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Mita on 3D-tulostus?

« 3D-tulostus
e Lisaava valmistus

« Tarkoitetaan ryhmaa
valmistusmenetelmia, jotka
perustuvat osan S

S ¢©gy  valmistamiseen materiaalia

“ % k lisaamalla.
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siivutetaan kerroksiin, ja

TUKIRAKENTEEN POISTO

valmistetaan kerros
kerrokselta.

* Eri 3D-tulostusmenetelmia on
useita ja niilla on omat hyvat
ja huonot puolensa.
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Mita on 3D-tulostus?
Lisaavan valmistuksen menetelmat

 Lisaavan valmistuksen menetelmat jaotellaan standardissa
toimintaperiaatteen perusteella 7 eri luokkaan.

» Naista yleisimmat terveysteknologian kayttokohteissa ovat
valokovetus altaassa, jauhepetisulatus, materiaalin
pursotus ja materiaalin suihkutus.
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Valokovetus altaassa Jauhepetisulatus Materiaalin pursotus Materiaalin suihkutus
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Miksi / mita hyotya?
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Uudet mahdollisuudet Tuotekehityksen nopeutus
v Vahemman valmistusrajoitteita v' Aika suunnittelusta ensimmaiseen
v Uudet materiaalit ja prototyyppiin on 3D-tulostusta
multimateriaalit hyddyntamalla lyhyt.
v Uudet toiminnallisuudet v" Mahdollisuus valmistaa useita

v
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iteraatioita ja versioita samalla
kertaa.

Valmistus suoraan 3D-mallin
perusteella mahdollistaa muutokset
aina valmistushetkeen asti.
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Kustannustehokkuus

v

Kustannustehokas tapa
valmistaa yksittaisia tai
piensarjatuotteita.
Tuotekohtainen raataldinti
ei (valttamatta) lisaa
valmistuskustannuksia
Hajautettu valmistus
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+ Vuoden 2022 3D-tulostuspalvelujen
kayttajista 12,1% kuului "Medical/
Dental” —sektorille.

« Tilastossa eivat nay mukana toimijat,
otka kayttavat 3D-tulostusta sisadisesti.
aihin kuuluvat mm. sairaalat, joissa
3D-tulostimet ovat viime vuosina
yleistyneet.
* Vuonna 2019 Pohjois-Amerikassa oli 113 kpl

sisaisella tulostusyksikdlla varustettua
sairaalaa.

« Viime vuosien kehityskulkua
viranomaismaaraysten osalta

« FDA hyvaksyi ensimmaisen 3D-tulostetun
ladkkeen 2015

« EU MDR -direktiivi astui voimaan 2021,
IVDR -direktiivi 2022.

* Vuoteen 2022 mennessa FDA on hyvaksynyt
KI'! 250 ladketieteellista laitetta joissa
aytetaan 3D-tulostettuja osia.

* Vuonna 2023 FDA hyvaksyi ensimmaisen
kaupallisen 3D-tulostettujen osien
puhdistukseen markkinoitavan
desifiointijarjestelman (esim.
leikkausohjurit).
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3D-tulostuksen kaytto maailmalla

9,4%

B Lopputuotteet

B Toiminnalliset prototyypit
m Koulutus/tutkimus
Kosmeettiset mallit

m Jigit/kiinnittimet

B Muut

® Polymeerimallit ja muotit

Lahde: Wohlers Report 2023

m Metallityokalut




Kayttomahdollisuuksista

« 3D-tulostusta voidaan hyddyntda tuotannossa joko suoraan osien valmistuksessa tai epasuoraan
valmistamalla tuotannon tyokaluja ja apuvalineita.

« Kayttokohteita mm.
« hammashoidon valineet, esim. implantit, kruunut, sillat, ohjurit, mallit...
« Kirurgisten operaatioiden tydkalut, esim. leikkaus/porausohjurit
« proteesit ja implantit
« anatomiset mallit, esim. leikkaussuunnitteluun ja koulutustarpeisiin
« tukirakenteet/kipsit
« tutkimuslaiteet ja kuluttajalaitteet, esim. kuulolaitteet, inhalaattorit

« Potilaan hoitoprosessiin liittyvat 1adketieteelliset laitteet
« Euroopassa huomioitava MDR & IVDR —direktiivien vaatimukset
+ Asetusten piirissa lahes 500.000 eri tyyppista "ladketieteellista laitetta”

* Yhdysvalloissa FDA

+ FDA julkaissut vuodesta 2017 alkaen aihepiiriin liittyvia ohjeita, mm. "Technical Considerations for Additive Manufactured Medical
Devices” ja vuonna 2022 “3D Printing Medical Devices at the Point of Care: Discussion Paper”.

» https://www.fda.gov/medical-devices/products-and-medical-procedures/3d-printing-medical-devices
»  Webinaari 2019: 3D-printing in Drug Development & Emerging Health Care -esitys

« Osa laitevalmistajista tarjoaa aihepiiriin liittyen lisatietoja
+ Formlabs: https://formlabs.com/blog/3d-printing-medical-devices/
+ Stratasys: https://www.stratasys.com/en/industries-and-applications/3d-printing-industries/medical/
* HP: https://www.hp.com/us-en/printers/3d-printers/industries/healthcare.html
+ EOS: https://www.eos.info/en-us/industries/medical
+ 3D Systems: https://www.3dsystems.com/healthcare/medical-devices

« __Materialise: https://www.materialise.com/en/healthcare
savonia.fi



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-regulations/overview_fi
https://www.fda.gov/medical-devices/3d-printing-medical-devices/3d-printing-medical-devices-point-care-discussion-paper
https://www.fda.gov/medical-devices/products-and-medical-procedures/3d-printing-medical-devices
https://www.fda.gov/media/125479/download
https://formlabs.com/blog/3d-printing-medical-devices/
https://www.stratasys.com/en/industries-and-applications/3d-printing-industries/medical/
https://www.hp.com/us-en/printers/3d-printers/industries/healthcare.html
https://www.eos.info/en-us/industries/medical
https://www.3dsystems.com/healthcare/medical-devices
https://www.materialise.com/en/healthcare

Esimerkkeja 3D-tulostuksen kaytosta
terveysteknologiatuotteiden tuotannossa




Esimerkkeja maailmalta
Align Technology

SAVONIA

« Align Technology on maailman suurin 3D-tulostuksen kayttaja ja
Invisalign ~hammasohjurien valmistaja.

Hammasohjurit ovat asiakaskohtaisesti raatalditavia tuotteita ja
niita valmistetaan lukuisia erilaisia osia (> 5) jokaisen asiakkaan
hoitoprosessiin.

16.4M cumulative

Invisalign® patients
. E(:rit ksr\?_n péékc\J/nttqri s_ijatitﬁeetAritzcingcsia j‘? 3D7L[nallittvl\?lnk1i_sl’getaan g p
osta Ricassa. Varsinaiset tuotantolaitoksét sijaitsevat Meksikossa, . .
Kiinassa ja Puolassa. ) treated, |nclud|ng

+ 3D-tulostusta kaytetdan, koska se on nopea ja kustannustehokas
tapa valmistaa massaraataloityja tuotteita.

* Yritys valmisti vuonna 2023 yli 59000 hoitosuunnitelmaa ja yli &
min%ona ohjuria paivassa. (Lghde: Align Technology 25.10.2J02¥) 4.5M teens/kids.
*  Prosessi talla hetkella:

+ Hampaiden 3D-skannaus

« Hoitosuunnitelma, 3D-mallien valmistus ja muokkaus skannatusta
datasta hoito-ohjelman mukaisesti

* Muottien valmistus 3D-tulostamalla
+ Hammasohjurien valmistus muottien avulla

« Align osti viime vuoden lopulla Cubicure 3D-tulostinvalmistajan,
jonka tulostimilla paastaan jopa miljoonan tulosteen vuosivauhtiin.

* Yrityksen tarkoituksena on siirtya vaiheijttain suoratulostukseen,
nyt kun tekniikka alkaa olla siihen kypsa.

* Lyhyt esitys yrityksen toiminnasta ja tehtaasta vuodelta 2018
* https://www.youtube.com/watch?v=bKsGNrEKx9M

savonia.fi

Kuvat/lahde: Align Technology, 3D Systems


https://www.youtube.com/watch?v=bKsGNrEKx9M

Esimerkkeja maailmalta
3D-tulostetut kuulolaitteet, Sonova

SAVONIA

 Kuulolaitteet

 Lahes 100% asiakasraataldidyista
kuulokoneista valmistetaan
nykyisin (osittain) 3D-tulostamalla.

« Sveitsilainen Sonova valmistaa
vuosittain satoja tuhansia
asiakasraataloityja kuulolaitteita
3D-tulostuksen avulla.

« Valmistusprosessi on tiivistettyna
seuraava:
1. Valmistetaan

silikonimuotti/korvakanavamalli
normaaliin tapaan

2. 3D-skannataan mallikappale 3D-
malliksi (muokataan 3D-mallia
tarvittavin osin).

3D-tulostetaan kappale

Lisataan tarvittava elektroniikka
ja muut osat, jalkikasitellaan.

nal

Kuvat/lahde: https://www.sonova.com/en/story/innovation/3d-printing-technology-improved-hearing
savonia.fi



https://www.sonova.com/en/story/innovation/3d-printing-technology-improved-hearing

Esimerkkeja maailmalta
3D-tulostetut |laakkeet, Aprecia

* Aprecia valmistaa Spritam -
epilepsialaaketta 3D-
tulostamalla.

* Yritys on patentoinut sidosaine-
suihkutukseen perustuvan 3D-
tulostusmenetelman, joka

 Tarkka koostumuksen hallinta

 Nopea hajoaminen ja vaikutus jopa
suurina annoksina

« Monipuoliset muokkaus-
mahdollisuudet, esim. maku

« Tuotekehityksen joustavuus
- Lisatietoja: Zipdose®

mahdollistaa huokoisen,
vefslll_ultgms_en rakenteen a
valmistamisen. i N
_ =
« Edut:

Lahde: https://spritam.com/making-medicine-using-3d-printing/
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https://spritam.com/making-medicine-using-3d-printing/
https://spritam.com/making-medicine-using-3d-printing/

Esimerkkeja maailmalta

SAVONIA

Inhalaattorit
Inhalaattori (Syqe) Inhalaattori (Sandoz)
Kayttd: Prototyyppi, kliininen tutkimus, lopputuote Kayttd: Prototyyppivaiheen kehitysversiot ja kliininen tutkimus

(80% lopputuotteesta 3D-tulostettuja osia)
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Lahde: Stratasys

Sandoz Device Development Center Lahde: Formlabs
(Coalesce Product Development)

Svge Medical
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https://formlabs.com/blog/medical-device-prototyping-and-testing-in-house-using-3D-printing/
https://syqe.com/
https://www.stratasys.com/en/resources/case-studies/syqe-medical/

Esimerkkeja maailmalta
Muutama kuva Formnext 2023 3D-tulostusmessuilta

SAVONIA
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CASTOMADE - Arm cast

Lower leg orthosis (PA11, TPU) GOGOA Hank Exoskeleton (PA12) Arm cast (PA12)

https://www.gogoa.eu/en/exoesqueletos-medicos-hank
Kuvat: Formnext 2023



https://www.gogoa.eu/en/exoesqueletos-medicos-hank

Esimerkki Pohjois-Savosta
Sense4Health Oy

Hengityssimulaattorin kehitystyo

+ Sense4Health kehittdd lasten
hengityssimulaattoria koulutus- ja
opetuskayttdon

» Hengityssimulaattori on motorisoitu nukke, jolla
voidaan simuloida ja havainnollistaa 3-vuotiaan
lapsen hengitysongelmia.

* Yritys on hyddyntanyt 3D-tulostusta simulaattorin
kehitystydssd useamman vuoden ajan
rakenneratkaisujen tutkimisessa ja prototyyppien
valmistuksessa.

« 3D-tulostusta hyddynnettiin monipuolisesti
useiden eri 3D-tulostusmenetelmien kautta sekd
suoraan tulostukseen eftd muofttien
valmistukseen.
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Esimerkki Pohjois-Savosta
LED Future Oy

SAVONIA

UVC-haavanhoitolaite

* LED Future Oy kehittad uvutta
desinfiointitekniikkaa erilaisiin ymparistdihin.

* Yrityksen kehittdma UVC-haavanhoitolaite
soveltuu eldinten haavanhoitoon esimerkiksi
hevos- ja karjaftiloille. UVC-kasittely desinfioi
haavan, jonka jalkeen eldimen oma
vastustuskyky saa paremmat Igdhtdkohdat
haavan parantamiseen.

* Yritys on hyddyntanyt 3D-tulostusta
monipuolisesti prototyyppien valmistuksessa ja
testauksessa.

* "Olemme kdayttadneet 3D-tulostusta
fuotekehityksessa prototyyppien valmistuksesta
festaukseen saakka. 3D-tulostuksen
valmistustarkkuus riittdisi lopputuotteisiinkin,
mutta meille tarkein 3D-tulostuksen etu on sen
fuoma nopeus tuotekehitykseen.”

llkka Hirvonen, Lead Engineer, LED Future Oy

savonia.fi




swown 3D-tulostus terveysalan sovelluskohteissa
-hanke

Hankeaika: 1.1.2024 - 31.12.2025
Rahoittaja: Pohjois-Savon liitto, AKKE -rahoitus
Kohderyhma: Kuopiolaiset terveysteknologia-alan pk-yritykset, KYS

Tavoitteet

« Kaynnistaa ekosysteemien valinen yhteistyd (Kone- _]a_materia ja Kuopio Health) jotta tieto
valmistusmenetelman potentiaalista saadaan kuopiolaisille terveysalan yrityksille:

« Tarjota kohderyhmille 3D-tulostukseen liittyvaa tietoa ja demonstraatioita.

« Syventaa Savonian 3D-tulostusyksikdn ja KYSin yhteisty6ta toteuttamalla demonstraatioita
kehitysymparistdssa mm. opetus- ja koulutuskayttoon.

« Nykytilanteen, verkostojen ja toimijoiden kartoitus Suomessa ja Euroopassa ja mahdollisen kv-
hankkeen valmistelu.

Toimenpiteet

« TP1: Selvitykset ja kartoitukset

« 3D-tulostuksen kayttdkohteet terveysalalle (Isuomi/e_t,lrooppatason kartoitus), viranomaismaarysten selvitys,
yritysten tarpeiden ja hydédyntamispotentiaalin kartoitus

« TP2: Yhteisty0O, verkostoituminen ja hankevalmistelu

+ Ekosysteemien valinen yhteisty6, verkostoituminen ja hankevalmistelu: hankemahdollisuuksien ja
verkostojen kartoitus Suomessa ja Euroopassa.

« TP3: Demonstraatiot
Demonstraatiot ja 3D-tulostuksen kayttékohteisiin liittyva neuvonta (julkiset, yrityslahtdiset)
« TP4: Raportointi ja julkaisut

Pohjois-Savon liitto




Kiitoksia mielenkiinnosta!

* Yhteystiedot

Antti Alonen

TKl-asiantuntija
Savonia-ammattikorkeakoulu
Teknologia- ja ymparistoala
Puh. 044 785 5767
antti.alonen@savonia.fi

* Verkkosivut
e https://3dtulostus.savonia.fi

« [nstagram
e https://www.instagram.com/savonia3dtulostus/

savonia.fi
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