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Universitatsspital Zurich (USZ)

» eines der grossten Spitaler der Schweiz und ein
Maximalversorger 24 Stunden / 365 Tage

» verfugt uber 43 Kliniken mit Uber 8'000 Mitarbeitenden

» pflegt eine enge Zusammenarbeit mit der ETH und
Universitat




Wer kennt den 3D-Druck im Alltag”?
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Charles Hull 1986

1981 Erfindung Stereolithographie (3D-Drucktechnologie)

1983 Umsetzung & Druck
1986 Patentierung 3D-Druck

1987 Veroffentlichung ,Lasersintern’ Charles Deckard

1988 Erster 3D-Drucker auf dem Markt,
Erfindung Fused Depositing Modeling (Markt 1991)

2000 Polyjet-Technologie
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2007

Chirurgische Hilfsmittel
Schnittlehren
Bohrschablonen

1992

anatomische Modelle

80-er Jahre
Entwicklung 3D

1999
zahnarztliche
Hilfsmittel

2010
Implantate




Anatomische Modelle
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Chirurgische Ubungshilfen




Konsultationen mit Arzteteams




Praoperative Planungen




Konsultationen mit Patienten
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3D-Anwendung bei Implantaten
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Zusammenspiel entscheidender Faktoren
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Werkstoffe Software

3D-Drucker
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3D-Drucker und
Medizinprodukterecht

SWISSMEDIC AW-Merkblatt 3D-Drucker als Medizinprodukte
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Quelle: Swissmedic, AW-Merkblatt 3D- Drucker als Medizinprodukte




Gultige Rechtstexte und
Normen:

= Europaische Medizinprodukterichtlinien
— RL 93/42/EWG

— RL 90/385/EWG

= Nationales Recht
— HMG
— MepV
— HFG
— KlinV

* Orientierungshilfe Swissmedic
— Leitfaden zur Medizinprodukteregulierung

Quelle: Swissmedic, AW-Merkblatt 3D-Drucker als Medizinprodukte




3D-Drucker konnen in verschiedener
Form eingesetzt werden:

Costum made device:  Sonderanfertigung

Costomised device: Anpassung von serienmassig
hergestellten Medizinprodukte

Mass production device: serienmassig hergestellten
Medizinprodukte

Unterschiedliche Anforderungen an
= 3D Drucker

* Medizinprodukt

= Hersteller




Aufbereitung in der ZSVA
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Zukunft?




3D-BIOPRINTING

- Spenderorgane, Warteliste?
- klinische Versuche Tiere - Mensch
- Rekonstruktionen







