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Hintergrund

* Moglichkeit der Herstellung von MP in 3D
* Wunsch der Chirurginnen und Chirurgen der
Gesundheitseinrichtungen
» Wiinsche, Interessen und Moglichkeiten

e |Ist es Uberhaupt moglich? Wenn ja, wie?
» Bilanz zur Regulierung
» Bilanz zur Sterilisation
» Zusammenfassung der Fachliteratur

* Was kann in der Praxis getan werden?
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Additive Fertigung:
Sukzessive Uberlagerungen von diinnen
Materialschichten

* Verschiedene Drucktechnologien auf dem Markt verfligbar:
* Fused Deposition Modeling (FDM): Schmelzschichtung
» Stereolithography Apparatus (SLA ) : flissiger Kunststoff wird mit einem UV-Laser
ausgehartet
* Polylet und Multijet : aufgetragene Mikrotropfen werden mit UV-Laser polymerisiert

* Selective Laser Sintering (SLS) : Selektives Lasersintern; pulverformige
Ausgangsstoffe werden mit UV-Laser ausgehartet
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Nachfragen

Anatomische Modelle

e Training der Chirurgen und Studenten

e Bessere Kommunikation mit den Patienten

e Formung von Implantaten (Platten, Titangitter)
e Standardmaterial 2 «massgeschneidertes» Material flr geringere Kosten

Anleitungen fur den Masszuschnitt

e Sicheres Arbeiten des Chirurgen
e Reduzierung der Operationsdauer

Personalisierte Implantate oder Prothesen

e Verringerung des Kosten und der Eingriffsdauer
e Bessere Ergebnisse fur den Patienten
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Herstellungsmoglichkeiten

externe Herstellung
= industriell

interne Herstellung
= in der
Gesundheits-
einrichtung

Dauer

Kosten

Komplexitat des MP
Herstellungsqualitat
Materialauswahl
Personalisierung

Forschung und Entwicklung betr.
innovative MP

Personal/Kompetenzen
Infrastruktur

Qualitatsmanagementssystem /
Regulatorische Aspekte

Sterilisation / Kontrolle
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bei starker

Nachfrage
umgekehrte

Bilanz???
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Qualifizierung obligatorisch reglementiert???

MP NICHT MP

Anleitungen fir Zuschnitt,
Schienen, Prothesen, Implantate

Software (Bildaufnahme, Anatomische Modelle
Vorbereitung vor dem Druck)

Materialien fir die Herstellung
der MP

Prototypen
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Regulierung o e e

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it
Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

Massgeschneiderte MP:

Alle MP, die durch 3D-Druck aus den anatomischen Daten eines
bestimmten Patienten gewonnen werden

wenn die Gesundheitseinrichtung MP herstellt:

— Einhaltung der Europaischen Verordnung EU 2017/745
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- Verfahren fiir jeden
Abschnitt der
Produktlebensdauer

- Zertifizierung NF EN I1SO
13485 fur die MP Klasse
1l

- Altern

- Verpackung

- Toxizitat

- Biokompatibilitat

- Morphologische und
physiochemische
Materialeigenschaften

Technische
Unterlagen

Kontrolle nach
der Produktion

Qualitatssyste
m

Anforderun
gen der EU-

- Herstellungsort
- Auslegung

- Herstellung
Leistung

Name der
Person, der das -
betreffende MP

verordnet hat

spezifische
Merkmale des
MP

Verordnung

Tests

Risikoanalyse

Bescheinigung
der
ausschliesslichen
\erwendung flr

den Patienten
Konformitatsbe

scheinigung zu
wesentlichen
Anfoderungen 2 ST +
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Massgeschneiderte MP:

Alle MP, die durch 3D-Druck aus den anatomischen Daten eines
bestimmten Patienten gewonnen WERDEN

wenn die Gesundheitseinrichtung MP herstellt:

— Einhaltung der Europaischen Verordnung EU 2017/745
—> Meldung der Tatigkeit an die zustandigen nationalen Behorden

— Haftung bei Fertigungs- oder Sterilisationsmangel
— Haftpflichtversicherung
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Verantwortlichkeiten

Beispiele von bezeichneten Verantwortlichkeiten (Niederlande):

Etappe: Auswahl der Bildaufnahme | Segmentierung Bearbeitung | Druck Finish
Falle der Dateien

Zusténdigkeit Vorteil-Risiko- Anatomie; Anatomie; Technik Technik Anatomie;
Abwagung; Pathologie; Pathologie; Technik Technik
Kosten-Nutzen- Technik;
Verhaltnis Strahlenschutz

Verantwortlich | Arzt Radiologe; Techniker Ingenieur; Ingenieur Ingenieur;

keit medizinischer medizinischer Arzt Arzt; ZVSA
Physiker Physiker;

Techniker

Umsetzung in Frankreich:

Verantwortlich | Arzt; Radiologe; Techniker Ingenieur; Ingenieur Ingenieur;

keit medizinische medizinisch- Arzt Arzt;
Ausschiisse technischer Apotheker

Radiologieassist
ent; Arzt;
Techniker

Kanters D, et al, Quality Assurance in Medical 3D-Printing. World Congress on Medical Physics and Biomedical Engineering 2018 (p.669-674)
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Regulierung und Sterilisation

Herstellung:

e «[...] dass das Infektionsrisiko [...] ausgeschlossen oder so gering wie
maoglich gehalten wird»

* «[...] dass ihre Reinigung, Desinfektion und/oder wiederholte
Sterilisation leicht méglich ist. »

Sterilisation:
* «[...] mittels Verwendung geeigneter validierter Verfahren [...] »
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Material und Methode

g Zusammenfassung der Fachliteratur zur Sterilisation von 3D-gedruckten I\/g

Pubmed

Google Datenbank Web of

" Scholar Sciences
Schlissel

begriffe

Sterilisation Medizinpro
dukte Research

Gates
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Sterilisationsmethode in Gesundheitseinrichtungen in
rankreich moglich

[% Problematik: J

Sterilisierbar? Prozessbestandig?

Steril? Effizienter Prozess?
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ABS und | PCund oder Schmelzschichtung
Derivate | Derivate
PTG R . [N s - it Butadien-Styro
125°C, 20 Min. -- PLA = Polylactide (Polymilchsauren)
134°C, 20 Min. - Ultem = Polyetherimid

=> Thermoplaste

Autoklav

- Keine Verformung Variabel - Verformung
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i B SLS = Selective Laser Sintering oder
Ve e PMMA Dental MED610 iglyamlde \|_/||5|Jet | |
Sl selektives Lasersintern

QOQ—PIasmagas

121°C, 20 Min. --- - PMMA = Polymethylmethacrylat
134°C, 20 Min. -- => thermoplastisches Polymer

134°C, 10 min - MEDG610 = Verbundkunststoff
] Polyamide 12 = Copolymer-Kunststoff
134°C, 18 min BN N

- Keine Verformung - Verformung
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ABS oC und SLA = Stereolithography Apparatus
T und . Visilet-
Materialien S Eerlvat PPSF | Ultem | PLA |
ABS = Acrylnitril-Butadien-Styrol

e
| HOqPasmags || | | PC = polycarbonat
avcown | || |

134°C, 4 Min. ---- Ultem = Polyetherimid

134°C, 12 Min. - PLA = Polylactide (Polymilchsauren)

134°C, 18 Min. - => Thermoplaste

134°C, 35 Min. steril - unsteril

Sterilitatsversuche et e

Autoklav
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Diskussion: Verformung CP—

Vor der Herstellung Herstellung Nach der Herstellung

Materialien Drucker:

Verschiedene Verschiedene

Sterilisation:

Autoklav

Materialien Verfahren H,0,-Plasmagas

Verschieden Hersteller Verschiedene Marken

Einstellungen:

Dimensionen

Struktur
Beflillen

{9 Mogliche Verformungen nach der Sterilisation bereits bei der Auslegung berticksichtigen } 2 ST 4+
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Diskussion: Sterilitat

SETH  qeorionh Sutgny cy TRIMIG Bokplesiing
SER0  Soched Srhow ) Sviizaions Cpeitthre

Durchgefuhrte Tests:

* Verschiedene +/- komplexe Formen

* Verschiedene Beflllungen

* Verschiedene Kulturmedien (flissig und fest)
* Verschiedene oder keine Anzlichtungen

Weiter:

* Unterschiedliche Bioburden bei Herstellung im Reinraum/nicht im Reinraum

e Versuch mit mindestens 20 % der Einheiten bzw. mindestens 4
Einheiten (Europdische Pharmakopoée)

* Bekeimung mit Bacillus stearothermophilus (Gold Standard) o[ *

WORLD

STERILIZATION

CONGRESS



Schlussfolgerung

* Viele Problemstellungen:

* Einsetzung eines Beauftragten fir Qualitatssicherung und Regulierung

* Aufbau der Herstellungsinfrastruktur

* Entwicklung von Sterilisationsmodellen

* Kontrolle des ganzen Prozesses; Versuche:

Herstellung Vorvf;;:cﬁeﬂon Sterilisation

e Zentralisierung

e Reinraum

e Reinigungsmittelresistent?

e Thermische Desinfektion im

RDG?
e Ultraschall?

— Effizienz der Reinigung?

e Auswahl der Verpackung
e Autoklav oder Plasmagas?
e Sterilitatstests

e Verformungstests
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In der Praxis e s

Bestellung eines 3D-gedruckten MP

Analyse: MP auf Mass?

'

Wurde bereits ein vergleichbares MP
realisiert?

Ja Nein

Vorgaben des bereits realisierten
Beispiels befolgen

Ia Sind Herstellerangaben erhaltlich?
F e

Vorgaben befolgen Literatursuche

y

Tests durchfihren

Machbarkeit beurteilen

—> Regelmassige Kontrolltests fiir das gleiche MP-Modell

—> Bestatigungstests flr jedes neue MP-Modell
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

M. ALBERT, S. CORVAISIER, L. HUOT

Eospices Civils de Lyon



