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3D-DRUCK IN DER DENTALINDUSTRIE

I VORWORT VDDI

In seinem ersten Positionspapier (https://www.vddi.de/index.php?id=842) vom 23.02.2018 hat der VDDI seine
Position zum Umgang mit patientenspezifischen Medizinprodukten (Sonderanfertigungen) entsprechend der Medical
Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR) erliutert. Zentrale Aussage ist, dass diese individuellen Produkte (n=1),
die mittels industrieller CAD/CAM-Verfahren, wie z.B. 3D-Druck, hergestellt werden, gemif$ der entsprechenden
Definition in der MDR als Sonderanfertigungen angesehen werden konnen. Bedingung dafiir ist, dass die Herstellung

auf Verschreibung eines Arztes erfolgt (1) (2).

Die Europiische Kommission hat diese Bewertung in einem Antwortschreiben an den europiischen Verband Fédération
Européenne des Patrons Prothésistes Dentaires (FEPPD) vom 12. September 2017 bestiitigt (3). Damit kénnen auch
Sonderanfertigungen mittels industrieller CAD/CAM-Verfahren, wie 3D-Druck, in Zahnmedizin und Zahntechnik

in der bewihrten Qualit'a’.t erstellt werden.

Mit dem vorliegenden 2. Positionspapier mochten die im Arbeitskreis 3D-Druck des Verbandes der Deutschen
Dental-Industrie (VDDI) organisierten Unternehmen die aus der MDR neu erwachsenen Anforderungen an die
Medizinprodukte (MP), die auch CE-gekennzeichnete Zwischenprodukte (Erlduterungen unter 2.3) umfassen, einer
besonderen Betrachtung unterziehen. Hintergrund ist, dass der Qualititssicherung dieser Medizinprodukte ein sehr
hoher Stellenwert zukommt. Bei Verwendung von Medizinprodukten als Vorstufe fiir die Herstellung von Sonderan-
fertigungen mittels 3D-Druck bleibt die Verantwortung fiir die Qualitit dieser (Zwischen-) Produkte beim industriellen
Hersteller.' Dem Hersteller der Sonderanfertigung (in der Regel Zahnarzt oder Zahntechniker) wird damit ein Grofiteil
der Verantwortung fiir den Herstellungsprozess der Sonderanfertigung abgenommen und er wird im Rahmen der Erfiil-

lung seiner Aufgaben, die iiber die Verpflichtungen hinausgehen, die sich aus Anhang XIII der MDR ergeben, entlastet.

Das Positionspapier geht im Weiteren auf folgende Punkte niher ein:
- Esbeantwortet Fragen in Bezug auf die Qualititssicherung.
- Es stellt die Sicherheit im Umgang mit Zwischenprodukten und Sonderanfertigungen dar.

- Es gibt Hinweise auf die sichere Herstellung von Sonderanfertigungen mittels 3D-Druck.

Zudem soll dieses 2. Positionspapier beim Umgang mit Sonderanfertigungen aus dem 3D-Drucker unterstiitzen und

ein gemeinsames Verstindnis schaffen.

Der VDDI kooperiert zu diesem Thema mit weiteren Verbinden. Hierzu gehdren insbesondere die Bundeszahnirzte-
kammer (BZAK) und der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI). Ziel dieser Kooperation ist die Schaf-

fung eines iibergeordneten Konsens zum sicheren Einsatz des 3D-Drucks zur Herstellung von Sonderanfertigungen.

Die Zielgruppe dieses 2. Positionspapiers besteht neben den Herstellern der zahntechnischen Sonderanfertigungen selbst

aus Politikern, Reprisentanten von Ministerien, Behorden, Benannten Stellen sowie anderen Interessenvertretungen.

' Im weiteren wird der Begriff Zwischenprodukt im Papier verwendet um das in der Herstellung verwendete Medizinprodukt von der
Sonderanfertigung zu unterscheiden. Der Begriff Zwischenprodukt wird im Kapitel 2.3 niher spezifiziert. | 3
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2 INVERKEHRBRINGEN VON 3D-GEDRUCKTEN MEDIZINPRODUKTEN

Dentale Medizinprodukte untetliegen seit jeher medizinprodukterechtlichen Vorschriften und Richtlinien. Sie diirfen nur

nach erfolgreich durchgefiihrtem und Vorgeschriebenem Konformititsbewertungsverfahren in der EU vermarktet werden.

Die am 26. Mai 2021 eingefiihrten Anderungen ersetzen die bisherigen nationalen Verordnungen und Richtlinien. Sie gelten
in den Mitgliedstaaten der EU unmittelbar. Erginzt wurden die entsprechenden Vorgaben durch Anpassungsgesetze, die ins

nationale Medizinprodukterecht iiberfithrt worden sind (3) (4).

Fiir die Zertifizierung und Dokumentation des Medizinproduketes ist der Inverkehrbringer verantwortlich. Inverkehrbringer
ist derjenige, der das Medizinproduke (erstmalig) im europiischen Marke bereitstellt. Er muss auf der Verpackung/Ge-

brauchsanweisung als Hersteller fiir das Produkt genannt werden und eine Konformititserklirung zur Verfiigung stellen.

Nach der Inverkehrbringung schreibt das Gesetz noch Aufgaben zur Uberwachung und gegebenenfalls Meldung von

Vorkommnissen sowie der Sicherstellung gleichbleibender Qualitit der Medizinprodukte vor.

2.1 CE-KENNZEICHNUNG

Mit der CE-Kennzeichnung seiner Produkte dokumentiert der Hersteller die liickenlose Konformitit mit den gesetzlichen
Bestimmungen (s. Art. 2 Nr. 43 MDR). Er tibernimmt die Verantwortung fiir die Konformitit des Produkts mit allen in den

einschléigigen I—Iarmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft enthaltenen fiir deren Anbringung geltenden Anforde-

rungen (Art. 20 MDR; Art. 30 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008), (4) (5).

Mit dem Anbringen der gesetzlich Vorgeschriebenen CE—Kennzeichnung2 fiir Medizinprodukte bestéitig der Inverkehrbrin-
ger, dass er die besonderen Anforderungen an das von ihm in Verkehr gebrachte Produkt somit kennt und das selbige diesen

entspricht.

Wird die Konformitit eines Produkts durch eine Benannte Stelle bewertet und bestitigt, gehdrt zur Kennzeichnung
neben dem CE-Zeichen auch die vierstellige Kennnummer der notifizierenden Stelle. | 4



3D-DRUCK IN DER DENTALINDUSTRIE

2.2 QUALITATSSICHERUNG DURCH NORMUNG, VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG

Hersteller von Zwischenprodukten unterliegen den regulatorischen Vorgaben, wie sie fiir Medizinproduktehersteller gelten.

Sie sind dazu angehalten, nach Normvorgabe (z.B. DIN EN ISO 13485) zu entwickeln.

Entsprechende Normen setzen voraus, dass beginnend mit einer Produktentwicklung umfassende Eigenschaften fiir eine
bestimmte Zweckbestimmung festzulegen sind, die eine sichere Anwendung des Medizinproduktes bzw. der Sonderanferti-
gung gewihrleisten sollen. Entsprechende Eigenschaften sind zu dokumentieren und im Entwicklungsprozess zu beweisen
(Verifizierung). Der Nachweis erfolgt mittels dokumentierter (Norm-) Testung und wird genutzt, um die gesetzten indizier-
ten Anforderungen im Endzustand der Sonderanfertigung mit den Vorgaben vergleichen zu kénnen. Im Falle der Sonderan-
fertigungen ergeben sich aus der Verifizierung des Zwischenproduktes die grundlegenden Verarbeitungsparameter, um die

zweckbestimmten Eigenschaften im Endprodukt, der Sonderanfertigung, zu erzielen.

Die anschlielende Validierung der 3D-gedruckten dentalen Anwendung erfolgt auf der Grundlage der Verifizierungsinfor-
mationen zur Verarbeitung meist durch Fachleute, wie z.B. Zahnirzte und/oder Zahntechniker. Dies zeigt die Verwendbar-

keit des Zwischenproduktes und den Kundennutzen der im jeweﬂigen System generierten Sonderanfertigung auf.

Aus Verifizierung und Validierung wird die Anwendbarkeit bestitigt. Die gewonnenen Informationen zur Verarbeitung des

Zwischenproduktes werden in die Gebrauchsanweisung (GBA) tiberfiihrt. (siehe Abbildung 1).

Gebrauchsanweisung fiir den Anwender

Abbildung 1: Zusammenspiel der Normung, Verifizierung und Validierung

Die GBA ist das zentrale Dokument fiir den Anwender, welches sich aus der Dokumentation des Inverkehrbringers ableitet.
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2.3 SONDERSTELLUNG ZWISCHENPRODUKTE

Unter dem Rechtsrahmen des nationalen deutschen Medizinproduktegesetzes (MPG) durften gemifl § 6 Abs. 2 Satz

2 MPG Zwischenprodukte, die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil fiir Sonderanfertigungen bestimmt waren

(z.B. Harze, Metalllegierungen), mit der CE-Kennzeichnung versehen werden. Sie miissen/mussten allen grundlegenden
Anforderungen eines Medizinproduktes entsprechen. Die Europiische Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/EWG)

hatte eine solche Regelung explizit nicht zum Inhalt.

Die nun giiltige MDR erwihnt Zwischenprodukte ebenfalls nicht. Da die MDR in den Mitgliedstaaten unmittelbare
Geltung erlangt hat, konnte die vorherige nationale Regelung durch das MPQG nicht wieder aufgenommen werden.
Dennoch ist davon auszugehen, dass Zwischenprodukte EU-einheitlich angesehen werden und eine CE-Kennzeichnung
von Zwischenprodukten weiterhin erfolgen sollte, da das Zwischenproduket auch weiterhin ein Bestandteil der Herstellung
einer Sonderanfertigung ist und somit unmittelbar in den Verkehr gebracht wird. Somit steht der bisherigen Regelung, ein
Zwischenproduke einer Konformititsbewertung zu unterziehen und mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen, nichts

entgegen, insofern das Zwischenproduke nicht nur angepasst wird (7).

Diese Einschitzung hat die Medical Device Coordination Group (MDCG) mit Veréffentlichung der Leitlinie 2021-3
,Questions and Answers: Custom-Made Devices & Adaptable Medical Devices” (8) im Mirz 2021 bestitigt. Darin heif3t
es: It is possible for “intermediate products” which are specifically intended for the manufacture of Custom Made Devices, adaptable
medical devices or patient-matched medical devices to be also placed on the market as medical devices, as these products are

specifically intended to become a part or component of a final Custom Made Device.”

Das Zwischenprodukt stellt eine weiterzuverarbeitende Vorstufe der zu fertigenden Sonderanfertigung dar. Es wird
unterschieden zwischen dem Materialhersteller, der das Zwischenprodukt produziert und in den Verkehr bringt, und

dem Hersteller der Sonderanfertigung, welcher mit Hilfe des Zwischenproduktes eine Sonderanfertigung erstellt.

’ Sinngemifge Ubersetzung: Es ist méglich, dass “Zwischenprodukte’, die speziell fiir die Herstellung von Sondemnfertigungen, anpassungsféihigen
Medizinprodukten oder auf den Patienten abgestimmten Medizinprodukten bestimmt sind, ebenfalls als Medizinprodukte in Verkehr gebracht werden,
da diese Produkte speziell dazu bestimmt sind, Teil oder Komponente einer endgﬁltigen Sonderanfertigung zu werden. | 6
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3 PFLICHTEN DER HERSTELLER VON MEDIZINPRODUKTEN UND SONDER-
ANFERTIGUNGEN UND DER ANWENDER VON SONDERANFERTIGUNGEN

Als, Hersteller” wird eine natiitliche oder juristische Person bezeichnet, die ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet
bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten lisst und dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen

Marke vermarktet. (7)

3.1 HERSTELLER VON MEDIZINPRODUKTEN (MATERIALIEN/ZWISCHENPRODUKTEN)

Hersteller von Medizinprodukten unterliegen einer besonderen Sorgfaltspflicht und Verantwortung dem Kunden/Patienten
gegeniiber. So miissen Hersteller von Medizinprodukten umfangreiche gesetzliche Vorgaben und Qualitdtssicherungs-
mafinahmen erfiillen, die weit iiber das Mafl der Qualititsnorm EN ISO 9001 hinausgehen. Eine Zertifizierung als
Medizinproduktehersteller entsprechend DIN EN ISO 13485 (Qualititsmanagementsystem fiir Medizinprodukte) ist
unerlisslich. Dariiber hinaus befolgen sie die sogenannten GMP's, wie z.B. die Standards of Medical Device Good
Manufacturing Practices (KGMP) in der Produktion.

Die zertifizierten Hersteller miissen zudem in gesetzlich vorgegebenen Abstinden auditiert werden, um die Nachhaltigkeit

und Aktualitit der Qualitissicherungsmafinahmen nachzuweisen.

Tritt der Hersteller als Inverkehrbringer auf, so muss dieser fiir Medizinprodukte die europaweiten Vorgaben der MDR
erfiillen. Um diesen gesetzlichen Anforderungen gerecht zu werden, bedarf es fiir die Hersteller von Medizinprodukten
eines Mehraufwandes an Ressourcen in Form von Fachkriften, Zeit und Geld, die letztlich die hohen Investitionen bei

der Entwicklung und Herstellung von Medizinprodukten bedingen.
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3.2 HERSTELLER VON SONDERANFERTIGUNGEN

Sonderanfertigungen werden iiblicherweise in zahntechnischen Laboren, Praxislaboren oder Fertigungszentren, die von

Fachpersonal gemif nationaler Vorschriften betrieben werden, hergestellt.

Im Vergleich zu Herstellern von Zwischenprodukten stellen Hersteller von Sonderanfertigungen das Produkt, die
Sonderanfertigung, patientenindividuell gemifg einer schriftlichen Verordnung her. Dementsprechend hat der Hersteller
von Sonderanfertigungen der allgemeinen Dokumentationspflicht nach MDR Folge zu leisten. (5) (Anhang XIII der
MDR, Anhang (2/3))

Da eine vollumfingliche Dokumentation der Fertigung von Zwischenprodukten (wie z.B. Metalllegierungen) nach MDR
fiir entsprechend kleine Firmen kaum umsetzbar ist, hat es sich bei der Herstellung von Sonderanfertigungen bewihrt,
CE-zertifizierte Zwischenprodukte zu nutzen. Diese bieten u. a. den entscheidenden Vorteil, dass die vom Hersteller

(des Medizinproduktes welches als Zwischenprodukt verwendet wird) bereitgestellten Dokumente (Gebrauchsanweisung,
Sicherheitsdatenblitter, u. a.) vom Hersteller (der Sonderanfertigung) verwendet werden konnen, um belegbare Nachweise

geméifg Anhang XIII der MDR vorzuweisen.

3.3 ANWENDER VON SONDERANFERTIGUNGEN

Als Anwender wird jeder Angehorige der Gesundheitsberufe oder Laie bezeichnet, der ein Medizinprodukt anwendet
(4) (Artikel 2 Nr. 37 MDR). Als Beispiel sind hier Zahnirzte oder Patienten zu nennen.

| 8
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4 ANWENDUNG VON 3D-DRUCK ZUR HERSTELLUNG
DENTALER ANWENDUNGEN/INDIKATIONEN

Durch den 3D-Druck inklusive Nachverarbeitungsprozess werden die endgiiltigen Eigenschaften, wie Mechanik, Biokompa-
tibilitit, Passform und Farbe, erst gebildet. Somit unterliegt der Herstellprozess beim Hersteller der Sonderanfertigung einer

Vielzahl prozessspezifischer Einflussfaktoren. (siehe Anhang 6.1)

Die Auseinandersetzung mit den prozessspezifischen Einflussfaktoren, die einen maBgeblichen Einfluss auf die Verwen-
dungsfihigkeit haben, ist notwendig. Diese miissen im Rahmen einer Produktzulassung in der Technischen Dokumentation
enthalten sein. Letztendlich ergeben sich aus diesen spezifischen Verarbeitungseigenschaften die Vorgaben zur Verarbeitung,

die der Materialhersteller an den Hersteller der Sonderanfertigungen in seiner Gebrauchsanweisung kommuniziert.

Durch die Einhaltung der Gebrauchsanweisung bleibt dem Sonderanfertiger ein hoher Dokumentationsaufwand erspart,
um die Vorgaben der MDR einzuhalten.

Dazu ist notwendig, dass der Hersteller der Sonderanfertigung ausschliefllich diejenigen Komponenten fiir die Sonderan-
fertigung (wie z.B. Vorprodukte, Materialien, Hardware, Software) einsetzt, verwendet oder anwendet, die der Materialher-
steller bzw. Inverkehrbringer festgelegt und freigegeben hat. Diese einzelnen Prozess- und Herstellungsschritte wurden im
Rahmen von Bewertungs- und Zulassungsprozessen derart aufeinander abgestimmt, dass unter Einhaltung aller Vorgaben

eine sichere und dem Stand der Technik entsprechende Herstellung einer Sonderanfertigung gewihrleistet ist.

Die Beschreibung aller Details zur Umsetzung dieser Vorgaben tibernimmt somit der Materialhersteller in Form einer
Gebrauchsanweisung, die grundsitzlich jedem Zwischenproduke fiir den 3D Druck beiliegen muss. Im Falle der Sonderan-
fertigung mittels Zwischenprodukt wird so nicht nur die vorgeschriebene Anwendung kommuniziert, sondern auch die sach-
gem':ifge Herstellung' Die Informationen in der Gebrauchsanweisung dienen zudem dem Hersteller der Sonderanfertigung,

um seiner Dokumentationspflicht gemif§ Anhang XIII MDR nachkommen zu kénnen.

Der Anwender ist an die von Hersteller festgelegte Zweckbestimmung/ GBA gebunden.

|9
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o FAZIT

Fiir Sonderanfertigungen gelten die in Art. 10 Abs. 5 MDR und Anhang XIII MDR beschriebenen Anforderungen. Fiir

die Einhaltung dieser Anforderungen ist der Hersteller der Sonderanfertigung verantwortlich. Durch die Verwendung von
CE-zertifizierten Materialien und der Einhaltung der Gebrauchsanweisung (und ggf. weiterer bereitgestellter Dokumente)
vom Inverkehrbringer/Hersteller des bzw. der Medizinprodukte/s (Materialien/Zwischenprodukte), wird die MDR-kon-

forme Herstellung von Sonderanfertigungen und die Erstellung der Dokumentation mafigeblich vereinfacht.

| 10
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6 ANHANG

6.1 DETAILLIERTE EINFLUSSFAKTOREN IM ADDITIVEN HERSTELLUNGSPROZESS

Die additiven Fertigungsverfahren werden in der aktuellen Wahrnehmung umgangssprachlich dem Uberbegriff
»3D-Druck” zugeordnet. Den heute kommerziell verwerteten additiven Fertigungsverfahren liegt das Schichtbauprinzip
zu Grunde. Hierfiir werden die herzustellenden Bauteile virtuell in Schichten zerlegt, um dann ebenfalls Schicht fiir

Schicht (layer-by-layer) von einer Fertigungseinheit als dreidimensionales Objekt physisch aufgebaut zu werden.

Aus der Vielzahl der moglichen Verfahrensvarianten und -prinzipen haben sich fiir die Herstellung dentaler Anwendungen
neben dem Laserstrahlschmelzen fiir metallische Anwendungen das Prinzip der Photopolymerisation fiir dentale Anwen-
dungen aus Kunststoff etabliert.

Die weiteren nachfolgenden Ausfithrungen beziehen sich ausschliefSlich auf das Prinzip der Photopolymerisation in

Kombination mit der Stereolithografie. Die hierfiir verwendete Lichtquelle zur Projektion einer 2D-Schicht mit definierter

Kontur kann ein Laser, ein DLP-Projektor oder ein Display sein.

Build Support Plate

Part

Ay
|

Auf- und Abwdrtsbewegungen

Imaging Unit

Abbildung 3: Schematische Darstellung der
Polymerisation in Verbindung mit der Stereolithografie

Der Herstellprozess zur Erzeugung eines dentalen Bauteils (Anwendung/Indikation) umfasst eine Reihe von
Schritten beginnend mit der digitalen Datenerfassung und endend mit Nachbehandlungsschritten zum Erzeugen

der finalen Produkteigenschaften.
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Der gesamte Herstellprozess wird durch viele Faktoren beeinflusst, die sich im Bereich der dentalen Medizinprodukte auf

die Produkteigenschaften, wie z.B. auf Form und Biokompatibilitit auswirken kénnen.

Im Folgenden werden der Herstellprozess und die dabei wirkenden Einflussfaktoren dargestellt und niher erliutert:

_ Werkzeuge/
—> = Datenfluss
Hilfsstoffe

\ I |

Geometrie- Prozess- <« Material HES Prozess- Prozess- Restauration
grenzwerte stellgrépen (Medizinprodukt) stellgropen stellgropen (Sonderanfertigung)
Geometrie-
datensatz der CAD CAM - Nach- Finish
digitalen ~ —>  Software  —>  Software ~ —» 30 Drucker REINigIng vernetzung manuell
Abformung

Abbildung 4: Herstellprozess dentaler Bauteile fiir den 3D Druck

Der Prozess ist in einen digitalen Erstellungsprozess und einen digital unterstiitzten Fertigungsprozess untergliedert.

- Digitale Datenerfassung/ Abformung (Scan, CAI — computer aided impression)

- Konstruktion (CAD — computer aided design)

- Erzeugung geritespezifischer Fertigungsdaten (CAM — computer aided manufacturing)
- Maschinelle Fertigung der Zielgeometrie

- Reinigen (mechanisch und/oder chemisch)

- Nachvernetzen (UV und/oder thermisch)

- (manuelle) mechanische Nachbearbeitung
Wie in Abbildung 4 dargestellt, spielt das Material eine zentrale Rolle im Herstellungsprozess. Durch seine
spezifischen Eigenschaften gibt es beginnend mit dem CAD bis zum Nachvernetzungsschritt die Parameter fiir

die Prozessgestaltung vor.

|12



3D-DRUCK IN DER DENTALINDUSTRIE

6.11 GEOMETRIE DATENSATZ DER DIGITALEN ABFORMUNG

In diesem Prozessschritt wird entweder direkt, mit Hilfe einer 3D-Kamera (intraoral), eine restaurative Situation im Pa-

tientenmund aufgenommen oder am 3D-Desktop-Scanner (extraoral) der Abdruck bzw. das Modell des Falls digitalisiert.

6.1.2 KONSTRUKTION (CAD)

Im Konstruktionsschritt wird auf der Basis eines digitalen Datensatzes mit Hilfe eines Konstruktionsprogrammes
(CAD-Software) die gewiinschte Indikation (dentales Bauteil) patientenspezifisch erzeugt. Das Ergebnis ist ebenfalls
ein digitaler Datensatz, der die geometrische Beschreibung des herzustellenden dentalen Bauteils enthilt. Am weitesten
verbreitet ist hierfiir die Verwendung des STL-Datenformates. Hierbei sind, als wesentliche Einflussfaktoren, material-

und indikationsbezogene Konstruktionsparameter, wie z.B. eine minimale Wandstirke, zu berﬁcksichtigen,

6.3 ERZEUGUNG GERATESPEZIFISCHER FERTIGUNGSDATEN (CAM)

In der CAM-Software (Computer Aided Manufacturing — Computer unterstiitzte Fertigung’) wird das digitale

Objekt fiir die Fertigung vorbereitet. Dabei wird mit Hilfe einer Anweisungsabfolge das dreidimensionale Objekt in eine
Maschinensprache iibersetzt. Sie teilt dem Gerit mit, in welcher Reihenfolge Funktionen oder Bewegungen ausgefiihrt
werden miissen, so dass am Ende das Material (Photopolymere) in die gewiinschte Form umgewandelt wird. Hierbei
muss die CAM-Software speziell fiir das Fertigungsgerit programmiert oder abgestimmt sein. Die CAM-Software
stellt einen wesentlichen Einflussfaktor auf die Fertigung des Endprodukts dar. Wesentliche Einflussfaktoren, die zur
korrekten Erstellung der Indikation beitragen, sind die Qualitit der CAD-Daten, die abgestimmten Materialparameter

und die Stiitzstrukturen.

6.1.4 MASCHINELLE FERTIGUNG DER ZIELGEOMETRIE (3D DRUCKER)

Die Fertigung beschreibt den eigentlichen Formgebungsprozess im 3D-Druck. Hierbei wird die Anweisungsabfolge
der CAM-Software in das Fertigungsgerit iibertragen, welches diese dann mechanisch und elektrisch umsetzt, um das
Bauteil zu formen. Die Qualitit der maschinellen Fertigung wird dabei maf8geblich durch die Maschinengenauigkeit,

die Umgebungsbedingungen und die Materialparameter beeinflusst.

* Vgl. ITWissen (2019), CAM: https://www.itwissen.info/ CAM-computer-aided-manufacturing-Computerunterstuetzte-Fertigung. heml |13
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6.1.5 REINIGUNG

Die Reinigung ist der erste Schritt im sogenannten ,Post Process”. Dabei wird iiberschiissiges Material, welches am
eigentlichen Endprodukt anhaftet, mechanisch und/oder chemisch entfernt. Dabei spielt der Einsatz von korrekten

Reinigungsmitteln, - geriten und die korrekte Anwendungsdauer eine wesentliche Rolle auf die Ergebnisqualitit.

6.1.6 NACHVERNETZUNG

Das Nachvernetzen, und somit der finale Schritt des,Post Process’, gedruckter Bauteile kann photochemisch oder
thermisch bzw. mit einer Kombination aus beiden Prinzipien erfolgen. Dabei erreicht das Bauteil durch diesen

Prozessschritt die finalen mechanischen Eigenschaften und ist essentiell fiir die Biokompatibilitit.

6.1.7 FINISHING

Durch gezieltes Abtragen des Materials mithilfe von Schleif- bzw. Poliergeriten und zusitzlichen mechanischen

Hilfsmitteln werden die Passung und die Oberflichengiite final optimiert.

6.1.8 ZUSAMMENFASSUNG EINFLUSSFAKTOREN

Die gesamte Prozesskette wird durch eine Vielzahl von Einflussfaktoren und materialspezifischen Anforderungen begleitet.
In welcher Wichtigkeit die aufgefithrten Einflussfaktoren und Anforderungen zu beriicksichtigen sind, hingt letztlich vom

Material und den verwendeten Geriten und Hilfsmitteln ab.

Notwendig fiir den Anwender ist, dass die erforderlichen Gerite, Prozessstellgréflen/Einflussfaktoren und Hilfsmittel ver-
wendet werden um ein konformes Endprodukt — und somit eine Sonderanfertigung — zu erstellen. Der Materialhersteller
ist hierbei dazu verpflichtet und ebenfalls verantwortlich, in der Gebrauchsanweisung alle nétigen Prozessschritte, -parame-

ter, Gerite und Hilfsmittel aufzufithren um ein normgerechtes und validiertes Ergebnis zu ermdéglichen.

Hierfiir ist es iibliche Praxis, dass Gerite- und Systemhersteller mit den Materialherstellern kooperieren.

| 14
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6.2 NORMUNG, VERIFIZIERUNG, VALIDIERUNG UND QUALITATSSICHERUNG VON SONDERANFERTIGUNGEN

Hinsichtlich der erforderlichen Dokumentationspflichten gelten fiir Sonderanfertigungen aus dem 3D-Drucker
dieselben Anforderungen wie fiir jedes andere Herstellverfahren, z.B. die der konventionellen handwerklichen Herstellung.
Ein wesentlicher Unterschied beim 3D-Druck ist, dass der Gebrauch eines 3D-Druckers zu einer gewissen Prozessauto-

matisierung fiihrt, welche eine andere Arbeitsweise sowie Qualititssicherung bei der Anwendung zur Folge hat.

Um dies zu erreichen, wird in den folgenden Abschnitten erklirt, welche Anforderungen die MDR stellt und welche Pflich-
ten sich dadurch fiir den Medizinproduktehersteller gemif DIN EN ISO 13485, den Hersteller von Sonderanfertigungen
und dem Anwender ergeben’ Im Weiteren werden Begrifﬂichkeiten und die Bedeutung von validierten Fertigungsprozessen

und der Qualititssicherung insbesondere fiir den 3D-Druck erédrtert und die Einflussfaktoren beim 3D-Druck aufgezeigt.

6.21 NORMUNG

Die Detailfestlegung der verschiedenen eingesetzten Materialien und damit verbundenen Indikation erfolgt in den
anwendbaren Normen der unterschiedlichen Materialien. Die Normung bzw. die Erstellung der Norm erfolgt iiber

Trigerorganisationen (z.B. DIN/ISO).

Dabei gehen diese Normen selbst hauptsichlich auf die Materialeigenschaften, Methoden und Verfahren zur Herstellung

und die Indikationen ein.

Die indikationsbezogene relevante Norm (beispielhaft aus der Norm fiir kieferorthopidische Schienen®) beschreibt in den

hauptsichlichen Anforderungen

- die Materialeigenschaften (spezifizierte Bestandteile)

- die Vertriglichkeit (z.B. Restmonomergehalt, Wasseraufnahme...)

- die mechanische Belastbarkeit (z.B. Biegefestigkeit, Beanspruchungsintensitit...)
- die mechanische Bearbeitung (z.B. Polierbarkeit, mechanische Trennung...)

- Gerite zur Verarbeitung (Typen und generelle Anforderungen)

- die jeweiligen Priifverfahren

> Vgl. DIN EN ISO 20795-2 |15
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Dariiber hinaus sind dem Hersteller weitere regulatorische Anforderungen zur normkonfomen Einfithrung und

Implementierung eines medizinischen Endprodukts aus der Medizintechniknorm® vorgegeben:

1. Kriterien fiir die Bewertung des Prozesses
2. Qualifikation des Personals

3. Anwendung von Methoden und Verfahren
4. Dokumentation/Aufzeichnungen

5. Re-Validierung bei Anderungen

6. Freigabe von Anderungen an Prozessen

Mithilfe der Materialnormen, der MDR und ggf. linder-/produktspezifischen Normen ist es dem Materialhersteller
moglich, ein normkonformes Produke in einem Herstellungsprozess zu definieren und in den weiteren Schritten zu
verifizieren und zu validieren. Alle Erkenntnisse und Rahmenbedingungen zu den oben genannten Punkten aus den
Normen miissen dabei dokumentiert werden und bilden die Grundlage fiir eine korrekte Gebrauchsanweisung fiir

den Anwender.

6.2.2 VERIFIZIERUNG

Mit der Verifizierung wird bestitigt, dass das entwickelte Medizinprodukt die im Produktprofil spezifizierten Anforderun-
gen erfiillt. Die Priifung dieser grundlegenden Materialeigenschaften erfolgt typischerweise bereits im Zuge der Entwick-
lung und ist mit geeigneten Tests vorzunehmen, die meist in entsprechenden Produkt- und Priifnormen beschrieben sind.
Hiermit sind in der Regel mechanische, chemische oder biologische Eigenschaften gemeint, wie z.B. Festigkeit, Wasser-
18slichkeit oder Zytotoxizitit. Die durchzufithrenden Priifungen und hierbei einzuhaltende Grenzwerte werden durch das

spitere Einsatzgebiet des entwickelten Materials bestimmt.

Zum Abschluss der Entwicklung muss die Verifizierung mit Materialien dokumentiert werden, deren Eigenschaften
iquivalent zum Produktionsmaterial sind. Mit der Dokumentation dieser Priifungen, die im Verantwortungsbereich
des Inverkehrbringers liegt, werden also die quantitativen (messbaren) Eigenschaften des Produkts zum Abschluss der

Entwicklung sichergestellt. Die Verifizierung liegt typischerweise vor der Validierung vor.

®Vgl. DIN EN ISO 13485:2016 | 16
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6.2.3 VALIDIERUNG

Die Validierung definiert sich aus der ,Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fiir einen spezi-
fischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt worden sind.”” Laut Norm kénnen

objektive Nachweise Ergebnisse eines Tests oder andere Formen wie beispielsweise alternative Berechnungen sein.’

DEFINIERTER INPUT DEFINIERTE RESSOURCEN
TATIGKEIT TATIGKEIT TATIGKEIT TATIGKEIT TATIGKEIT
DEFINIERT, DEFINIERT, DEFINIERT, DEFINIERT, DEFINIERT,
PARAMETRIERT PARAMETRIERT PARAMETRIERT PARAMETRIERT PARAMETRIERT
ODER ODER ODER ODER ODER VALIDIERTER

AUTOMATISIERT AUTOMATISIERT AUTOMATISIERT AUTOMATISIERT AUTOMATISIERT OUTPUT

VALIDIERTER PROZESS

Abbildung 5: Schematische Darstellung einer Validierung

Validierung bedeutet, dass ein Produkt oder eine Dienstleistung gleichbleibende (valide) Ergebnisse liefert, sofern die
Eingaben und Ressourcen in den zusammenhingenden oder sich beeinflussende Titigkeiten so verarbeitet wurden, dass
die Anforderungen fiir einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiille
worden sind. Ziel der Validierung ist die Herstellung eines Produktes oder einer Dienstleistung mit gleichbleibenden und

somit, im Falle von Medizinprodukten, konformen Ergebnissen.

Die Erzeugung des Outputs nach einem validierten Herstellungsprozesses setzt voraus, dass in der Anwendung
die Umgebungsmerkmale

- Ressourcen,

- Inputs,

- Titigkeiten,

- Umgebungsbedingungen,

- Abweichungen,

verifiziert worden sind. Dariiber hinaus muss das Endproduke gegeniiber den Anforderungskriterien verglichen und,

im Falle eines Medizinprodukts, nach der entsprechenden Norm analysiert werden.

7 Qualititsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe, DIN EN ISO 9000:2015-11, 3.8.13
® Ebenda, 3.8.13 |17
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