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Die stetige Weiterentwicklung und Verfeinerung von 3D-Druck-
verfahren hat auch zu einer steigenden Zahl der dentalen
Medizinprodukte in diesem Bereich geflihrt. Nachfolgend sollen
daher die maBBgeblichen Vorschriften und Rahmenbedingungen

dargestellt werden.

Fallstricke rund um den 3D-Druck

Christian Erbacher, LL.M., Nadine Ettling

Unterschiedlichste Patientenversor-
gungen werden mittlerweile durch den
3D-Druck zunehmend perfektioniert
und schaffen sowohl zeitsparende als
auch schonende Behandlungsmdglich-
keiten, die Behandlern und Patienten
gleichermaBen zugutekommen.

Die durch 3D-Druck hergestellten Me-
dizinprodukte eigenen sich nicht nur fir
die Serienfertigung vieler gleichartiger
Produkte, sondern insbesondere auch
fur die wirtschaftliche und ressourcen-
schonende Herstellung von einzelnen
patientenspezifischen Medizinproduk-
ten mit besonders hoher Passgenauig-
keit und geringem Nachbesserungsauf-
wand. Da solcher im 3D-Druck entstan-
dener Zahnersatz in rechtlicher Hinsicht
regelmaBig als Medizinprodukt einzu-
ordnen ist, sind die auf nationaler und
europadischer Ebene geschaffenen Re-
gelungen fiir die Hersteller zu beachten.

Der rechtliche Rahmen

Das Medizinprodukterecht ist wesent-
lich durch die unmittelbar geltenden
europaischen Verordnungen gepragt,
die ihre nationale Umsetzung im deut-
schen Medizinproduktegesetz sowie der
EU-Medizinprodukteverordnung finden.
Die vielen dort enthaltenen Zuriickver-
weisungen auf die europaische Gesetz-
gebung lassen die Rechtslage auf den
ersten Blick uniibersichtlich erscheinen.
Gerade aber fiir die hier zu betrachten-
den Einzelanfertigungen ist diese im
Ergebnis relativ gut zu handhaben.
Denn: Wahrend fiir die meisten Me-
dizinprodukte eine CE-Kennzeichnung
mit mehr oder weniger umfangreichen
Konformitdtsbewertungsverfahren er-
forderlich ist, gelten flr nicht implan-
tierbare Sonderanfertigungen deutlich
geringere Anforderungen.

Sonderanfertigung

§ 3 Nr. 8 Medizinproduktegesetz (MPG)
definiert die Sonderanfertigung als , ein
Medizinprodukt, das nach schriftlicher
Verordnung nach spezifischen Aus-
lequngsmerkmalen eigens angefertigt
wird und zur ausschlieBlichen Anwen-
dung bei einem namentlich benannten
Patienten bestimmt ist. Das serien-
méBig hergestellte  Medizinprodukt,
das angepasst werden muss, um den
spezifischen Anforderungen des Arztes,
Zahnarztes oder des sonstigen beruf-
lichen Anwenders zu entsprechen, gilt
nicht als Sonderanfertigung.”

Diese Definition stimmt weitestgehend
mit der Definition in der mittlerweile
ersetzten europaischen Medizinpro-
dukterichtlinie (93/42/EWG) (berein.
Die mittlerweile in Kraft getretene
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und ab dem 26. Mai 2020 auch ver-
bindliche Medizinprodukte-Verordnung
(MDR-EU/ 2017/745) weitet die Defini-
tion allerdings erstmals auf industrielle
Verfahren zur Herstellung von Sonder-
anfertigungen und serienmaBiger Her-
stellung von Medizinprodukten aus
und nimmt ,Produkte, die gemdB den
schriftlichen Verordnungen einer dazu
berechtigen Person serienmaBig in
industriellen Verfahren hergestellt wer-
den” ausdriicklich von der Einordnung
als Sonderanfertigung aus.

Der 3D-Druck als industrielles CAD/
CAM-Verfahren kann daher bei serien-
maBiger Produktion aus dem verein-
fachten Verfahren fir Sonderanferti-
gungen herausfallen, ist aber als direkt
auf den einzelnen Patienten bezogenes
Medizinprodukt nach wie vor als Son-
deranfertigung zu qualifizieren.

Dies zeigt sich insbesondere im Ver-
gleich mit dem konventionellen ana-
logen Verfahren. Bei allen Methoden
missen Kiefer des Patienten abgeformt
sowie die Bisslage und die Okklusion
bestimmt werden. Dies kann analog
durch einen Abdruck oder digital durch
einen Intraoralscan erfolgen. Das Er-
gebnis wird durch ein zahntechnisches
Labor oder auch direkt vom Zahnarzt
mittels CAD/CAM-System zur Formung
und Fertigung des finalen Produktes
verwendet.

Im Ergebnis entstehen also in beiden
Verfahren Sonderanfertigungen gemaf
Art. 2 Abs. 3 MDR-EU, die eben aus-
schlieBlich den patientenspezifischen
Auslegungsmerkmalen gentigen und
damit beim einzigen, namentlich de-
finierten Patienten den angestreb-
ten therapeutischen Nutzen entfalten.
Dabei spielt es keine Rolle, ob die
Sonderanfertigung konventionell oder
mithilfe eines industriellen Fertigungs-
prozesses wie dem 3D-Druck herge-
stellt wurde.

Gesetzliche Anforderungen

Wahrend fiir die meisten Medizinpro-
dukte die Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung und die Durchfiihrung um-
fangreicher Konformitatsbewertungs-
verfahren unter Einbeziehung soge-
nannter benannter Stellen erforderlich

ist, sind die Anforderungen fiir Sonder-
anfertigungen ungleich geringer.
Sonderanfertigungen dirfen nicht mit
dem CE-Kennzeichen versehen werden.
Das Medizinproduktegesetz setzt die
Erfillung grundlegender Anforderun-
gen voraus und verweist Uber einige
Umwege noch auf die europdische
Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG)
und deren Anhang VIIl. Die dort ge-
nannten Voraussetzungen sind aber
auch mit der ab 26. Mai 2020 ver-
pflichtenden neuen europdischen Me-
dizinprodukte-Verordnung weitgehend
identisch, sodass es fiir den Hersteller
der 3D-Drucke sinnvoll erscheint, sich
bereits jetzt mit den dort in Anhang XIII
genannten Anforderungen vertraut zu
machen.

.Weiter ist der Hersteller
der 3D-Drucke verpflichtet,
eine Dokumentation vorzu-
halten, aus der Auslegung,

Herstellung und Leistung
der Produkte hervorgehen.”

Zunachst hat der Hersteller flir jede
Sonderanfertigung eine Erkldrung mit
umfassenden Produktinformationen zu
erteilen. Unter anderem fallen hierun-
ter Name und Anschrift des Herstellers,
die zur Identifizierung des betreffenden
Produkts notwendigen Daten, die Er-
kldrung, dass das Produkt ausschlieB-
lich fiir einen bestimmten Patienten
bestimmt ist, Identifikationsmerkmale
dieses Patienten, der Name der Person,
die das betreffende Produkt verordnet
hat, die spezifischen Merkmale des Pro-
dukts sowie die Erkldrung, dass das be-
treffende Produkt den in Anhang | der
Verordnung genannten grundlegenden
Anforderungen entspricht.

Praxistipp

In der praktischen Anwendung emp-
fiehlt es sich also, entsprechende For-
mulare bereitzuhalten, anhand derer
die Informationen fir den jeweiligen
Fall dann zligig zusammengefasst und
iberprift werden kénnen.
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Weiter ist der Hersteller der 3D-Drucke
verpflichtet, eine Dokumentation vor-
zuhalten, aus der Auslegung, Herstel-
lung und Leistung der Produkte her-
vorgehen. Hintergrund hierfir ist die
Méglichkeit einer Uberpriifung durch
die zustandigen Behorden, ob die ge-
setzlichen Anforderungen eingehalten
wurden.

SchlieBlich wird dem Hersteller eine
nachgelagerte Phase der Auswertung
von Erfahrungswerten anhand einer
klinischen Nachbeobachtung auferlegt.
Auch diese ist zu dokumentieren, und
schwerwiegende Vorkommnisse sowie
sicherheitsrelevante KorrekturmaBnah-
men sind den zustandigen Behdrden zu
berichten.

Insgesamt sollen so Qualitats- und Si-
cherheitsmaBstabe auch auf dem sich
rasant entwickelnden Feld des dentalen
3D-Drucks sichergestellt werden. Dies,
ohne die gerade in diesem Bereich
sinnvolle individuelle und passgenaue
Patientenversorgung gegebenenfalls
sogar direkt durch den Behandler selbst
zu behindern.

Der 3D-Druck ist somit ein weiterer
Baustein der Digitalisierung, der das
Ziel verfolgt, zahntechnische Leistun-
gen bei mindestens gleichbleibender
Qualitat effizienter, einfacher und
schneller anzufertigen.
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