. Neben der Einstellung optimaler
SchweilBbedingungen, muss sorgfaltig darauf geach-

SPANENDE BEARBEITUNG tet werden, dass Hinterschneidungen oder andere
SchweiBfehler, die zur Bildung einer Kerbe flihren,

Acidur 4542 ist sowohl im lésungsgeglihten als auch vermieden werden. Nach dem SchweiBen muss der

im ausgeharteten Zustand spanbar. Die Spanbarkeit Werkstoff innerhalb kirzester Zeit erneut einem

von Acidur 4542 ist abhangig von der Harte. Lésungsglihen mit nachfolgendem Auslagern unter-

zogen werden, um Spannungsrissbildung vorzubeugen.

SCHNITTEEDINGUNGEN
Werkzeugwinkel
Bearbeitungsart Schnittgeschwindigkeit Spantiefe Vorschub Spanwinkel Freiwinkel Neigungswinkel
in mfmin in mm in mmyJ i
1%
Bohren 40 - 100 6 0,05-0,16 140° Spitzenwinkel 140° Spitzenwinkel - 3
e
=
Drehen 80 - 200 6 0,1-05 10° - 16° 6% - 8° -4 und 8° z
R
Fréasen 140 - 295 6 0,15-0,3 - - - =
g
2
=
Deutsche
Edelstahlwerf Member of Swiss Steel Group
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

Acidur 4542

WERKSTOFFDATENBLATT
X5CrNiCuNb16-4
1.4542

LIEFERMOGLICHKEITEN

Walzdraht & 5,5 -30,0 mm
Stabstahl @ 7.0 - 550,0 mm
Blankstahl in Staben & 2.0 - 2900 mm
Blankstahl in Ringen & 0,8 - 20,0 mm

Ausflhrungen: ldsungsgegliht, gebeizt, gezogen, geschmiedet,
gewalzt, gerichtet, geschalt und geschliffen.
Abmessungen = 550 mm nach Ricksprache verfligbar.

Unser gesamtes Lieferprogramm (Rohblocke,
Strangguss etc.) finden Sie in der Broschire
"Hightech-Lésungen flr die Welt von morgen”
auf unserer Homepage www.dew-stahl.com.

Wir behalten uns ausdricklich vor, die Inhalte unserer Datenblatter ohne gesonderte Ankindigung jederzeit zu varandem,
zu lgschen undfoder in sonstiger Waeise zu bearbeiten. Irtdmer und Druckfehler vorbehalten.

Deutsche Edelstahlwerke
Specialty Steel GmbH & Co. KG
Auestr. 4

58452 Witten

Fon: +49 (0) 2302 29 -0

Fax: +49 (D) 2302 29 - 4000

info@dew-stahl.com
www.dew-stahl.com
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

12.3 Werkstoffkenndaten Titan Grade 5
r’g\
thyssenkrupp Materials Austria : U )

|
WAV
thyssenkrupp

Titan Grade 5
Wst.Nr. 3.7165 TiBAI4V [ Grade 5
Min. Fe-O-N-C-H-AI550V3,50%
Max. Fe 0,40 00,20N0,05C 0,08 HOD,015 Al 6,75V 4,50 *)
Normen DIN 3.7164, 3.7165

I1SO 5832-3

ASTM B265, B348

AMS 4911, 4928

Diverse TABY

Werkstoffeigenschaften Meistverwendete Titanlegierung. Verbindet eine hohe Festigkeit mit guter Zahigkeit bei
einer geringen Dichte. Gute Warmumformbarkeit und SchweiBbarkeit. Sehr gute
Bestandigkeit gegen Salzwasser/Meeresatmosphare sowie gegen verschiedenste korrosive

Medien < 300°C.
Verwendungshinweise Marine, Luft- und Raumfahrt, Gasturbinen, div. Anlagen- und Maschinenbau,
Ultraschalltechnik, Rennsportfahrzeuge, Uhren- und Schmuckindustrie.
Lieferformen Rundstdbe, Profil, Blech, Draht, Halbzeug, Formteile
Physikalische Elastizitatsmodul bei 20°C (kN/mm?) 114
Eigenschaften Elektrischer Widerstand bei 20°C (Q mm?/m) 1,71
Temperaturkoeffizient Warmedehnung bei 20°C (10%/K) 89
Spezifische Warme bei 20°C (J/(g K) 0,56
Warmeleitfahigkeit bei 20°C (W/(m K) 7.1
Dichte (g/cm?) 4,45
Warmebehandlung Weichglihen Spannungsarm- Auslagemn
gliihen
o 1.) 820-950
Temperatur °C 700-840 550-700 2) 480-500
. 1.) 15-60
Zeit Min. 30-300 30-60 2) 120
Abkihlen Ofen 500°C, Luft Ofen 500°C, Luft Luft
pde el Titanleqie en erfordert stets eine sorgfaltige Abkla
Mechanische Richtwerte Min. Typisch
Hérte HV -- 330-390
S ASTM B348: 895
Zugfestigkeit N/mm? AMS 4978: 931 1000
ASTM B348: 828
Streckgrenze N/mm? AMS 4978: 862 910
Dehnung A5D % 10 18
Bearbeitungshinweise Drehen Frasen
Schnittgeschwindigkeit m/min 80-100 40-60
Spanwinkel ° 0-15 6-10
Gesundheitshinweis Bei der Bearbeitung ist ggf. das Sicherheitsdatenblatt zu beachten.
thyssenkrupp Materials Austria GmbH, Freudenaver Hafenstrale 26, A-1024 Wien Seite 1 von 2

Telefon: +43 1 72731-0 Fax: +43 1 72731-500 Internet: www.thyssenkrupp-materials.at

*) in Massen-9%
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

Y\
thyssenkrupp Materials Austria @
thyssenkrupp
Titan Grade 5
Allgemeiner Hinweis Angaben uber die Beschaffenheit oder Verwendbarkeit von Materialien bzw. Erzeugnissen
dienen der Beschreibung. Zusagen in Bezug auf das Vorhandensein bestimmiter
Eigenschaften oder einen bestimmten Verwendungszweck bedlrfen stets besonderer
schriftlicher Vereinbarung.
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thyssenkrupp Materials Austria GmbH, Freudenaver Hafenstralle 26, A-1024 Wien Seite 2von 2

Telefon: +43 1 72731-0 Faw: +43 1 72731-500 Imternet: waw.thyssenkrupp-materials.at
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TEKO Bern

12.4 Werkstoffkenndaten Titan Grade 23 ELI

Ti Grad 23

Diplomarbeit

“J3d

Additive Manufacturing

Materialdatenblatt Titanium Grad23 - Laserschmelzen

Eigenschaften

Hohe
Korrosionsbestindigkeit

Geringes Gewicht

Hervorragende
Biovertriglichkeit

Hoher Festigkeit

Ahnlich Ti Gr 5, jedoch
Verbesserte Duktilitt
und Bruchzdhigkeit

Sehr gute mechanische
Eigenschaften

Mechanische Eigenschaften

Priifung

Elastizitdtsmodul
Zugfestigkeit
Streckgrenze Rp 0,2%
Bruchdehnung

Brucheinschniirung

Harte, Rockwell C

Materialeigenschaft

Titan Grad 23 ist die Ti6 Al4V ELI-Version (extra-low interstitial) und
hat besonders hohe Reinheit gegeniiber zum Titan Grad 5. Der
wesentliche Unterschied zwischen Ti6Al4V ELI (Grad 23) und
Ti6Al4V (Grad 5) ist die Reduktion des Sauerstoffgehalts auf 0,13%
(Maximum). Dies verleiht verbesserte Duktilitit und Bruchzédhigkeit,
mit etwas Verringerung der Festigkeit gegeniiber zu Grad 5. Diese
Vorteile machen Ti Gr23 die am meist verwendete Titan-Klasse im
medizinischen Bereich und in der Luft- und Raumfahrt. Durch ein
spezielles Wirmebehandlungsverfahren HIP (HeiB-Isostatisches
Pressen) werden einzigartige Werkstoffeigenschaften hervorgerufen
und eine Dichte im Gefiige von 100% erreicht. Die Titan Legierung
hat eine chemische Zusammensetzung die den Anforderungen von
ASTM F3001, ISO 5832-3, ASTM F136 und ASTM B348 entspricht.

Verwendung

Grad 23 ist eine Titanlegierung mit hoher Festigkeit, geringem
Gewicht und hervorragender Biokompatibilitdt und wir hauptsiéchlich
fiir technische und medizinische Anwendungen wie z. B. chirurgische
Implantate, kieferorthopéddische Gerite oder als Gelenkersatz
verwendet.

Einheit Werte nach Werte nach
Spannungsarmgliihen Wirmebehandlung
GPa 118+ 4 115+8
MPa 1160 + 20 980 + 50
MPa 1060 + 50 8290 + 90
% 10+3 14+2
% 35+10 45+5
HRC 37+2 34+1

2. November 2026
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

3

Additive Manufacturing

Thermische Eigenschaften

Priifung Bedingung
Warmeleitfahigkeit W/mK Bei 50 °C 6,7

Schmelzbereich "C 1692-1698

Physikalische Eigenschaften

Priifung Einheit
Relative Dichte % >99.9
Dichte g/cm? 4,42

Technische Eigenschaften

Priifung Einheit Werte
Oberflachengiite Ra 4-8 (nach Strahlen)
Bauteilgenauigkeit % +0,1% (£ ca. £ 50um)
Reproduzierbarkeit pm Ca. £ 20um
Kleinste Wandstarke mm 0,2
Mikrostruktur nach Warmebehandlung
Werte sind geometrieabhéngig.

Bestandteil % vom Gewicht

Al 5,50-6,75

c <0,08

Fe <0,25

H <0,012
<0,03

(o) <0,13

Ti Rest

Vv 3,50-4,50

Y <0,005

Chemische Zusammensetzung

D3D Additive Manufacturing GmbH Die angegebenen Daten sind Erfahrungswerte der
beschriebenen Kombination aus Metallpulverwerkstoff und

Am Umspannwerk 14 Standartparameterdatensdtzen. Diese Eigenschaften kdnnen
: durch Bauteilgeometrie, Umgebungseinfliisse und

88255 Baindt Werkstoffzusdtze beeinflusst werden. Hiermit werden weder
www.d3d-am.de 12/2018 bestimmte Produkteigenschaften noch die Verwendung der

Produkte fiir spezielle Anwendung zugesichert oder garantiert.
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TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b
12.5 Nutzwertanalyse

Nachfolgend sind alles Printscreens von Excel Tabellen

12.5.1 Anforderungen

Anforderungen: Marcel Schiltz
Liste der Technischen Anforderungen Bewertungskriterien
Beschreibung Kurzformulierung Wertigkeitsgrad (WG]
1| Durchlaufzeit Bestellungsorientiert Durchlaufzeit 2
Anzahl der unterschiedlichen zu titigende Prozessschiitte
2 | Arbeitspunkte 3
3| Anzahl der beteiligten Unternehmen Beteiligte Partner 2
Punktuelle Administrative Einsitre welche Administrative Interaktionen
4| =15 min 2
5| Arbeitsaufwand der Werkstatt Mitarbeiter | Technische Interak tionen 3
& | Enweiterbarkeit des Produk tionsvolumen Kapazitit 3
7| die Moglichkeit auch Einzelteile herzustellen | Losgrissenflexibilitdt 3
Anzahl Transportwege rwischen den Transportwege
g | beteiligen Unternehmen 3
9| Geschitzter Enengieaufwand Machhaltigheit 2
16 | Kostentrdger bel Ausschuss Ausschuss-Risiko 2
11 | Kestentrdger bel Macharbeiten Macharbeits-Risiko 3
12 | Masshaltigheit Prazision 3
Wiederholgenauigheit auch nach langen Reproduzierbarkeit
13 | Bestell abstinden 3
Best mégliche Emrelchung der Festigheits- Festigheit
Kenmwerte aus dem Pflichtenheft vorrangig
14| Rp0.2 3
15| Worgabe ist 4543 HRC Hirte 3
1& | Pren-Wert 12-14 Korroslonsneigung 3
17
18
19
20
Summe: |43

[Es kann ein Wertigheitsfaktor von 1 bis 3 eingegeben werden um den
verschiedenen Anforderungen gerecht zu werden.
1 =Wunsch; 2 = Soll; 3 = Muss
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12.5.2 Kennzahlmethode

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14
C
(0]
5 - —
g £ ° = 9
3 g 5 e = g =
£ S| o 2 ES o = > o 5 T
= = = > c £ 2 Q0 i) o v o =
o = © = O = o X~ i 2] e o0
N o o © [0) c 2 o0 * = o 12)
5 2 o| £° S 5 & = = 2 2 S N 5 T
© 17} EY, R~ 17 S » o © 2 2 9] =) Q ~
= o0 x~ 2 b= . < = ke X~ —
= 3 = £ c N 0 > < G @ ) o ) = =
S 8 2| Es 5 g e c S 2 E N s 2l 8| 5
A & o] RFE @ N S = z 2 z & & el &1 =2
1 Durchlaufzeit 1 1 1 1 5 1 1 1 1 1 11 12 13 14 9 3
2 Prozessschritte 1 2 2 4 5 6 7 8 2 10 11 12 13 14 3 1
3 Beteiligte Partner 1 2 3 4 5 6 7 3 3 10 3 12 13 14 4 1
4 Administrative 1 4 4 4 5 6 7 4 4 4 4 12 13 14 7 |2
Interaktionen
5 Technische Interaktionen 5 5 5 5 5 5 7 5 5 5 11 12 13 14 9 3
6 Kapazitat 1 6 6 6 5 6 7 6 6 10 6 12 13 14 7 2
7 Losgrossenflexibilitat 1 7 7 7 7 7 7 7 7 10 7 12 13 14 9 3
8 Transportwege 1 8 3 4 5 6 7 8 8 10 11 12 13 14 3 1
9 Nachhaltigkeit 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 1 1
10 Ausschuss-Risiko 1 10 10 4 5 10 10 10 10 10 10 12 13 14 8 2
11 Nacharbeits-Risiko 11 11 3 4 11 6 7 11 11 10 11 12 13 14 6 2
12 Prazision 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 14 13 3
13 Reproduzierbarkeit 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13 12 13 14 12 3
14 Festigkeit 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 14 3
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TEKO Bern Diplomarbeit
12.5.3 Technische Bewertung herkommlicher Prozess

Ldsung Herk.: Vorgabe Herkdmmilicher Prozess
Beschreibung Bild

Herkdmmlicher Herstellungsprozess. Aus HFR werden

Fertighebel hergestellt, alles Manuelle Tatigkeiten

Vorteile MNachteile

Prozess Flexibel

Sonderanfertigunen kinnen nur aus bestehenden HFR hergestellt werden

100% Kontrolle da ledes stlick mehfach in die Hand
genommen wird

Qualitat ist Mitarbeiter spezifisch

Wiederholgenauigkeit - Gut bis Massig

Hohe Lagerkosten.

Technische Bewertung

Es wird eime Punktezahl rwischen 0 und 4 vergeben; 0 = nicht erflilt; 1 = schiecht; 2 = befriedigend; 3 = gut; 4 = optimal

Anforderungen fEr:;IIUMﬁrad Begriindung WG {T;FTEE?ELT
Durchlaufzeit 2 Erfahrungs gemdss nicht immer Termingetreu 2 4
Prozessschritte 2 Viele Hinde und wenig Unterschied 3 6
Beteiligte Partner 3 2 [
Administrative Interaktionen 2 Haufiges kontrollieren Zihlen und wieder 2 4
verpacken. Bliindeln Lagern Lager ettiquet
Technische Interaktionen 2 Betriebsintern ausschliesslich manuelle 3 6
Fertigungsschritte
Kapazitat 2 Bereits eher am limit mit 100 hebel / Woche 3 6
Losgrossenflexibilitdt 4 3 12
Transportwege 2 Viele Zwischen Lieferanten 3 6
Nachhaltigkeit 2 Tranportwege, Rohstoff 2 4
Ausschuss-Risiko 3 Betriebsintern ist auschuss unwarscheinlich 2 B
Macharbeits-Risiko 2 Divere Fehler werden auch von uns ausgeglichen |3 &
Prazision 3 im Rahmen der Tolleranz 3 9
Reproduzierbarkeit 2 7u Individuell 3 B
Festigheit 4 Kaum bis keine Beanstandung oder Defekt 3 12
Harte 3 Erreicht die vogabe immer 3 9
Korrosionsneigung 3 Normal méssig da durchaus Korrosion entsteht |3 9
0 o]
1] 0
0 0
1] 0
max magl. Punkte (WF max) = Summe (WG) x (4) =100% = 172 WFtot (111

technische Wertigkeit (WT) = (WF tot / WF max) 0.645

Kosten CHF/5tk

Marcel Schiitz

Bemerkungen Faktor

HFR Bestellen

Extern im europaischen Umland 13

Eigene Verarbeitungskosten

Aufgrund Zeiterfassung 1

Oberflachen- und Warmebehandlung

Extern im europaischen Umland 13

Handling Pauschale

Verpacken, Verpackungsmaterial, Versandkosten,

Administrationskosten

Ktot

Kostenvorgabe (KV) = -

Wirtschaftliche Wertigkeit [WW) = (Ktot/KV) 0.893 |
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12.5.4 Technische Bewertung V1

Lésung V1: 1.4542 (H900)
Beschreibung Bild
3D gedruckter Rohling mit LPBF werfahren
Oberflachen Glatten
Losungsglihen und Auslagern
Oberflachenbehandlung Elektropolieren und Passivieren
Varteile Nachteila
Gleichmassige Qualitat Rauhe Oberflache
Kaum Lagerkosten Know how Ver|ust
Skalierbar / Viele Anbieter Preisgestalltung Lieferanten Abhangig
Kein Ausschussrisiko
Technische Bewertung
Es wird eine Punktezahl rwischen 0 und 4 vergeben; 0 = nicht erfiillt; 1 = schiecht; 2 = befriedigend; 3 = gut; 4 = optimal
Anforderungen :Zﬂlﬂ"{gr Begrindung WG ;F;Fr:f Eﬁ;‘:r
Durchlaufzeit 4 Unterschide zu Vorgabe minimal 2 8
Prozessschritte 3 3 9
Beteiligte Partner 3 2 B
Administrative Interaktionen 3 Weniger und einfachere 2 B
Technische Interaktionen 4 Kaum mehr i 12
Kapazitat 4 Wenn mehrere Lieferanten in erwagung 3 12
gezogen werden
Losgréssenflexibilitat 3 Idealer weise nicht unter 105tk. bei 3 9
Sammelbestellung kénnen auch Einzelteile
bestellt werden.
Transportwege 3 Weniger als Worgabe (nur Inland) 3 g9
Machhaltigkeit 3 2 [
Ausschuss-Risiko 4 geht alles auf den Lieferanten 2 8
Macharbeits-Risiko 2 sofern nicht deutlich Aussschuss wird 3 B
Macharbeit komplett intern abgewickelt
Prazision 4 i 12
Reproduzierbarkeit 4 Sogar Lieferanten dbergreifend sehr gut 3 12
Festigkeit 4 fast gleich wie Vorgabe 3 12
Harte 2 Erreicht knapp die Werte 3 B
Korrosionsneigung 3 Besser als Vorgabe 3 9
1] 1]
1] 1]
1] 1]
1] 1]
max magl. Punkte (WF max) = Summe (WG)x (3)=100%= 172 WF tot 142
technische Wertigkeit (WT) = (WF tot / WF max) 0.826

Kosten CHF/Stk  Bemerkungen

3Druck dienstleister

Oberfliche Rauheit reduzieren

Warmebehandlung

Elektropolieren und Passivieren

Handling Pauschale

Marcel Schitz

Kostenvorgabe (KV) = - Wirtschaftliche Wertigheit [WW) = [Ktot/Kv) 0.769
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12.5.5 Technische Bewertung V2

Lasung V2:
Beschreibung

Diplomarbeit

Titan Gerade 5 (EEM-As Built)
Bild

3D gedruckter Rohling mit LPBF verfahren
Oberflachen Glatten

Keine Warmebehadnlung
Oberflachenbehandlung Elektropolieren

Varteile

Nachteile

Gleichmassige Qualitat

sehr Rauhe Oberflache (ggf. manuelle Schieifarbeiten

Kaum Lagerkosten

Know how Verlust

Skalierbar / Viele Anbieter

Preisgestalltung Lieferanten Abhdngig

Kein Ausschussrisiko

Festigkeit nur im massen gegeben

Klrzeste Bearbeitungszeit

Technische Bewertung

Es wird eine Punktezahl zwischen 0 und 4 vergeben; 0 = nicht erfilillt; 1 = schlecht; 2 = befrisdigend; 3 = gut; 4 = optimal

Anforderungen ::Lf,";‘{gf’ Begrindung WG :F:Fr:fm;fr
Durchlaufzeit Extrem schneller 2 8
Prozessschritte 4 Deutlich weniger 3 12
Beteiligte Partrner 4 nur 2 Liferanten 2 8
Administrative Interaktionen 4 Weniger und einfachere 2 8
Technische Interaktionen 2 Sehr Rauhe oberflache Muss manuell 3 B
geschliffen werden
Kapazitat 3 Wenn mehrere Lieferanten in erwagung 3 g9
gezogen werden gibt nicht viele
Losgréssenflexibilitat 4 Idealer weise nicht unter 105tk. bei 3 12
Sammelbestellung kénnen auch Einzelteile
bestellt werden.
Transportwege 4 Weniger als Vorgabe und V1 und V3 3 12
Machhaltigkeit 3 2 [
Ausschuss-Risiko 4 geht alles auf den Lieferanten 2 8
Macharbeits-Risiko 3 sofern nicht deutlich Aussschuss wird 3 9
Macharbeit komplett intern abgewickelt
Prazision 3 3 9
Reproduzierbarkeit 4 Sogar Lieferanten dbergreifend sehr gut 3 12
Festigkeit 2 Knap aureichend 3 B
Harte 1 Nicht erreicht 3 3
Korrosionsneigung 4 Keine Korrosion C 12
1] 1]
1] 1]
] ]
1] 1]
max mogl. Punkte (WF max) = Summe [WG)x (4)=100%= 172 WF tot 140

technische Wertigkeit [WT) = (WF tot / WF max) 0.814

Kosten CHF Stk

Marcel Schitz

Bemerkungen Anz

3Druck dienstleister

Oberflachen rauheit

Elektropolieren

Handling Pauschale

Kostenvorgabe (KV) = -

Wirtschaftliche Wertigkeit [WW) = (Ktot/Kv) 0.320
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12.5.6 Technische Bewertung V3

Lésung V3: Titan Grade 5 (5TA)
Beschreibung Bild
3D gedruckter Rohling mit LPBF verfahren
Oberflachen Glatten
Losungsglihen und Auslagern
Oberflachenbehandlung Elektropolieren
Vaorteile Machteile
Gleichmassige Qualitat Rauhe Oberflache
Kaum Lagerkosten Know how Ver|ust
Skalierbar / Viele Anbiater Preisgestalltung Lieferanten Abhingig
Kein Ausschussrisiko
Technische Bewertung
Es wird eine Punktezahl zwischen 0 und 4 vergeben; 0 = nicht erflillt; 1 = schiecht; 2 = befriedigend; 3 = gut; 4 = optimal
Anforderungen :Zﬂl;gr Begrindung WG Eﬂ:gﬁ;ﬁ?r
Durchlaufzeit 4 Unterschide zu Vorgabe minimal 2 8
Prozessschritte 3 3 9
Beteiligte Partner 3 2 B
Administrative Interaktionen 3 Weniger und einfachere 2 B
Technische Interaktionen 4 Kaum miehr i 12
Kapazitat 4 Wenn mehrere Lieferanten in erwagung 3 12
gezogen werden
Losgréssenflexibilitat 3 Idealer weise nicht unter 105tk. bei 3 9
Sammelbestellung kbnnen auch Einzelteile
bestellt werden.
Transportwege 3 Weniger als WVorgabe (nur Inland) 3 9
Machhaltigkeit 3 2 [
Ausschuss-Risiko 4 geht alles auf den Lieferanten 2 8
Macharbeits-Risiko 2 sofern nicht deutlich Ausssehuss wird 3 6
Macharbeit komplett intern abgewickelt
Prazision 4 i 12
Reproduzierbarkeit 4 Sogar Lieferanten Ubergreifend sehr gut 3 12
Festigkeit 3 Besser als V2 aber Schlechter als V1 3 9
Harte 2 Nur knapp befriedigend 3 &
Korrosionsneigung 4 Keine Korrosion 3 12
0 0
0 ]
0 ]
0 0
man migl. Punkte (WF max) = Summe (WG)x (8)=100%= 172 WF tot 142
technische Wertigheit [WT) = (WF tot / WF max) 0.826
Marcel Schiitz
Kosten CHFf5tk  Bemerkungen Anz
3Druck dienstleister

Oberflache Rauheit reduzieran
Wairmebehandlung
Elektropolieren

Handling Pauschale

Kostenvorgabe (KV) = - Wirtschaftliche Wertigheit [WW) = (Ktot/Kv) 0.752

2. November 2026
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12.6 Risikoanalyse
Risiko Ursache Betrifft Schadensausmas  Eintrittswahrscheinlichke Bewertun  Praventivmassnahmen Korrektive Massnahmen Schadensausmass Eintrittswahrscheinlichke Bewertun
(AP.Nr) s it g (Neu) it (Neu) g
R1 Know-how- Die Werkstatt stellt diese AP 4.2 Niedrig hoch Wissenstransfer in die Prufprozessein der Niedrig Unwahrscheinlich
Verlust Hebel nicht mehr selbst her, eigene Konstruktion Werkstatt belassen, aktiv
sodass der Bezug verloren fordern schulen und ein neues
geht Muster-Set anlegen
R2 Allergie Je nach chemischer AP 1.0 Hoch Unwahrscheinlich Sicherstellen, dass der In der IFU vermerken: bei Hoch Kaum existent
auslosend Beschaffenheit des Werkstoff fir den starker Allergie auf
Werkstoffes kdnnen gewahlten Einsatz gewisse Stoffe Einsatzzeit
allergische Reaktionen beim erlaubt ist vermindern
Patienten auftreten Oberflachenbehandlung
anpassen.
R3 zu sprode Bei Uberbelastung bricht der AP 1.2.1 Mittel Mittel Werkstoff Werkstoffwahl anpassen Mittel Unwahrscheinlich
Hebel plotzlich und Warmebehandlung (Magnetisierbarkeit)
unvorhergesehen, und anpassen
Splitter bleiben im Korper des
Patienten
R4 zu duktil Bei Uberbelastung verbiegt AP 1.2.1 Niedrig Mittel Formgebung Hebel Warmebehandlung Niedrig Unwahrscheinlich
sich der Hebel Uberdenken
(verstarkungsrippen)
R5 Harte nicht Bohrer und Fraser, die aus AP1.2.2 Niedrig Mittel Magnetisierbarer Kaum existent Unwahrscheinlich
erreichbar Versehen am Hebel Werkstoff wahlen
ankommen, kénnen Spane
abheben
R6 Externes Know- Maschinenbedienung und AP 4.2 Mittel Sehrhoch Zeichnung so genau wie Bei erfolgreicher Niedrig Mittel
how Parameterauswahl liegen moglich definieren: Bemusterung
beim Lieferanten, es besteht Dichte, Gewicht, Maschinentyp,
selbst keine Kontrolle tber Volumen, Oberflache Druckverfahren und
die Qualitat und Formtoleranzen Parameter verlangen und
in die Zeichnung
Uberflhren
R7 Neuanmeldung Regulatorisch wird eine ---- Mittel Sehrhoch Herstellungsschritte Niedrig Sehr hoch
Medizinprodukte =~ Neuanmeldung erforderlich genau dokumentieren,
sein aufdie
unterschiedlichen
Instanzen zugehen und
kommunizieren
R8 Qualitat Dadie allgemeine Form AP 4.2 Niedrig hoch Falls der Lieferant eine Den bemusterten Prototyp Kaum existent Unwahrscheinlich
kaum konventionell messbar 3D-Messstation hat, ausmessen lassen und mit
ist, kann nicht nachvollzogen Messprotokoll dem CAD-Modell
werden, ob die Form passt verlangen vergleichen, Lieferanten
einbeziehen, ggf.
Prufschablonen anfertigen
R9 Dauer Da die Produktion nichtin AP 3.2 Mittel Mittel Mit dem Lieferanten Genug Puffer einplanen Mittel Kaum existent

eigener Verantwortung liegt,
sind Liefertermine schwer
vorherzusagen

40

vertraglich die maximale
Lieferzeit definieren, ggf.
Preisminderung bei
Ubermassigem Verzug

Mehrere Lieferantenin
Betracht ziehen
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aktuellen Strompreis

naheren Ausland in
Betracht ziehen
Allgemein braucht der
neue Prozess jedoch
weniger Ressourcen

40

Lieferanten

R10 CAD-Modell zu Nicht alle Verrundungen AP 5.1 Hoch Mittel Detaillierungsgrad 3D-Modell von externen Niedrig Kaum existent
wenig detailreich  lassen sich immer exakt wie mehrfach mit Werkstatt Fachpersonen fertig
gewunscht darstellen. und QM Uberprufen, ggf.  editieren lassen
Druckmuster von ggf. mechanische
einzelnen Bereichendes  Handbearbeitung
Hebels veranlassen. einplanen
R11 Layeranhaftung Der Druck und seine AP 4.2 Mittel Unwahrscheinlich Massnahmen vor R6 Zu jedem Los einen Niedrig Unwahrscheinlich
Parameter sind im Zugversuch-Prufling
Nachhinein kaum zu mitdrucken und
Uberprufen. archivieren oder zerstoren
R12 Porositat Aufgrund des AP 2.2 Mittel Mittel Rostneigung des Ubliche Niedrig Unwahrscheinlich
Druckverfahrens konnen Werkstoffes sollte gut Oberflachenbearbeitunge
Lufteinschliusse im Inneren 40 sein. n mussen durchfuhrbar
oder in Randschichten sein.
vorhanden sein
R13 Energiekosten Starke Abhangigkeit vom AP 4.0 Mittel Mittel Lieferanten auchim Pauschale vereinbaren mit ~ Niedrig Kaum existent

2. November 2026

90



TEKO Bern Diplomarbeit B-TMA-23-T-b

12.7 Projekt Strukturalen

Diplomarbeit

Machbarkeit 3D Druck
von Knochenhebel

Marcel Schitz

Projektleitung

Initialisierung Werkstoffwahl Druckverfahren Wirtschftlichkeit Prototyp Dokumentation

AP 5.

Druckbare Herstellungsprozess
Werkstoffe darstellen

AP 1.2

CAD-Model

AP 5.1

Dokumentieren

AP 6.1

Lieferanten suche

AP 5.2

Projektplanung

AP 0.1

Qualitat

AP 4.2

Erlaupte Werkstoffe

AP 1.1

Neuer

Zusammenstellen
Editieren

AP 6.2

Herkomlicher

Werkstoff Kenndaten Tauglichkeit Prozesskenndaten
Prozess

AP 1.2.1

Prozess
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12.8 Gantt Diagramm

GANTT:
I{.'P’(?}(’l.‘f.

6 NOVETTITNE l 6
M54 Definierter Prozess| MSE Auswertu Wirtschaft|Info Diplomarbeits portal |[MS& Einre ichunghg]

22 |23 26 |27 |28 |29 |30 2 & 4 5 6

Oktobe 02
MS1 Initialisie rung 5.2.1 Auftagserteilungff MS3 Entscheid Druckverfahren|

] 10 11 14 15 16 17 18 21 22 23 24 25 28 28 30 1 2 5 6 7 8 9 12 13

s <
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4 7 8

1 2 &
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Diplomarbeit 4 ) |

AP 0.1 Projektplanung .

&
-
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Start *
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MS8 Einreichung *

—_

Werkstoffe %

1.1 Erlaubte Werkstoffe

b,
—
1.2 Druckbare Werkstoffe _'I

1.2.1 Werkstoff Kenndaten

MS2 Entscheid Werkstoff ‘

=]

. Druckverfahren 4 H

2.1 Vorstellen —_—
2.2 Tauglichkeit —

b
MS3 Entscheid Druckverfahren L 4

ol

Prozess

3.1 Herstellungs prozess Darstellen [ h

3.2 Prozesskenndaten : —

i
v

MS4 Definierter Prozess

4. Wirtschaftlichkeit

4.1 Kosten | ]

4.1.1 Herkémlicher Prozesss K

I

4.1.1.1 Prozesszeiten Aufnehmen

4.1.1.2 Eingekaufte Kosten

4.1.2 Neuer Prozess

4.1.2.1 Lieferzeiten

MD

4.1.2.2 Kosten

o
v

MSS5 Wirtschaftlichkeit Gegeniiberstellung
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. Prototyp .4 N

5.1 CAD Modell FMEA [ —

5.2 Lieferantensuche _—[ """"

5.2.1 Auftagserteilung ‘- R —

5.2.1.1 Test hl

MSE Auswertung ‘

(2]

. Dokumentation .4 ) |

6.1 Dokumentieren

6.2 Zusammenstellen Editiern _—|

MS7 Fertigstellung ‘
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This international standard was developed in accordance with internationally recognized principles on standardization established in the Decision on Principles for the
Development of International Standards, Guides and Recommendations issued by the World Trade Organization Technical Barriers to Trade (TBT) Committee.

) Designation: F899 - 20

Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments’

This standard is issued under the fixed designation FE99; the number immediately following the designation indicates the vear of original
adoption or, in the case of revision, the vear of last revision. A number in parentheses indicates the yvear of last reapproval. A superscript
epsilon () indicates an editorial change since the last revision or reapproval.

This standard has been approved for use by agencies of the U8, Department of Defense.

1. Scope*

1.1 This specification covers the chemistry requirements for
wrought stainless steels used for the manufacture of surgical
instruments. The data contained in Tables 1-4 of this
specification, including typical hardness values, common heat
treating cycles, and examples of selected stainless steels that
have been used for surgical instruments, is provided for
reference only. Mechanical property requirements, heat treat-
ing requirements, hardness requirements, and all other require-
ments except chemistry are governed by the appropriate
material standards as referenced below or as agreed upon
between the purchaser and supplier.

1.2 The SI units in this standard are the primary units. The
values stated in either primary SI units or secondary inch-
pound units are to be regarded separately as standard. The
values stated in each system may not be exact equivalents;
therefore, each system shall be used independently of each
other. Combining values from the two systems may result in
non-conformance with the standard.

1.3 This international standard was developed in accor-
dance with internationally recognized principles on standard-
ization established in the Decision on Principles for the
Development aof International Standards, Guides and Recom-
mendations issued by the World Trade Organization Technical
Barriers to Trade (TBT) Committee.

2. Referenced Documents

2.1 ASTM Standards:"

A276 Specification for Stainless Steel Bars and Shapes

A313/A313M Specification for Stainless Steel Spring Wire

A314 Specification for Stainless Steel Billets and Bars for
Forging

! This specification is under the jurisdiction of ASTM Commitee FO4 on
Medical and Surgical Materials and Devices and is the direct responsibility of
Subcommittes FO4.12 on Metallurgical Materials.

Current edition approved Feb. 1, 2020. Published March 20200 Originally
approved in 1984, Last previows edition approved in 2019 as FE99 - 19. DOI:
10,1 520¢FORS9-20.,

* For referenced ASTM standards, visit the ASTM website, www.astm.org, or
contact ASTM Customer Service at service®@astm.org. For Annual Book of ASTM
Standards volume information, refer to the standard’s Document Summary page on
the ASTM website.

A4B0/A480M Specification for General Requirements for
Flat-Rolled Stainless and Heat-Resisting Steel Plate,
Sheet, and Strip

A484/A484M Specification for General Requirements for
Stainless Steel Bars, Billets, and Forgings

AS555/A555M Specification for General Requirements for
Stainless Steel Wire and Wire Rods

AS564/A564M Specification for Hot-Rolled and Cold-
Finished Age-Hardening Stainless Steel Bars and Shapes

ASBIASE2IM Specification for Free-Machining Stainless
Steel Bars

AT51 Test Methods, Practices, and Terminology for Chemi-
cal Analysis of Steel Products

2.2 ISO Standards:’

[SO 7153-1 Surgical Instruments — Materials — Part 1: Met-
als

IS0 9001 Quality Management Systems—Requirements

3. Classification and Type

3.1 Classes—Stainless steel material requirements for sur-
gical instruments shall conform to one of the following classes,
as specified:

3.1.1 Class 3—Austenitic Stainless Steel.

3.1.2 Class 4—Martensitic Stainless Steel.

3.1.3 Class 5—Precipitation Hardening Stainless Steel.

3.1.4 Class 6—Ferritic Stainless Steel.

3.2 Type—Where applicable, the commercially recognized
type of stainless steel is included in Tables 5 and 6.

4. Ordering Information

4.1 Inquiries and orders for material under this specification
shall include the following information as agreed upon by the
purchaser and supplier:

4.1.1 Quantity (weight or number of pieces),

4.1.2 Classification, optional,

4.1.3 Type,

4.1.4 Form,

4.1.5 Condition (see 5.1},

4.1.6 Finish (see 5.3),

* Available from American National Standards Tnstitute (ANSI), 25 W, 430d SL,
4th Floor, New York, NY 10036, httpyfwww.ansiorg.

#*A Summary of Changes section appears at the end of this standard

Copyright © ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box CT00, West Conshohocken, PA 18428-2954. United States

Copyright by ASTM Int'l {all rights reserved); Tue Mar 16 07:38:12 EDT 2021
Downloaded/printed by

Deniz Tunasoy (SC MEDIKAL URUNLER SAN VE TC LTD T) pursuant to License Agreement. No further reproductions authorized.
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TABLE 1 Typical Maximum Hardness for Selected Class 4
Martensitic Stainless Steels in The Annealed Condition”

Typical Maximum

Type Brinell Hardnass®
410 210
410X 220
416 262
416 Mod 262
4204 220
4208 235
420 Mod 285
420X 262
420C 262
420F 262
420F Mod 262
UNS 542027 255
431 285
4404 285
4404 Mod 285
4408 285
44005 285
440F 285
UNS 542026 260
UNS 542010 2535

A Excludes billets and bars for forging.
8 Or squivalent Rockwell hardness.

4.1.7 Mechanical properties or hardness, and

4.1.8 Applicable dimensions, including size, thickness,
width, and length (exact, random, or multiples) or drawing
number.

5. Manufacture

5.1 Condition—Stainless steels shall be furnished to the
purchaser, as specified, in the hot-finished, cold-finished,
annealed, solution-treated, solution-treated and aged, quench-
hardened and tempered, or as specified by the purchaser. (Note
that highly hardenable martensitic stainless billets and bars
such as Types 4204, 420B, 420C, 420 Mod, 420F, 420F Mod,
4404, 440A Mod, 440B, and 440C intended for forging are
commonly annealed prior to shipment and so specified in order
to avoid the possibility of thermal cracking. Other hardenable
martensitic grades such as Types 403, 410, 416, 416 Mod., and
431, which also may require annealing, depending on their
composition and size, are furnished suitable for cold cutting
when so specified on the purchase order.)

5.2 Conditioning—Billet and bar intended for forging may
be conditioned by chipping, grinding, or other suitable means
to remove injurious surface defects.

5.3 Finish—Types of finish available for bar and wire
products are cold-drawn, pickled, ground, ground and polished,
or as specified in the purchase order.

6. General Requirements for Delivery

6.1 In addition to the chemistry requirements of this
specification, all requirements of the current editions of Speci-
fications A276, A313/A313M, A314, A480/A480M, A484/
A484M, AS555/A555M, AS64/A564M, ASE2/A582M, and Test
Methods, Practices, and Terminology A751 shall apply where
applicable, as agreed upon between the purchaser and supplier.

6.2 This specification compliments the applicable ISO
document covering stainless steel for surgical instruments and,
by reference, includes all of the stainless grades in ISO 7153-1.

Copyright by ASTM Int'l {all rights reserved); Tue Mar 16 07:38:12 EDT 2021
Downloaded/printed by

7. Chemical Requirements

7.1 The heat analysis shall conform to the requirements as
to chemical composition specified in Tables 5-8.

7.2 Unified Numbering System (UNS) designations have
been added to Tables 5-8 to provide an easy cross reference to
a common numbering system. In order to ensure consistency in
the materials used for the manufacture of surgical instruments,
compositional limits tighter than typical UNS limits have been
established for certain elements (as denoted by an asterisk). For
example, more restrictive carbon and sulfur limits are specified
in Table 7.

7.3 The chemical composition requirements for Types 301,
303, 304, 316, 410, 420A, 420B, 420C, and 430F also meet the
composition requirements in ISO 7153-1.

7.4 Methods and practices relating to chemical analysis
required by this specification shall be in accordance with Test
Methods, Practices, and Terminology A751.

7.5 The cobalt content of the heat analysis shall be indicated
for information only on the certificate issued by the manufac-
turer for the materials listed in Tables 5-8.

8. Mechanical Requirements

8.1 Material shall conform to the mechanical property
requirements cited in the appropriate ASTM standards (see 2.1)
or shall meet the mechanical property requirements specified
by the purchaser.

8.2 When desired, Brinell hardness number (HB), Rockwell
hardness, B scale (HRB) or Rockwell hardness, C scale (HRC),
limits may be specified. Typical hardness values for selected
Class 4 martensitic stainless steels in the annealed condition
are listed in Table 1. These typical hardness values are
provided for reference only.

9. Heat Treatiment

9.1 Material shall be heat treated per the applicable refer-
enced ASTM standard (see 2.1) for the selected stainless steel.

9.2 Typical hardness values for selected Class 4 martensitic
stainless steels are listed in Table 2 and are provided for
reference only.

9.3 Heat treating guidelines for Class 5 precipitation hard-
ening stainless steels are included in Specification AS564/
AS64M.

9.4 Specifying a hardness requirement appropriate for the
selected alloy and intended application is the responsibility of
the purchaser.

10. Special Information

10.1 Some examples of selected stainless steels that have
been used for various surgical instrument applications are
listed in Table 3 and Table 4 for information purposes.

MNore 1—Re-sulphurized free-machining grades can exhibit lower
general corrosion resistance, lower pitting corrosion resistance, and
difficulty in polishing or welding. It is suggested that these grades be
utilized only for applications where the appropriate steps in manufacture
can be taken in order to avold such issues thus resulting in satisfactory
long-term performance of the device.
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TABLE 2 Typical Heat Treating Cycles and Resultant Hardness Values for Selected Class 4 Martensitic Stainless Steels
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) o Typical Hardness at Indicated Tempering . ) Typical Hardness at Indicated
Type T!-’P'T':;ﬂ"'IpHm?;“g Temperature® Type T'.l'll_lriﬂll];i;ﬁ;"ﬂ“ Tempering Temperature®
C °F (HRC) °C °F {HRC)
410 1010 °C [1850 °F] 260 500 43 4200 1038 °C [1900 °F] 149 300 58
an 700 43 204 400 55/56
482 s00% 42 260 500 5354
538 1000 a0 315 800 5354
593 1100 24 an 700 54455
410X 1024 °C [1875 °F] 260 500 46 427 00 55
a1 700 46/47 420F 1038 °C [1900 °F] 149 300 52
482 aoo< 48 204 400 52
538 1000 44 260 500 50
593 1100 31 315 800 50
416 Mod 982 °C [1800 °F] 148 300 38 an 700 49
260 500 ar 427 800° 49
an 700 ar 420F Mod 1038 °C [1900 °F] 149 300 53
482 s00< as 204 400 50
538 1000 30 260 500 48
593 1100 22 315 800 48
418 882 °C [1800 °F] 149 300 41 an 700 48
260 500 39 427 800" 48
an 700 41 UNS 1050 °C [1920 °F] 204 400 56
542026
482 son< 36 260 500 54/55
538 10005 31 315 800 5354
593 1100 26 431 1048 °C [1900 °F] 260 500 42
4208 1010 °C [1850 °F] 148 300 53 an 700 42
204 400 50 482 900° 45
260 500 48 583 1100° a4
315 600 48 4408 103 8°C [1900 °F] 149 300 56/57
an 700 48 204 400 56
427 BoO® 48 260 500 54
420B 1038 °C [1900 °F] 148 300 52 315 800 51/52
204 400 52 an 700 51
260 500 50 427 800° 50
315 600 50 4400 Mod 1080 °C [1976 °F] 149 300 58
an 700 49 204 400 54
427 BoO® 49 260 500 53/54
420 Mod 1010 °C [1850 °F] 177 350 SE/57 315 800 53
204 400 55 am 700 53
260 500 54 427 a00° 53
315 600 53 440B 1038 °C [1900 °F] 149 300 58/59
420K 1038 °C [1900 °F] 148 300 52 204 400 56/57
204 400 52 260 500 53/54
260 500 50 315 800 53
315 600 50 am 700 54
an TO0 49 427 800° 54
427 gon”® 49 440C 1038 °C [1900 °F] 149 300 60
542010 1038 "C 1900 °F] 204 400 50 204 400 53
260 500 47 260 500 57
315 60D~ 47 315 800 56
a1 700 48 am 700 55
454 B5O 48 427 800" 56
440F 1038 °C [1900 °F] 149 300 60
204 400 53
260 500 57
315 800 56
an 700 56
427 8002 56
242027 1010 °C [1850 °F] 149 300 58/59
204 400 57/58
260 500 57/58
315 6800 56/57

A The temperatures listed are intended to be guides with the final heat treat cycle determined by the designer or heat treatment engineer, or both, to meet the intendaed
use of the device. Time at temperature depends on section size. It is recommended that controlled heat treating atmosphere be used in accordance with good commercial

practice. Heat treat cycles may use air, oil or gas for guench.

“ Temper at least 1 h at the indicated temperature and air cool. Large section sizes require longer times at temperatura.
© Tempering in the range of 399566 °C [750.41050 "F] results in decreased impact strength and reduced corrosion resistance.

2 Tempering over 427 "C [B00 °F] results in reduced corrosion resistance.
£ Tempering above 316 °C [600 °F] results in reduced toughness.
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TABLE 3 Examples of Selected Stainless Steels That Have Been Used for Surgical Instruments in Accordance with IS0 71531

Type Cutting Instruments MNon-Cutting Instruments
303 Chisels and gouges, bone curattes probes
304 retractors
410 tissue, forceps, dressing forceps, retractors,
probes
4204, Bone rongeurs, conchotomes, bone cutting forceps, retractors, probes, forceps with bow
forceps, chisels and gouges, bone curettes, scis- handles, branch forceps
sors with carbide inserts
4208 bone rongeurs, scissors
4200 scissors, bone rongeurs, bone cutting forceps,
conchotomaes, scalpels, knives, bone curattes,
chizels and gouges
420 Mod bone rongeurs, conchotomes, bone cutting tissue forceps, dressing forceps, retractors,

forceps, chisels and gouges, bone curettes, scis-
sors with carbide inserts, scissors, scalpels,

knives

probes, forceps, forceps with bow handles,
branch forceps

TAELE 4 Examples of Selected Stainless Steels That Have Been Used For Surgical Instruments in the United States

Type Cutting Instruments MNon-Cutting Instruments
302 knivas, chisals, gouges, curattas cannula, forceps, guides, naadle vents, retractors, specula, spreaders, tendar
passers, springs
anas chisals, curettes, knives cannula, clamps, drills, forceps, handles, hammers, mallets, needle vents,
punches, retractors, rulers, screws, skin hooks, specula, spreaders, suction
tubes, tendon
strips, tongs, tunnelers, probes
304 cannula, clamps, forceps, holders, handles, needle vents, retractors, specula,
spreaders, suction tubes, tendon passers
36 specula
410 chisels, curettes, dissectors, osteotomes, reamers, clamps, clip applicators, elevators, forceps, hemostats, holders, needle
scigsors with inserts holders, punches, retractors, skin hooks, sounds, spreaders, probes, dilators
410X curettes, dissectors, rongeurs clamps, forceps, hemostats, holders, punches, retractors
4169 chisels, curettes, dissectors clamps, punches, retractors, skin hooks, spreaders
42p8 chisals, curettas, cutters, bone cutting forceps, clamps, elevators, punches, rounds, dissectors, retractors, skin hooks,
knives, scissors, rongeurs, scalpels, skin puncheas, needles
conchotomes
420F" cutters burrs
431 cheek retractors, insertion wrenches, orthopeadic instruments
440< chisels, knives, osteotomes, scalpels drills, retractors, spreaders, ongs
4408 Mod® chisels, knives, osteotomes, reamers drills, retractors, raspatory, tongs
420 Mod chisels, curettes, cutters, bone cutting forceps, clamps, elevators, punches, rounds, dissectors, retractors, skin hooks,
knives, scissors, rongeurs, scalpels, skin punches, needles, cheek refractors, insertion wrenches, orthopaedic instruments, drills,
conchotomes, ostostomes, reamers spreaders, tongs, screwdrivers
B30 reamers
XM-16 scissors drills, neadles
H*M-13 reamers, rasps
S11100 reamears, scissors, rasps, knives Clamps, punches, impactor guides, strike plates, screwdrivers, hex drivers
S46500 reamears, Scissors, rasps, knives Clamps, punches, impactor guides, strike plates, screwdrivers, hex drivers

A |t iz not recommended that free-machining grades be used for critical portions of surgical instruments. Free machining grades should only be considered for instrument

applications when appropriate steps can be taken during manufacture to minimize the inherent limitations of this class of alloys (see 10.1)
8 Types 4204, 4208, 420C, or UNS 542026 may be used depending on instrument design and application.
© Types 4404, 4404 Mod, 4408, or 440C may be used depending on instrument design and application.

B-TMA-23-T-b

11. Quality Program Requirements 12. Keywords

12.1 austenitic; ferritic; instruments; martensitic; precipita-
tion hardenable; stainless steel; surgical

11.1 The supplier shall maintain a quality program, such as
defined in ISO 9001.

11.2 The purchaser may audit the supplier’s quality program
for conformance to the intent of ISO 9001, or other recognized
program.
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TABLE 5 Compaosition of Class 3, Austenitic Stainless Steels, %
Carbon, Phosphorus, Silicon, . " Othar
UMS Type M Manganese max Sulfur — Chromium Mickel Elsmants
S30100 301 0.15 2.00 max 0.045 0,030 max 1.00 16.00-18.00 6.00-8.00 —
2301581 0.07-0.00 1.50-2.00 0.025 0.010 max 1.20-1.80 16.0-1B.0 7.0-9.0 Cu 0.40 max
Mo 0.50-1.00
M 0.07-0.11
230200 a2 0.15 2.00 max 0.045 0,030 max 1.00 17.00-18.00 B.00-10.00 N 010 max®
S30300 303 0.12% 2.00 max 0.06% 0.15-0.35% 1.00 17.00=-19.00 8.00-10.00 Mo 0.70 max®
330400 304 0.07% 2.00 max 0.045 0,030 max 1.00 17.00-19.00° B.OD-11.00% N 0.10 max®
331600 36 0.07% 2.00 max 0.045 0,030 max 1.00 16.50-18.50° 10.50-13.50° Mo 2.00-2.509
M 0.10 max®
231700 7 0.08 2.00 max 0.045 0,030 max 1.00 18.00-20.00 11.00-15.00 Mo 3.00-4.00
M 0.10 max®
230430 HM-7 0.1 2.00 max 0.045 0.030 max 1.00 17.00-19.00 85.00-10.00 Cu 3.00-4.00
S2R200 0.15 17.00-19.00 0.040 0.04 max 1.00 17.00-18.00 — Mo 0.75-1.25
Cu 0.75-1.25
M 0.40-0.60
S20181 0.15 4.0-6.0 0.045 0.030 3.0-4.0 15.00=-18.00 4.0-6.0 M 0.08-0.20
s20162 0.15 4.0-8.0 0.040 0.040 2545 16.50-21.00 6.0-10.0 M 0.05-0.25
521800 0.10 7.0-8.0 0.060 0.030 3545 16.0-1B.0 8.0-9.0 M 0.08-0.18
S30117 1.4310 0.050-0.150 2.00 max 0.045 0.015 max 2.00 16.00-19.00 6.00-9.50 Mo 0.80 max,
M 0110 max
A Max if not expressed as a range.
5 Denotes more restrictive limit than UNS.
TABLE & Composition of Class 6, Ferritic Stainless Steels, %
UNS Type Carbaon, Manganese, Phosphorus, Sulfur Silicon, Chromium Other
miax meax meax Max Elements
543020 430F 0.08* 1.25 0.06 0.15-0.35" 1.00 16.00-18.00 Mo 0.60 max
i 1.00 max?
518200 XM-34 0.08 1.25-2.64 0.04 0.28-0.414 1.00 17.50-19.50 Mo 1.50-2.50
818235 0.025 0.50 0.040 0.15-0.35 1.00 17.5-18.5 Mo 2.00-2.50
Mi 1.00 max
M 0.025 max
Ti 0.030-1.00
C+M 0.035 max

A Denotes more restrictive limit than UNS.
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TABLE 7 Composition of Class 4, Martensitic Stainless Steels, %

Manganese Phosphorus Silicon

UNS Type Carbon® Max Max Sulfur® Max Chromium Other
S41000 410 0.08-0.154 1.00 0.04 0.030 max 1.00 11.50-13.50 Ni 1.00 max®
541000 410 0.16-0.214 1.00 0.04 0.030 max 1.00 11.50~13.50 Mi 1.00 max*
S41600 416 0.08-0.154 1.25 0.08 0.15-0.271 1.00 12.00=14.00
541600 416 Mod 0.08-0.154 1.25 0.08 0.28-0.414 1.00 12.00-14.00 C
542000 4204 0.16-0.254 1.00 0.04 0.030 max 1.00 12.00-14.00 Mi 1.00 max®
542000 420B 0.26-0.354 1.00 0.04 0.030 max 1.00 12.00=14.00 Ni 1.00 max®
542000 420 Mod 0.37-0.454 0.60 0.02 0.005 max 0.60 15.00-16.50 Mo 1.50-1.90
V 0.20-0.40
M 0.16-0.25
S42027 0.28-0.34 0.3-0.6 0.02 0.010 max 0.3-0.8 14.5-16.0 Mo 0.95-1.10
Mi 0.3 max
M 0.35-0.44
542000 420% 0.56-0.414 1.00 0.04 0.030 max 1.00 12.00-14.50 Mi 1.00 max®
542000 420C 0.42-0.504 1.00 0.04 0.030 max 1.00 12.50-14.50 Mi 1.00 max*
542020 420F 0.50-0.404 1.25 0.08 0.20-0.34" 1.00 12.50-14.00 Cu 0.60 max®
Mi 0.50 max®
420F Mod 0.20-0.264 2.00 0.04 0.15-0.274 1.00 12.50-14.00 Mo 1.10-1.50
Mi 0.75-1.50
542026 0.33-0.43 1.00 0.03 0.030 max 1.00 12.5-14.5 Mi 1.00 max
Mo 0.8-1.2
543100 43 0.20 max 1.00 0.04 0.030 max 1.00 15.00-17.00 Mi 1.25-2.50
544002 4404 0.60-0.75 1.00 0.04 0.030 max 1.00 16.00-18.00 Mo 0.75 max
S42826 4404 Mod 0.50-0.75 1.00 0.04 0.030 max 1.00 16.50-18.00 Mo 1.0-1.5
vV 0.1-0.3
W o0.1-0.3
Co 0.1-0.3
544003 4408 0.75-0.85 1.00 0.04 0.030 max 1.00 16.00=158.00 Mo 0.75 max
544004 440C 0.85=1.20 1.00 0.04 0.030 max 1.00 16.00=18.00 Mo 0.75 max
544020 440F 0.895-1.20 1.25 0.08 0.15-0.274 1.00 16.00-18.00 Cu 0.60 max®
Mi 0.50 max®
542010 0.15-0.30 1.00 0.04 0.03 1.00 13.5-15.0 Mi 0.35-0.85
Mo 0.40-0.85
A Dencotes more restrictive limit than UNS.
5 Optional per UNS designation.
TABLE 8 Composition of Class 5, Precipitation Hardening Stainless Steels, %
Man- Phos- -
Carbon, Sulfur, Silicon, ) . Other
UNS Type ma ganese, phorus, max i Chromium Mickel Copper MNb+Ta Elamants
max e
311100 - 0.02 0.25 0.015 0.0 0.25 11-12.5 10.25-11.25 c c Al 1.35-1.75
Mo 1.75-0.25
Ti 0.2-0.5
M 0.01 max
517400 630 0.07 1.00 0.040 0.030 1.00 15.00-17.50 3.00-5.00 3.00-5.00 0.15-0.45 Co
S17700 631 0.09 1.00 0.040 0.030 1.00 16.00-18.00 B.50-7.75 c C Al 0.75-1.50
545000 XM-25 0.05 1.00 0.030 0.030 1.00 14.00-16.00 5.00-7.00 1.25-1.75 C Mo 0.50-1.00
Chb 8 x C min
545500 XM-16 0.03 0.50 0.0154 0.0154 0.50 11.00-12.50 750-5.50 1.50-250 010-050 Ti0.90-1.40
Mo 0.50 max
313800 XM-13 0.05 0.1 0.014 0.008 010 12.25-13.25 7.50-8.50 Al 0.90-1.35
Mo 2.00-2.50
M 0.01 max
346500 0.02 0.25 0.015 0.010 0.25 11.00=-12.50 10.75-11.25 Ti 1.50-1.80
Mo 0.75-1.25
M .01 max
546910 0.030 1.00 0.030 0.015 070 11.0-13.0 B.0-100 1.5-3.5 Al 0.15-0.50
Mo 3.0-5.0
Ti 0.50-1.20

A Denctes more restrictive limit than UNS.
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APPENDIX

(Nonmandatory Information)

X1. STATEMENT OF RATIONALE FOR SPECIFICATION F899

X1.1 The primary reason for this specification is to charac-
terize composition requirements to ensure consistency in
wrought materials used directly or modified by forging in the
manufacture of stainless steel surgical instruments. Mechanical
property requirements are not contained specifically within this
specification. Those requirements are found in the appropriate
specifications as referenced in 2.1.

X1.2 The chemical compositions of certain grades covered
by this specification have been modified in order to meet the
composition requirements in the most recent ISO 7153-1
standard for stainless steels used in the manufacture of surgical
instruments.

X1.3 Carbon and sulfur limits have been modified to pro-
vide an extra measure of uniformity for certain Class 4
stainless steel compositions used in the manufacture of surgical
instruments.

X1.4 Acceptable metal conditions supplied to the instru-
ment manufacturer include hot-finished, cold-finished,
annealed, solution-treated, solution-treated and aged, or
quench-hardened and tempered, the choice dependent upon the
alloy type, instrument design, and application.

X1.5 Mechanical requirements for Classes 3, 5, and 6
stainless steels covered in this specification are included in the
appropriate ASTM standards listed in Section 2.

X1.6 Typical heat-treating cycles and resultant hardness
values for selected Class 4 stainless steels are included in this
specification since the martensitic grades are a very common
class of stainless steel used for surgical instruments. Hardness
and heat-treating guidelines for Class 5 martensitic precipita-

Copyright by ASTM Int'l (all rights reserved); Tue Mar 16 07:38:12 EDT 2021
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tion hardening grades are included in Specification AS64/
AS564M.

X1.7 Examples of selected stainless steels that have been
used for surgical instrument applications are included in this
standard for information purposes.

X1.8 UNS designations are documented in the appropriate
ASTM specifications listed in 2.1, Referenced Documents.

X1.9 ISO standards are listed for reference only. Although
the 1SO standards listed in Section 2 are similar to the
corresponding ASTM standards, they may not be identical. Use
of an ISO standard, in addition to or instead of a preferred
ASTM standard, may be negotiated between the purchaser and
the supplier.

X1.10 The committee responsible for this specification
(F04.12) has adopted bylaws similar to the A0l committee
regarding the addition of new alloys to this specification. In
order to add a new alloy to this specification, the following
minimum requirements shall be satisfied:

X1.10.1 Provide statements from at least one user that the
alloy to be added is commercially available and there is a need
for inclusion in this specification.

X1.10.2 Provide chemistry and mechanical property data
from at least three commercial heats.

X1.10.3 Provide data of the expected corrosion based on
chemistry and actual corrosion data compared to other alloys in
the same class.

X1.10.4 Recommend chemical, mechanical, and any special
processing requirements.

X1.10.5 Inform the subcommittee if the grade or alloy is
currently covered by patent.
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Committee FO4 has identified the location of selected changes to this standard since the last issue (F899 — 19)

Diplomarbeit

A§ly Fag9 - 20

SUMMARY OF CHANGES

that may impact the use of this standard. (Approved Feb. 1, 2020.)

{1) A new subsection (7.5) has been added.

ASTM International takes no position respecting the validity of any patent rights asserted in connaction with any itam mentioned
in this standard. Users of this standard are expressly advised that determination of the validity of any such patent rights, and tha risk
af infringamant of such rights, are entirely their own responsibility.

This standard is subject to revision at any time by the responsibla technical committes and must be reviewed evary five years and
if not ravised, either reapproved or withdrawn. Your commanis are imsdtad eithar for rewision of this standard or for additional standards
and should be addressed to ASTM Intermational Headguarters. Your commeanis will receive careful consideration af a meeting of the
responsible technical committea, which you may attend. If you feel that your commaents have not received a fair hearing you should
make your views known to the ASTM Committee on Standards, at the address shown balow.

This standard is copyrighted by ASTM Imternational, 100 Barr Harbor Drive, PO Bax C700, Wast Conshohocken, PA 194258-2953,
United States. Individual reprints {single or multiple copies) of this standard may be obtained by contacting ASTM at the above
addrass or at 610-832-9585 (phone), 610-832-8555 (fax), or service@astm.org (e-maill; or through the ASTM website
(www.astm.org). Permission rights to photocopy the standard may also be secured from the Copyright Clearance Center, 222
Rosewood Drive, Damvers, MA 01923, Tel! (978) 845-2600, htipzwww.copynght. comy’
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12.10 Hartevergleichstabelle
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Erich Uhe GmkH, Fainmachanik, Hahar Helrseg 48 A48, D-30986 Hammingen (OT Ammum)
Talafer +43 (0) 51 04 /92 B4-0, Talefax +40 (0] 59 01 752 84-50, E-Mail info @uha de, Wilpiwew, ubs.de

Hartevergleichstabelle
Rockwellhirte
Vickers-
Zugfestigkeit | hirte HV | Brinell-
Rm {F=38 "] hirte HB HRC HRA HRE HRF
255 80 76,1
285 90 85,6 48,0 82,6
320 100 95,1 56,2 87
150 110 104.6 62,3 90,5
385 120 114,1 66,7 93,6
415 130 1236 71,2 06,4
450 140 1331 75 99
480 150 1426 78,7 1014
510 160 1521 81,7 103,68
545 170 161,6 a5 105,5
575 180 1711 87,1 1072
610 130 1806 89.5 108.7
640 200 190,1 91,5 110,1
675 210 199.7 93,5 111.3
T0S 220 209,2 95 112 4
T40 230 2187 96,7 1134
770 240 | 2282 | 203 | 607 98,1 | 1143 |
800 250 2377 22,2 61,6 99,5 115,1
835 260 2472 24,0 62,4 101
BES 270 256.7 25,6 63,1 102
300 280 266,2 27,1 63,8 104
930 200 | 2757 | 285 | 645 105
965 300 2852 29.8 65,2
1030 320 304,2 32,2 66,4
1095 30 | 3233 | 344 | 676
1155 360 3423 36,6 68,7
1220 380 361,3 38,8 69,8
1290 400 380,3 40,8 70,8
1350 420 3993 42,7 71,8
1420 440 418,3 44,5 72,8
1485 460 4373 48,1 73,6
1555 480 456,4 47,7 T4.5
1595 490 4659 48,4 74,9
1665 510 484.9 49,8 75.7
1740 530 203,9 31,1 764
1810 550 5229 52,3 77.0
1880 570 5419 53,6 77.8
1955 590 560,9 54,7 T84
2030 610 580,0 55,7 78,9
2105 630 599,0 56,8 79.5
2180 650 818,00 57.8 80,0
2251 670 §37.0 58,8 BO.E
2325 630 56,0 39,7 81,1
2399 720 684,5 61,0 81,8
2472 TED 722.6 62,5 B2.6
2546 800 7606 64,0 834
2619 840 7986 65,3 84,1
2693 880 836, 7 66,4 84,7
2766 920 874,7 67,5 85,3
2840 240 8937 68,0 85,6

Werte im Aursh sind ausserhalb des genormien Bereiches
Brinalihdrta: Balashangsgrat 30 (F=9.81730°0F)
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12.11 Berechnungen
Festigkeit
Werkstoffkenndaten
Gegeben:
o Entspricht einem 70-80% von einem 1.4021 Ti Grade 5
F_ :=250N .
1 80kg schweren Assistenzarzt B M 3 N
L =240 am Rm_-mﬂ“ 1440 — Rm_i,,ij :=1010 —3
4 L,=30 mm mm mm
L _:=45 mm M M
1 L=L -L,=15mm Rpﬂ,.?_éﬂ?l._lzzﬁ — Rp.:},z_ﬁs'_ 940 —
_ . Im T
LE-—[LJ—LI—QDmm]-D,lESm . N
E p277=216000 — Ep c:=117000 —
Imm o
5:=1,3 1.4542
M
I‘_" Rm_-:lj-:lz'_ 1340 T2
" 1 mm
L L.
| | B =1250 —N
Fi L. pit, 2 45427 3
! Fy - T

N
‘ E 5421~ 200000 —
I

Gesucht:
Einsatz Kérperkraft

L.?
FH::F.I‘L_IZEE]-’]-]- N
Mbmax:=FR.LI=BE'T5Nm

Auswirkung auf schmaélere Stelle

Ly

1000

bmax

i= = @ e
& i=atan 1,86 M, = tan(a)-

Aufgrund der Querschnittsunterschiede ist der Gefardetequerschnitt jedoch nicht an der Stelle Fw sondern weiter links.
Zur vereinfachung nehmen wir den Querschnitt des Ansatzes der Spitze

Querschnitt Héhe und Breite

QH::?""SM Q‘E::Tmm L Rp-f},z 4021 N
Ohzul 4021 g =94z, 3 2
2 miT
Q. Q R
=B "y 3 _ p0,2 4542
Wiz ——/— 14,29 mm Ohzul 4542 B =3%6l,5 —;
mm
2 Rpﬂ 2 Tis N
o _MhL-I'lnDD — 503,79 B N Obzul Ti5 = =723,1 —;
bvork W o . kg m 2 mirm
rm
9 bvorh = abzul_a?f?i‘l =1
T o =% o 1 45427 1 Alle Werkstoffe erflllen die Anforderung
9 bvorh = abzul_'l“iﬂ =0
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Durchbiegung

Von einem Mittleren Querschnitt ausgehend soll die Durchbiegung berechnet werden:

Hohe aH:=3,5mm Breite aB:=15mm .l:=L2 a:=LI Mmﬂ:szmﬂ

a_'a
—=11 4
T :=i=513554.1n m
x 12

Durchbiegung resultierend

2
FKrl - a
£C 4pa7 = 2'[1+I]=lﬂmm
3BT
2
FK-l E a
3 E gy Iy d
3 2
FK~_I - a
fcqaﬂ:: 2.[1+T]=13'5m
3BT,
£i= fd 2 =5,2
= =5,2 mm
E#ﬂEITIx'g""‘?'l
3
FK-_I =
F = =5,Emm
Eysan Ly 943
3
FH*J_ -
Fi= =8,5 mm
E_ I 931

Durchaus deutliche Werte !
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12.12 Lagerkosten

12.12.1 Lagerkosten herkommlich

Tabelle 45 Lagerplatz Kosten Herkbmmliches Verfahren

Lagerplatzkosten Regal Halbfabrikate — Wirtschaftlichkeitsrechnung
Legende: blave Zahl = Eingabe (andern), gelb hinteriegt = Platzhalter, bitte durch echten Wert ersetzen, schwarz = Formel Alle Kosten in CHF.

m2 Angabe Marcel
m ANNAHME: chne Zugang ist der Platz nicht nutzbar. Anpassen.

Werkstattflache gesamt
Gangtiefe vor Regal (Zugang)

Ersatz fir Gebaudekosten, da Gebaudewert unbekannt. Quelle:
Kalkulatorische Miete (ohne MK) CHF/m%a Comparis, Gewerbe/Werkstatt UG Bern 3006, CHF 127/m® axkl. MK
Heiz- und Stromkosten Werkstatt gesamt CHF'a PLATZHALTER: 60 m® x CHF 26 NK/m? (gleiche Comparis-Anzeige).
Anschaffungspreis Regal CHF Angabe Marcel
Mutzungsdauer Regal Jahre AMMAHME: Stahiregal, linear abgeschrieben
Kalkulatorischer Zinssatz ANMMAHME: dObliche Spanne 46 %. Siehe Sensitivitat unten.
Wert Halbfabrikate und Fertighebel im Regal CHF Angabe Marcel. Prifen: liegt der GANZE Wert in diesem Regal?
Versicherung Lagerwert % wom Wert ANNAHME: 0.1 % p.a. Mit Policenwert ersetzen.

Grundflache Regal
Yolumen Regal
Gangflache vor Regal
Platzbedarf total

Anteil an Werkstattflache

m?* nur zur Info

3 Jahreskosten
Raumkosten (kalk. Miete)
Heiz-/Stromkosten anteilig
Abschreibung Regal

Zins auf Regal (&-Wert)

CHF/a nach Flachenanteil
CHF/a
CHF/a

Zins auf Lagerwert (Kapitalbindung) CHF/a
Versicherung Lagerwert CHF/a

Total Jahreskosten 12"183.70 CHFla

davon Kapitalbindung Lagerwert _%

4 Ergebnis

Kosten gesamt pro Maonat 1'01 5.31_GHF!I'|.-'Innat
Kosten pro Platz und Jahr 243.67 CHF/Platz/a
Kosten pro Platz und Monat 20.31 CHF/Platz/Monat
Pro Platz und Monat, nur Raum/Reagal (ohne Zins/Vers. Lagerwert) CHF/Platz/Monat reiner Platzanteil
Lagerwert pro Platz CHF/Platz

5 Sensitivitit Zinssatz

Zinssatz

3.0%

4.0%

5.0%

B6.0%

B.O%
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12.12.2 Lagerkosten Additive Fertigung

Tabelle 46 Lagerplatz Kosten Additive Fertigung

Lagerplatzkosten Regal Halbfabrikate — Wirtschaftlichkeitsrechnung Additive Fertigung
Legende: blave Zahl = Eingabe (dndern), gelb hinteriegt = Platzhalter, bitte durch echten Wert ersetzen, schwarz = Formel Alle Kosten in CHF.

1 Eingaben

Regal Tiefe m Angabe Marcel

Regal Breite m Angabe Marcel

Regal Hohe m Angabe Marcel

Anzahl Lagerplatze Platze Angabe Marcel

Werkstattflache gesamt me Angabe Marcel

Gangtiefe vor Regal (Zugang) m ANNAHME: ohne Zugang ist der Platz nicht nutzbar. Anpassen.
Ergatz fur Gebaudekosten, da Gebaudewert unbekannt. Quelle:

Kalkulatorische Miete (ohne NK) CHF/m®a Comparis, Gewerbe/\Werkstatt UG Bern 3006, CHF 127/m? axkl. NK

Heiz- und Stromkosten Werkstatt gesamt CHF/a PLATZHALTER: 60 m* x CHF 26 NK/m? {gleiche Comparis-Anzeige).

Anschaffungspreis Regal CHF Angabe Marcel

Mutrungsdauer Regal Jahre ANNAHME: Stahiregal, linear abgeschrieben

Kalkulatorischer Zinssatz o AMMNAHME: Gbliche Spanne 4-6 %. Siehe Sensitivitat unten.

Wert Fertighebel im Regal CHF Angabe Marcel. Prifen: liegt der GANZE Wert in diesem Regal?

Versicherung Lagerwert o wam Wert ANMAHME: 0.1 % p.a. Mit Policenwert ersetzen.

2 Platzbedarf

Grundflache Regal m#

Yolumen Regal m?* nur zur Info

Gangflache vor Regal me

Platzbedarf total m*

Anteil an Werkstattflache %

3 Jahreskosten

Raumkosten (kalk. Miete) CHF/a

Heiz-/Stromkosten anteilig CHF/a nach Flachenanteil

Abschreibung Regal

Zins auf Regal (@-Wert)
Zins auf Lagerwert (Kapitalbindung) CHF/a
Versicherung Lagerwert CHF/a
Total Jahreskosten 5'691.40 CHF/a

davon Kapitalbindung Lagerwert _%
4 Ergebnis

CHF/a
CHF/a

Kosten gesamt pro Monat 474 28 CHF/Monat
Kosten pro Platz und Jahr 113.83 CHF/Platz/a
Kosten pro Platz und Monat 9.49 CHF/Platz/Monat
Pro Platz und Monat, nur Raum/Reqal (ohne ZinsVers. Lagerwert) CHF/Platz/Monat reiner Platzanteil
Lagerwert pro Platz CHF/Platz

5 Sensitivitit Zinssatz

Zinssatz

3.0%

4.0%

5.0%

B.0%

B.O%
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12.14

Diplomarbeit

Zug-Prufung

Berner

Druckdatum: 26.10.26

Priifprotokoll
Kunde : Marcel Schitz

Prifnorm : DIN EN ISO 6892-1
Werkstoff : 17-4PH H900
Probentyp . Flachprobe 4 x12.5mm
Prifer . J. Danzer

Maschinendaten : Zwick 1484 RetroLine mit 200kN-Keilspannbacken

Prifgeschwindigkeiten . Verfahren B

Vorkraft D2 MPa
Geschwindigkeit Streckgrenze : 30 MPa/s
Prifgeschwindigkeit 0.0067 1/s
Priifergebnisse:
me Rpoz Rm Fm  Ag Adomm ao bo So
legende Nr GPa MPa MPa kN % % mm mm mm?
1 193 | 983 1250 (61.87({10.52| 16.9 | 3.95 |12.54 4949
s 2 193 | 896 1212 60.04{10.23| 17.1 | 3.95 |12.54 |49.53
‘ 3 193 | 867 | 1225(62.28(11.45| 18.0 | 405 |12.55|50.83
4 193 | 920 1217 |60.62| 9.85| 16.1 | 3.98 |12.52|49.83
‘ 5 193 | 929 1200 [60.38| 9.34| 12.7 | 401 |12.55|50.33
Statistik:
Serier me  Rpoz Rm Fmn  Ag  Asmm a0 bo So
n=5 GPa MPa MPa kN % % mm mm__ mm?
x 193 919 1221 61.0410.28(16.1 [3.988 |12.54 50.00
S 0 43 19 098 0.79| 2.1 |0.04266| 0.01225| 0.57
vI[%]| 000 469 1.54| 1.60| 7.67|12.77 |1.07 0.10 1.14

Zugversuch_17 4PH_Flachproben_AM_Marcel_Schiitz.zs2
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12.15 Hartezertifikat

Marcel Schitz
Wabersackerstrasse 84

Diplomarbeit

Gersterl

Leiterin QS: Susanne Gunnel
Telefon: +41 62 388 70 21

3097 LIEBEFELD E-Mail: susanne.guennel@gerster.ch
Abnahmepriufzeugnis APZ 3.1 50 090612 20.08.26
gemass DIN EN 10204

Artikel/Verfahren Gesamtmenge PosGewicht/kg
Div Zugproben / Prototyp 7 Stiick 0.7
Gewicht in kg/Lagereinheit 0.1/Stlck

Verfahren Auslagern Vakuum

Auftragsnummer 236434 1/12.08.26

BA Nummer 53200

Kundenbestellnummer Lieferschein 10.08.2026

Werkstoff 1.4542 - X5CrNIiCuNbl16-4

Prifmerkmal Probe Messstelle Soll Ist Prifmittel Prifdatum Priifer
Oberflachenharte Zugprb 40 - 47 HRC 42 HRC HP_36 20.08.26 LELA
Oberflaichenharte Zugprb 40 - 47 HRC 40 HRC HP_36 20.08.26 LELA
Priifmerkmal Probe Messstelle Soll Ist Priifmittel Priifdatum Priifer
Zustand | | |z 900 H li.0. | |20.08.26  |LELA

Auslagerungszustand gemadss
Bestellvorgabe.

Die Ergebnisse entsprechen der Bestellanforderung.

Angewendete Prifnormen in Abhangigkeit von der jeweils angegebenen IST-Einheit oder bei Schichtdicken

EN 150 6508-1 bei HR
EN IS0 6507-1 bei HV
EN IS0 6508-1 bei HB
EN ISO 18203 bei CHD,CLT, SHD, NHD und THD

Dieses Dokument ist elektronisch erstellt und gilt ohne personliche Unterschrift.

Seite 1 von 1

Harterei Gerster AG +41 62 388 70 00
Giterstrasse 3 infiay ter.ch
4622 Egerkingen VR BT
SCHWEIZ Linkedin

2. November 2026
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12.16 Gesprachsprotokolle

Gesprachsprotokoll
Diplamarbeil — Machweis Liglarantén- und Fachbantakbe
Art der Kommunikation
1 Telefon B E-Mail [0 Online-Call (Teams, Zoom) 0 Persénliches Treffen
] Fax [J Brief / Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) O Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: Kevin Seliner
Firma: CHANGED3D / 3D Activation

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 10.05 2026 Dauer: Mehrere bails

Inhalt der Kommunikation

[
Angebots Anfrage :
Fir 30 Gedrucktes Bauteil inklusive Oberflache Folieren
Stickpreise:
10 Stick: 170.13
20 Stick: 159.31
50 Stick: 137.69
100 Stick: 128.59

Ablauf und Durchflihrung Prozesse:
Dauer je nach 14 Tage

2. November 2026
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Gespréachsprotokoll

Diplomarbeit

Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia

Art der Kommunikation

O Telefon

B E-Mail

O Online-Call [Teams, Zoom)

O Perstinliches Treffen

O Fax

O Brief { Post

[0 Messenger (z. B. WhatsApp)

OO Sonstiges: Art eingeben

Gesprachspartner

Mame: Fabio Turbeis
Firma: BWE Oberflichentechnik

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 22.10. 2026

Inhalt der Kommunikation

100 Sthe. 3.7 Fr. f Stk

Dauer: 1 ktail

Angebots Anfrage: Elektropolieren und Passivieren von 100 Stk. Hebel aus 1.4542

2. November 2026
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Gesprachsprotokoll

Diplomarbeit

Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia

Art der Kommunikation

E Telefon Bl E-Mail O Online-Call (Teams, Zoom) [0 Persénliches Treffen
[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: Adrian Helbling
Firma: EcoParts

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 12.10. 2026

Inhalt der Kommunikation

Angebots Anfrage :

Stickpreisa Edalstahl:
20 Stiock: 130 Fr.
50 Stidck: 85 Fr.

Stilickpreis Titan:
20 Stiick: 181 Fr.
50 Stiick : 115 Fr.

Ablauf und Durchfiihrung Prozesse:
Dauer je nach 14 Tage

Dauer: Mehrere kails

Fiir 3D Gedrucktes Bauteil inklusive Oberflache Trowalisieren In edelstahl und titan

2. November 2026

B-TMA-23-T-b

112



TEKO Bern

Gesprachsprotokoll

Diplomarbeit

Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia

Art der Kommunikation

O Telefon Bl E-Mail O Online-Call (Teams, Zoom) [0 Persénliches Treffen
[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: Tina Zeisler

Firma: Fit.Technology Gmbh

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 12.10. 2026

Inhalt der Kommunikation

Angebots Anfrage :

Stickpreisa Titan LPBF:
20 Stiock: 217 Fr.
50 Stiock: 120 Fr.

Stlickpreis Titan EBM:
20 Stiick: 273 Fr.
50 Stiick : 214 Fr.

Ablauf und Durchfiihrung Prozesse:
Dauer je nach 12 Tage

Dauer: 1 ktail

Fiir 3D Gedrucktes Bauteil inklusive Oberfliche In Titan Verfahren LPBF und EBM

2. November 2026
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Gesprachsprotokoll
Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia
Art der Kommunikation
O Telefon Bl E-Mail O Online-Call (Teams, Zoom) [0 Persénliches Treffen
[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: Bahm Marcel
Firma: Harterei Gerster AG

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 08.10. 2026 Dauer: Mehrere kails

Inhalt der Kommunikation

Angebots Anfrage :
Mindestauftragswert CHF 300.-

<100 kg CHF 13.90/kg
=100 kg CHF 10.90/kg
»250 kg CHF 10.10/kg
=500 kg CHF 9.50/kg

Ablauf und Durchfihrung Prozesse:
Cauer je nach Menge ca. 5 Arbeitstage

Prozessparameter fir HS00
Losungsglilhen
¢  Temperatur: 1030 "C bis 1050 *C (teilweise spezifiziert bis 1025 "C = 1055 "C)
# Haltedauer: Richtwert 30 Minuten bis 1 Stunde (abhangig vom Bauteilguerschnitt, vollstandig

durchgewirmt)
s  Abschreckmedium: Luft, Ol oder Wasser {bei diinnen Querschnitten reicht Luft, bei dickeren wird
Ol Wasser empfohlen).
Auslagern
# Temperatur: 480 °C {entspricht 900 °F, daher der Mame H300]

Haltedauwer: 1 bis 2 Stunden [Standard nach Morm ist meist 1 Stunde bei Erreichen der
Eerntemperatur)
«  Abkihlung: &m der Luft

2. November 2026
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Gesprachsprotokoll

Diplomarbeit

Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia

Art der Kommunikation

O Telefon Bl E-Mail 0 Online-Call (Teams, Zoom) 0 Persénliches Treffen

[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: Frederik Forguignon

Firma: Markforged

Datum und Dauer der Kommunikation

Rapperswil-lona.

Datum: 30009 2026

Inhalt der Kommunikation

Unterstiitzungs-Anfrage fir ein Prototyp
Wurde Abgelehnt, jedoch Kooperationspartner in der Schweiz empfohlen {Ostschweizer Fachhochschule in

Weitere Anfrage lber Informationsgquellen
Empfehlung folgander Artikal

Dauer: 3 Mail

= “Inyestigations of the Microstructure and Mechanical Properties of 17-4 PH 55 Printed
Using a MarkForged Metal X" — Untersuchung von Geflige und mechanischen Eiganschaftan
von 17-4PH auf der Matal X.

* “The properties of stainless steel 17-4PH produced by a low-cost additive manufacturing
technigue, the Markforgad MetalX™" - Verglaich von additiv gefertigtem 17-4PH mit
konventicnall hergestelltam Matarial.

= “Evaluation of the infill design on the tensile properties of metal parts produced by fused
filamant fabrication™ — Einfluss unterschiadlicher Infill-Strukturen auf die Zugfestigkait.

= “Express Manufacturing of Large Metal Sintered Parts Combining FFF 3D Printing and
Vibration Powder Casting™ — Verglaich der machanischen Eiganschaften verschiedanar
Herstellungsansatze bai gasintartan Metallbautsailan.
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Gesprachsprotokoll
Diplomarbeit — Machweis Lislaranten- und Fachioontake
Art der Kommunikation
O Telefon I E-Mail 0 Online-Call (Teams, Zoom) [ Persénliches Treffen
[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Mame: loy-Andreas Zimmermann

Firma: Trialution AG

Datum und Dauer der Kommunikation

Datum: 12.10. 2016 Dauer: 2h

Inhalt der Kommunikation

Thema Iwischenstand Diplomarbeit 1. Treffen

Iwischenstand / Projektstand

= Marcel 5chitz prasentierte den aktuellen Zwischenstand der Diplomarbeit.

= |m Betrieb steht ihm nur wenig Unterstitzung fir die Diplomarbeit zur Verfligung.

# Das bestahende Sortiment umfasst rund 15 werschiedene Knochenhebel, welche heute weitgehend in
Handarbeit hergestellt warden.

= Altuell fihrt BMarcel Versuche mit unterschiedlich hergesteltten Hebeln durch.

= Parallel dazu sucht und bewertet er geeignete Werkstoffe fir die additive Fertigung.

Hinweise / Vereinbarungen

= Pflichtenheft erstellen und vom Auftraggeber gegenzeichnen lassen.

= Prufen, ob Versuche bzw. Werkstoff- oder Bauteilprifungen bei der EMPA sinnvoll und maglich sind.
= Streck- bzw. Festigkeitswersuche mit Teilen durchfdhren, welche auch die vorgesehens
Oberflachenbehandlung erhalten haben.

= Kldgren und dokumentieren, wem das im Rahmen der Diplomarkbeit erarbeitete Know-how gehort.

= Sitzungsprotokolle laufend erstellen.

= Iwizchen Entwurf und Detaillierung einen Meilenstein aDesign Reviews einbauven.

= Auf eine saubere und konsistente Arbeitsweise im Word-Dokument achten.

= Yarianten und Entscheidungen methodisch nachwvollziehbar dokumentieren, z.B. mit morphologischem
KEasten, Mutzwertanalyse und begrundeter Variantenbewertung.

# Besonderen Fokus auf den Postprozess legen.

Weiteres Vorgehen

= Marcel uberarbeitet als Nachstes das Pflichtenheft und die Terminplanung.

= Anschliessend Arbeit nach Phasan der Diplomarbeit.

= Sobald Marcel die iberarbeitete Gantt-Terminplanung zugestellt hat, entscheidet loy-Andreas
Zimmearmann, in welcher Projektphase die nachste Besprachung sinnvaoll ist, und sendet einen
Terminwvorschlzg.

2. November 2026
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Diplomarbeit

Gesprachsprotokoll
Diplomarbeit — Nachweais Lieleranten- und Fachbantakia
Art der Kommunikation
O Telefon I E-Mail 0 Online-Call (Teams, Zoom) [ Persénliches Treffen
[ Fax I Brief f Post [0 Messenger (z. B. WhatsApp) OO Sonstiges: Art eingeben
Gesprachspartner

Firma: Trialution AG

Mame: loy-Andreas Zimmermann

Datum und Dauer der Kommunikation

Weitere Tipps

Datum: 12.10. 2016

Kosten Darstellung
& Sarie grosse Definieran um besser Vergleichen zu kinnen nicht nur auf Einzelteil reduzieren
= |Lagerkosten darstellen auch wenn keine Miete bezahlt wird.

Strukturelle Mangel aufgezeigt
= Ouantifizierbarkeit der Entscheide in den Vordergrund riicken

* [Dokumentation Strukturell umbauen und Analyse und Entscheid klarer trennen und entscheide auf
Grundlage des Pflichtenhefts begrinden.

= Soll Ist Zeit dokumentieren ggf Arbeitskosten aufzeigen

Inhalt der Kommunikation

= Prdsentation bereits beginnen
*  Sitzungsprotokolle / Kommunikationen Dokumentieren

Dauer: 2h

Thema Iwischenstand Diplomarbeit 2. Treffen
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13 Eigenstandigkeitserklarung

Arbeiten, die nachweisbar in vollen Umfang oder in den wesentlichen Teilen unverandert oder ohne korrekte Quellenangabe
ubernommen werden, gelten als vorfabriziert und werden nicht bewertet.

Ich bestatige, dass ich die vorliegende Diplomarbeit selbststandig verfasst und alle benutzten Quellen gekennzeichnet
habe. Diese Arbeit wurde weder in gleicher noch in ahnlicher Form bereits einer Prifungskommission vorgelegt.

Name: Marcel Schutz
Ort: Liebefeld

Datum: 01.11.2026

Unterschrift: ﬂi@‘

13.1 Einsatz von Kl-Unterstutzung

Fur diese Diplomarbeit habe ich den Kl-Assistenten Claude (Anthropic) als Hilfsmittel eingesetzt. Der Einsatz beschrankte sich auf drei
Bereiche:

1. Recherche: Claude diente ausschliesslich zur Literatur- und Informationsrecherche, um relevante Normen, Werkstoffdaten und
Fachquellen aufzufinden. Konzeption, Auswahl, Bewertung und Schlussfolgerungen der Arbeit stammen von mir.

2. Verifikation: Ergebnisse der Kl wurden nur dann in die Arbeit Gbernommen, wenn sie fir die Fragestellung relevant waren. Jede
ubernommene Information habe ich anhand der Originalquellen Uberprift und bestatigt. Die Quellen sind im Literaturverzeichnis
ausgewiesen. Die Kl selbst gilt nie als Quelle.

3. Sprachliche Uberarbeitung: Claude hat die Rechtschreibung korrigiert und meine Texte stilistisch leicht (iberarbeitet. Inhalt und
Aussagen wurden dabei nicht verandert. Dabei sind alle Texte von mir erstellt.

Die inhaltliche Verantwortung flr die gesamte Arbeit liegt bei mir.

2. November 2026
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