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3D-Druck in der Medizintechnik:

Entgegen der Auffassung der Bundesregierung langst in der
Orthopadietechnik angekommen

Miinchen, 13.12.2019. Die Bundesregierung sieht groBes Potenzial im Einsatz von
3D-Druck in der Medizintechnik - insbesondere fiir patientenindividuelle
Sonderanfertigungen von Prothesen oder Orthesen. Das geht aus der Antwort auf die
kleine Anfrage der FDP-Bundestagsfraktion ,Prothesen aus dem 3D-Drucker fir
Menschen mit Behinderungen* hervor. Trotzdem wird der industrielle 3D-Druck
bisher noch nicht groBflachig in der Medizintechnik eingesetzt. Die Regierung
begriindet das damit, dass die additive Fertigung noch nicht die Anforderungen fur
notwendige Zertifizierungen erfiille und noch Forschungsbedarf in der Materialfrage
bestiinde. Damit unterschatze sie den Entwicklungsstand des 3D-Drucks in der
Medizintechnik, so das Miinchener Medizintechnikunternehmen Mecuiris.

Entwicklungsstand 3D-Druck

,Grundsatzlich sehen wir die Einschatzung der Regierung positiv*, sagt Peter
Fréhlingsdorf CEO bei Mecuris. ,Es ist ein wichtiges Signal, dass die Bundesregierung das
Potenzial des 3D-Drucks fur die Medizintechnik erkannt hat und die Forschung fordert.”
Aus Sicht des Bundesgesundheitsministeriums (BGM) bedarf es jedoch noch weiterer
Studienund Entwicklung in additiven Fertigungsverfahren, da der 3D-Druck haufig
technisch noch nicht fur die Herstellung von Medizinprodukten geeignet sei. ,Diesen
Aussagen zum Status Quo der Entwicklungen und Forschung im Bereich 3-Druck
mussen wir klar widersprechen. Der 3D-Druck ist langst in der Medizintechnik-Branche
angekommen®, widerspricht Frohlingsdorf. Tatsachlich produzieren spezialisierte
Unternehmen wie Mecuris schon seit Jahren im 3D-Druckverfahren Prothesen und
Orthesen, die nicht nur die Lebensqualitat der Trager verbessern, sondern auch hochsten
Qualitatsstandards und Zertifizierungsnormen entsprechen. Das gilt in besonderem MaBe
fur die Kinder- und Jugendversorgung. Die Mecuris-ProthesenflBe etwa sind
CE-gekennzeichnet und ISO-zertifiziert. ,In diesem Bereich scheint die Regierung nicht
ausreichend informiert zu sein®, kritisiert Manuel Opitz, Grinder und COO von Mecuris.

Biokompatibilitat bereits auf hohem Niveau

Als weiterer Schwachpunkt wird von Seiten der Bundesregierung vor allem die
Materialauswahl angefuhrt, die fur die Fertigung bislang nur begrenzt zur Verfugung
stunde. Kommen Menschen mit den Materialien direkt in Beruhrung, musse eine
Biokompatibilitat nachgewiesen werden. Nach Aussage des
Bundesgesundheitsministeriums (BGM) fehle es hier noch an Forschungsergebnissen.
,Der Nachweis der Biokompatibilitat wird grundsatzlich durch den Hersteller der
Kunststoffe erbracht”, erklart Opitz weiter. ,Mecuris setzt in diesem Fall stark auf PA 12,
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ein pulverformiges Polyamid, das aufgrund seiner guten Hautvertraglichkeit sogar in
Kosmetika eingesetzt wird."

Erh6éhte EU-Anforderungen ab 2020: Kein Problem fiir Mecuris - auch dank guter
Partner

Eine weitere Hurde fur die zeitnahe Integration des 3D-Drucks in die medizinische
Versorgung sieht die Bundesregierung in der neuen europaweiten
Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR), die ab dem 26. Mai 2020 gilt. Die neue
Regelung erhohe die Anforderungen an Sonderanfertigungen, zu denen die meisten
3D-gedruckten Medizinprodukte zahlen. In der Folge gabe es keine erleichterten
Konformitatsbewertungsverfahren mehr und es werde schwieriger, die notwendige
Zertifizierung der Produkte zu erlangen. Mecuris zeigt sich allerdings auch in diesem
Zusammenhang zuversichtlich: ,\Wir stehen in stetigem Austausch mit
Zertifizierungs-Partnern wie dem TUV Sud und arbeiten eng mit EOS, dem
Weltmarktfuhrer im industriellen 3D-Druck, zusammen. Auf diese Weise kdnnen wir
unseren Kunden bereits eine maximal optimierte Prozesskette bieten und erfullen alle
Anforderungen, die deutlich Uber einzelne Sonderanfertigungen hinausgehen. Deshalb
sehen wir der MDR gelassen entgegen”. versichert Manuel Opitz.

Hervorragende Zukunftsaussichten

Positiv bewertet Mecuris, dass das BMG das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) aufgefordert hat, im Jahr 2020 eine Veranstaltung mit dem
Arbeitstitel ,Medizinprodukte aus dem 3D-Drucker - Chancen und Herausforderungen®
zu planen. ,Das ist ein wichtiger Schritt und unterstutzt auch unser Ziel, es
Orthopadietechnikern zu ermdglichen, eine echte, patientenindividuelle Alternative zur
\Versorgung von der Stange' zu bieten”, so Peter Fréohlingsdorf abschlieBend. ,Wir sind
gespannt auf das Ergebnis und freuen uns auf weitere Entwicklungen im Bereich
3D-Druck in der Medizintechnik im neuen Jahr.*

Den vollstandigen Text der kleinen Anfrage ,Prothesen aus dem 3D-Drucker fur
Menschen mit Behinderungen* finden Sie hier.

Die vollstandige Antwort der Bundesregierung finden Sie hier.

Uber Mecuris GmbH

Mecuris arbeitet eng mit zertifizierten Orthopadietechnikern (OTs) zusammen, um die Orthetik & Prothetik in
das digitale Zeitalter zu fUhren. Durch die Bundelung von 3D-Technologien in einer digitalen Werkstatt, der
online-basierten Mecuris Solution Platform , bietet Mecuris OTs die Mdglichkeit, kosten- und zeitsparend
mafBgeschneiderte Orthesen & Prothesen zu gestalten. Dies erleichtert ihnen die tagliche Arbeit deutlich. OTs
werden auf der Plattform in die Lage versetzt, ohne CAD-Design-Kenntnisse Produktideen
patientenspezifisch anzupassen und zusammen mit dem Anwender Designwunsche zu verwirklichen.
Dadurch wird die Lebensqualitat der Anwender enorm verbessert: Sie haben die Chance, schnell wieder
aktiv zu werden und ihre Individualitat zu leben. Dank CE-Kennzeichnung und ISO-Zertifizierung erfullen die
in der digitalen Werkstatt von Mecuris erstellten Produkte hochste Sicherheitsstandards und werden von
allen Krankenkassen in Deutschland erstattet.

Mecuris - You. Create.
WWW.mecuris.com


http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/19/142/1914240.pdf
http://dipbt.bundestag.de/dip21/btd/19/147/1914799.pdf
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