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1.) Bevezetés:

1.1) A 3D nyomtatas révid térténete, elérhetdsége

Az additiv gyartastechnologiak (AM - additive manufacturing) korunk meghatarozo
tudomanyos ¢€s ipari eszkdzrendszerét képezik. Egyes 3D nyomtatdsi eljardsok mar a
haztartasokba is beférkdztek [1], kdszOnhetden a technologia — és az ezt er6sen tamogatd
informacios technoldgia (IT) - rohamos fejloddésének. Mind az alapkutatasi (példaul
anyagtechnologiai kutatasok) [2], mind az alkalmazott kutatasi teriileteken (példaul
orvostudomanyi, klinikai felhasznalasok [3-10], ipari, gépészeti és elektronikai [11-15]
felhasznalasok) egyre hangstlyosabb szerepet kapnak. A legujabb nemzetk6zi tudomanyos
eredmények ravilagitanak, hogy az additiv gyartastechnologia dinamikus fejlodés alatt all. Az
ujabb ¢és Ujabb alapanyag- ¢és gépgyartok megjelenése sziikségessé teszi az eljarasok
tudomanyos igényl vizsgalatat, ezen vizsgalatok kritikus kiértékelését, majd az eredmények
gyakorlatba torténd atiiltetését.

Az eljarés, bar csak az elmult évtized folyaman kapott kiemelt hazai és nemzetkozi
figyelmet, mar az 1980-as években megalmodasra keriilt. Vilagszerte tobb kutatocsoport is
olyan megoldason dolgozott, amely lehetdvé teszi, hogy nem ,,anyagelvonassal” (mint példaul
CNC — computer numerical control) jonnek létre a kivant térbeli objektumok, hanem
,»anyaghozzaadassal”, azaz a megalkotando targy rétegrol-rétegre épiil fel [16], csokkentve az
anyagveszteséget, az eldallitasi 1dot, ezaltal pedig a fejlesztési, gyartasi koltségeket. Az elsd
sikeres szabadalmat Charles Hull nyujtotta be az Egyesiilt Allamokban, 1984-ben [17], a
sztereolitografias eljarasra (SLA — stereolithography apparatus), mely sordan a kiindulasi
alapanyag folyékony fotopolimer volt, melyet UV fény polimerizalt. Az elsd kereskedelmi
forgalomban kaphato gépek (3D Systems SLA-1) is ezzel az eljarassal mikodtek (1987). Az

Egyesiilt Allamok utan, tobb 1épésben, 1989-ig Japanban is megjelentek a szterolitografias 3D



nyomtatok (NTT Data CMET és Sony/DMEC gyartményai), melyet a német Electro Optical
Systems (EOS) kovetett. Néhany évvel késobb, 1991-ben harom ujabb technoldgia jelent meg
a piacon, a szalhuzasos 3D nyomtatas (Fused Deposit Modelling - FDM™), az ugynevezett
,,solid-groud curing” (SGC, Cubital 4ltal), mely eljaras hasonlit az SLA-hoz, illetve ,,laminated
object manufacturing” (LOM, Helisys altal), mely soran egymasra helyezett rétegekbol 1ézerrel
vagjak ki az adott struktirat. A kovetkezo fontos mérfoldko a szelektiv 1ézer szinterezési (SLS)
technologia megjelenése volt 1992-ben, melyet a DTM (jelenleg 3D Systems része) jegyzett
[18]. A miianyag port hasznald eljaras megalapozta a DMLS (Direct Metal Laser Sintering, a
németorszagi Fraunhofer Institute ILT altal ) alapt rendszerek megjelenését [19], mely
fémport hasznal alapanyagként. Mindkét technologia kiemelten fontos az iparban és
egeészseégligyben egyarant.

A 3D nyomatasi technologia széleskori elterjedésére a 1990-es évek kozepétdl volt
lehetdség, amikor tobb piaci szerepld a kordbbiaknal jéval alacsonyabb éaron kezdett
nyomtatokat gyartani és forgalmazni. Erre kivalo példa a Z. Corp Z402 nevi ,,inkjet”-es
modellje, vagy a Schroff Development 10.000 $ alatti papir alapu 3D nyomtatoja. [18]. A 2000-
es évek kozepéig a bekeriilési arak folyamatosan csokkentek, és tjabb technologidk jelentek
meg. A rohamos, iitemes fejlédés eredményeképpen ma mar néhany 100 $-0s nagysagrendi
befektetéssel lehet asztali, szalhuzasos 3D nyomtatot vasarolni (FFF-Fused Filament
Fabrication), melyek ismert képviseléi példaul RepRap gyartmanyu berendezések. Ez a
mértekli koltségesokkenés oridsi hatassal birt a kiilonb6z6, additiv gyartastechnoldgidkat
alkalmaz6 iparagakra, kiilonosképpen az egészségiigyi, orvosi felhasznéaladsok vonatkozasaban.
Koszonhetden a szamos akadémiai €s piaci start-up vallalatnak, nem csak az FFF, de a DLP és
SLA berendezések ara is jelentdsen csokkent az elmult években, illetve egyéb, elsdsorban ipari

technologiak elérhetdsége is szélesebb kortive valt.



1.2) Polimerekkel és kompozitokkal dolgozd 3D nyomtatasi technoldgidk és a hozzajuk
tartozé alapanyagok

Szamos 3D nyomtatasi technoldgia ¢és rengeteg alapanyag van jelen az additiv
gyartastechnologiak dinamikusan fejlodé terilletén. Minden eljaras alapja, hogy nem
anyagelvétellel — mint példaul forgacsoldas — vagy Ontészeti eljarassal, hanem anyag
hozzaadasaval hozzuk létre a kivant térformat, rétegrol, rétegre. Bar a 3D nyomtatok piaca igen
széles, azonban ebben a gyartasi metodusban minden technologia megegyezik. Nem csak
milanyagokkal (kompozitok, polimerek) és fémekkel, esetleg otvozetekkel taldlkozhatunk,
elérhetéek beton, keramia, sé6t, étel- vagy csokoladé nyomtatok is a piacon. Az tjabb
technolégiak megjelenésével folyamatosan béviil a felhasznalhato alapanyagok palettdja is,
illetve szamos gyarto foglalkozik 0j kompozitok és otvozetek kisérleti eldallitasaval. Jelen
dolgozat téméajanak megfeleléen a kovetkezokben a polimereket hasznald, gyakorlatban
sz€leskorlien elterjedt 3D nyomtatasi technologidk keriilnek ismertetésre. Ahogy mas
felhasznalasi teriileteken, itt is a prototipus-, modell- és kisszérias gyartas szempontjabol
eldnyos aspektusok a legjelentésebbek. A soron kovetkezd fejezetekben kutatdocsoportjaink

altal is hasznalt technologiak keriilnek bemutatasra.

1.2.1) FFF és FDM™ technoldgia

Az FFF és FDM™ (Fused Deposit Modeling) technologia — vagy mas néven ,,szalhtizasos” 3D
nyomtatas — a leginkabb elterjedt additiv gyartastechnoldgiai eljards. Az eltéré elnevezés
szabadalmi okokra vezethetd vissza. Az FDM™ technologiat a Stratasys szabadalmaztatta,
open source megfeleldje az FFF. Eltérés még a nyomtatasi munkaterek kialakitdsaban van —az
FDM™ technoldgia elsésorban ipari célokra lett tervezve, ezért fiitott munkatérrel és magasabb

hémérséklet tartomannyal rendelkezik, illetve jellemzéen a munkatérfogat is nagyobb,



Osszevetve az asztali FFF gépekkel. Mindkét eljaras alapja, hogy thermoplasztikus (hdre
lagyul6) milanyag filamentet olvasztanak meg az extrider segitségével, mely a hot-enden
keresztiil tavozik (1. abra). Az FFF rendszerekben 1éteznek két, vagy akar tobb fejes nyomtatok
is, igy egyszerre akar tobb alapanyag vagy szin is felhasznalhatd. A kiindulasi alapanyag, a
filament vagy mas néven filamentum, mely atmérgje jellemzden 1,75 vagy 2,90 mm. A legtobb
esetben a nyomtatdo mindig egy adott X-Y sikban dolgozik, egy réteg clkésziilése utan a
nyomtatasi talca ,,lejjebb ugrik” a megadott rétegvastagsagnak megfeleléen, mely egyben a Z
iranyu felbontast is megadja. Ez jellemzden 100-400 mikrométer kozotti érték ezen eljarasok
esetén. Ettdl eltérd konstrukciok is léteznek, példaul egyes gépek esetében a talca végez
fiiggbleges irdnyltl mozgast, és a nyomtatdfej mozdul el Z iranyban — az éltalanos elv a modell
¢s fej egymashoz képest torténd, relativ irdny elmozdulasa. A technoldgia egyik jellemzdje —
¢s hatranya, limitadcidja — hogy az talcaval nem parhuzamos modell-részletek esetében
tdmaszanyagot nyomtat, mely mechanikusan vagy — alapanyagtol fiiggben — oldassal
eltavolitando. Ez a poszt-processzalasi (utokezelési) folyamat i1dd, és koltségigényes.
Thermoplasztikus milanyagok széles tarhdza nyomtathatd: ABS, PLA, TPU, PMMA, PVA
PET-G, kiilonboz6 kompozitok és keverékek (pl.: karbon és PLA vagy CaCOsz és PLA
kompozitok, de ismeretesek k6 — és faporral kevert milanyagok is), illetve ipari
berendezésekben PEEK és ULTEM™ is hasznalhato. Az orvosi eszkozfejlesztésben elsdsorban
a PLA, PVA PMMA ¢és PEEK alapanyagok, melyek szoba johetnek biokompatibilitasuk és

mechanikai tulajdonsagaik alapjan.



Filamentum Nyomtatdfej

www.additive.blog

Nyomtatétalca I !

1. dbra: Az FFF technoldogia miikédése. Forras: https://www.additive.blog/knowledge-base/3d-

printers/ FDM™-fused-deposition-modeling-fff-pjp-lpd/. Médositva szerzd dltal - forditds

1.2.2) SLS technoldgia

Az SLS kiindulasi alapanyaga por allagu. A 2-5 mikrométer atmérdjii szemcséket egy porteritd
lapat a nyomtatotalcan szétteriti, jellemzoen 50-200 mikrométeres rétegvastagsaggal. A
munkatér itt minden esetben elofiitott. A szétteritett port egy nagyteljesitményti 1ézer (példaul
egy 30 W CO2 lézer - EOS Formiga P110 esetében) dsszeolvasztja az adott 3D-s modell
keresztmetszetének megfelelden. Ezutan a talca egy rétegvastagsaggal lejjebb keriil, és tjabb
por réteg szétteritése kovetkezik (2. szamu abra). Az eljaras — pontossaganak és az elkésziilt
targyak szerkezetének koszonhetéen — ipari mindséget produkal. Fontos jellemzdje és eldnye
az FDM™/FFF technoldgidhoz képest, hogy nincs sziikség tdmaszanyagra a modellek

eléallitdsa sordn, hiszen a megmarado, nem Gsszeolvasztott por megtdmasztja a strukturakat,
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ezaltal komplex térformak is létrehozhatok segitségével. Az ipari méretli berendezések mellett
megjelentek kisebb, asztali méretli tarsaik is (példaul: Lisa Sinterit), melyek koltséghatékony
modon biztositjak a prototipizalast és a kis-szérids gyartast. Az alapanyag itt poliamid (PA)
illetve ennek keverékei példaul tivegporral (pl: PA 3200 GF) vagy karbonnal. A poliamidot
kedvez6 mechanikai tulajdonsagai, ara, és biokompatibilitasa az orvostechnologiai fejlesztések

meghataroz6 szerepldjévé teszi.

Tiikor

Nyomtatott targy = Lezer Porterit6
=

Nyomtatoé-
talca

Por

Munka-tartaly Alapanyag-tartaly

2.dbra: Az SLS techolégia miikodése. Forrds: https://www.makexyz.com/printer-services/process/SLS-3D-

printing-services. Médositva szerzd dltal - forditds

1.2.3) PolyJet™ technoldgia

A PolyJet™ technolégiat a Stratasys (Eden Prairie, Minnesota, Egyesiilt Allamok) nevii véllalat
szabadalmaztatta. Hasonléan a DLP vagy SLA eljarasokhoz, a kiindulési alapanyag ebben az

esetben folyékony halmazallapota fotopolimer, melyet a nyomtatofej juttat a talcara (3. szamu
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abra). A fotopolimerek ezen eljarasok esetében UV fény vagy Ilézerfény hatasara
altalaban egyfajta anyag ¢s szin felhasznélasat teszi lehet6vé, a PolyJet™T™ technoldgia
sajatossaga, hogy egyszerre tobb féle fotopolimert képes Osszekeverni, ezaltal egy adott
objektumban, targyban lehetséges egészen puha, rugalmas és kemény anyagok egyidejii
felhasznalasa, illetve egyes berendezések (pl.: Stratasys J750) akar tobb tizezer szin
nyomtatasara is képesek. A tdmaszanyag (support) itt minden esetben kimoshato, ezért
viszonylag komplex formak is nyomtathatok vele. Felbontésa kiemelked6en magas, képes akar
a 16 mikrométeres rétegvastagsag eldallitasara is. Utokezelést (példaul UV kamra) nem
igényel, ez is elénye a standard SLA/DLP eljarasokhoz képest. A felhasznalhat6 alapanyagok
széles tarhaza lehetové teszi magas mindségl és valosaghiiségli modellek és mesterdarabok

eldallitasat, valamint funkcionalis prototipusok legyartasat.

y Nyomtatéfej X tengely

Y tengely

Nyomtatétalca

Z tengely

Modell anyaga

Tamaszanyag

3. dbra: PolyJef™ technolégia miikidése. Forrds: Udroiu et al 2017: PolyJef™ technology for rapid tooling
[20]https://www.researchgate.net/publication/318112255 PolyJef™ technology applications_for_rapid_tooli

ng. Mddositva szerzd dltal - forditas
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1.2.4) 4D nyomtatas

Az egészségiigyben — ahogy az iparban is — kiemelkedé fontossagtiak lesznek az tigynevezett
»intelligens” anyagok, melyek kiilonb6z6 kornyezeti hatasokra képesek valtoztatni
szerkezetiikon, formajukon. A kdrnyezeti hatasok kozott szerepelhet példaul a hdmérséklet
vagy a paratartalom, esctleg az elektromos tér. Az SMP-k (shape memory polymer —
,,alakemlékez6 polimer”) és SMA-k (shape memory alloy — ,,alakemlékez6 6tvozet™) eltérd
kornyezetben eltérd térbeli konformaciot képesek felvenni, igy kivaloan alkalmazhatok orvosi
eszkozok elballitasaban: stentek [21, 22] vagy soft-robotikai alkatrészek megalkotasaban
széleskorii lehetGségeket biztositanak a fejlesztoknek, gyartoknak. Ilyen targyakat [23] mar 3D
nyomtatasi technologia segitségével is megalkothatunk [24, 25]. Ezen technologiak és anyagok
felhasznalasaval a felsd végtagi protetikdban is hasznalt aktuatorokat és mesterséges izmokat is
eléallitottak [26, 27], de alkalmazhato hallokésziilékek innovacidjaban is [27]. A 3D nyomtatott
SMP-k valamint SMA-k alkalmazasa egy forrongo teriilet, PolyJet™ technologiaval sikeresen
allitottak el6 mar ilyen probatesteket és kisebb targyakat [28, 29], valamint elektronikai

fejlesztésekben is értek el vele eléremutatd eredményeket [30]
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2.) EIméleti alapok

2.1) Additiv gyartastechnoldgiai megoldasok az egészségligyben

A 3D nyomtatasi technologidk megjelenése az egészségiigyben mind a prevencid, mind a
diagnosztika, mind az ellatas és a rehabilitacid teriiletén szamos ujitast hozott. Ezek
hozzajarulnak az egészségligyi oktatas hatékonysaganak noveléséhez, a diagnosztikus és
intervencios 1épések rovidiiléséhez, a paciensek életmindségének javulasahoz, ezaltal pedig
tarsadalmi szinten az egészségnyereség novekedéséhez.

Az egészségligyi felsdoktatasban (orvos- és egészségiigyi szakdolgozd képzés) az
anatomia ¢és patologia oktatasa a legkézenfekvébb példa, [31-35], azonban kiemelten fontos
teriilet a prevencio, a betegedukacio és az orvos-beteg kommunikacio elésegitése, tamogatasa
is [36, 37]. A 3D modelleket felhasznalva biztositva van a koltséghatékony, reprodukalhatd
gyartas (4. szdmu éabra), a modellek nagysdga, részletgazdagsaga tetszélegesen varialhato,
illetve a 3D nyomtatasi fajlok megoszthatok. Technologiatol figgben a fontosabb részek
kiemelhet6k (szin, nyomtatasi mindség), eldsegitve a hatékony vizualizaciét ¢és

kommunikaciot.

14



4. abra: Intraossealis folyadékpotldst oktato modell fejlesztése 3D nyomtato segitségével. Dr.
Maroti Péter, Dr. Varga Péter, Dr. Rendeki Szilard. Sajit felvétel

A személyre szabott medicina [38, 39] korunk meghataroz6 szemlélete az ellatas,
terapia soran. Az additiv gyartdstechnologidk nem csak a gyogyszertechnologiai
megoldasokban lehetnek segitségiinkre, hanem személyre szabott furd- és vagdsablonok
eléallitasaban is. Hasznaljak a plasztikai sebészetben, [40-42], szivsebészeti és majsebészeti
mitétek tervezésénél, vizualizacidjanal [36, 43, 44]. Jelentds teriilet emellett a fogorvosi
felhasznalas is, ahol mind lathatatlan fogszabalyozas, mind az eset-specifikus furo- ¢és
vagosablonok kapcsan jelentés eredményeket értek el a szakemberek [45-50], illetve a

maxillofacialis sebészet teriiletén is fontos eszkdzzé valt az elmult évek soran [51, 52].
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5. abra: Miitéti tervezéshez haszndlt 1:1 méretaranyu medence és proximalis femur modell, benignus
elviltozdssal a bal femuoron (szaggatott vonalii kor). Dr. Varga Péter, Dr. Schlégl Addm, Dr. Vermes Csaba,
Dr. Mardti Péter. Sajdt felvétel

Az egészségiigyben jelen 1év6 3D nyomtatési technologidk elterjedésében kiemelt szerepe van
a radiologia szakteriiletének, hiszen a harom dimenzios esetspecifikus modellek eldallitdsaban
elengedhetetlenek a CT, MRI és ultrahang berendezések, mint képalkoto eljarasok [53]. A
paciens-specifikus modellek viszonylag konnyen eléallithatok a dicom (.dcm) fajlok birtokaban
(5. szamu abra), open source (pl.: Slicer) vagy professzionalis piaci szoftver felhasznalasaval

(pl.: Materialise Mimics).

Kiilon megemlitendd az additiv gyartastechnologidk biotechnoldgiai vonatkozésa, az
ugynevezett 3D bionyomtatas (bioprinting). Itt a nyomtatas ,,alapanyaga” biologiai struktura:

€16 sejt, nukleinsav, proteinek vagy novekedési faktorok [54]. Ezek pontos elhelyezését
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biokompatiblis polimer-matrixban sziikséges megtenni, ilyen példaul a PEGDMA (polietilén-
glikol-dimetakrilat), a PCL (polikaprolakton) de a nyomtatas torténhet hidrogélekbe is.
Nemzetkozi kutatocsoportok mar sikeresen allitottak elé csont [55]-és porcszovetet [56],
majszovetet[57] de szivbillentyli nyomtatas [58] és bérnyomtatas [59] terén is kimagaslod
sikereket értek el kutatok. A kinyomtatott bioldgiai struktirdk nem csak a gyogyszeriparban —
mint 0j, allat- és human klinikai vizsgalatokat helyettesitd modellek — jelentenek attorést,

hanem a szervtranszplantacioban is.
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2.2) A 3D nyomtatas gyakorlati aspektusai az egészségligyben

2.2.1) 3D nyomtatasi fajlok:

A nyomtatashoz elengedhetetlen a kiindulasi 3D modell. Ehhez tobb modon is hozzajuthatunk.
A legegyszerlibb esetben ingyenes internetes adatbazisokbdl (pl.: Thingiverse) vald letoltés
johet szoba, ilyenkor szinte semmilyen modositasra nincs sziikség az elére elkészitett, és a
felhasznalok altal feltoltott modellekben. A nyomtatasra elékészitett fajlok bizonyos esetekben
.0bj, de leggyakrabban .stl formatumuak. Az obj (object) fajlok 3D-s modellezésben
altalanosabban hasznalt kiterjesztések, melyek 3D-s adatokat, informaciokat tartalmaznak az
adott objektumrol, de egyes, nyomtatast elokészito szeleteléprogramok is tudnak vele dolgozni.
Képes akar anyagtulajdonsagok, szinek és texturdk taroldsara is, azonban dinamikus
jellemzokkel (mozgas, fényviszonyok) nem birnak. Az stl. (standard tessellation language)
fajlok, melyek a 3D nyomtatasban jatszanak Kiemelked6en fontos szerepet, csak feliileteti,
geometriai adatokkal rendelkeznek a 3D modellt illetden, konnyen feldolgozhatok, ennek
megfelelden ez a leggyakoribb 3D nyomtatasi fajlformatum. Amennyiben egyedi modell
elkészitése a cél, CAD (computer aided design) programok hasznélataval lehet a tervezést
megtenni, ilyen példaul az AutoDesk™ termékcsalad, ezen tervezdszoftverek pedig kozvetlen
.stl export funkcidval birnak. Orvosi felhasznaldsok esetén sok esetben sziikséges CT, MR vagy
ultrahang adatokbol (DICOM - .dcm) kinyerni a térbeli informaciot, melyet szegmentalassal
lehet megtenni. Ezen esetekben is a végso fajl egy .stl kiterjesztésti adatcsomag lesz. A 3D
nyomtatasra szant fajlokat (.stl vagy .obj) a nyomtatd szdmara eldzetesen ,,fel kell szeletelni”
(slicing) egy kiilon szoftver segitségével, igy példaul ,,g-code”-okat hozunk 1étre, melyek a 3D
nyomtatok szdmdara tartalmazzdk a pontos térbeli informaciokat és az adott térbeli ponthoz

tartozd nyomtatasi parancsot (6. szamu abra). A modellek elkészitését szinte minden esetben
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interdiszciplinaris munkacsoport végzi el, melynek tagjai lehetnek mérnokok, formatervezok,

orvosok vagy orvos-mérnokok.

F T e |
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6. abra: Koponya CT felvételbol késziilt 3D modell elokészitése 3D nyomtatdsra (Repetier

szoftverrel). Dr. Mardti Péter. Sajdt felvétel

Az egészségiigyben a legelterjedtebb technologiak a FFF/FDM™, SLS és fotopolimeres
(példaul: PolyJet™) eljarasok[60, 61]. Az egyes technologiak gyakorlati felhasznalasanak és

elhelyezhetdségének kiillonb6zd szempontjai vannak:

2.2.2) FFF/FDM™ technoldgia

A nyomtatasi alapanyagok ezen technologiak esetében filamentum formajaban keriilnek a
berendezésbe. A filamentumokat thermoplasztikus milanyagokbol extradaljak, egyes esetekben
mas segédanyagok hozzdadasaval (példaul: karbon, CaCOgs).. A szalak egy dobra vannak
feltekercselve, melyet a nyomtatd a nyomtatdsi paraméterek (sebesség, rétegfelbontas stb.)
fiiggvényében folyamtatosan adagol az extraderbe, ahol a szal megolvasztasa torténik. Mar a
gyartas folyaman fontos ligyelni a tisztasagra, ezért ezek a gépek gyakran olyan helyiségekben
kapnak helyet, ahol kontrollalt koriilmények kozott van lehetdség a targyak, modellek
nyomtatisara, igy biztositva a megfeleld sterilitdsra vonatkozd standardokat. Az asztali,

szalhuzasos berendezések konnyi telepithetdségeiik miatt (ritkan érik el az 50 kg-os tdmeget,
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illetve halozati aramforrasrél mitkddtethetok, nem sziikséges ipari aram hozzajuk) klinikai
koriilmények kozott is jol hasznalhatok. A nyomtatasra elokészitett fajlt kiilsé adathordozon

vagy halozaton lehet a berendezéseknek elkiildeni.

Kiilon emlitést érdemelnek azon szalhtizasos nyomtatok, melyek ugynevezett szalerdsitéses
technoldgiat alkalmaznak. Erre van lehet0ség egyrészt a hagyomanyos FFF eljarast alkalmazo
gépek modositasaval. Ebben az esetben a thermoplasztikus miianyaghoz az ,.er6sité” szalat
kiilon adagold biztositja oly mddon, hogy a kozds extraderben a két szal ,,0sszeolvad”
(CFRTPC - Continuous Fiber Reinforced Thermoplastic Composites) [62]. Vannak olyan
eljarasok is, amelyek soran a szalerdsités alapvetden mar a termékgyartas soran belekeriil a
nyomtatasi alapanyagba[63, 64]— ez A CFF (Continuous Fiber Fabrication) illetve hasonlo
eljaras az ugynevezett “filled” vagy “toltott” anyagok alkalmazasa. Az eljarasok nagyban
képesek pozitiv iranyba befolyasolni az egyébként nem feltétleniil optimalis mechanikai
tulajdonsagokat. Az eljarasokat jellemzéen a gépiparban (auto- és repiildgépgyartas)

hasznaljak, azonban lehetéségeket biztosit orthézisek vagy protézisek eldallitasara is [64].

7. abra: Craftunique Craftbot 2 FFF 3D nyomtato. Mdanfani Bence. Sajdt felvétel
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2.2.3) SLS technoldgia

A szelektiv 1ézer szinterezé (SLS) berendezések a legtobb esetben nagyméretli, specialis
épiiletgépészeti  igényekkel rendelkezé additiv gyartastechnoldgiai eszkdzok. Ipari
aramforrasra, slritett levegére van sziikség iizemeltetésiikhoz. Javasolt a nyomtatokat kiilon
erre a célra szant helyiségben elhelyezni. Kiilon odafigyelést igényel a por allagu alapanyag
kezelése: iigyelni sziikséges a kibontoallomas kornyezetében 1év paratartalomra, hiszen a por
csomosodasa a nyomtatds sikertelenségét okozhatja. Emellett fontos szempont, hogy a fel nem
hasznalt por ujra-keverése Uj alapanyaggal a megfeleld szazalékos aranyban torténjen, mely
értéke gyartonként valtozik. Az egészségiigyi felhasznalasnal tigyelni kell arra, hogy egy adott
géppel altalaban csak egy adott alapanyagot lehet nyomtatni, elkeriilendé az alapanyagok
esetleges keveredését A berendezések ritkan keriilnek klinikai kornyezetbe méretiik és
karbantartasi igényeik miatt (példaul: porcsere, gép kitisztitasa), azonban a piacon megjelentek

joval kisebb méretli, asztali tarsaik, melyek telepitése joval kevesebb beruhdzasi igénnyel jar.

8. abra: SLS 3D nyomtato. Sajdt felvétel
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2.2.4) PolyJet™ tecnholdgia

Bar a PolyJet™ (9. szamu abra) technoldgiaju berendezések a professzionalis berendezések
kozé tartoznak, telepitésiik, ilizemeltetésiik ¢és karbantartasuk nem igényel specialis
koriilményeket. Méretiiknél fogva akar a klinikai eszkozpark részét is képezhetik, egyes
modellek pedig kifejezetten erre a célra szolgalnak, — ilyen példaul a Stratasys Dental Edan
Objet™ 360 — hiszen azon tal, hogy konnyen telepithetok, karbantarthatok és athelyezhetok,
biokompatibilis alapanyag nyomtatasara is képesek. Az alapanyagok cseréje felhasznalobarat

¢és egyszerl, a gép az alapanyagok keverését automatikusan elvégzi.

9. abra: Stratasys j750 PolyJet technologidji 3D nyomtato. Manfai
Bence. Sajat felvétel.
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2.3) Polimerek biokompatibilitasa orvosi eszkozfejlesztés esetén

A biokompatibilitas fogalma elsdsorban a beiiltethetd implantatumok kapcsan mertilt fel, mar
az 1940-es években. [65] Bar tobb definicid is megadhatd, mindegyikre igaz, hogy a
biokompatibilitas a kiilonboz6é anyagok (polimerek, fémek, dtvozetek, kompozitok stb.) és a
kiilonboz6 ¢l strukturak (sejtalkotok, sejtek, szovetek, szervrendszerek) kozotti kémiai,
biologiai és fizikai kapcsolatot irja le. A biokompatibilitas az orvosi eszkozfejlesztés kapcsan
szinte minden teriileten kiemelt fontossagu: sebészeti eszkozok, furd-vagosablonok,
implantatumok, gyodgyszer- vagy hatéanyag leadd beiiltethetd eszk6zok, endoprotézisek,
mikrofluidikai eszk6zok, mesterséges szervek (példaul mibillentyil), illetve a kiilonb6z6
ortézisek és protézisek [66] tervezése, gyartasa és szallitasa, tarolasa és beiiltetése soran

egyarant meghatarozé szempont.

A biokompatibilitast szamos tényez6 befolyasolja az anyag oldalarol. Ezek egyrészt lehetnek
szerkezeti jellemzOk — ilyen példaul a porozitas, feliileti jellemzdk — befolyasold tényezo lehet
az anyag Osszetétele, példaul viztartalma és a bomlasakor felszabadul6 anyagok egyarant. Ezen
tényezok mellett szamos paraméter befolyasolja egy-egy anyag viselkedését és kolcsonhatasat

az €16 szervezettel, melyet az alabbiakban foglalhatunk 6ssze [67] :

o Fizikai jellemzok: 0sszetétel, porozitas, kristalyszerkezet, viztartalom

e Feliileti jellemzok: topografia, kémiai jellemzdk, energia, molekuldris mobilitas,
elektromos jellemzdk, hidrofob/hidrofil tulajdonsagok

e Degradacio: kinetika, koztes- és végtermékek, toxicitas

e Szennyezd- vagy segédanyagok: keverd- és adalékanyagok, szennyezd anyagok,

asszocialt toxikus anyagok
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A potencialisan elvégzend6 vizsgalatokat az alabbi abra foglalja 0ssze:

Polimer granulatum Polimer fimrétegek, spin- Probatestek a végleges
és/vagy elegyek coating technoldgiaval termékbal

késziilt rétegek

eSzennyezG anyagok, eFelileti funkcids eProtein adhézié
extraktumok csoport vizsgdlata vizsgdlata
meghatarozasa eMikrostrukttra *Sejt tulélés
(antioxidansok, (elektrosztatikus eHeamokompatibilitas
keményiték, jellemzdk, fellileti *In vivi vizsgalatok:
pigmentek, érdesség, dagadas- szenzibilitas .
katalizatorok stb.) duzzadas, stb.) irritatacios és toxicitas
eToxikoldgiai vizsgalat *Protein abszorpcids vizsgalata
eDegradaciés profil, képesség eSzennyezd anyagok
degradacids termékek oSejt tulélés
meghatarozasa, ezek e Citotoxicitas
toxicitasa oSterilizalas hatasai az
anyagra
eKémiai és lipid
S ) rezisztencia ) Y )

10. dbra: A kiilonbozé polimer mintik biokompatibilitdsai vizsgdlatai. Atvéve: Bernard et al 2018:
Biocompatibility of polymer-based biomaterials and medical devices — regulations, in vitro screening and risk-
management. Forrds: https://pubs.rsc.org/en/Content/ArticleLanding/2018/BM/C8BM00518D#!divAbstract

[67]. Modositva szerzd dltal: Forditds

Bar 1étezik nemzetkozileg elfogadott ISO standard szabvany ezen eszkozok jellemzésére,
fejlesztésére és eldallitasara, szamost kritika éri, hiszen tilsagosan altalanos, és elsdsorban csak
kezdeti fazisban 1évé termékfejlesztések kapcsan hasznalhatd, illetve nem foglalkozik
kockazat-kezeléssel sem [67]. Kutatasunk soran elsOsorban a borfeliilettel érintkezé
eszkOzoket vizsgaltuk, ebben az esetben kulcsfontossagi lesz a citotoxicitas, szenzibilitas,
irritacio vizsgalata. A mucosaval (pl: szdjiiregbe, higyhdlyagba, 1€gutakba helyezett eszkdzok)

érintkez6 eszk6zok esetében kiemelt figyelmet érdemel a toxicitas vizsgalata. Ezek preklinikai
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tesztelése — a megfeleld Aallatetikai engedélyek birtokdban — altalaban nyulakon,

tengerimalacokon torténik.

Az egyes polimerek viselkedésiik alapjan az alabbi kategoriakba sorolhatok:
e ,Biostable” — biostabil, biologiailag nem lebomld/felszivodo
e ,Bioadsorbable” — bioldgiailag lebomlo/felszivodod

e ,Partially Bioadsorbable”- biologiailag részben lebomld/felszivodo

Az polimerek és az €16 szervezet kozotti kapcsolat ideje is dontd fontossagu, ez alapjan az
alabbi kategoridkat kiilonithetjiik el:

e Ultra rovid idejii: kevesebb, mint 24 6ra

e Rovid idejii: 24 6ra — 30 nap

e Permanens, allandé: 30 napon tili.

Osszefoglalva, Bernard és munkatarsai (2018) [67] az alabbi dontési algoritmust javasoljak a

biokompatibilitasi vizsgalatok kivitelezésére:
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Az eszkoz Igen

Anyag
kontakustban van
‘ jellemzése

a testtel?

‘Nem

Az anyag megtaldlhato .Hasorjlé Igen Végl
mar forgalomban lévé lgen tulajdon’sagokkal ellzrg;f:;
Nincs szlikség termékben? oI tesztelés'
biokompatibilitasi
vizsgalatra ‘Nem
Elégséges Igen Végleges

1SO 10993 teszt a - mennyiségl adat ‘ ellendrzés,

biokompatibilitasra Elll 8
Y Nem ’ tesztelés
rendelkezésre?

Testtel valo Kontaktus Fizikai és kémiai e 7 e Végleges

kontaktus id6tartama jellemzék ellendrzés,
tesztelés

Feliileti: bér, Limitalt Huzészilardsag ALAPVETO

mucosa, sérulés (<24 h) Megnyulas

Kiilsé Rovid Keménység Citotoxicitas

kérnyezettel ideji: 24 h- Vizmegkotés Szenzitizacio

30 nap FTIR Irritacié

Allandé: Extraktum, Szisztémas

30 napon szennyezGdés toxicitas

tal Maradvéanyok
Egyebek

kapcsolatban
allé:
kozvetetten vér,
csont, egyéb
szovet, vér
Implantatum:
csont, egyéb Protein
szbvet, vér adszorpcio
Szubkrokikus
toxicitds
Implantacio
Heamokompati-
-bilitas
Pirogén teszt
Endotoxinok
Bakteriostasis
Fungistasis
Biodegradacio
Reprodukalhato
/fejlesztés
Gyulladasi
vizsgélat
Immun- és
ElEES
reakciok
Oxidativ valasz

VEGLEGES
FELHASZNALAS

11. dbra: Déntési algoritmus a biokompatibilitdsi vizsgdlatokhoz. Atvéve: Bernard et al 2018: BiocoMPatibility of
polymer-based biomaterials and medical devices — regulations, in vitro screening and risk-management. Forrds:
https://pubs.rsc.org/en/Content/ArticleLanding/2018/BM/C8BMO00518D#!divAbstract /67]. Médositva szerzd dltal:

Forditas, szerkesztés
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2.4) Vizsgalataink célja, problémafelvetés

Kutatasunk célja az orvosi eszkozfejlesztésben hasznalhato, 3D nyomtatési alapanyagok atfogo
vizsgalata volt, mechanikai, szerkezeti és termoanalitikai szempontokbol egyarant. A 3D
nyomtatdsi technologiak koziil szinte mindegyiknek vannak orvosi, egészségtudomanyi
vonatkozasai. Kutatocsoportunk a leggyakrabban hasznalt szalhuzasos (FDMT™/FFF),
szelektiv 1ézer szinterezési (SLS) és fotopolimeres eljarasokat elemezte, ezen beliil fokuszalva
a Stratasys PolyJet™ technoldgiara. A vizsgéalatokat gyakorlati felhasznalasi problémékon
keresztiil vezettiik végig, melyek orvostechnikai eszkdzok és segédeszkozok prototipus-
fejlesztése kapcsan meriiltek fel. A szerkezettani és mechanikai vizsgalatokat exoprotetikai és
robotikai fejlesztések soran végeztiik el, a termoanalitikai elemzéseket olyan anyagok esetében
tettiik meg, ahol a h6hatas szamottevé befolyasolo faktor lehet a felhasznalas soran. Emellett
fontos kérdésként meriilt fel az alapanyagok kiinduldsi forméjanak (pelletek) hdtani analizise
is. A fotopolimeres eljarasok tekintetében pedig egy fogorvosi, szajsebészeti felhasznalas volt
vizsgalatunk targya, melyeknél a biokompatibilitas és a pontossag a meghatarozo tényezok.
Tovabbi célkitiizésiink, hogy egy magyar nyelvii dolgozat formajaban atfogd ismertetést adjunk

a jelenleg hazankban leginkabb elterjedt technologidk vonatkozéasaban.

2.4.1) 3D nyomtatott torésrogzitések:

A felsé végtagi sériilések a leggyakoribb toréstipusok kozé tartoznak hazai és nemzetkozi
szinten egyarant [68, 69]. A végtag megfeleld rogzitése elengedhetetlen a teljes funkcionalitas
visszanyeréséhez. A hagyomanyos rogzitési eljards azonban kellemetlenségekkel jarhat a
paciens szempontjabol: viselése nehézkes, viszonylag nagy tomeggel rendelkezik, emellett a
tisztalkodast is kényelmetlenné, részben lehetetlenné teszi. A 3D nyomtatdssal késziilt,

muianyag vagy kompozit alap torésrogzitések azonban ezen hatranyokat kikiiszobdlhetik,
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hiszen vizallok, tomegiik szinte elenyészd, illetve megfeleld stabilitast adnak a felsé végtag
teljes rehabilitacidjaig. A 3D nyomtatott torésrogzitések vonatkozdsdban tobb nemzetkdzi
tanulmany is megjelent, melyek elsésorban a 3D szkennelési és 3D modellezési lehetdségeket
vizsgaljak [70, 71], illetve, Osszevetnek kiillonbozé technologidkat is, [72] azonban kevés
tudomanyos igényli informacié 4all rendelkezésre a potencidlisan felhasznalhato
alapanyagokrdl, illetve fontos gyakorlati kérdésekrdl, mint példaul a tervezési és eldallitasi id6
vagy a koltséghatékonysdg. Ennek megfelelden fontosnak tartottuk, hogy két egyedi
fejlesztésli, a piacon megjelent alapanyagot megvizsgaljunk a gyakorlati hasznalhatosag
szempontjabol termonalitikai €és mechanikai szempontbdl egyarant. A kisérletek soran 3D

modellezés alapjan nyomtatott, €s thermoformazassal véglegesitett modelleket is teszteltiik.

2.4.2) 3D nyomtatott felsd végtagi protézisek

Kutatécsoportunk 3D nyomtatassal eldallitott felsé végtagi fejlesztésével is foglalkozik. A felsd
végtagi amputaciok millidkat érintenek vildgszerte. A felsé végtagi amputacioval ¢€lok
¢letmindségét nagyban javithatjak [73] a magas funkcionalitassal bird végtagprotetikai
eszk6zok, azonban ezek jelentds anyagi terhet rohatnak az egészségiigyi ellatorendszerre illetve
az adott kliensre egyarant. A felsé végtagi protézisek gyakorlati szempontbol feloszthatok
esztétikai és funkcionalis protézisekre. Mig az esztétikai céllal késziilt segédeszkozok {6 célja,
hogy a kliens egy valosaghti, részletesen kidolgozott modellt viselhessen a mindennapokban,
hozzajarulva az egészséges testkép kialakitasahoz, a funkcionalis eszk6zok a mindennapi
tevékenységek — példaul: étkezés, 6ltozkodés, gépelés — elvégzésében is segitenek. Ezen
csoport legegyszeriibb képviseldi a mechanikus protézisek, melyek az ép kézzel, vagy a tok
feletti, meglévo iziilet mozgatasaval hozhatok mitkédésbe, mechanikus elven (példaul zsindrok
segitségével). A fejlettebb, myoelektromos eszkozok felszini elektrodak segitségével
iranyithatok, melyek a borfeliiletrdl vezetik el az izmok altal generalt elektromos potencialt.
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Ezek a modellek tobb szabadsagi fokkal és precizitassal rendelkeznek, mint mechanikus tarsaik.
A funkcionalis protézisek kapcsan elektroenkefalografias vezérléssel is folynak tudomanyos
kisérletek, illetve direkt neuron elvezetéssel is, de ezek a piacon még nem elérhetéek. A 3D
nyomtatasi eljarasok a fels6 és alsd végtagi protézisek gyartdsdban is jelenetOs segitséget
nyujthatnak, részben koltséghatékonysagukkal, részben pedig az egyedi darabok, alkatrészek
eldallitasaval. Viladgszerte szamos interdiszciplindris kutatocsoport dolgozik azon, hogy a
kliensek szamara elérhetd, a mindennapi tevékenységeket eldsegitdé eszkozt készitsenek
(AODL), illetve jelentds az ugynevezett open source megoldasok elterjedése is (E-NABLE [74]
Thingiverse [75]) [76-79]. Az irodalmi adatok attekintése valamint a piackutatds soran
felmeriilt, hogy a gyartas szempontjabdl nincsenek pontos ismereteink a legoptiméalisabb, 3D
nyomtatasban hasznalhat6o alapanyagokrol, eljarasokrol és nyomtatasi orientaciokrol ezen a
teriileten. A legtobb eszk6z FDM™/FFF technologiaval keriilt leirasra, azonban mas 3D
nyomtatasi eljarasok is igéretesek lehetnek [80], ezért felmeriilt az egyes, potencialisan szoba

jOhetd technoldgidk dsszehasonlitdsanak igénye.

2.4.3) Phoenix Smart Orthosis:

A stroke (agyvérzés) Osszesen 17 milli6 embert érint vilagszerte [81]. Az USA-ban ez
kortilbeliil 800.000, mig az Eurdpai Unidban 615.000 0j pacienst jelent évente [82]. A betegség
felelds a felndttkori rokkant allapotok tobbségéért, és a paciensek minddsszesen 40-50% képes
részben visszatérni munkajahoz az agyi érkatasztrofat kovetden [83, 84]. A fels6 végtagot érintd
funkcioromlasok koziil a post-stroke-0s paciensek fels6 végtagjat érintd spasztikus allapotok
jelentdsek. Ez egyrészt csokkenti az életmindséget, neheziti a napi tevékenységek (AODL —
activities of daily living) ellatasat, mint példaul a tisztalkodas, Oltozkodés vagy akar
taplalkozas. Ezen allapotok javitdsara, rehabilitaciojara tobb eljards és berendezés is létezik,
azonban ezek leginkabb klinikai koriilményekre optimalizéltak, és nem tomeggyartasra szant,
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a mindennapokban a paciensek szamara készitett eszkozok. Fejlesztésiink soran kiemelt
szempont volt olyan gyartastechnologiai kérdések megvalaszolasa, melyek elengedhetetlenek

a koltséghatékony prototipus- és szériagyartas megkezdéséhez.

2.4.4) Fogorvosi furéfeltét készitése:

A harmadik molaris fog (bolcsességfog) és korondjanak eltavolitdsa az egyik leggyakoribb
szdjsebészeti beavatkozds. A 3D nyomtatas a maxillofacialis sebészet teriiletén is jelentds
segitséget nyujthat. Az orvosi eszkozok, segédeszkozok fejlesztésének teriiletén itt mutatkozik
meg talan a legnagyobb igény a precizitasra, az idegsebészeti és onkologiai eszkdzok mellett.
A pontos alkatrészek elkészitése segitheti a beavatkozasok sikerességét. Ez kiillondsen igaz a
harmadik molaris coronectomiak elvégzésénél, ahol a leggyakoribb probléma a gyokér-
mobilizalas, mely az eljaras sikertelenségét okozhatja [85, 86]. Ennek megfeleléen az ilyen
iranyt készségeket oktatd szakorvos-képzés kiemelt fontossagu [87], illetve ennek eszk6zos
tamogatasa személyre szabott, beavatkozast tamogatd furdfeltét alkalmazasdval nagyban
csokkentheti az esetleges szovodményeket, a miitét eredménytelenségének kockazatat, ezaltal
hozzajarulva a paciens Dbiztonsaganak novekedéséhez, illetve az egészségnyereség

fokozodasahoz.
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3.) Mddszerek és alapanyagok

3.1) 3D nyomtatasi technoldgiak, probatestek és mintak elGkészitése

A polimerek és kompozitok mechanikai és szerkezettani vizsgalatanak elvégzéséhez standard
probatesteket készitettiink, ISO és ASTM szabvanyok alapjan. A szerkezeti vizsgalatok esetén
a probatestek torési felszineit vizsgaltuk. Kutatasunk soran az aldbbi technolégidkat és

anyagokat elemeztiik:

3.1.1) 3D nyomtatok:

¢ FFF technolégia: CraftUnique, Craftbot 2 FFF nyomtato (Craftunique Kft.
Magyarorszag, 1087, Budapest, Salgotarjani ut 12-14)

e FDM™ technologia. Stratasys Fortus 400 mc Large (Stratasys Ltd., Eden
Prairie, Minnesota, Egyesiilt Allamok)

e SLS: EOS Formiga P110 (EOS GmBH — Electro Optical Systems Headquarter
— Robert Stirling-Ring 1 D-82152, Krailling, Németorszag)

e Fotopolimeres eljarasok: Stratasys Objet™350 Connex, Stratasys PolyJet™

J70 és Stratasys Objet™ Eden260VS Dental Advantage

3.1.2) Alapanyagok:

e FDM™/FFF: ABS (M30), natar PLA, PLA-CaCOs kompozit (20 m/m%:
»Modell” és 50 m/m%: ,,Gypsum” — a tomegszazalékos érték a CaCOs
kompozitban 1év6 aranyara utal), PLA HDT (HDT-heat deflection temperature),
natur PLA granuldtum, ULTEM™ 9085

e SLS: poliamid (PA2200)
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e PolyJet™: Objet™Vero Grey™, Objet™ Digital ABS ¢és MEDG670

VeroDent™

A probatestekbdl a vizsgalati szabvanyoknak megfeleléen 5-5 darab késziilt, az alabbi

nyomtatasi paraméterekkel:

3.1.3) Nyomtatdsi paraméterek:

Az FDM™ ¢s FFF 3D nyomtatoknal a nyomtatdsi héomérséklet alapvetdé fontossagu a
végeredmény szempontjabol. Vizsgalataink soran az FDM™ technolégia esetén, az ABS M30
alapanyagnal 250 °C,-ot és felfiitott nyomtatasi kamrat hasznaltunk, mig az ULTEM™
alapanyag esetében 350-400 °C kozotti értéket valasztottunk (a pontos homérséklet
gyartoi/forgalmazoi titok). A rétegvastagsag (Z iranyu felbontas) elébbi esetben 0,178 mm és
0,330 mm volt, mig utdbbi esetben pedig 0,254 mm. FFF technoldgia esetén egységesen 215
°C extruder hdmérsékletet alkalmaztunk 0,10 mm-es rétegfelbontassal. A talcahomérséklet 60
°C volt. A probatestek kitoltottsége minden esetben 100%-ra volt allitva. A szalhtzasi
sebességet 1,5 mm/s, a nyomtatofej X-Y iranyl mozgasi sebességét 60mm/s sebességre

kalibraltuk be.

Az SLS technoldgia kapcsan a poliamid probatesteket 186 °C-os hdmérsékleten olvasztottuk

Ossze, a rétegvastagsag minden esetben 0,10 mm volt. A probatestek kitoltottségét 100%-s

értékre allitottuk.

A PolylJet™-es eljarasoknal a cseppatmérd 0,042 mm volt atlagosan, a rétegfelbontas pedig

0,03 mm az ABS alapanyag, mig 0,016 mm a Vero Grey™ és MED670 VeroDent™
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alapanyag esetében. A nyomtatasi hémérsékelt mindvégig 70 °C-ra volt bedllitva, a

probatestek kitoltottsége pedig 100%-0s volt.

A nyomtatasi orientaciokat — X, Y, Z iranyok — a probatestek hosszanti tengelye €s a nyomtatasi
talcan elfoglalt helyzetiik, valamint a nyomtatasi iranyok alapjan hatdroztuk meg. X orientacid
esetében a nyomtatasi talcan a probatest 10 mm x 80 mm-es oldaldn, Y orientacid esetében 80
mm X 4 mm-es oldalan, mig Z esetben 10 mm x 4 mm-es oldalan helyezkedett el,
»felszeletelésiik” (slicing) is igy tortént. (12. szamu abra). A szakitasi vizsgalathoz késziilt

probatestek elrendezésének logikaja ezzel megegyezd volt.

=

12. abra: Nyomtatdsi orientdciok. A: X orientdcio, B: Y orientdcio, C: Z orientdcio. Forrds: Maréti et al
2019: Printing Orientation Defines Anisotropic Mechanical Properties in Additive Manufacturing of Upper
Limb Prosthetics Forras: https://iopscience.iop.org/article/10.1088/2053-1591/aaf5a9 [90]
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https://iopscience.iop.org/article/10.1088/2053-1591/aaf5a9

3.2) DTA/TG — Termoanalitikai vizsgalatok

A termoanalatikai vizsgalatokhoz egy SC 5200 SII DTA/TG késziiléket hasznaltunk (Seiko,
Japan). A homérsékleti €s entalpia kalibracio — szabvany szerint - Indium segitségével tortént
(Alfa Aesar, PURA-TRONIC, Johnson Matthey CoMPany, Ward Hill, MA, USA), illetve a
hémérsékleti paramétercket is a ,,Thermal Applications Note TA Instruments” szabvanyai
alapjan valasztottuk meg (TN-11-[88]) A mintakat egy nyitott aluminium mintatartoban
helyeztiik el, melyek atméréje 5 mm volt. A felfiitési sebességet 10-és 40 °C/min kozott
valtoztattuk, N2 gazzal telt munkatérben, mely dramlési sebessége 50 ml/min-re volt allitva. A
maximalis hdmérsékleti érték 250 °C —t ért el. A hiilés folyaman kiilsé hiitd egységet nem
hasznaltunk. A hagyomanyos PLA és a HDT PLA pelleteket (13. szdmu abra) eldzetes
hokezeléssel (105 °C, 1 oran keresztiil) és anélkiil is vizsgaltuk, annak érdekében, hogy a
kiindulasi forma és az extradalt forma kozotti kiilonbségeket is feltérképezhessiink hdtani
szempontbol. Ezt kovetéen a 3D nyomtatod szalakat, filamenteket vizsgaltuk: PLA HDT, PLA

Modell és Gypsum, natar PLA. A minték atlagos tomege 9+1 mg volt.

A vizsgalt alapanyagok a kovetkezok voltak:
e PLA pellet
e PLA—HDT pellet
e PLA (natur)
e PLA (atlatszo)
e PLA +20m/m % CaCO3 kompozit (PLA Modell)

e PLA +50m/m % CaCO3 kompozit (PLA Gypsum)
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A pellet forma esetében hokezelt €s nem hékezelt mintakat is vizsgaltunk.

13. dabra: NatureWorks Ingeo 3D850 PLA pellet. Forrds:

https://reprapworld.com/products/filament/pellets/natureworks_ingeo_3d850_natural_pla_pellets/

3.3) Statikus és dinamikus mechanikai vizsgalatok

Statikus mechanikai vizsgalatok koziil a harom pontos hajlito vizsgalatot végeztiik el az ASTM-
D 790-3 szabvany szerint (2 mm / sec hajlitasi sebességgel), illetve Shore D keménységet
mértiink (15 sec mérési idovel) az ASTM-D 2240-03 szabvany alapjan. Utobbi esetben minden
alkalommal a nyomtatotalca fel6li oldalon mértiilk meg a probatesteket. Emellett szakitoprobat
is végeztiink tobb technoldgia és anyag kapcsan, az ASTM-D 6378-03 szabvanynak
megfeleléen. A vizsgalatok elemszama minden esetben 5 db volt, a szabvanyoknak
megfeleléen. Dinamikus vizsgélatok koziil Charpy titévizsgalatot hajtottuk végre, bemetszés
nélkiil, az 1SO 179-1 szabvany szerint. Az alapanyagok vizsgalata soran az egyes teszteket a

nyomtatandoé targyak varhato fizikai igénybevétele alapjan valasztottuk meg, illetve a késébbi
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gyakorlati felhasznalast vettiik alapul. A vizsgalati helyiség hdmérséklete 27,1 °C volt, mig a

relativ paratartalom 48,8 %. A vizsgalat alapanyagok a kovetkezok voltak:

e Harom pontos hajlito vizsgalat esetén: PA, natur PLA, PLA Gypsum, PLA Modell,
Objet™ Vero Grey™, Objet™ Digital ABS, ABS M30, ULTEM™ 9085

e Shore D vizsgalat esetén: : PA, natar PLA, PLA Gypsum, PLA Modell, Vero Grey™,
Objet™ Digital ABS ,ABS M30, ULTEM™ 9085

e Szakitovizsgalat esetén: natur PLA, PLA Gypsum, PLA Modell

e Charpy iitovizsgalat esetén: : PA, natar PLA, PLA Gypsum, PLA Modell, Objet™

Vero Grey™, Objet™ Digital ABS, ABS M30, ULTEM™ 9085

Fontos megjegyzés, hogy az PLA natir, PLA Gypsum, PLA Modell probatestek esetén a
probatesteket csak X orientacioban nyomtattuk ki, hiszen a vizsgalatok célja Kifejezetten 3D
nyomtatott torésrogzitések elkészitése volt, ezek eldallitasa az esetek dontd tobbségében
»fektetve” (X iranynak megfelelden) torténik. Ez az allitas a thermoformézott modszerre

kifejezetten igaz.

3.4) Szerkezettani vizsgalatok SEM segitségével

A szerkezettani vizsgalatot scanning elektronmikroszkopia (SEM) segitségével végeztiik el,
mely elterjedt vizsgalati moédszer kiilonbozo alapanyagok szerkezetétek jellemzéséhez.
Vizsgalatainkhoz egy JEOL JSM 6300 tipusu berendezést hasznaltunk. A Charpy
utévizsgalatoknal eltortt probatestek torési felszinét arannyal vontuk be, igy lathatova téve a

struktarajukat. Minden vizsgalati anyagot 15x, 60x és 200X nagyitassal elemeztiink.
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3.5) CAD tervezés, modellezés és statisztika

A probatestek és a Phoenix Smart Orthosis modellezéséhez az Autodesk™ szoftvercsalad
termékeit hasznaltuk. A kezdeti kéz modellt — a megfeleld antropometriai adatok lemérése utan
— poligonélis CAD modellként allitottuk eld. A feliilet simitasat (smoothing) és a komponensek
illesztését Meshmixer™-rel végeztiik el. A kézre illesztett eszkoz terveit pedig Inventorral™
készitettiik el (14. szamu abra.). A statisztikai probakat OriginPro™ 2016 szoftverrel végeztik.

A szignifikancia szintjét p=0,05 hatarérétken valasztottuk meg a két mintas, fiiggetlen t-probak

esetén.

14. abra: Phoenix Smart Orthosis modellezése: a.) Poligonalis CAD modell a kézrél b.) Smoothing és post-

process folyamat, c-e.) Eszkoz tervezése, véglegesitése. Sajdt felvételek
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4.) Eredmények

4.1) DTA/TG — Termoanalitikai vizsgalatok eredményei

A vizsgalati eredmények Osszefoglalasa az 1. és 2. szamu tablazatokban lathatéa [89]. A
szamolt entalpiaértékek — mely a vizsgalt anyag belsé rendszerétél fliggd, Osszes
energiatartalmat jelentik - a héaram-gorbék alatti teriilet integraljabol hatarozhatok meg. A
gorbéken elkiilonithetok az egyes fazisatmenetek, belsd szerkezeti atalakulasok. Az eldzetes
hékezelés a pelletek esetében a Tg (liveg-atmeneti hdmérséklet — glass transition temperature)
eltiinésével jart, minden felfiitési sebesség esetében. Erdekes megfigyelés, hogy egy varatlan
exoterm atmenet figyelheté meg ezen mintak esetében (15. szamu abra), melyek az irodalmi

adatokban nem szerepelnek. Feltevésiink szerint ez lehet a pelletek gyartasa soran fellépd

cre
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15. abra: Felfiitési és hiilési gorbék. Az elozetesen kezelt PLA pellet szaggatott vonallal
Jjeldlve, a nem kezelt folyamatossal. 10 °C min —fekete jelélés, 40° C min~ sziirke
jelolés. Forrdas: Mardti et al. 2018: Testing of Innovate Materials for Medical Additive
Manufacturing by DTA [89]

A fuzios (olvadési) endoterm gorbék jol mutatjak a felfiitési sebességtdl vald abszolut fiiggést.
A lehiilés soran, (mely hiilési sebessége ismeretlen, de feltehetéen egyenletes), 80 °C-on hiilési
kristalyosodést tapasztaltunk (nem hokezelt pellet), ahogy 58 °C-on is (10 °C min™? felfiitési
sebességnél — hokezelt pellet). Ezen hémérsékleti tartomanyok kifejezetten fontosak az additiv
gyartastechnologidk alkalmazasanal (extrider felfiités, kezdeti rétegek lerakasa, kamra vagy
nyomtatési talca felfiitése stb.). Az eldkezelés az olvadési entalpiat ndvelte a jelolt felfiitési
sebességen, Osszevetve a kezeletlen mintdval. A PLA-HDT esetében a Tg értéke szintén
magasabb volt a kezeletlen esetben, 6sszevetve a hagyomanyos PLA-val, koriilbeliil 8 °C-al, az
endoterm gorbék csticsa pedig koriilbeliil 25 °C-al magasabban helyezkedik el mindkét felfiitési

sebesség esetében (16. szamu abra ¢€s II. szamu tablazat). A mért adatok — kiegészitve az
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16. abra: A PLA-HDT pelletek olvadasi (fuzios) gorbéje. Az elozetesen kezelt PLA pellet
szaggatott vonallal jelolve, a nem kezelt folyamatossal. 10 °C min —fekete jelolés, 40°C
min sziirke jelolés. Forrds: Mardti et al. 2018: Testing of Innovate Materials for Medical

Additive Manufacturing by DTA [89]

elézetes mechanikai tesztek eredményeivel — ravilagitanak, hogy a megfelelé eldkezelést
alkalmazva a PLA HDT formdja hdstabilabb és szerkezetileg koherensebb, mint a
hagyomanyos PLA, annak ellenére, hogy kristalyszerkezetiik nagyon hasonlé. A HDT-PLA
130-150 °C fokot is képes jelentds makroszkopos fizikai alakvéltozas nélkiil elviselni. Ez a
megfigyelés kifejezetten fontos a sterilizalhatd orvosi eszkdzok tervezése €s gyartasa esetén,
ahol jelentds hohatassal szamolhatunk. A PLA szél esetében jol latszanak az ismert folyamatok
(17. szdmu abra): tivegadtmenet (60-65 °C kozott, felfiitési sebességtdl fliggden), kristalyosodas,
majd olvadas. 40 °C min™ felfiitési sebességnél kristalyosodast nem figyelhettiink meg. Az
eredményekbdl (tablazatok) jol latszik, hogy a mért adatok Osszefiiggnek a felfitési és hiilési

sebességgel.  Erdekes megfigyelés, hogy a flizios atmeneti hémérsékletek a CaCOs-at
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tartalmazd kompozitok esetén eltért a natur PLA —t6l. Ez a 20 m/m%-0s anyag esetében
novekedést okozott, mig az 50%-os esetében csdkkenést, 10 °C min™ felfiitési sebességen.
Elmondhat6, hogy az alacsonyabb CaCOs koncentrdci6 magasabb homérséklet tlirést és
ellenallobb belsd struktiurat eredményez, mely visszakoszon a mechanikai teszteknél is (18.

szamu abra).
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17. dbra: A PLA filamentek DTA girbéje. A 40° C min™ felfiitési sebességgel vizsgdlt minta
szaggatott vonallal jelolve, a 10 °C min™ folyamatossal. Forrds: Mardti et al. 2018: Testing of
Innovate Materials for Medical Additive Manufacturing by DTA [89]

A strukturalis stabilitas €és homérsékleti paraméterek kozotti szoros Osszefiiggés masik fontos
jele, hogy 40 °C min! felfiitési sebességen nem lathatunk kristalyosodast (110 °C kérnyékén).
A fuzidés entalpia-csucsok szignifikansan kisebbek, mint a hagyomanyos PLA-nal, de

csokkenésiik a felfiitési sebességgel hasonlo tendenciat mutat.
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18. d@bra: A PLA/CaCOs kompozitok DTA gorbéi. Bal felsé 50 m/m%, 10 °C min™ ; jobb felsé 40 °C min™ ; bal
alsé 20 m/m%, 10 °C min™ ; jobb alsé 40° C min Forrds: Maréti et al. 2018: Testing of Innovate Materials
for Medical Additive Manufacturing by DTA [89]

Az atlatsz6 PLA eredményei nagyban hasonlitottak a natur PLA esetében kapott eredményekre,

ezaltal valoszinilisithetd, hogy belsd strukturdjuk is nagyrészt megegyezik, ezért potencialis

felhasznalasi teriiletiikben sincs eltérés. A hidnyzo hiilési kristalyosodas (spontan hiilés esetén)

¢és a szignifikans emelkedés az olvadasi entalpiaban arra utal, hogy koriiltekintéen kell

megvalasztani az alkalmazasi teriileteket — példaul az anyaggal nem célszerli sterilizalasra szant

eszkozoket fejleszteni, késziteni.
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Csucs integralok (J/g)
Felftités H(tés
Exot. csucs Endot. csucs Exot. csucs
PLA pellet 10°C/min - 37,93 -0,60
PLA pellet 40°C/min - 38,17 -
PLA pellet 10°C/min (kezelt) - 40,48 0,68
PLA pellet 40°C/min (kezelt) - 38,90 -
PLA HDT pellet 10°C/min - 38,17 0,95
PLA HDT pellet 40°C/min - 27,84 -
PLA HDT pellet 10°C/min (kezelt) - 40,97 -0,38
PLA HDT pellet 40°C/min (kezelt) - 29,18 -1,67
PLA 10°C/min -17,39 34,41 -0,32
PLA 40°C/min 0,11 2,46 -3,08
PLA + 20% CaCO3 10°C/min -21,88 17,75 -2,71
PLA + 20% CaCOs 40°C/min -0,05 1,76 -1,78
PLA + 50% CaCO3 10°C/min -12,07 24,56 -5,00
PLA + 50% CaCO; 40°C/min - 2,37 3,65
PLA Transzparens 10°C/min -5,63 7,79 -
PLA Transzparens 40°C/min -0,02 17,14 -0,50

1. tablazat: Entalpia értékek a vizsgalt PLA mintdk fiitési és hiilési ciklusai soran. Forrds: Mardti et

al. 2018: Testing of Innovate Materials for Medical Additive Manufacturing by DTA [89]

Felftités Hdtés
Uvegatmenet Kristalyosodas
Ton (°C) | Te (°C) | Tend (°C) | Tmexa (°C) | Trmenda (°C) | Tan (°C) | Tm ("C) | Tend (°C) |

PLA pellet 10°C/min 54,10 | 57,40 | 60,40 - 151,00 118,30 | 79,70 48,80
PLA pellet 40°C/min 61,00 | 66,20 | 71,50 = 155,70 = = -
PLA pellet 10°C/min (kezelt) . . - - 152,10 69,10 | 58,40 | 47,00
PLA pellet 40°C/min (kezelt) - - - - 156,50 - - -
PLA HDT pellet 10°C/min 61,70 | 66,10 | 71,00 = 176,30 57,10 44,30 41,30
PLA HDT pellet 40°C/min 67,70 | 73,80 | 79,30 ; 180,70 y 5 =
PLA HDT pellet 10°C/min

(kezelt) - - - - 175,70 79,20 | 59,30 | 49,90
PLA HDT pellet 40°C/min

(kezelt) % & g = 176,10 111,40 | 104,80 | 87,40
PLA 10°C/min 56,16 | 60,10 | 62,63 117,68 150,45 76,12 61,44 48,85
PLA 40°C/min 60,66 | 64,91 | 71,54 - 152,42 | 121,60 | 94,30 | 46,57
PLA + 20% CaCO3 10°C/min 61,72 | 64,75 | 68,36 105,58 176,68 109,01 | 90,68 66,65
PLA + 20% CaCO; 40°C/min | 61,61 | 65,85 | 71,55 - 150,26 | 76,41 | 72,05 | 60,06
PLA + 50% CaCOs3 10°C/min 54,84 | 57,74 | 59,75 113,12 149,22 87,73 | 73,13 | 62,17
PLA + 50% CaCO3 40°C/min 59,18 | 63,93 | 70,57 2 151,62 87,74 | 75,74 | 61,68
PLA Transzparens 10°C/min 55,06 | 57,77 | 60,13 119,00 149,99 - - -
PLA Transzparens 40°C/min 55,00 | 65,67 | 75,74 = 153,75 - = -

2. tablazat: Termikus analizis eredményei a vizsgdlat PLA mintdk esetében, felfiitési és hiitési ciklusok
sordn. (Ton:: vizsgadlat kezdete, Tenq: vizsgdlat vége. Tqy: iivegesedési hdmérséklet, Thc: kristilyosodis felfiitésnél,
Tec: kristalyosodds hiilésnél.) Forrds: Maroti et al. 2018: Testing of Innovate Materials for Medical Additive
Manufacturing by DTA [89]
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4.2) Statikus és dinamikus mechanikai vizsgalatok eredményei

4.2.1) Statikus anyagtani mérések:

A statikus mérések eredményei alapjan jol latszik, hogy az SLS technologiat hasznalva nincs
szignifikans eltérés a kiilonbdz6 nyomtatasi orientdciok értékei kozott. A harom pontos
hajlitovizsgalat elvégzése soran X nyomtatési irdnyban 40,5 = 1,5 MPa értéket kaptunk, mig Y
esetében 45,3 £ 1,2 MPa-t, Y esetében pedig 40,1 + 1,9 MPa-t [90]. A tobbi technologia és
anyag esetén jelentds kiilonbségeket lathatunk az egyes orientaciok kozott. Az FDM™ ¢és
PolyJet™ esetében ez szembetiind az Z irdny esetében, ahol szignifikdnsabban kisebb
eredményeket mértiink, Osszevetve a tobbi irannyal. Az anyagok Osszehasonlitdsa soran
megfigyelhettiik, hogy a PolyJet™ technoldgia alapanyagainak (Vero Grey™ és Digital ABS)
eredményei kozott nincs szamottevo eltérés orientacionként. Az ipari FDM™ technoldgiat
hasznalva az 6sszes alapanyag és felbontés koziil minden esetben az Y orientacioban nyomtatott
probatestek hatarhajlitd fesziiltség értékei a legmagasabbak, 53,6 + 2,2 MPa 0,178-mmel
nyomtatott ABS probatestek esetében, mig az érték 57,6 + 1.9 MPa volt 0,330 mm-es
felbontassal. Az ULTEM™ kimagaslo, 86,6 + 0,8 MPa-os eredményt mutatott (19. szamu abra)
A Shore D keménységmérés orientaciofiiggetlennek mutatkozott, és megegyezett a technikai

adatlapokon szerepld értékekkel, valamint irodalmi adatokkal.
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19. abra: Harom pontos hajlitovizsgdlat eredménye. PA: poliamid, SLS nyomtatdsi technologia, ABS
Obj: Objef™ Digital ABS, PolyJef™ nyomtatdsi technologia VG Obj: Objetf™ Vero Grey™™,
PolyJef™ nyomtatasi technologia, ABS 178: ABS M30 ABS 0.178 mm felbontdssal, FDM™™

nyomtatdsi technologia, ULTEM™: ULTEM™™ 9085, FDM™™ nyomtatdsi technolégia , ABS

330: ABS M30 ABS 0,330 mm felbontdssal, FDM™™ nyomtatdsi technologia. Forrds: Maroti et al

2019: Printing Orientation Defines Anisotropic Mechanical Properties in Additive Manufacturing of

Upper Limb Prosthetics [90]

Az asztali, szalhuzasos 3D nyomtatoval nyomtatott probatestek esetében, a CaCOs-PLA
kompozitok és natur PLA Gsszehasonlitd vizsgalatanal a statikus paraméterek koziil a harom
pontos hajlitovizsgalatnal a hatarhajlito fesziiltség értéke a Gypsum esetében 52,5 £1,6 MPa
volt, mig a Modell esetében 59,2 + 1,2 MPa. Ezek szignifikansan kisebb értékek, mint a natur
PLA-¢, mely 82,2 + 5,7 MPa értéket mutatott. A szakitoproba eredményei hasonld tendenciat
mutattak. (20. szamu abra). Mind a szakitas, mind a harom pontos hajlitovizsgalat esetén relativ

megnyulast is mértiink, mely értéke csokkent a CaCO3 koncentracié emelésével [91] (21. szamt
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abra). A Shore D mérések eredményei kozott itt sem mértiink szignifikéans eltérést (77,0-77,9

értéket mutattak).
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20. dbra: Statikus vizsgalatok eredményei PLA-CaCQOz3 kompozitok esetén N: natur PLA, G:
Gypsum PLA, M: Modell PLA. Varga et al 2019: Novel PLA-CaCOs Composites in Additive
Manufacturing of Upper Limb Casts And Orthotics — A Feasibility Study [91]
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21. abra: Probatestek megnyuldsa hajlito és szakito vizsgdlatokndl. N: natur PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA.
Varga et al 2019: Novel PLA-CaCOs Composites in Additive Manufacturing of Upper Limb Casts And Orthotics — A
Feasibility Study. [91]
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4.2.2) Dinamikus mérések eredményei:

A dinamikus mérések koziil a Charpy titdvizsgalatot végeztiik el. Hasonldan a statikus mérések
esetében tapasztaltakhoz, a Z orientacié volt minden esetben a leggyengébb. Az ULTEM™
alapanyagnal kimagaslo értéket lathatunk a X orientacid esetében (36,7 = 0,5 ki m?). A
poliamid probatestek mechanikai szempontbol ellenallobbnak bizonyultak minden esetben,
mint a PolyJet™ alapanyagai, melyeknél a legalacsonyabb értéket a Vero Grey™ mutatta, ez
2,3£0,1kIm?volt X,2,2+0,2kim?Y,és1,2+0,1kIm?Y orientacional. (22. szamu 4bra).
Az SLS technologia eredményei a dinamikus teszt esetében is kisebb szorast mutattak, bar a Z
orientacional mért érték szignifikdnsabb kisebb volt, mint Y és X orientacio esetében. Erdekes
megfigyelés, hogy az ABS alapanyagok koziil, melyet PolyJet™ és FDM™ technolodgiaval is
eléallitottunk, a legmagasabb értéket a 0,330 mm-el nyomtatott FDM™.-es probatesteknél
mérhettiik, X orientaciéban, mely 24,9 + 0,7 kJ m? volt. Ez az egyetlen eset a Charpy
itévizsgalatoknal, ahol az Y irdny magasabb értéket mutat, mint az X. Fontos megfigyelés,
hogy a dinamikus mérésnél a 0,330 mm-es rétegfelbontas erdsebb struktirat eredményez, mint

a finomabb, részletgazdagabb 0,178 mm-es.
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22. dbra: Charpy féle iitévizsgalat eredményei. PA: poliamid, SLS nyomtatdsi technologia, ABS Obj: Objef™ Digital
ABS, PolyJef™ nyomtatdsi technologia VG Obj: Objef™ Vero Grey™™, PolyJet™ nyomtatdsi technologia, ABS 178:
ABS M30 ABS 0,178 mm felbontdssal, FDM™™ nyomtatdsi technologia, ULTEM™: ULTEM™™ 9085, FDM™™
nyomtatdsi technologia , ABS 330: ABS M30 ABS 0,330 mm felbontdssal, FDM™™ nyomtatdsi technologia. Forrds:
Mardti et al 2019: Printing Orientation Defines Anisotropic Mechanical Properties in Additive Manufacturing of Upper
Limb Prosthetics [90]

A CaCOs-PLA kompozitok esetében az {itdmunka a 20 m/m% CaCOs-at tartalmazd anyag
esetében 3,8 = 0,3 kJ m?2 volt, az 50 m/m%-osnal 3,1 + 0,5 kJ m=2. Osszehasonlitva a natar
PLA-val, ezek az értékek szignifikansabban kisebbek, mivel itt 6,0 = 0,1 kJ m2 értéket kaptunk

(23. szamu abra).
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23. dabra: Charypy iitévizsgdlat eredményei PLA-CaCOs kompozitok esetén N: natur PLA, G: Gypsum PLA,
M: Modell PLA. Varga et al 2019: Novel PLA-CaCOs Composites in Additive Manufacturing of Upper Limb
Casts And Orthotics — A Feasibility Study . [91]

4.3) SEM kiértékelése

A torési felszinek vizsgalata fontos informaciokkal szolgalt a 3D nyomtatott probatestek belsod
szerkezetét illetden, demonstralva az egyes technologidk jellemzoéit. A mechanikai tesztek
alapjan lathato, hogy tobb esetben is az Y orientacidban nyomtatott testek esetében nagyobb
szilardsag érhet6 el, mint a Z vagy X orientacidban nyomtattak esetén. Az ABS M30 (FDM™)
Y mintak esetében kisebb hézagokat (0,3-0,4 mm) lathatunk a rétegek kozott 15X nagyitassal,

mig a Z orientacioban ezek nagyobbak (0,65-0,85 mm). Ez a megfigyelés altalanosan igaz
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minden FDM™ ¢s FFF technoldgiaval késziilt nyomtatasra, ide értve az ULTEM™

alapanyagot is. A 330 mikrométeres felbontassal késziilt mintdk kozotti rétegkapcsolatok

24. abra: FDM™ ABS 0,178 mm-es rétegvvastagsaggal nyomtatott mintik SEM képei a.) FDM™ nyomtatds
(ABS M30, 0,178 mm): lemezes tirési felszine, 200X Xnagyitds. c.) Torési és ép), a fekete nyilak a keresztben
fekvd rétegeket, oszlopokat jelolik. 60X nagyitdas c.) Y orientdcioban nyomtatott probatest térosi felszine. A fehér
korok a rétegek kozotti hézagokat, a nyilak a jellegzetes lemezes torési felszint jelolik. 15X nagyitds d.) Z
orientdcioban nyomtatott probatest térosi felszine. A korok a rétegek kozotti hézagot jelolik, a nyilak pedig az
egymadstol egyben elvilt rétegeket.. 15X nagyitds . Forrdas: Maroti et al 2019: Printing Orientation Defines
Anisotropic Mechanical Properties in Additive Manufacturing of Upper Limb Prosthetics[90]

kifejezettebek, mint a 178 mikrométereseknél megfigyelt kapcsolatok. Az egyes rétegek 90°-
ban el vannak egymashoz képest fordulva, mely a nagyobb stabilitast hivatott biztostani. Az

egyes rétegeket alkoto ,,0szlopok™ felszinét 200x nagyitassal vizsgalva lemez torési felszint
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figyelhetiink meg, illetve az ,,0szlopok™ deformalodasat, mely vélhetden az extraderbdl térténd

kifolyast kovetd hiilés eredménye (24. szamu abra).

25. dbra: PLA/CaCOs minta SEM felvétele : a.) sor: 15X nagyitds. A szaggatott vonalak a kiilsd “shell réteg” és a belsé
rétegek kozoti hatart jelolik. A nyilak az egyes rétegeket jelolik b.) sor 60x nagyitds: A nyilak az egyes oszlopok szélességét
Jjelolik (PLA: 400 pm széles, 200 pm magas, 'PLA Modell': 200 pm széles és magas). A kirék a porusokat jelolik (30—
50 um) 'PLA Gypsum' mintdndl. c.) sor 200x nagyitds. A nyilak a lemezes torési felszint mutatjik, a fekete csillagok a
probatestek ép felszinét. N oszlop: natiir PLA, G oszlop: Gypsum PLA, M oszlop: Modell PLA. Forrds: Varga et al 2019:
Novel PLA-CaCOs Composites in Additive Manufacturing of Upper Limb Casts And Orthotics — A Feasibility Study . [91]

Az FFF technologia esetén a natir PLA torési felszine teljes hasonldésagot mutat a FDM™

technoldgiaval. Az egyes oszlopok jol elkiilonitheték egymastol. A CaCOs-PLA
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kompozitoknal azonban joval egységesebb, homogénebb struktarat lathatunk. A PLA Modell
esetében az oszlopok jobban kivetdk, vélhetéen a megvaltozott reologiai paramétereknek
koszonhetden, melyek a CaCOz koncentracioval vannak dsszefiiggésben. A Gypsum mintak
esetében az oszlopos szerkezet eltiinik, helyette egy joval porotikusabb felszint lathatunk. A
porusok mérete 30-50 mikrométeres nagysagrendbe esik. A kompozitok esetében a CaCOs3

szemcs€k is kivehet6k (25. szamu abra). A szerkezet magyarazza az anyagok mechanikai

viselkedését.

26. dbra: Polyjet™ Vero Grey™ probatestek iivegszerii torési felszine, homogén strukturdval. a.) 200X nagyitds b.) 60x
nagyitds. Forrds: Maroti et al 2019: Printing Orientation Defines Anisotropic Mechanical Properties in Additive
Manufacturing of Upper Limb Prosthetics [90]

A fotopolimeres mintak joval ridegebbnek bizonyultak, melyre iivegszerli torési mintazatuk
magyarazat lehet (26. szamu. abra). 60X nagyitasnal jol kivehetd, hogy a felszin szinte teljesen
egységes, hézagmentes, homogén, ezt alatamasztjdk a nagyobb, 200X nagyitassal késziilt

felvételek is. Az egyes orientaciok esetén szamotteve eltérést nem tapasztaltunk
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A poliamid mintdk esetében, a 1ézerrel torténd dsszeolvasztas miatt a belsd szerkezet X,Y és Z
orientacidban is megegyezik, mely 6sszhangban van a mechanikai tesztek eredményével. Az

egyes rétegek kozott nem lathatd hézag, azonban az anyagra altalanossagban porotikus

szerkekezet jellemzd, ez jol kivehetd 60x nagyitassal (27. szamu abra).

27. abra: SLS poliamid mintdk torési felszine 60x nagyitdssal. a.) Y orientdcio b.) X orientdcio. A fehér korok a

Dporusokat jelolik (30-80 um). Sajdt felvétel.
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5.) Megbeszélés. Az eredmények gyakorlati hasznosithatdsaga

5.1) 3D nyomtatassal készlilt fels végtagi protézisek

A vizsgalatban kapott eredményeket vettiilk alapul tobb, gyakorlatban hasznalhat6 eszkoz
elkészités¢hez. Mechanikai méréseink eredményei alapjan készitettiink el egy felso végtagi, 3D
nyomtatdssal késziilt, mechanikus protézis prototipusat, illetve egy myoelektromosan vezérelt,
két elektrodas jelfelvétellel, és két darab linearis aktuatorral miik6do eszkozt is. A mechanikus
modell egy E-NABLE Raptor Reloaded és Phoenix hibridjeként jott létre, az E-NABLE
nemzetk6zi kozosség altal szolgaltatott modellek segitségével. (28. szamu abra). A mechanikus
modellnél taldlkoztunk azzal a jelenséggel, hogy a nyomtatasi orientacié nagyban befolyasolja
az egyes munkadarabok stabilitasat, mely mind az &sszeszerelés (példaul: csavarozas,
lemezelés), mind a mindennapi hasznélat sordn fontos kérdés. A myoelektromosan vezérelt
modell az Open Bionics (https://openbionics.com/) vazszerkezetét hasznalta fel, mely egy open
source CAD modell. Az elektronikai tervezést és 0sszeszerelést kutatocsoportunk végezte. A
gyartashoz asztali Craftbot 2 FFF nyomtatot vettiink igénybe. A 3D nyomtatas soran PLA és
ABS alapanyagot egyarant felhasznaltunk, a myoelektromosan vezérelt eszk6z esetén pedig
specialis, rugalmas PLA-kompozitot is, melybdl a palmaris rész és az ujjak késziiltek el (29.
szamu abra). A nyomtatasi orientdcional minden esetben torekedtiink — kapott eredményeinkre
valo tekintettel - az ,, X” illetve ,,Y” irAny menti nyomtatasra, illetve a nagyobb mechanikai
igénybevételnek kitett alkatrészek (burkolati elemek, tok) nagyobb rétegvastagsagot
alkalmaztunk (200 vagy 300 mikrométer). Méréseink bebizonyitottak, hogy a nagyobb
rétegvastagsdg mechanikailag ellenallobb strukturat eredményez, ezért abban esetben, ha nem
sziikséges a finom részletek kidolgozasa, illetve fontos szempont az id6hatékonysag, célszerli
lehet magasabb Z iranyu felbontast alkalmazni. Ilyen alkatrészek lehetnek a kiils6 borito elemek

vagy a tok. Ezen megfigyelésiinket tamasztottak ala SEM-el késziilt felvételeink is, ahol jol
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latszik, hogy a nagyobb rétegfelbontas esetén az oszlopos struktirak jobban dsszeolvadnak,
ezek biztositjak a nagyobb szilardsagot.

Azon alkatrészek esetében, ahol komolyabb mechanikai behatassal kell szamolnunk a
mindennapos hasznalatbol kifolyolag (példaul ujjak, mozgoé alkatrészek), a Z iranyt nyomtatasi
orientacidé mindenképpen keriilend6 FDM™ vagy FFF technologidk esetében, ez szintén latszik
a strukturalis analizis eredményein, mely bemutatja a rétegek egyben tortnd elvalasat Az
FDM™ ¢s FFF technologiak az exoprotézisek fejlesztésében meghatarozo szereppel birnak a
modellezési €s prototipizalasi folyamatoknal egyarant.

Az eszkozok a gyakorlati teszteléseken sikeresen teljesitettek, klinikai vizsgéalatuk

megkezdése az elkdvetkezendd idészakban fog megindulni.

28. dabra: 3D nyomatott felsd végtagi protézisek. a.) Mechanikus 3D nyomtatott felsé
végtagi protézis (E-NABLE). b.) Myoelektromosan vezérelheto 3D nyomtatott felsé
végtagi protézis (Open Bionics). Sajdt felvétel.
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5.2) Phoenix Smart Orthosis

Az SLS technologia statikus és dinamikus eredményeit a ,,Phoenix Smart Orthosis”
fejlesztésénél hasznaltuk fel. A felsd végtagi, post-stroke betegek rehabiliticiojara tervezett
eszkoz miikodését SMA lemezek biztositjak, vazszerkezete SLS technologiaval, PA2200
poliamid anyagbdl késziilt. A késObb gyartasi folyamatok kapcsan fontos szempont volt, hogy
az orientaciofiiggést minimalizaljuk, mind a statikus, mind a dinamikus paraméterek esetén, igy
biztositva a koltséghatékony, optimalis gyartasi folyamatot. Standardizalt probatesteinkkel
mért eredményeik alapjan az SLS munkateriiletében elhelyezett probatestek esetén a kiilonb6zd
orientdciok mutatéi nem térnek el szignifikdnsan egymastol, igy jolhasznalhatok az eszkoz
késébbi gyartasa folyaman. Ezt a konkluzidt tdmasztjak ala a SEM-el készitett felvételek is,
ahol minden orientdcidban, minden esetben ugyanolyan torési felszineket lathattunk. A
technologiat felbontdsa alkalmassa teszi finom részleteket tartalmazd komponensek
elballitasara (29. szamu abra), illetve funkcionalis prototipusok eldallitasara, mely kifejezetten

fontos szempont a protetikai és ortetikai fejlesztések soran, illetve szdmottevo lehet a kisszérids

gyartas soran is.

29. dabra: Phoenix Smart Orthosis: a.) Feliilnézeti kép b.) Oldalnézei kép, onkéntes kezén az eszkiz. Sajdt felvétel.
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5.3) Innovativ, 3D nyomtatassal késziilt térésrogzitések:

A termikus analizis és eredményeit egy innovativ torésrogzitési eljaras kidolgozasanal vettiik
figyelembe. 3D nyomtatassal késziilt ortézisekrél szamos irodalmi adat fellelhetd, azonban
kifejezetten felsd végtagra késziilt, 3D nyomtatassal készitett torésrogzité megoldasokrol kevés
adattal rendelkeziink, annak ellenére, hogy a vilagszerte tobb cég is gyart ilyeneket (példaul:
ActivArmor) A vizsgalataink soran kapott eredmények ravilagitottak, hogy a PLA-CaCOs
kompozitok kevésbé rugalmasak, mint a hagyomanyos PLA, ennek megfelelen biztositjak a

megfeleld pozicidt a torott végtag esetén. Fontos limitacid, hogy magasabb koncentracio esetén

30. abra 3D nyomtatott torésrogzitések a) Thermoformdzdssal
késziilt modellek. N: natur PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA.
b) 3D szkenneléssel késziilt modellek . N: natiur PLA, G: Gypsum
PLA, M: Modell PLA. Varga et al 2019: Novel PLA-CaCOs
Composites in Additive Manufacturing of Upper Limb Casts And
Orthotics — A Feasibility Study . [91]
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(50m/m%) a statikus ¢és dinamikus paraméterek egyarant szignifikdnsan gyengébb
eredményeket mutattak. A termikus analizis (DTA/TG) eredményei alatdmasztottak, hogy ezen
eszk0zOk nyomtatasa a megadott hémérsékleti beallitasokkal megvalosithatd, azonban
sterilizalasi eljarasnak nem célszerli az igy késziilt eszkozoket aldvetni, koszonhetéen a PLA
bazisanyag alacsony olvadaspontjanak. Amennyiben mégis sziikséges a PLA alapi kompozitok
ilyen célu felhasznalasa, a PLA-HDT vdlasztasa javasolt. Az eszkdzoket mind 3D szkennelést
kovetd 3D nyomtatassal, mind thermoformdzassal elkészitettiik, és egészséges Onkéntesen
sikeresen teszteltilk (30. szamu abra). Koltségelemzésiink ravilagitott, hogy bar az eljaras
egyelore koltségesebb, mint a hagyomanyos gipszelési eljarasok (3. szamu tablazat), az
alapanyagok és 3D nyomtatok aranak csokkenésével és az FFF/FDM™ technologia gyartasi
sebességének novekedésével az eljaras potencialisan hasznalhaté lesz a klinikai

mindennapokban, azonban ez tovabbi gyakorlati, Klinikai vizsgalatokat igényel.

Szaraz p .
L . Ar [/ kg Ar [ eszkédz et Nrns s s a2
Alapanyag és mddszer tomeg [EUR]* [EUR]* ElGallitasi id6
[s]
Natur PLA-T 29.34 26 0.76
PLA_Gypsum -T 31.04 50.5 1.57| 2 éra nyomtatds
PLA_Modell - T 3201 45 1.44
Pure PLA-3D 111.16 26 2.89
PLA_Gypsum — 3D 111.16 50.50 51| > Oratervezes, 16
ora nyomtatds
PLA_Modell - 3D 102.25 45 4.60
*EUR/HUF: 321.86 2018. 07. 30
T-thermoformazas, 3D - 3D szkennelés

3. tablazat:3D nyomtatdssal késziilt torésrogzitések koltség-hatékonysdag elemzésének osszefoglalisa
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5.4.) Fogorvosi furéfeltét:

A PolyJet™ technologia nyujtotta lehetdségeket egy 1) fogorvosi eszkdz prototipusanak
gyartasanal hasznaltuk fel [92]. Bar a vizsgalt fotopolimerek mechanikai stabilitasukban
alulmaradnak tobb anyaggal szemben is, az eljaras precizitdsa nagyban segitheti miitétek soran
hasznalt eszk6zok elkészitését. Emellett elmondhat6, hogy sterilizalasi eljarasoknak korlatlanul
alavethet6k, koOszonhetéen hdéstabilitasuknak. A modell megtervezésénél a kiindulasi
paramétereket cone-beam CT felvételek biztositottak. Az elkésziilt CAD modellek igy
konnyedén személyre szabhatok, mddosithatok. A felhaszndlt 3D nyomtatasi technologia az
eszkoz fejlesztésénél és kis szérias gyartasanal is elényosnek bizonyul, hiszen mind a
berendezést, mind az alapanyagot kifejezetten fogorvosi teriileten torténd alkalmazésra
specializaltak. Emellett az eldallitasi metodus sokkal kedvezobb a felhasznald szamara, mint a
hagyomanyos, anyagelvétellel torténd (példaul: eszterga) gyartas, hiszen a PolyJet™ kezelése,
karbantartdsa nem kivan kiilondsebb eloképzettséget, illetve klinikai koriilmények kozott is
egyszerlien haszndlhatd. Tesztjeink soran az eszk6zOok gyakorlati felhasznalasarol valos
koriilmények kozott gy6zOodtink meg. A nyomtatast VeroDent™ alapanyaggal, Stratasys
Objet™ Eden260VS Dental Advantage nyomtaton végeztik el. A furofeltétek
alkalmazhatosagat koltséghatékonysaguk is biztositja, aruk nem haladja meg az 5 eurds
nagysagrendet. Segitségiikkel a coronectomia, mint szdjsebészeti beavatkozas potencialisan
nagyobb biztonsaggal elvégezhetd (31. szdmu &bra), els6sorban a rezidens szakemberek
szamara, azonban ki kell hangstlyozni a szélesebb korli pre-klinikai és klinikai vizsgéalatok

fontossagat.
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3L. abra: Fogorvosi furdfeltét a.) Fogorvosi furdfeltét méretének visszaellendrzése tolomérdvel. b.) Fogorvosi
Sfurotfeltét haszndlat kozben. Forrds: Szalma et al. 2018: Three-Dimensionally Printed Individual Drill Sleeve
for Depth-Controlled Sections in Third Molar Surgery [92]
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6.) Eredmények 6sszefoglalasa

Vizsgalatsorozatunk lehetdvé tette az orvostechnologiai fejlesztésekben leggyakrabban
hasznalt additiv  gyartastechnoldgiai eljarasok részletes ¢és objektiv  jellemzést
anyagtechnologiai szempontbdl, illetve fontos gyakorlati kérdések megvalaszoldsara is
lehetdségiink nyilt. A korabban, nemzetkozi szinten publikalt tanulményok adatainak és sajat
eredményeink tiikrében elmondhat6, hogy az FDM™, FFF, SLS ¢és PolyJet™ technologiak
kiilon-kiilon és kombinaltan is alkalmasak orvosi eszkozok, gyodgyaszati segédeszkozok
fejlesztésére, kis szérids gyartasara. Az irodalomi adatokra alapozva kutatdcsoportunk is
megallapitotta az egyes nyomtatési eljarasok orientaciofiiggését, kiterjesztve a vizsgalatokat
statikus és dinamikus modszerekre is, illetve az egyes eljarasok egymashoz vald viszonyitasat
is sikeresen elvégezte. A mechanikai tesztek kiegészitése pdsztdzo elektron mikroszkdpos
vizsgalatokkal csak részben valosult meg a nemzetkdzi szinten publikalt tanulmanyokban.
CaCOs.t tartalmazd, 3D nyomtatasra szant kompozitok termoanalitikai vizsgalatat korabban egy
kutatécsoport sem végezte el, ahogy a vizsgalt anyagokat sem jellemezték gyakorlati
felhasznalas szempontjabdl (példaul: koltséghatékonysagi elemzés, gyarthatosag, pre-klinikai
vizsgalatok), annak ellenére, hogy tobb publikacio is elérhetd 3D nyomtatott felsé végtagi
protézisek, orthézisek fejlesztésérdl, valamint fogorvosi alkalmazasokrol egyarant.

Kutatasunk eredményei alapjan az alabbi f0bb megallapitasokat tehetjiik az altalunk vizsgalt,
orvosi eszkozfejlesztésben hasznéalhatd, polimerekkel ¢€s kompozitokkal dolgozé additiv

gyartastechnoldgiai megoldasokrol:

6.1) Gyakorlati felhasznalhatdsag:

e Az FDM™, FFF, SLS és PolyJet™ technologidk mindegyike sikeresen felhasznalhato

az orvosi eszkozfejlesztésben, koszonhetéen a viszonylag széles alapanyag-
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valasztéknak, az ebbdl fakadd széles spektrumli mechanikai, termikus és szerkezeti
jellemzoéknek.

Vizsgalataink soran nemzetkozi szinten elsd alkalommal készitettiink komplex, atfogo
orvosi eszkozfejlesztésben érintett anyagtechnoldgiai vizsgalatot tobb additiv
gyartastechnoldgiai megoldast is bevonva, gyakorlati problémakon keresztiilvezetve
Vizsgalatunk sordn tobb 1 orvostechnoldgiai termék, segédeszkoz sziiletett meg
(Phoenix Smart Orthosis, fogorvosi furofeltét).

A vizsgalt technologiak a kezdeti modellgyartasban, termék/Gtlet vizualizacioban,
prototipus-gyartasban és kis szérids gyartasban egyarant hasznalhatok. Az FFF
technologia elsésorban a modellezésben és a korai fazisu prototipus-gyartasban
elonyds, FDM™ technologiaval ipari alapanyagokat hasznalva (pl.. ULTEM™) kis
sz€rias gyartas is megvalosithato. Az SLS eldnyei a funkciondlis prototipus-gyartasban
¢és kis szérids gyartasban mutatkoznak meg elsésorban, mig a PolyJet™ a nagyon
részletes, finom struktarak kialakitasaban eldnyos.

Az elkészitett és gyakorlatban készitett eszk6zok mindegyike potencialisan hasznalhato
az egészségiigyi felsOoktatasban vagy a klinikai gyakorlatban. A megkezdett
fejlesztések klinikai tesztelése megkezdddhet a kozeljovében, a megfeleld etikai

engedélyek birtokaban, hiszen gyakorlati kiprobalasuk sikeresen megtortént.

6.2) Anyagtechnoldgiai és gyartastechnoldgiai jellemzdk:

Szalhtizasos (FDM™ ¢s FFF) technologidk esetén mind a statikus, mind a dinamikus
paraméterek esetén kedvezdbb az X ¢€és Y orientdci6 alkalmazasa, ez 4ltalanos

megallapitds minden orvosi eszkdz és segédeszkoz fejlesztése soran. Egyes alkatrészek,
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modellek, melyek nyomtatasa csak Z orientacioban tud megtorténni és ipari
technologiak hasznalatat igényelhetik (pl.: SLS vagy FDM™ ULTEM™ alapanyaggal).
Kutatocsoportunk els6ként tesztelte mechanikai és termoanalitikai szempontbdl a 3D
nyomtatasban hasznalhaté PLA-CaCOz kompozitokat (PLA Modell, PLA Gypsum).

A nagyobb rétegfelbontas erdsebb belsd strukturat eredményez, ezaltal mechanikailag
stabilabb munkadarabot kapunk, hatékonyabb gyartasi folyamatok mellett (ido,
koltséghatékonysag), mely a protézisfejlesztésben ¢€s gyartasban egyarant fontos
szempont.

Adalékanyagok — esetiinkben CaCOs — hozzdadasa a thermoplasztikus polimer
bazisanyaghoz nagyban befolyasolja a statikus és dinamikus mechanikai paramétereket.
A torésrogzitések esetén ez kisebb rugalmassagot, megnyuldst jelent, ezaltal
potencialisan hatékonyak lehetnek a felso végtagi torések fixalasaban, és paciens-barat
felhasznalasaban.

A termikus analizis eredményei ravilagitottak, hogy a vizsgalt PLA-CaCO3z kompozitok
potencialisan alkalmazhatok torésrogzitések eldallitdsara, illetve a HDT PLA
kifejezetten alkalmas hdsterilezési eljarasokkal késziilt eszkozok fejlesztésére. A
strukturalis vizsgalatok is ezt tdmasztottak ala.

Elmondhat6, hogy a Shore D keménység, mint statikus paraméter, a nyomtatasi
orientaciotol fiiggetlen.

A koltséghatékonysagi elemzések a torésrogzitések €s a fogorvosi furofeltétek eseteében
ravilagitottak, hogy a technologia viszonylag rovid idon beliil alkalmazhato lehet a napi
szintil klinikai tevékenységben.

Komplex eszkdzok (példaul: végtagprotézisek) eldallitadsa soran tobb eltérd technologia
€s/vagy nyomtatasi paraméter egyiittes alkalmazasa lehet javasolt, az egyes alkatrészek

mechanikai igénybevételének és a funkcionalitdsnak figyelembevételével.
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Individual Drill Sleeve for
Depth-Controlled Sections
in Third Molar Surgery

Jozsef Szalma, DMD, PhD, * Balint Viktor Lovasz, DMD, }
Edina Lempel, DMD, PhD, | and Péter Maroti, MD§

During surgical third molar removal and coronectomy procedures, tooth sectioning is an important and, in
some cases, an inferior alveolar nerve-endangering step. This article introduces a drilling sleeve that was
printed according to the individual tooth-sectioning situation preoperatively, using diagnostic cone-beam
computed tomography data. Not only did the sleeve function in our case as a mark on the drill; it was also a
reliable physical limiter, serving as a determinant of the required depth during tooth sectioning. This
fast and cost-effectively produced drilling sleeve may help younger colleagues when the depth of tooth

sections should be precisely controlled.

© 2018 American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons

J Oral Maxillofac Surg 77:704.e1-704.e7, 2019

Tooth sectioning is a common part of third molar
surgery in case of total tooth removal and
coronectomy. In coronectomy, only the crown is
removed to reduce the incidence of inferior alveolar
nerve injuries." The buccolingual tooth sectioning
should be deep enough to avoid unwanted root mobili-
zation during the crown removal, which is one of the
most frequently mentioned causes of failure of coronec-
tomies.”” In contrast, drills driven too deeply may cut
the lingual alveolar bone (Fig 1). Without a lingual
flap retraction, this cut may endanger lingual soft
tissues possibly involving, in some cases, the lingual
nerve, even at the height of the alveolar process.” In
addition, horizontal impactions, in which teeth show
direct contact with the mandibular canal apically on
preoperative images, are suggested to be excluded
from coronectomies.”””° During third molar surgery,

several factors have to be simultaneously controlled,
which usually requires a learning curve to effectively
avoid complications: for example, the exact manner
and localization of bone removal, adequate direction
and depth of tooth sections, and proper
determination of the supporting area and optimal
directions of elevations. These factors also may be
involved when the operator’s skill is determined to be
an important factor in the development of
postoperative complications during third molar
removal.” Because senior surgeons operate on ‘com-
plex patients or carry out complex surgical procedures”
more frequently than their junior colleagues, success
rate differences among young and more experienced
colleagues may be hidden as a result.” A dynamic image
navigation system was found to be very promising in
improving surgery accuracy, although Emery et al’
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FIGURE 1. The section during coronectomy was uncontrolled and injured the lingual cortical bone (arrows).

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. J Oral Maxillofac Surg 2019.

summarized some disadvantages, including higher cost,
increased time for preoperative planning, and optical
array interference.

Technique and Case Description

This study was approved by the Regional Institu-
tional Ethical Committee (7065/PTE/2018). To
visualize and limit the preparation depth of the recom-
mended maximum values during third molar tooth
sections, we designed a drilling sleeve using additive
manufacturing technologies (Fig 2, Video 1). The
3-dimensional (3D) computer-aided design model of
the sleeve was designed using Autodesk Inventor
(Autodesk, San Rafael, CA), based on the measured
drill’s values. The sleeve was manufactured using a
Stratasys PolyJet J750 3D printer (Stratasys, Eden
Prairie, MN). The sleeve’s material was a mixture of
UV-hardened photopolymer (Stratasys MEDG70 Vero-
Dent), with a layer height (“Z resolution”) of 16 um.
This material is autoclave compatible. The printed
sleeve was then fixed by friction on the shaft of a tung-
sten carbide fissure drill (HM21L; Hager & Meisinger,
Neuss, Germany) (Fig 3). This drill was found to be
very effective in a surgical high-speed contra-angle
handpiece (Ti-Max Z-SG45L; NSK Europe, Eschborn,
Germany) for coronectomy tooth sections in our
recent investigation.'’ During the development and
testing process of the prototype, the following aspects
were considered important: firm positioning on the
shaft during drilling, acceptable irrigation flow onto
the operation field, and disinfection tolerance before

use. Furthermore, the cost-effectiveness of production
may support the wide availability.

In the presented case, coronectomy was indicated
because of the major (approximately 90°) root curva-
ture superimposed on the inferior alveolar canal, as
seen on the panoramic radiograph, and because of
the missing cortex between the third molar root and
the inferior alveolar canal on cone-beam computed
tomography (CBCT), suggesting an increased risk of
inferior alveolar nerve injury (Fig 41112

FIGURE 2. Three-dimensional computer-aided design model of
sleeve. Before printing, the required length data can be easily

modified.

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. J Oral Maxillofac
Surg 2019.
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FIGURE 3. A, The cone-beam computed tomography cross section helps to determine the buccolingual dimensions of the tooth preoperatively.
B, The estimated drilling depth should leave some unprepared tooth material, that is, a security zone lingually (approximately 1 mm).

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. J Oral Maxillofac Surg 2019.

Downloaded for Anonymous User (n/a) at University Library of Pecs from ClinicalKey.com by Elsevier on August 26, 2019.
For personal use only. No other uses without permission. Copyright ©2019. Elsevier Inc. All rights reserved.



SZALMA ET AL 704 .e4

FIGURE 4. A, A cropped panoramic radiograph and a cone-beam computed tomography slice show substantial root curvature of the third
molar. The panoramic radiographic “high-risk” sign—a dark band on the third molar root—is visible. B, The cone-beam computed tomography
axial slices indicate direct contact with the inferior alveolar canal (arrows), without signs of cortical integrity.

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. ] Oral Maxillofac Surg 2019.
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FIGURE 5. Clinical steps of coronectomy procedure. A, Initial situation with partially impacted left lower third molar tooth. B, Mucoperiosteal
flap with mesial sulcular and short distal vertical incisions. C, Tooth sectioning with help of individual drilling sleeve. D, Fracture of the crown was
possible with very minimal forces. (Fig 5 continued on next page.)

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. J Oral Maxillofac Surg 2019.

Before surgery, the buccolingual dimension of
the third molar tooth was determined on the pre-
operative CBCT images (Fig 3A). The length of the
drill that remains outside the handpiece after cor-
rect insertion (13.5 mm) minus the required
maximal drilling depth (approximately 7.5 mm ac-
cording to the CBCT data) gave us the exact
length of the individual sleeve (6 mm) (Fig 3B).
During the operation, the printed sleeve was found
to be a correct visual marker and limiter of the

predetermined and recommended maximal prepara-
tion depth (Fig 5). Fracture of the crown was
possible with very minimal forces, the roots were
not mobilized, and the lingual cortical bone was
without visible injury.

For future investigations, we constructed a sleeve,
with millimeter length markings on the surface, to
allow chair-side modification of the sleeve’s length
(Video 2). A scalpel can conveniently cut the sleeve
at the millimeter length markings.

Downloaded for Anonymous User (n/a) at University Library of Pecs from ClinicalKey.com by Elsevier on August 26, 2019.
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FIGURE 5 (cont’d). E, After grinding, the root surface is approximately 2 to 3 mm deeper than bone level. F, An intraoperative radiographic
control image shows no enamel residuals.

Szalma et al. Depth-Controlled Tooth Sections. | Oral Maxillofac Surg 2019.

This cost-effective (approximately $5) and readily
constructed tool for drilling-depth limitation may
help colleagues with limited experience (eg, students
or residents in the initial phase of training) during
third molar coronectomy procedures or during hori-
zontally impacted third molar sections when the infe-
rior alveolar canal runs directly under the tooth. In
addition, soft tissue and vessel injuries (eg, tongue,
floor of the mouth, and mucosa), as well as damage
to the alveolus, neighboring teeth, or restorations,
may be reduced with the correct application of the
sleeve. As Fahmy'’ (2018) summarized, “learning
through active participation and doing is a way for
residents to acquire the skills;” and this tool may
help to build initial self-confidence, as a key element
in the learning curve. According to our initial experi-
ence (approximately 20 cases), the sleeve may reduce
operation time and reduce the possibility of root
mobilization during coronectomy; however, further
prospective clinical studies are necessary to deter-
mine the real benefits or possible drawbacks of
this tool.

It is important to note that possible angle differ-
ences (angle of the drill toward the tooth surface)
between the virtually estimated sections and the
real sections may result in a suboptimal drilling
depth. In addition, when the convexity of the buccal
or approximal surfaces of the third molar tooth is
more pronounced, 2 sleeves may be necessary: 1 for
the longer central part and 1 for the shorter periph-
eral part of the section line. Moreover, the sleeve is

probably currently cost-effectively available only for
those oral and maxillofacial surgery centers that
have the possibility to access additive manufacturing
technologies or when the 3D print file is
already available.

Supplementary Data

Supplementary data associated with this article can be
found in the online version, at https://doi.org/10.
1016/j.joms.2018.11.028.
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Abstract

Additive manufacturing (AM) technologies are potential future-shaping solutions throughout many
special applications in medicine. The mechanical behaviour of the related materials has not yet been
fully explored. Here we compared five different industrial quality 3D printing materials produced
using various AM processes that can be potentially used in limb-prosthetic development. We focused
on the anisotropy of the mechanical and structural properties of these materials by using static and
dynamic testing methods and electron microscopy imaging. Both static and dynamic experiments
confirmed that amongst the three investigated directions (X, Yand Z), the Z orientation demonstrated,
with the exception of polyamide test specimens, the lowest resistance against mechanical forces.
Electron microscopy images revealed that greater mechanical stability appeared presumably due to
the lengthier cooling time of the individual printed lines. Varying the printing resolution we showed
how greater mechanical stability could be achieved, and concluded that special care should be taken
when designing the AM processes intended for the fabrication of objects in support of medical
applications. Often, the use of poor resolution in respect to quality of printing is desirable and can
provide better solutions for actual purposes. These results provide important guidelines in the
planning, manufacturing and implementation of higher developed, well-constructed assistive devices.

Introduction

Additive manufacturing (AM) technologies have become future-shaping solutions in many areas including
special applications in medicine. 3D printed upper limb-prosthetics offer a significant positive change in lifestyle
for thousands of people with a disability worldwide. Several non-profit organizations promote and facilitate the
collaboration among engineers, crafters, tinkerers and medical professionals to produce these devices [ 1-6].
More than 2,000 children possess custom 3D printed upper limb prosthetics [7]. Despite their outstanding
potential to improve the social acceptance of the users and the quality of their life [8, 9], there are only limited
information available regarding the structural details and mechanical behaviour of 3D printed upper-limb
prosthetics. Previous studies have shown that the majority of the devices are not scientifically examined, and
most of them were prepared using Fused deposition modelling/Fused filament fabrication (FDM™ /FFF)
technology. Other 3D printing solutions are also promising [10].

The assistive devices used by upper-limb amputees require both static and dynamic stability [11]. The most
common materials - due to desktop FDM/FFF printing - in these applications are Polylactic acid (PLA) and
Acrylonitrile butadiene styrene (ABS). Polymers, which are not common in prosthetic manufacturing, such as

©2018 IOP Publishing Ltd
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PolyJet™ materials or FDM™ ULTEM™, possess outstanding mechanical properties compared to currently
more commonly materials. Polyamide parts, manufactured by selective laser sintering (SLS) technology, may
also prove to be excellent solutions in the fabrication of functional parts [10, 12]. ] T Kate et al also state in a
recent review that’ material strength is also an important point to consider. No predictions have been made by
the developers of the 3D-printed hands with respect to the strength of the parts of the printed prostheses.
Further research should be performed on the strength and durability of 3D-printed parts [10].

Material science has only recently caught up with the rapid development of 3D printing machines and has
quickly developed into one of the most dynamically evolving areas when considering the corresponding fields of
research. Also, innovative solutions in actuating these devices are appeared in the recent years—such as shape-
memory alloys (SMAs), shape-memory polymers (SMPs) or artificial muscles [ 13, 14], where 3D printing can be
a game-changer too [ 15, 16]. However, 3D CAD simulations can help in prosthetics design [17], the materials
can be used in the additive manufacturing process are not fully examined yet. According to the principle of
personalized medicine, in all cases it is important to establish a framework of criteria for their comprehension
including, when and which materials are advisable in the construction. It was previously shown for some of the
applied substances that the orientation of 3D printing affects the mechanical properties of the printed objects [5,
18-21]. In these studies, the authors showed that there is strong a correlation between the stiffness of 3D printed
object and the printing geometry. Several materials—such as ABS, PLA for desktop printers, different SLS,
powder-based composites and photopolymers - were tested with dynamic and static measurements. The
experiments showed that the layer thickness, orientation and base-material are key elements in additive
manufacturing technologies. However, little information is available regarding the high-grade, industrial 3D
printing materials that can be used in prosthetic manufacturing. Previous studies in this field showed that the
prosthetic sockets can be manufactured with 3D printers [22-26], but the information regarding other
functional parts are limited. Also, it is revealed that not only the mechanical properties of the different polymers
and composites are not fully explored yet, but we are not familiar with the degradation process of these 3d
printed parts [27]. With the appearance of new materials this problem needs further investigation to include the
properties of new materials and to understand the molecular events underlying the appearance of orientation
dependent mechanical properties.

In our study, we compared five different industrial-quality 3D printing materials, intended for use in
prosthetic production and development towards the exploration of the most important aspects of the 3D
printing process of prosthetic manufacturing. We focused on the anisotropy of the mechanical properties and
structural characteristics of these materials fabricated with various AM technologies using static and dynamic
tests and electron microscopy imaging.

Materials and methods

3D Printing

In this work we tested several materials; polyamide, Objet™ Vero Grey™, Objet™ Digital ABS, FDM™ M30 ABS
and FDM™ ULTEM 9085. In the experiments, standardized shape test specimens were used. According to
previous findings, all these polymers are potentially suitable for personalized prosthetic production. The test
specimens were produced by PolyJet™ technology in the case of Objet™ Vero Grey™ and Digital ABS™,
polyamide by SLS technology, ABS M30 and ULTEM 9085 by FDM™. The printing was carried out using EOS™
Formiga P100™ and in the case of SLS, Stratasys™ Fortus 400mc Large ™ was used in FDM™, and Objet350
Connex3™ was used in PolyJet ™ technology.

ABS test specimens were produced with FDM™ and PolyJet™ technology to investigate the differences
between mechanical stability and structure of the objects produced by the two methods. We also examined
different layer thickness (Z resolution) to map the effect of resolution on these mechanical properties and
determine the correlation between them, including the microscopic structures of the objects. FDM™ ABS
specimens were made at 0.178 mm and 0.330 mm resolution. ULTEM specimens were printed at 0.254 mm
layer thickness. Polyamide test bars had 0.1 mm layer thickness and Objet ™ materials had 0.03 mm (ABS) and
0.016 mm (Vero Grey™). The droplet size of the PolyJet™ technology was 0.042 mm. The size of polyamide
granules varies between 0.04—0.06 mms. The temperature was set to 70 °C in case of PolyJet™ technology, to
250 °C at FDM™ ABS, between 350-400 °C in case of ULTEM printing, and to 186 °C at SLS printings. All test
bars were produced with 100% infill density.

In all of the above mentioned, resolutions were applied for objects in their X, Y and Z orientations, i.e. five
pieces of each were produced. The layers were determined by the slicing software of the printers according to the
placement of the test bars, demonstrated in figure 1. In the case of the X orientation, the bar lies on its
10 mm x 80 mmside, Y orientation on the 80 mm X 4 mm side and Z orientation on the
4mm x 10 mm side.
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Figure 1. Orientations used during 3D printing. The names —X, Y and Z- correspond to the relative orientation of the main printing
direction to the longitudinal axis of the probe objects compared to the printing bed. (A) X orientation; (B) Y orientation; (C) Z
orientation.

Mechanical tests

For dynamic mechanical testing we used the Charpy impact test, where specific impact strength was measured.
This method is suitable to mimic dynamic forces, such as the falling or bumping of different objects during
everyday use. Static measurements were performed using the three-point bending test (speed of bending: 2 mm/
min, limit bending stress was measured) and Shore D hardness measurements (duration of measurements: 15 s)
which refers to stability in the event when leaning against solid surfaces. ISO 179-1:2010 standard was used (size
of test specimens: 10 mm x 80 mm x 4 mm, withoutanotch). The overall number of test specimens were 180.
We performed 5-5 measurements with each material, orientation and layer thickness in case of FDM™.

Electron microscopy imaging

Following the Charpy impact test, the broken surface of the probe specimens were examined with scanning
electron microscopy (SEM). This method is a reliable and widely used technique in the screening of surface
characteristics. Broken surfaces of the probe specimens were covered with gold and examined with a scanning
electron microscope (JSM-6300, Jeol, Japan). The images were made at 15, 60x or 200 x magnification, as
indicated in the text.

Results and discussion

In this study we aimed to describe how the mechanical properties of 3D printed objects depend on the nature of
the applied material and on the orientation of the 3D printing during fabrication. For the interpretation of the
results we established a reference system defined by the geometric properties of the printing (see Materials and
Methods session). Within this system the three main directions were labelled with X, Yand Z, and they
correspond to the relative orientation of the main printing direction to the longitudinal axis of the probe objects.
We prepared standardized shape probe objects using several materials and printing methods and first used both
static and dynamic tests for their characterisation.

The results from static tests

We tested how the static mechanical properties of printed objects depend on the applied printing technology. In
these measurements three-point bending tests were carried out using the probe objects. The data are presented
in figure 2. In the case of SLS printing technology we observed that the mean values of the three-point bending
tests were not significantly orientation dependent (two-sample t-test, p = 0.05 significance level). Using Z
printing orientation we obtained 40.5 & 1.5 MPa, similar to the value determined for orientation X

(45.3 &+ 1.23 MPa)and Y (40.1 £ 1.9 MPa). In the cases of all other technologies, there was a strong dependence
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Figure 2. The summary of the results obtained in three-point bending tests. Mean values of limit bending stress are presented from
experiments performed with 3-point bending test. The materials and printing technologies are indicated as the following: PA:
polyamide, SLS printing technology, ABS Obj: Objet™ Digital ABS, PolyJet™ printing technology VG Obj: Objet™ Vero Grey™,
PolyJet™ printing technology, ABS 178: M30 ABS with 0.178 mm resolution, FDM™ printing technology, ULTEM: ULTEM™ 9085,
FDM™ printing technology, ABS 330: M30 ABS with 0.330 mm resolution, FDM™ printing technology.

of the mechanical properties on the printing orientation. In the cases of FDM™ and PolyJet™ technologies, the
results were significantly lower for the Z printing orientation than for either X or Y orientations. These
observations become important when one designs the fabrication method for a given part of prosthetics with
special mechanical requirements. The data clearly demonstrated, if and when a specific direction required the
best mechanical stability, the orientation of the printing of this direction should not be parallel with the Z
orientation. Thereby, simple consideration in designing can substantially enhance the applicability and
durability of the objects created.

Next, we investigated the effect of the applied material on the mechanical anisotropy of the printed objects.
In comparing the materials printed with PolyJet™ technology, we did not find significant differences (two-
sample t-test, p = 0.05 significance level) between the results obtained for Vero Grey ™ and Objet ™ Digital ABS
(figure 2). In all of FDM™ printed cases, the Y orientation reached the highest mean values, 53.6 + 2.2 MPain
the case of ABS with 0.178 mm printing resolution, 57.6 £ 1.9 MPa with 0.330 mm resolution and
86.6 £+ 0.75 MPa with using ULTEM™ test specimens. We observed that the Shore D hardness -a static
parameter-, did not show a significant difference amongst the different printing orientations in any materials.
The largest mean value belonged to the X orientation of Objet™ Digital ABS with 76.6 £ 0.4, and the lowest was
for FDM™ ABS with 65.3 + 0.33. In using FDM™ Objet™ technology the results showed a broader distribution
and variability in the cases of the different orientations, than that was observed for the SLS technology. Also, it
was revealed how the two Objet™ materials possess the same characteristics in all three directions. The least
variation of the obtained values appeared with polyamide test bars (figure 2). These results showed that no
uniform scheme was valid for describing the various technologies and materials as the different printing
methods applied here had various modification effects upon the orientation dependence of the mechanical
properties. One has to be aware of these observations and consider the special properties of the available printing
materials when planning and developing printing applications intended for professional use.

The determined static parameters also showed that, even using the same technology, the chosen resolution
of printing introduced differences to the mechanical properties of the printed objects (figure 2). The larger the
resolution is, the stronger the material is once it is printed. The explanation for this observation is provided later
based on the electron microscopy studies.

The results from dynamic tests

While static tests provide important information regarding the mechanical properties of the printed objects, a
more detailed description often requires the application of additional methods. Therefore, we also carried out
dynamic tests to understand the nature and behaviour of these materials and the effects of printing technologies
on the mechanical properties. The applied Charpy impact test revealed differences between stiffness values
resulted from the chosen printing orientations and resolutions. We found the Z orientation was the weakest in
the cases of all applied materials and technologies. The ULTEM™ had outstanding strength against dynamic
powers in the case of X orientation where 36.69 + 0.49 k] m~* was measured (figure 3). The polyamide objects
obtained with SLS technology proved to be much more durable and mechanically more resistant than those
objects printed with the Objet ™ 3D printing materials (figure 2). The lowest values were measured with Vero
Grey™, in which we obtained 2.28 £ 0.09 kJ m 2and2.16 & 0.17 k] m 2 for the X and Y orientations,
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Figure 3. The summary of the results obtained in Charpy impact tests. Mean values of specific impact strengths are presented from
experiments performed with Charpy impact test. The materials and printing technologies are indicated as the following: PA:
polyamide, SLS printing technology; ABS Obj: Objet™ Digital ABS, PolyJet™ printing technology; VG Obj: Objet™ Vero Grey™,
PolyJet™ printing technology; ABS 178: M30 ABS at 0.178 mm resolution, FDM™ printing technology; ULTEM: ULTEM™ 9085,
FDM™ printing technology; ABS 330: M30 ABS with 0.330 mm resolution, FDM™ printing.

respectively. In the Z direction, the value was smaller (1.16 £ 0.14 kJ m™?) than those for the X and Y directions.
These dynamic test results were in correlation to the tendencies we observed using static tests and corroborated
our conclusion in which special attention should be given when objects and fabrication methods are designed
for given purposes including characteristic mechanical needs.

In the case of prosthetic development, it is important to provide reproducibility and uniform mechanical
properties while manufacturing the different parts of a planned instrument. For these cases, a simple solution
can be the application of SLS technology using polyamide. The focus should be on the consistent melting
temperature, printing velocity and laser effectivity. Itis also important in which increased rigidity is required in
several key parts of the printed system of objects. When considering our static test results, we also investigated
how the resolution of printing affects the mechanical parameters. In the case of FDM™ ABS the three-point
bending test showed greater values in all orientations at the 0.330 mm resolution. FDM™ ABS printed with
0.330 mm resolution also featured significantly higher results in dynamic testing, compared to printed test
specimens at 0.178 mm resolution. Additionally, the highest Y value in the Charpy impact tests was observed at
the at 0.330 mm resolution with EDM™ ABS (24.88 =+ 0.73 k] m™ ). This was the only case of the Charpy
impact tests in which the Y value was higher than the X results. Based on these observations, and those we made
with the static tests, we concluded in which, in some cases, when the needed refinement of the shape allows, a
diminished resolution might offer higher mechanical values.

Scanning electron microscopy images

The static and dynamic tests gave information regarding the dependence of the mechanical properties of various
materials on the printed technology and orientation. These data provide an excellent framework for the
investigation of the underlying molecular processes and events. In every Y orientated 3D print run, we noted
higher results in dynamic and static material testing when compared with the Z orientation. To understand the
reasons in support of these observations we imaged the fine structure of the printed materials. The probes were
broken and the surfaces opening up were visualized by using high resolution imaging methods. Scanning
electron microscopy with 15 x magnification revealed the rough inner structure of FDM™ ABS printed test
specimens.

At the Y orientation, we observed smaller gaps (0.3—0.4 mm) between the individual printed lines and a
smoother layer with a relatively large connecting surface. The Z orientation featured a rough, platelet-like
surface, with 0.65-0.85 mm gaps. This tendency applies to all of the FDM™ materials (figures 4(A) and (B)).

Photopolymer based additive manufacturing techniques offered increased rigidity in the test specimens. In
the use of electron microscopy, calibrated to 60 x, the image of PolyJet™ Vero Grey™ featured a smooth broken
surface with a filled structure. The FDM™ ABS had a regular articulated structure created by the printed
columns, rotated to 90° at each level. We also observed weaker connections between the layers there, than in the
case of printing at 0.330 mm resolution (figure 5(A) and (B)).

Better resolution structural analysis utilizing a 200 x magnification produced enhanced details regarding the
nature of objects manifested with different technologies. In the case of FDM™, platelet-like patterns appeared at
each column. We also identified the deformation of the cross section. It was not round as the nozzle (the
component responsible for the extrusion that is heated to a desired temperature for the thermoplastic to melt),
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Figure 4. Scanning electron microscopy image of FDM™ ABS test specimen’s (0.178 mm) broken surface at 15 x magnification. (A) Y
orientation; (B); Z orientation. The circles indicate the gaps between the printing columns; the arrow shows the characteristic platelet-
like structures. In Z orientation the connections between the sheets are less developed, the upper layer removed in one piece. The
interconnecting gaps are significantly larger.

| Intact surface

> DN \

-

Figure 5. Scanning electron microscopy image of Polyjet™ Vero Grey™ and FDM™ ABS (0.178 mm) broken surface of the test
specimens at 60 x magnification. (A) the Polyjet™ Vero Grey™ material, showing smoother and more comprehensive structure. (B)
The FDM™ ABS material, showing column-like structure. The arrows indicate the layers rotated with 90 degrees relative to one
another.

but had different levels of widening, in parallel to the plate of the 3D printer. The magnitude of the deformation
is dependent upon the layer thickness and on the nature of the applied material. In consideration of Polyjet™
technology, we found a more continuous, solid surface. In the case of a polyamide test, we could not detect any
differences using different printing properties (figures 6(A) and (B)).

These images provided excellent bases for the understanding of the results from static and dynamic tests, also
we got information about layer adhesion. The structure of the materials during the printing process is formed by
individual columns of melted thermoplastic, placed upon one another in a well-designed geometric pattern. The
columns are at high temperature when placed into their intended location and begin cooling immediately after
exiting the nozzle. The rate of cooling is dependent upon the ambient temperature and also upon the size of the
printed columns. The latter effect is due to the different heat capacity of objects with different sizes, i.e., those
with different masses. There should be an optimal cooling time, which allows the melting of the columns
together while provides the conditions in which the designed shape of the object is not yet distorted during the
cooling process. These findings are essential in prosthetic manufacturing, because they strongly affect the quality
of the end-product. While optimal settings may differ amongst materials and printing technologies, printing
times also vary depending on the applied parameters and should also be taken into consideration to assure the
proper application. When the rigidity or stiffness of the object is diminished in the Z direction printing, an
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Figure 6. Scanning electron microscopy image of Polyjet™ Vero Grey™ and FDM™ ABS (0.330 mm) test specimen’s broken surface.
A): Polyjet™ Vero Grey™, showing smooth, solid and continuous structure with a wave-like pattern (indicated with white arrows).
(B): FDM™ ABS, showing plain, platelet-like surface with a layered structure (indicated with white arrows).

obvious solution is to increase the size of the printed material columns, i.e., to increase the time of cooling. In
this way, one can allow longer time for the subsequent columns to fuse together and thereby assure an improved
rigid connection between the layers of printed substances. Note however, that in these cases setting should avoid
lengthy melting times in which the shape of the object deforms easily. Based on our observations, we concluded
that the stronger and more rigid object is required for a specific purpose, and the less refined surface properties
of the object do not pose any major limitation to the applications, or we have the possibility to post-process (e.g:
polishing) it, the choice of a diminished resolution is desirable. Distinctively, an additional advantage of the
application of diminished resolutions also appears when considering how, in these cases, a shorter time is
required for the actual printing, which is an important element of clinical related applications.

Conclusions

Additive manufacturing is a promising technology in upper limb prosthetic development, however we need to
take special care in rehabilitational engineering [28], since both the design process, both the 3D printing
parameters strongly influences the end-product’s quality [29]. Also, at the moment time-consuming
productivity rate and the lack of technical experience can be a barrier in clinical application. Recently, several
excellent materials have been developed for various related applications. We demonstrated here that special care
should be taken in designing the printing processes, because the mechanical properties of the manufactured
objects are significantly influenced by the actual orientation of the printing. Both static and dynamic
experiments confirmed that amongst the three investigated directions (X, Yand Z), the Z orientation showed the
lowest resistance against mechanical forces in most cases. We also showed that less refined Z resolution could
provide greater mechanical stability for the printed objects. Those parts, for which mechanical strength is
required, but detailed manufacturing is not essential, FDM™ with diminished, more rough resolution provides
better solutions. In these cases, the shorter printing time and often the better cost-benefit ratio also appear as
advantages. For constant stability in all directions, such as in the case of flexion modules, sockets or connecting
parts of the wrist, SLS technology is a suitable choice. We concluded that apart from their use in rapid
prototyping some of the examined materials could also be applied for creating productions in the prosthetic
industry. In correlation with previous studies in the field, we can presume that the SLS technology is ideal for
socket and functional part fabrication. This statement is true for the FDM™ ULTEM™ material too. Other
FDM™ /FFF technologies and materials could be a great tool for rapid prototyping [30, 31] of these devices, or
can be used in aesthetic prosthetic manufacturing, where mechanical stability is less important. For precise parts
—for example sockets for electrical and actuating components - PolyJet™ technology can be an ideal

solution [32].

Based on the electron microscopic images of the printed objects we propose that the greater mechanical
stability at declining resolutions appeared due to the longer cooling time of the individual printed material lines,
i.e., due to the longer time available for the subsequent lines to establish their mechanical coupling. Liquid
photopolymer based printing materials demonstrate consistently similar results. Our data also revealed that
polyamide test specimens offered distinctly similar bending results when printed in the three different
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orientations. This observation was likely attributed to the constant melting processes due to the application of
lasers (30 W, CO,, during the printing process. The SEM images showed that the layer adhesion—mainly in
FDM/FFF technology - should be improved. For this problem, gamma-irradiation can be an effective solution,
according to previous study [33], since it is revealed that the adhesion and orientation [34] between layers are key
points in AM technologies.. The results revealed that further investigations are necessary in this area, and will
provide important guidelines for the planning and manufacturing of well-constructed assistive devices[10].
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Abstract

Additive manufacturing technologies revolutionize many aspects of our everyday life. Biomedical applications benefit a lot
from 3D printing. From surgical guides, patterns to custom-made splints and casts, several medical devices can be easily
produced or prototyped with FFF/FDM technologies. New materials regularly appear on the market; therefore, the sci-
entifically accurate and practical information is not available, and we are lack of information regarding mechanical and
thermal stability of the printed products. In addition, these parameters are essential in setting and optimizing the 3D
printers. In our study, we aimed to analyze two different, unique PLA/CaCO5; composites in the form of additive man-
ufacturing filament, with DTA. We tested the HDT form of PLA in pellet and filament form too. The results showed that
these composites based on their thermal characteristics can be suitable for 3D print biomedical devices such as orthoses,
casts, medical models and surgical guides too; therefore, their further examination should be important, regarding
mechanical characteristics.

Keywords PLA composites - 3D medical printing - TG/DTA

Introduction

Additive manufacturing (AM) has become an emerging
technology not only in industrial applications (e.g., [1-4])
but in many medical fields, such as intelligent drug design
process [5-9], surgery planning, modeling and in the fields
of tissue engineering [10-14], cast and splint production
[15-18]. These application areas are strongly relying on
biocompatible polymers and composites. Previous studies
have shown worldwide that the desktop fused filament
fabrication/fused deposit modeling (FFF/FDM) is the most
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commonly used additive manufacturing technology, which
mostly uses PLA (poly-lactic acid) and ABS (acrylonitrile
butadiene styrene) filaments in pure and composite form.
Since the mechanical properties and the quality of 3D
printed products and prototypes strongly depend on the
different printing settings [19], it is essential to understand
the behavior of these thermoplastic polymers. In case of
preoperative assessments and physical interventions with
the pathological model, FFF/FDM technology has proven
to be a suitable tool, but also considered as an unreliable
method with narrow material characteristics [20, 21]. PLA,
a biocompatible and biodegradable material, is a widely
used polymer for creating unique materials for medical 3D
printing. Studies have investigated different PLA com-
posites and bio-nanocomposites from the thermal and
mechanical aspects also. These studies have shown that the
addition of different compounds like ZnO/Cu:Ag [22, 23],
hydrotalcite [24], carbon [25], cellulose [26, 27] or bis-
DOPO-phosphates [28] can strongly modify the mechani-
cal, thermal, degradation processes and biological behavior
of PLA. The addition of ZnO and its complexes causes a
significant increase in UV resistance, and the composite
develops antibacterial effects. Crystallinity rate and
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thermal stability also increased. Hydrotalcites, as nucleat-
ing agents, decrease viscosity in the composite with PLA,
and it elevates the thermo-mechanical degradation rate of
the matrix. Carbon and bis-DOPO-phosphate as an addition
to PLA significantly increase the thermal stability of the
composite. In case of cellulose, the effects are depending
on the pretreatment of the fibers. Adding untreated nano-
fibers to PLA matrix results in higher crystallinity, while
the silanized form increases both adhesion and cold crys-
tallization temperature. These studies and experiments
regarding CaCO3/PLA composites showed that the con-
centration of CaCOj; strongly determines the thermal and
mechanical stability of the material. Too high concentra-
tion (above 70%) can cause an extreme rigidity and frac-
tures catastrophically, but in lower values, Young’s
modulus and strain-at-break can increase. It revealed in
these cases that the crystallization temperature and its
degree are much higher, compared to neat PLA. Activation
energy (Ea) increased in case of these studies, and these
materials have a severe potential in biomedical use. DTA/
TG and DSC/TG methods are key tools in composite
related investigations/experiments [25, 29-32]. Most of the
related investigations have reported the increase in thermal
and mechanical stability [35-38]. Studies have been made
regarding medical CaCO3/PLA composites [33-38] pro-
duced mainly with injection molding techniques. The
results showed that the concentration of the CaCOs;
strongly influences the thermal and mechanical behavior of
the material, and, because of this fact, the quality of the
product. Limited information is available regarding the
additive manufacturing of these promising composites,
despite the fact that they are promising candidates for
several different biomedical AM applications.
Development and application of novel materials in
medical applications are expected to foster better methods
and technologies in healthcare systems. In our present
study, we aimed to examine the thermal behavior of two
unique composite materials (their exact composition is
under patent procedures) designed especially for additive
manufacturing for medical use cases. We carried out our
investigations using DTA/TG methods. The materials were
made with twin-screw extruders for desktop FFF/FDM
printers. They contained a relatively high amount of
CaCQOg;, and thus, they can be potentially used mainly for
orthotics, splint and cast manufacturing and medical
modeling. We have also investigated the pelleted form of
PLA, in untreated and HDT (heat deflection temperature)
form, to explore the effects of extrusion process on the
thermal properties. Based on previous observations and our
current results, we concluded that these composites could
provide great solutions for medical modeling and proto-

typing purposes.

@ Springer

Materials and methods
Materials
PLA

We have tested different PLA pellets (raw materials) and
PLA-based plastic fibers made experimentally with twin-
screw extruder by Filamania Limited Liability Company
(LLC/HU, H-2310 Szigetszentmiklds, Fenyofa str. 23)
planned for usage in additive manufacturing technology
(FFF/FDM printing). The base raw material was purchased
from Natureworks LLC/US (15305 Minnetonka Boulevard
Minnetonka, MN 55345 USA). The density of raw material
(pellet) was between 1.23 and 1.25 g cm >, with approx.
67% amorphous and 37% crystalline structure. The p-lac-
tide content was 1.2%. We had two raw materials: a basic
one and a special heat-treated, to achieve higher heat
deflection temperature (HDT) pellet. We checked both
samples in normal raw material form and after a heat
treatment at 105 °C for 1 h. In case of printing, the rec-
ommended speed of the print head in X-Y direction is
60 mms~' and the thread pull speed is about
15-20 mm s~ '. The proposed printing temperature for
PLA is 215 °C.

PLA-“Gypsum”

It is a poly-lactic acid-based composite containing calcium
carbonate powder (CaCOj; with 50% m/m ratio). It made
from transparent base material with a three-time extrusion
process, with a thickness (diameter) of 1.75 £ 0.05 mm.
(Other information is under patent.) Its usage can be rele-
vant in modeling and prototyping processes, €.g., in pro-
ducing of individual fracture fixes made with 3D printing.
Proposed printing temperature: 195-220 °C is recom-
mended for 100400 micron print thickness with reduced
print head/extruder and tray sink speed.

PLA-“model”

It differs from PLA-Gypsum only in calcium carbonate
content. (Here it is only 20% m/m ratio.)

PLA-“transparent”

It is a naturally transparent poly-lactic acid. Because of its
transparent character and other physical properties, it is
primarily suitable for modeling (demonstration tools,
experimental tools and prototypes). Its thickness and
printing parameters are the same as in case of the first two
fibers.
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TG/DTA measurements

We have used an SSC 5200 SII TG/DTA equipment (made
by Seiko, Japan) to study the melting (fusion) properties of
the different plastic fibers. The temperature and enthalpy
calibration was made by Indium (Alfa Aesar PURA-
TRONIC, Johnson Matthey Company, Ward Hill, MA,
USA) using its thermal parameters from Thermal Appli-
cations Note TA Instruments (TN-11, Ref. [39]): the heat
of fusion was set as 28.57 J g~ ', and the melting temper-
ature was taken to be 156.5985 °C [40]. Open aluminum
sample pans of 5 mm diameter were used. In case of
printing, the recommended speed of the print head in X—
Y direction is 60 mm s~ and the thread pull speed is about
1520 mm s~'. The proposed printing temperature for
PLA is 215 °C. We performed the measurements with
10-20-30-40 K min~' heating rate under N, gas with
50 mL min~' flow rate from room temperature up to
250 °C. Under the cooling process of melted samples, we
did not use external cooler. We tested the basic PLA pellet
materials in two steps: firstly, we used the base pellet and
HDT pellet forms, in the next one after their heat treatment
during 1 h at 105 °C. After it, we have checked the ready
PLA fiber made by Filamania from “normal” PLA pellet
and the different composite fibers. The average sample
mass was 9 = 1 mg (in all experiment), and a sampling
was made from the non-printed objects (because pellet
cannot be used by our printers).

Results and discussion

The heating test of base PLA, PLA-HDT and their heat-
treated pellet between room temperature and 250 °C is
plotted in Fig. 1. (Heating rates of 10 and 40 °C min~"' are
only in all plots, as an average of three trials.)

The thermal parameters determined from the experi-
mental figures and obtained for all the other tested mate-
rials are presented in Tables 1 and 2. The effect of preheat
treatment of pellets resulted in the missing of glass tran-
sition in the samples at all heating rates. We have found
unexpected exo-like jumps in the heating curve after the
start of the measurement. We were very surprised, because
we did not find any similar effects or information in the
literature, and they appeared only in case of PLA and PLA-
HDT pellets. We try to achieve materials from the producer
and collect some information about the production of
samples. At first look, it seems to us that something hap-
pened during the production phase, because we obtained
the samples without any technological information. We can
assume that these exo-like jumps can be the result of
improper storage or extrusion issues (higher humidity
level, possible low-dose contamination with other agents,
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Fig. 1 Heating and (spontaneous) cooling curves (inset at

10 ° min’l, with solid line: PLA pellet, inset with dashed line:

preheat-treated PLA pellet). In all further figure too, the endotherm
process is downward

etc.). Recently, we have no possibility to make material
(filament) for 3D printing.

The fusion (melting) endotherms have definite heating
rate dependence, and after a preheat treatment they are
higher by 1 °C than in untreated (base pellet) case. When
the equipment cooled down (with an unknown but sup-
posing steady cooling rate) under the N, flow, we observed
a cooling crystallization at about 80 °C (right lower inset
for pellet) and 58 °C (left lower inset for heat-treated
pellet) when only the samples were heated up with
10 °C min~" (Table 1). These temperature thresholds mark
technical limits that are especially important in additive
manufacturing (warm-up of extruder—initial parts and
heated beds or chambers). The preheat treatment increased
the melting enthalpy at 10 °C min~' heating in contrast to
the untreated (Table 2), and in case of this later sample, we
observed its mild heating rate dependence too.

PLA-HDT pellet exhibited higher (but also only in the
untreated case) glass transition temperature than the PLA
pellet by about 8 °C, and the endotherm peaks were by
25 °C higher at both heating rate (Fig. 2). The collected
data—supported with initial mechanical testing and scan-
ning electron microscopy (SEM) imaging methods—indi-
cated that wusing this material—with the proper
pretreatment process—will result in a more heat-resistant
and presumably more integrated internal structure, than the
neat PLA pellet. The crystal structure is similar to neat
PLA. The products made with PLA-HDT can withstand
even 130-150 °C without major physical deformation.
This observation is relevant in case of medical prototyping
and sterilization process of 3D printed objects. A “cooling
crystallization” also appeared after 10 °C min~' heating
process (lower left inset for HDT pellet and lower right
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Table 1 Characteristic temperature values in heating/cooling cycle of different PLA samples (T, starting, T.nq final temperature of process. T,
glass transition temperature, T}, crystallization at heating and 7. crystallization at cooling)

Heating Cooling
Glass transition T/°C T/°C Crystallization
Ton/°C T,/°C Tena/°C Ton/°C T../°C Tena/°C
PLA pellet 10 °C min™" 54.10 57.40 60.40 - 151.00 118.30 79.70 48.80
PLA pellet 40 °C min ™' 61.00 66.20 71.50 - 155.70 - - -
PLA pellet 10 °C min~! (treated) - - - - 152.10 69.10 58.40 47.00
PLA pellet 40 °C min~" (treated) - - - - 156.50 - - -
PLA-HDT pellet 10 °C min~" 61.70 66.10 71.00 - 176.30 87.10 69.60 53.40
PLA-HDT pellet 40 °C min~" 67.70 73.80 79.30 - 180.70 - - -
PLA-HDT pellet 10 °C min~"' (treated) - - - - 175.70 79.20 59.30 49.90
PLA-HDT pellet 40 °C min~" (treated) - - - - 176.10 111.40 104.80 87.40
PLA 10 °C min™" 56.16 60.10 62.63 117.68 150.45 76.12 61.44 48.85
PLA 40 °C min™" 60.66 64.91 71.54 - 152.42 121.60 94.30 46.57
PLA + 20% CaCOs 10 °C min™" 61.72 64.75 68.36 105.58 176.68 109.01 90.68 66.65
PLA + 20% CaCOs 40 °C min™" 61.61 65.85 71.55 - 150.26 76.41 72.05 60.06
PLA + 50% CaCOs 10 °C min™" 54.84 57.74 59.75 113.12 149.22 87.73 73.13 62.17
PLA + 50% CaCO; 40 °C min~" 59.18 63.93 70.57 - 151.62 87.74 75.74 61.68
PLA-transparent 10 °C min~' 55.06 57.77 60.13 119.00 149.99 - - -
PLA-transparent 40 °C min~! 55.00 65.67 75.74 - 153.75 - - -
;::tlfn; /c](?s;ihr?glpgyc\:?el uoefs m Samples Peak integrals/J g~
different PLA samples [exo Heating Cooling
(crystallization) negative, endo
(melting) positive] Peak exo. Peak endo. Peak exo.
PLA pellet 10 °C min~' - 37.93 — 0.60
PLA pellet 40 °C min~" - 38.17 -
PLA pellet 10 °C min~"' (treated) - 40.48 —0.68
PLA pellet 40 °C min~"' (treated) - 38.90 -
PLA-HDT pellet 10 °C min~" - 38.17 —0.38
PLA-HDT pellet 40 °C min~" - 27.84 -
PLA-HDT pellet 10 °C min~! (treated) - 40.97 — 0.38
PLA-HDT pellet 40 °C min~" (treated) - 29.18 — 1.67
PLA 10 °C min™' —17.39 34.41 —0.32
PLA 40 °C min™" —0.11 2.46 —3.08
PLA + 20% CaCOs 10 °C min™"' —21.88 17.75 —2.71
PLA 4 20% CaCO; 40 °C min~" — 0.05 1.76 — 1.78
PLA + 50% CaCO; 10 °C min~" — 12.07 24.56 — 5.00
PLA + 50% CaCO; 40 °C min~" - 2.37 — 3.65
PLA-transparent 10 °C min~! — 5.63 7.79 -
PLA-transparent 40 °C min™" —0.02 17.14 — 0.50

inset after pretreatment at 105 °C during 1 h) at a smaller  the thermal behavior of the sample, which statement is
temperature (Table 1). The melting enthalpy was nearly = mainly true in crystallinity properties. At higher scanning
the same at 10 °C min~' heating, but at 40 °C min~' rates, we can observe a decrease in enthalpy, expect in the
heating rate it was significantly smaller than in case PLA  case of the transparent PLA samples. Considering the cir-
pellet (Table 2), indicating that heating rate can influence = cumstances where additive manufacturing is manifested,
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Fig. 2 The melting (fusion) curves of PLA-HDT pellets (inset at
10 ° min~", with solid line: PLA-HDT pellet, inset with dashed line:
preheat-treated PLA-HDT pellet)

these observations will also provide important designing
factors for medical applications. The TG did not exhibit
remarkable mass change during the heating process. (In all
cases it was roughly 0.5% for the whole temperature
range.)

The DTA curve of PLA fiber is presented in Fig. 3. It
shows the well-known parts of its heating process: glass
transition (between 60 and 65 °C depending on heating
rate), crystallization (~ 118 °C, but it disappeared at
40 °C min " heating, and we could not see crystallization),
the fusion (melting) at ~ 151 °C in 10 °C min~" heating
and a “cooling crystallization” during spontaneous cooling
(T,) had a strong heating rate dependence, see Tables 1
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Fig. 3 The DTA curves of ready PLA fiber (cooling in inset, solid: at
10 °C min~"'; dashed: at 10 °C min~" heating rate)

and 2). The observed heating/cooling rate dependence is in
a good correlation with data published by Balazs et al. [41].
Comparing the thermal characteristics of the different
pellets and the PLA fiber, we can deduce that in fiber form
can it save crystallization capability during cooling.

The DTA curves of PLA fibers treated with different
amounts of CaCOj; (Fig. 4) exhibited in all cases glass
transition, but a crystallization peak during heating was
observed only at 10 °C min~' heating rate, and it was
smaller than in case PLA. It was interesting that comparing
the fusion (melting) temperatures of the CaCOs-treated
composites with the PLA fiber’s results it increased at
10 °C min~' heating rate in case of 20% concentration
while with at same heating rate but at 50% concentration
decreased this transition temperature. It seems to possess a
more compact and heat-resistant internal structure in the
final product (e.g., to print from this material for different
biomedical AM applications [31, 32]); the lower composite
concentration is better. It is also a remarkable sign of
structural stability—thermal parameters relation that in both
composite concentrations in case of 40 °C min~' heating
rate we could not observe crystallization around Tj..
= 110 °C (see also Table 1). The fusion peak enthalpies
are significantly smaller than in case of PLA, but their
decrease with heating rate followed similar tendency.

Finally, we tested the properties of PLA-transparent
composite polymer (Fig. 5). Based on DTA curves and the
thermal data presented in Tables 1 and 2, this material
likely has very similar thermal characteristics and thus
probably similar structural properties as the normal PLA
fiber. The glass transition and main endotherm tempera-
tures are in the same range, and crystallization is observed
only at 10 °C min~' heating rate. The missing of crystal-
lization under spontaneous cooling and a significant
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Fig. 4 DTA curves of PLA/CaCO; composites (cooling in inset:
upper left 50%, 10 °C min~"; upper right 40 °C min™"; lower left
20%, 10 °C min~"; lower right 40 °C min~")
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Fig. 5 DTA testing of PLA-transparent composite polymer fibers

increase in melting enthalpy in the function of heating rate
can make us to be cautious at choosing its application area;
for example, functional surgical instrument development is
not possible in case of this material. The TG results were
the same as in the case of pellets (they are not shown in
Figs, because it would make them extremely dense) that is
about 0.5% mass change for the whole checked tempera-
ture range.

In the light of the experimental results, it seems to be
obvious that the composition of the materials and the
applied heating rate substantially influencing the structure
of printed products. Unfortunately, now technologies to
simulate a real additive manufacturing situations were not
available to us. Consider that during the printing in case of
most frequently used 3D printers the temperature range of
extruders is between 215 and 250 °C. To simulate it we
should use a heating rate (taking into consideration of the
printing speed) in a range of a few 1000 °C min~', which
is out of the range of our DTA equipment. Regardless of
these limitations, the results we provide here can contribute
to the understanding of the thermal and mechanical prop-
erties and behavior of the additive manufacturing products
for the design and built of reliable medical devices for
different healthcare purposes. We also acknowledge here
that there is a need for further investigations and continu-
ous consultations between manufacturer/device producers
and users. It would be beneficial to give all important
thermal data to the user by the producers.

Conclusions
Technological developments have always played a central

role in the improvements of medical methods. While PLA
is well characterized in various fields of material sciences,

@ Springer

the thermal and mechanical properties of the composites
based on its application are not well described yet. Here we
set up an investigation to provide information in these
aspects. Our present results have shown that the investi-
gated composite materials can be potentially used in most
biomedical applications, except for surgical instrument
development, where thermal structural stability is a key
point because of the sterilization process. PLA-HDT can be
a promising material that can be used as a base material for
composites suitable for heat-based sterilization methods.
This can be a crucial point in case of medical instrument
prototyping and small series production and in surgical
guide’s additive manufacturing [42]. Certification and
quality assurance of the additive manufacturing process
and the applied materials greatly depend on the reliability,
accuracy and repeatability of the technology. This study
showed that in case of FDM/FFF printing, the alteration
and establishment of these properties greatly depend on the
thermodynamic circumstances. An important observation
has been made regarding CaCO5; composites. The lower
concentration of CaCOj; causes a higher stability in the
structure, which correlates with the results of previous
experiments regarding mechanical characteristics of these
compounds. In the future production of 3D printed orthotic
devices, medical models and custom-made 3D splints and
casts, this is an important practical information, which
necessitates further experiments to determine the optimal
m/m % ratio of added CaCOs. In the near future, these
custom-made objects—alongside the development of 3D
printers, such as Fast FFF technology [43]—can be widely
prevalent all over the world [44]. The obtained data also
revealed that the actual settings—such as extrusion speed,
printing temperature, printer bed temperature—of the
additive manufacturing process can greatly modify the
inner structure of the printed materials, and thus the quality
and mechanical properties of the end product, which is
important in case of all biomedical devices. Blending
modifies the molecular mobility, and the results of this are
often the decrease in T, values [45]. It also changes the
intensity of enthalpy relaxation and fastens physical aging
of the blend or composite. It is shown in this article that the
characteristics of three PLA-based materials strongly
affected by and depend on the added components. Recent
studies have shown that PLA-based composites [46, 47] are
promising in additive manufacturing technologies; thus, it
is also apparent that further experiments regarding static
and dynamic mechanical properties and broader structural
analyses of these materials could be vital for complex
understanding of the benefits and challenges of additive
manufacturing of PLA-based materials in medical
applications.
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Additive manufacturing technologies provide rapidly developing and promising solutions in many
fields of healthcare. Traumatic upper limb injuries are among the most common conditions
worldwide. In the case of a traumatic bone fractures it is crucial to provide immobilisation of the
affected limb in the correct anatomical position to achieve the desirable healing process. Thus, splints
and casts play an essential role in the healing and rehabilitation progress. 3D printing is a powerful tool
in creating personalized biomedical devices, therefore, medical aids for the treatment of bone fractures
are amongst the most promising fields of medical 3D printing. In medical care, the most extensively
used area of additive manufacturing is Fused-Filament-Fabrication (FFF). In our study we have
investigated two different unique PLA-CaCO3; composites. To access the characteristics of the
composites, dynamic and static mechanical stability tests were performed along with scanning
electron microscopy for the structural analysis, and also manufactured splints with the help of 3D
design and thermoforming methods. According to our results the new materials are potentially viable
in clinical environment, but further laboratory and clinical investigations are necessary. Our aim is to
continue the feasibility tests and establish the appropriate clinical trials.

1. Introduction

Additive manufacturing (AM) and three-dimensional (3D) visualization technologies are essential parts of
innovative biomedical solutions [1, 2]. By using 3D printing we are able to manufacture customized external
prosthetics [3, 4], create models for surgical applications e.g. operating guides [4, 5] or develop new
methodologies and devices for orthotics. Traumatic upper limb injuries and other pathologies affecting the
upper extremities are common medical conditions. In support of that, a study conducted in England and Wales
showed that the most prevalent fractures are related to the upper limb (men: carpal bones, 26.2 cases per 10 000
person/years, women: radius and ulna 30.2 cases per 10 000 person/years) [6]. Another research highlighted that
the incidence of forearm fractures are significantly higher in elderly people (men: 33.8 per 10 000 person/years,
women 124.6 per 10 000 person/years) [7]. 3D printing, as a unique and innovative solution in personalized
medicine, could be a great tool for the treatment of traumatic fractures, considering that different lower- and
upper limb orthoses and casts can be manufactured with this approach [8-11].

In the course of fracture treatment, the primary goal is to fix the bones in the correct anatomical position
along with minimization the pain of the patient. The choice of the treatment method depends on several factors
and the decision should be based on patients’ individual needs. Conservative treatment encompasses the closed
reduction if required, followed by a period of immobilization with casting or splinting until the periosteal callus
appears and the healing process accomplishes [12, 13].
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Traditional casting involves the application of circumferential gypsum plaster onto the damaged limb [14].
This solution is rapid and relatively cost effective. While the gypsum plaster casts are widely used in medical
therapy, recently several attempts have been made to modernize the technique; supplementary materials such as
fiberglass and plastics have been used to improve the technical features of casts [ 15]. In the 21st century, one of
the most important ways to amend existing methods is to personalise treatments based on individual needs.

3D printing is an influential tool for personalized medical treatment. According to a recent review, rapid
prototyping (RP) is widely used in anatomical modelling to generate surgical instruments as well as producing
implants and prostheses [5]. The desired object can be created by using computer-assisted design (CAD), either
segmentation from radiological data or a precision scanner. Both methods support sufficient fitting, based on
the patients’ personal anatomy and specific pathology [4, 5].

In our research we aimed to test three different materials which could be potentially used for manufacturing
casts, splints and orthoses, using FFF additive manufacturing technologies. Two of them are new and unique
developments of Filamania Ltd (Hungary, 2310 Szigetszentmikl6s, Feny6fa utca 23/A). These composites were
compared to neat, standard PLA polymers, suitable for 3D printing. The mechanical characteristics and features
of PLA 3D printing is well known, thus this material served as a reference point in our work [16].

Composites containing Ca** salts (carbonates and phosphates) are well-described and have been widely
used in biotechnology [17-20]. However, we have only limited information regarding 3D printed CaCO5
composites. A previous study revealed the mechanical and thermal properties of CaCO;-PLA-nanocomposites
and showed that both static and dynamic parameters decreased, compared to neat PLA [21]. Another
publication indicated that lower concentrations of CaCO; can function as a plasticizer [17]. In our study we aim
to describe the materials by their mechanical characteristics and structure. These investigations also served as
feasibility tests for the 3D printing and thermoforming process of upper limb orthotics and casts. The results and
conclusions may be beneficially used in clinical research in the near future.

2. Materials and methods

2.1.Materials and 3D printing

The experiment was started with the selection of the materials. We have chosen standard PLA (N) as a reference,
and the two other materials were PLA composites, mixed with fine CaCO; powder (granule size: 1.5-3 pms).
The ‘PLA Modell’ (M): contained 20 m m ™~ '% of CaCO5 and ‘PLA Gypsum’ (G) 50 m m™~ ' % of CaCO;. Mixing
ratios are given as percentage of CaCO3 mass divided by the mass of the end product per unit. These materials are
manufactured and provided by Filamania Ltd and for 3D Printing technology, we used FFF desktop printing
(Craftunique Ltd—Craftbot 2 desktop 3D printer). The Z’ resolution of printing was 200 micrometres and 2
outlying shells were used. The printing (nozzle) temperature was set to 215 °C in each cases, and the infill density
was 100% in case of the test bars. The diameter of filament was 1.75 mm +/— 0.05 mm.

2.2.Mechanical tests and morphology

For the mechanical analysis, Charpy Impact test (ISO 179-1), 3-point-bending test (ASTM D 790—03), tensile
strength test (ASTM D 638-03) were performed and also the Shore D hardness of the test bars (ASTM D 2240-03,
print-bed side) were measured. All of the test bars were laid on the printing bed with the biggest surface facing
downwards. Room temperature was 27.1 °C, relative humidity was: 48.8%. According to the standards, 5 pieces
of test bars were produced for each test. The broken surface of test specimens was examined using scanning
electron microscopy (SEM - JSM-6300, Jeol Japan), with 15x, 60x and 200x magnification, and we applied
golden sheeting for the test bars. For the statistical analysis OriginPro 2016 software was used.

2.3. Feasibility test for thermoforming and 3D printing

We investigated the materials in terms of the possible production methods of casts and splints. First,
thermoforming process was examined. The open source ‘.st’ model was downloaded from Thingiverse (by:
‘rider12’). This pre-designed splint model has a flat, hexagonal based structure. For the three different types of
materials the printing resolution was 200 micrometres constantly. The water temperature which we used for
heating, was 75 °C, and the thickness of the models were 2 mms, infill density was set to 100%. Another
common method, using CAD/CAM technologies was also tested (figure 1). A 27 years old healthy volunteer
man’s hand was modelled using different CAD/CAM softwares. The initial photos (45 pieces) were taken by

an iPhone 5 smart phone, and the 3D model was created using AutoDesk ReMake. The Boolean-operations
conducted with NetFabb, post-processing steps and design of clippers was performed by AutoDesk Meshmixer
and 3ds Max. Slicing was carried out with Craftunique CraftWare, with 200 micrometres of ‘Z’ resolution. All of
the mentioned software have an academic licence. The infill density was 40% in the latter case.

2
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Figure 1. Steps of 3D Scanning of the arm: The 3D scanning process was started with Autodesk Remake, using photos (45 pcs) taken by
an Iphone 5 smartphone. The post-processing phase was done with Autodesk Meshmixer (a) and (c). For Boolean operations NetFabb
was used, and the clip was designed with AutoDesk 3ds Max ((b) and (d)).
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Figure 2. Results of impact strength (J m~2), means with standard error. N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA.

3. Results and discussion

3.1. Mechanical tests
To characterise the mechanical properties of the investigated material we first carried out dynamic mechanical
test experiments. The impact strength values obtained for the neat PLA and for the two investigated composites
are presented in figure 2. For M:20 the impact strength was 3822 + 254 ] m ™2, while for the G:50 it was
3142 4 488 ] m 2. Comparing (two-sample t-test, p = 0.05 significance level) these results with the value of
5971 + 973 ] m™* measured for the neat PLA indicates that the resistance of the PLA to dynamic mechanical
stress has decreased during the formation of composites. The effect was greater in the case of G:50 than for the
M:20 (figure 2).

Then we investigated how strain is generated in the composites under mechanical stress. In these analysis the
mechanical properties were evaluated by using 3-point bending test and tensile test. Furthermore, the values of

3
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Figure 3. Strain of the test specimens (%), means with standard error. N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA. The squares
show the strain at flexion, the dots indicates the elongation in case of tensile test. The errors indicated in the figure are smaller in some
cases than the applied symbols.
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Figure 4. Results of 3 point bending and tensile strength tests (MPa)The black squares indicates the means with standard error in the
case of flexural strength, the dots show the means of tensile strength, with standard error . N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell
PLA. The errors indicated in the figure are smaller in some cases than the applied symbols.

strain and elongation were also investigated. The results are presented in figure 3. The data showed that the
behaviour of the materials under static loads correlated well with those observed in the dynamic tests. Both the
strain and elongation data indicated that the composites have more rigid structures than neat PLA and they are
also more resistant against deformations (figure 3)

To further describe the mechanical properties of the composites, the flexural strength and tensile strength
values were characterized in each materials as well (figure 4). In the case of the ‘PLA Model’ the flexural strength
was 59.2 £ 1.2 MPa, greater, than that observed for the ‘PLA Gypsum’ (52.5 £ 1.6 MPa). However, both ‘PLA
Model’ and ‘PLA Gypsum’ showed less sturdy nature than the standard PLA (82.2 + 5.7 MPa). The results
obtained in the tensile tests correlated strongly with those of the bending tests (figure 4). During the
measurement of the Shore D hardness values, the results were between 77.0 and 77.9, thus there were no
significant differences between the specified materials. This finding was interesting, since fillers usually increase
the Shore D hardness, but we can find exceptions in the literature - like in the case of glycerol plasticized DDGS
(distillers dried grain solubles) and PLA blends [21]. In our case, we can not observe significant (two-sample
t-test, p = 0.05 significance level) change in this parameter, which can be correlated with the granule size of the
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Figure 5. Images of Scanning Electron Microscopy: Row (a) 15x magnification. The discursive lines show the border between the shell
layers and the inner structure. The arrows show the printing columns. Row (b) 60x magnification: The arrows mark the size of each
column: (PLA: 400 pm wide, 200 pm tall, PLA Model: 200 pum wide and tall). The circles show the holes (30-50 pm) in ‘PLA
Gypsum’. Row (c) 200 x magnification. The arrows show the platelet-like broken surface, the black stars mark the surface of the test
bars. N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Model PLA.

powder. Also, the work of Kasuga and colleagues [ 18] showed that the increase in the concentration of CaCOj3 in
the blend increases the overall porosity, especially from 40 wt/% which can avert the increase of the Shore D
hardness value.

These experiments on the mechanical properties of the composites showed that with the increase of CaCOs3
concentration, the observed alterations were significantly larger. These effects are apparently much greater than
those reported in previous studies from moulded test specimens [22, 23].

3.2. Morphology

To provide a structural framework for the understanding of the results of mechanical test we carried out
scanning electron microscopic investigation on these materials. The images obtained in the experiments are
shown in figure 5. These results indicated important differences in the deep structure of the tested materials. At
15x magnification the results showed that the pure PLA test bars are characterized by well-defined, column-like
structures, compared to the composite materials, where the infill is more heterogeneous. In the case of PLA the
outer shell is more differentiated from the inner structures. At 60x magnification the thickness of each column
was measured. In the case of standard PLA the columns were 400 ;sm wide and 200 ym high (Z printing
resolution), while the ‘PLA Model’ columns were more symmetrical, which is possibly explained by the
modification of the rheological parameters. The ‘PLA Gypsum‘ material had a hollow, heterogeneous structure,
therefore the detection of the components was challenging and problematic. The diameters of the holes were in
the range of 30-50 m. The images obtained at 200x magnification showed that the characteristic, platelet-like
broken surface appears in all of the materials. PLA has the smoothest, most structured form. In case of ‘PLA
Model’ and ‘PLA Gypsum’ a porous infill was evident, and it was possible to identify the particles of CaCO3. The
images also revealed that the surface of the two composites are not differentiated, the printing layers were not
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Figure 6. (a) Thermoformed models of wrist splints. N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA. (b) 3D scanned models of wrist
splints. N: neat PLA, G: Gypsum PLA, M: Modell PLA.

detectable. Considering all these observations we concluded that these scanning electron microscopic images
give explanation for the mechanical behaviour of the composites.

3.3. Thermoformed and 3D scanned models—price and time

Itis well known that PLA, as a thermoplastic polymer, can be thermoformed in water above 70 °C, however, it
has its certain limitations. The two new materials are considerably simpler to form, and due to their observed
rigid structure, they preserve the desired, anatomically accurate fitting position as shown on figures 6(a) and (b).
In case of the 3D scanned version the overall production time was reasonably higher (2 h versus 19 h
respectively) and the models cost more (average price per piece was 1.3 EUR versus 4.4 EUR respectively), but
the fitting was found to be more precise (table 1). Furthermore, the volunteer stated that the resistance against
the small movements were higher in case of using 3D scanning, he felt it more stable, which is a key element in
case of upper limb bone fractures and other pathologies. The material costs for a conventional plaster casts varies
around 1-2.5 Euros, depending on the size and the manufacturer. According to these results, we can conclude
that, the AM (additive manufacturing) technology is still more expensive than classical methods, but the costs
are getting closer and the differences are declining as a result of the development of new materials and 3D
printers.
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Table 1. Costs and overall time of production of the splints.

Material and method Dry mass [g] Price/kg [EUR]" Price of model [EUR]" Time of construction

Pure PLA—-T 29.34 26 0.76 2 hfor printing
PLA_Gypsum-T 31.04 50.5 1.57

PLA_Modell - T 32.01 45 1.44

Pure PLA — 3D 111.16 26 2.89 3 h for design, 16 h for printing
PLA_Gypsum—3D 111.16 50.50 5.61

PLA_Modell — 3D 102.25 45 4.60

“EUR/HUF: 321.86 2018. 07. 30
T-thermoforming, 3D — 3D scanning

4. Conclusions

According to previous studies the 3D printing process of upper limb orthotics and casts are rapidly advancing

[2, 3, 8]. New methods and materials can hasten the speed of technology and increase the effectivity of the
process. Nevertheless, while there are previous data regarding the mechanical properties of PLA-CaCO;
composites [16—19], we have only limited information regarding the properties of these materials after they were
3D printed. In this work we concluded that, the examined composites are suitable for manufacturing 3D printed
casts and orthoses. These materials do not absorb significant amount of water, has a lightweight structure and
has the advantage of rigidity, which potentially improves the stability of the broken upper limb during the
rehabilitation phase. Also, from the perspective of the patients it is more comfortable, since it could be worn
under clothing, it is water resistant and the user can be more independent in case of performing activities of the
daily life.

With the addition of CaCO3, the dynamic and static parameters of the composite were altered significantly
(figures(2)—(4)); they became more rigid and brittle. The observed modifications of the mechanical properties
are even more interesting when compared to the results of previous works [23, 24] and they also differ from the
results of the work published by Kasuga and colleagues [18]. These cited studies investigated the mechanical
properties of the composites without printing them in 3D, and thus the differences are most likely related to the
application of the 3D printing technology in our work. The electron microscopy images showed that 3D printing
resulted in the appearance of layered structures in PLA and also in the composites. Also, it is important to
mention that the particles in the ‘PLA Model’ and ‘PLA Gypsum’ were bigger sized in our case. The microscopy
images showed that the structure of the composites become more heterogeneous and porous, with the enhanced
concentration of CaCQOj3, which helps us to understand the mechanical behaviour of these new materials.

We have also revealed that the thermoforming process are considerably easier with the composites
containing CaCOj;_All of the materials are easily produced and printed with desktop machines. It appears that
the ‘PLA Gypsum’ and ‘PLA Model’ can be potential substitutes for traditional materials. The limitations for this
replacement are the higher prices and slower printing speed compared with other 3D printing technologies,
however, there are promising results, which aim to haste the FFF technology significantly [25]. The time needed
for the two different production cycle (2 and 19 h, respectively) seems to be the biggest hurdle at the moment for
routine clinical translation, besides the availability of the trained 3D printing specialists in the healthcare system.

Asitis unambiguous, in the everyday trauma care waiting 19 h for a cast to be ready is not an option. Using a
temporary cast can be a current solution until 3D printing times decrease to an acceptable range, which is
anticipated considering the fast paced development of 3D printing technologies—Ilike Fast-FFF [25] - and 3D
scanning methods. In our pilot examinations, we involved a healthy volunteer whose arm could be easily
scanned without traumatic diversions. In case of a traumatic patient the opposite arm can be the template for
mirrored use for scanning. In the stage of the clinical trial, it will be crucial to specify the inclusion criteria
deliberately, thus this device is inadequate if the fracture is presented with severely traumatized and distorted
limbs, unless the fracture is treated with closed reduction and the limbs could be immobilized in the correct
anatomical position.

The static tests and Shore D measurements indicate that the materials can be also used for medical modelling
(for example: bone models for [O—intraousseous cannulation - trainers, teeth models for skills training, and
individualized training of bone synthesis procedures). Our recent study— analysing the thermal behaviour of
these materials - have shown that these materials are suitable for disinfection procedures also, which is an
important feature in clinical applications [26]. For long-term results, clinical, patient-related studies have to be
carried out in the near future, along with detailed market research, focusing on IP (intellectual property)
relations also.
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