Biokompatibilitdt und Sicherheit von chemisch geglatteten
PA12-Bauteilen (Relevanz fir Zahnschienen)

Dieses Dokument fasst neutral die Ergebnisse externer Prifungen zur Biokompatibilitdt und Sicherheit von
mit chemischem Vapor Smoothing (PostPro3D-Verfahren) nachbehandelten Polyamid-12( PA12)-Bauteilen
zusammen. Die Daten stammen aus Priifberichten von AMT (Additive Manufacturing Technologies) und
beziehen sich auf additiv gefertigte PA12-Teile, die nach dem 3D-Druck durch ein chemisches
Glattungsverfahren behandelt wurden.

1. Zusammenfassung der Testarten und Ergebnisse

Fir die geglatteten PA12-Bauteile wurden mehrere Prifungen durchgefihrt, die fir Anwendungen mit
Lebensmittelkontakt und Kontakt zum menschlichen Kérper relevant sind. Die folgenden Testkategorien
wurden berichtet:

 Lebensmittelkontaktprifung: Bestatigung, dass aus den geglatteten PA12-Teilen unter definierten
Bedingungen keine migrationsfahigen Substanzen in Lebensmittel-Simulantien Gbergehen, die Gesundheit
oder Lebensmittelsicherheit beeintrachtigen kdnnten. « Hautirritationstest (in vitro): Bewertung, ob der Kontakt
des Materials mit Hautzellen eine reizende Wirkung hervorruft. « Zytotoxizitatstest (in vitro): Untersuchung, ob
Extrakte des Materials eine toxische Wirkung auf Zellen haben. « Mikrobiologische Priifungen (MRSA und E.
coli): Vergleich des Wachstums bestimmter Bakterienstimme auf unbehandelten und chemisch geglatteten
PA12-Oberflachen.

Die vertffentlichten Prufergebnisse zeigen: ¢ Die Proben haben die Lebensmittelkontaktprifungen unter den
angegebenen Normen und Prufbedingungen bestanden. « In den Hautirritationstests wurde keine
hautreizende Wirkung der geglatteten PA12-Proben beobachtet. ¢ In den Zytotoxizitatstests wurde kein
zellschadigender Effekt festgestellt. « In den mikrobiologischen Tests wurde auf den geglatteten
PA12-Oberflachen eine deutliche Reduktion des Bakterienwachstums (u. a. MRSA und E. coli) im Vergleich
zu unbehandelten PA12-Oberflachen beschrieben.

2. Bedeutung fur Zahnschienen aus PA12

Die Prufergebnisse beziehen sich priméar auf das Material PA12 und dessen Oberflache nach dem
chemischen Vapor-Smoothing-Prozess. Fir den Einsatz bei Zahnschienen aus PA12 lassen sich daraus
folgende technische Schlussfolgerungen ableiten: « Die Glattung der Oberflache fiihrt zu einer deutlich
reduzierten Porositat und geringerer Oberflachenrauigkeit. Dadurch kann die Anlagerung von Belagen und
Bakterien im Vergleich zu unbehandelten, additiv gefertigten Teilen vermindert werden. ¢ Die vorliegenden
Prufungen zeigen keine Hinweise auf hautreizende oder zytotoxische Effekte der geglatteten PA12-Proben
unter den getesteten Bedingungen. « Die deutlich reduzierte bakterielle Anhaftung auf den geglatteten Proben
ist aus hygienischer Sicht fur in der Mundhéhle verwendete Bauteile grundséatzlich vorteilhaft. Aus Sicht der
Material- und Oberflachencharakteristik spricht diese Datenlage dafir, dass chemisch geglattete
PA12-Oberflachen grundsatzlich fir Anwendungen mit Kontakt zu Speichel und Schleimhauten geeignet sein
kénnen, sofern die Gesamtauslegung des Medizinprodukts und die regulatorische Bewertung dies
unterstutzen.

3. Grenzen der Ubertragbarkeit und Verantwortung des Herstellers

Die zitierten Prufungen wurden an spezifischen Testkdrpern und unter definierten Prifbedingungen
durchgefihrt. Sie ersetzen keine vollstandige Bewertung eines konkreten Medizinprodukts. Fir
Zahnschienen gilt insbesondere: « Design, Geometrie, Wandstarken und Nachbearbeitungsprozesse
(Reinigung, Sterilisation, Politur etc.) kbnnen das Verhalten des Endprodukts beeinflussen. ¢ Jede
Zahnschiene stellt im Rahmen der patientenindividuellen Fertigung ein Einzelprodukt dar. Die regulatorischen
Anforderungen (z. B. MDR, ISO 10993-Reihe) beziehen sich auf das Gesamtprodukt einschlie3lich Material,
Fertigungsprozess und bestimmungsgemaiem Gebrauch. ¢ Die im AMT-Dokument enthaltenen
Informationen dienen als Grundlage fiir die Beurteilung der Material- und Oberflacheneigenschaften. Die
Verantwortung fiir die abschlieBende Bewertung, Kennzeichnung und Konformitéatserklarung des konkreten
Medizinprodukts liegt beim jeweiligen Hersteller bzw. Inverkehrbringer.



4. Zusammenfassendes Fazit

Auf Basis der vorliegenden Priifberichte zu chemisch geglatteten PA12-Bauteilen lasst sich
zusammenfassend feststellen: « Die getesteten Proben haben relevante Lebensmittelkontakt-,
Hautirritations-, Zytotoxizitats- und mikrobiologische Priifungen bestanden. ¢ Die chemische Glattung der
Oberflache reduziert die Porositat und die Anhaftung von Bakterien im Vergleich zu unbehandelten, additiv
gefertigten PA12-Teilen. « Fur den Einsatz von PA12-Zahnschienen mit chemisch geglatteter Oberflache
spricht die Material- und Oberflachendatenlage grundsétzlich fiir eine gute Eignung im Hinblick auf
Biokompatibilitat und Hygiene, vorbehaltlich einer produktspezifischen regulatorischen Gesamtbewertung.
Dieses Dokument erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und ersetzt keine produktbezogene
Risikobewertung oder Konformitatsbewertung nach den jeweils einschldgigen gesetzlichen und normativen
Anforderungen.

Hinweis: Die hier zusammengefassten Informationen basieren auf 6ffentlich zugéanglichen Prufberichten von AMT (PostPro3D) zu
chemisch geglatteten PA12-Bauteilen. Alle Angaben erfolgen nach bestem Wissen, jedoch ohne Gewéhr. MaRgeblich firr die Konformitat
eines konkreten Produkts sind die jeweils gltigen gesetzlichen Vorgaben, Normen und die produktbezogenen Unterlagen des
Herstellers.



