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Hiermit mache ich deutlich, dass ich das Hinweisgeberschutzgesetz in Anspruch nehme.  
Ich verlange eine lückenlose Aufklärung. 


Es ‍geht ‍nicht ‍um ‍das ‍Verhindern, ‍sondern ‍um ‍das ‍Gestalten! 

‍Eine ‍professionelle ‍Durchführung ‍der ‍Regulatory ‍Science ‍trägt ‍dazu ‍bei,

‍  ‍  ‍•  ‍  ‍Innovationen ‍zu ‍fördern,

‍  ‍  ‍•  ‍  ‍Patienten ‍zu ‍schützen,

‍  ‍  ‍•  ‍  ‍Märkte ‍zu ‍unterstützen ‍und

‍  ‍  ‍•  ‍  ‍sicherzustellen, ‍dass ‍dem ‍Gesundheitssystem ‍bezahlbare, ‍wirksame ‍und ‍vor ‍allem 
 sichere ‍Produkte ‍zur ‍Verfügung ‍stehen.
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Der evidente Straftatbestand ‚Merging‘ 

Etikettenschwindel, Marktmanipulation, Falschaussagen und gewerbs- und 
bandenmäßiger Betrug in der Medizinproduktezulassung 

Den größten Fehler, den Sie jetzt lieber Leser, machen können ist, diese Akte quer zu lesen. 

Weil wir Zahnmediziner glauben, alles zu kennen, lesen wir viele Schriftstücke und Studien 
quer und erkennen nicht, dass wir seit über 20 Jahren mit einem illegalen Medizinprodukt 
arbeiten. (Siehe auch Confirmation bias in der Zahnmedizin Seite 126)


Bitte lesen Sie diese Akte nicht quer! Danke!


Gesetze Normen und deren strikte Einhaltung! 
Straftatbestand: Die Tat ist im Strafgesetzbuch (hier das Medizinprodukterecht-Durch-
führungsgesetz MPDG) als verbotene Tat beschrieben und wird mit einer definierten Strafe 
bedroht. Der/die Täter(in) muss dabei bei vollem Bewusstsein, also schuldhaft gehandelt 
haben. Dies liegt sogar vor! Es wurde hier bewusst betrogen!


Die Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte wird auch Medical Device Regulation 
oder europäische Medizinprodukte-Verordnung genannt. Alle Unternehmen, die 
Medizinprodukte in der EU vertreiben wollen, müssen diese Produkte zuvor gemäß der 
Bestimmungen der MDR zulassen lassen.

Das Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (MPDG) dient der Durchführung und 
Ergänzung der europäischen Medizinprodukteverordnung ( EU ) 2017/745 (Medical Device 
Regulation, MDR) 


Die Informationen in dieser Akte wird voraussichtlich gemäß der MPDG bei verantwortlichen 
Personen zu einer Freiheitsstrafe von bis zu 10 Jahren führen. 


Bitte behandeln Sie die Informationen gewissenhaft. Obwohl strafrechtlich relevante schon 
Anfang 2022 von mir den Bezirksregierungen gemeldet wurde, ist es einem Vorstandsmitglied 
gelungen, die Akte schließen zu lassen. Jetzt ist bekannt geworden, warum dies geschah. 

Alle Details werden hier in der Akte behandelt. 
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Das Wissen von heute ist  
der Irrtum von morgen und  
das Wissen von gestern ist  

der Irrtum von heute 
 

Jakob Johan Baron Uexküll, Biologe




Boeing Abstürze - Parallelen zum größten Medizinprodukteskandal in der Zahnmedizin! 



Der US-Flugzeugbauer Boeing muss nach Abstürzen in den 
Jahren 2018 und 2019 erneut Millionen zahlen. Doch das 
Gericht scheint dem Hersteller noch nicht ganz zu trauen. 
In dem Verfahren um die Abstürze von zwei Boeing-Maschinen mit insgesamt 346 Toten vor 
mehr als fünf Jahren hat der Flugzeugbauer nach eigenen Angaben einen Deal mit dem US-
Justizministerium gemacht. Es sei eine "Grundsatzeinigung" erreicht worden, erklärte Boeing 
am Montag. Laut den im US-Bundesstaat Texas eingereichten Gerichtsunterlagen erklärte 
sich der US-Konzern bereit, sich der "Verschwörung zum Betrug an den Vereinigten Staaten" 
bei der Zertifizierung von Flugzeugen des Typs 737 MAX schuldig zu bekennen. Damit würde 
Boeing weiteren Untersuchungen des Ministeriums entgehen.

Bei den Unglücken im Oktober 2018 und März 2019 waren 346 Menschen ums Leben 
gekommen. Boeing hatte seinerzeit eine Strafverfolgung unter anderem mit dem Versprechen 
vermieden, ein Compliance- und Ethik-Programm umsetzen. Auch zahlte der Konzern eine 
Strafe von 243,6 Millionen Dollar. Das Justizministerium kam bereits im Mai zu dem Schluss, 
dass Boeing gegen Auflagen des damaligen Deals verstieß.
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Was war der Grund für den Absturz der Boeing 737 MAX? 
Die Boeing 737 sollte neue sparsamere Triebwerke bekommen. Diese neuen Triebwerke 
haben aber einen größeren Durchmesser. Folglich mussten die Triebwerke mit mehr Abstand 
unterhalb der Flügel angebracht werden. 

Durch den größeren Abstand entstand aber ein Gieren des bislang unveränderten Flugzeugs 
nach oben. Je mehr Schub die Triebwerke erzeugten, je mehr hob die Nase des Flugzeuges 
an. 

Statt das Flugzeug neu auszutarieren, wurde einfach automatisch softwaremäßig die Nase 
über Leitwerke nach unten gedrückt. 

Dies verstanden die Piloten nicht, als das Flugzeug nach unten gierte. Sie gaben mehr Schub 
und noch mehr drückte die Software die Nase nach unten. 

Die Piloten konnten nichts machen und stürzten ab. Sie waren schon in 10.000 Metern Höhe 
dem Tode geweiht. 


Und nein: nicht alle Boeing 737 MAX stürzten ab. Viele erreichten ihr Ziel problemlos. 

Das rechtfertigt aber nicht die zwei Abstürze, bei dem 346 Menschen ihr Leben verloren. 

War es vorhersehbar?

Ja. Die Herstellerfirma wusste es:

Boeing hatte bei der Zertifizierung betrogen, um schnell das Flugzeug auf den Markt zu 
bringen und am großen Business-Case teil zu haben. 


Gibt es Parallelen zu Guided Surgery Systemen mit Merging? 
Ja! 

Unter den Medizinprodukteherstellern gibt es mehrere Straftäter! Sie betrügen uns bewusst! 
Andere sind Trittbrettfahrer, oft ohne es zu ahnen.  

- Totalversagen des Medizinprodukts in 1-3 % der Fälle mit Weichgewebsverletzungen

- Schon viele verletzte Patienten!

- Keine Ursachenforschung durch Fachgesellschaften! Skandal!

- Der Chirurg kann sich um Präzision bemühen, Verletzungen sind doch vorprogrammiert. 

- Betrug bei der Medizinprodukte-Zertifizierung für ein großes Business-Case

- Bewusst geduldete Gefährdung durch Medizinproduktehersteller!

- Ursache bereits wissenschaftlich abgesichert: Ja


Flügge T, Derksen W, Te Poel J et al.: Registration of cone beam computed tomography data and intraoral surface scans – A prerequisite for guided 
implant surgery with CAD/CAM drilling guides. Clin Oral Implants Res 2017; 28:1113–1118
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Eine spannende Frage vorab, die ich Zahnmedizinern gestellt 
habe:  

Sie möchten Implantate navigiert einsetzen?  
Zuerst wird ein Matching gemacht. Dann wird das Implantat virtuell geplant. 


Achtung! Ich nehme Ihnen jetzt die Software weg.  
Fortan müssen Sie für den Rest Ihres Lebens Röntgenschablonen und eine andere 
Software benutzen. Auch sogar bei Einzelzahnimplantationen müssen Sie es tun. 


Was denken Sie?


Sie fühlen sich einer fortschrittlichen Technologie beraubt.

Sie fühlen, dass Patienten in Zukunft mehr für Implantationen bezahlen müssen. 

Sie müssen fortan zusätzliche Termine für die Therapie vereinbaren. 

Sie fühlen sich unwohl in dieser neuen Situation? 


Dieses Gefühl ist als schwere Fehlentwicklung bei Medizinprodukten auch in der 
Medizin längst bekannt und hat einen Namen. (User Centered Design)


Dieses Gefühl wurde durch ein illegales Medizinprodukt in der Zahnmedizin, das 
schon seit 2002 gegen die internationale Risikonorm DIN EN ISO 14971 verstößt, 
erzeugt. 

Evidenz und Risikomanagement wurden bislang von allen Akteuren über Bord 
geworfen. 


Dieses Gefühl erzeugte sogar ein riesiges Business-Case und dieses Case war 
Dentsply 20 Millionen Euro wert. 


Spannend?


Willkommen zur Aufarbeitung des größten Medizinprodukteskandals 
in der Zahnmedizin.  

Dieses Gefühl ist bei fast allen Zahnmedizinern aufgekommen und führte zu einem 
regulatorischen Fehlverhalten sogar unter uns als Zahnmediziner. 
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Vorwort:  

Die wahren Erkenntnisse von heute vorweg:  
Alle Erkenntnisse sind bereits wissenschaftlich belegt und hier aufgeführt!


Merging ist MDR zertifiziert.


Merging wird von Software, die von Straftätern hergestellt wurden, benutzt.


Merging ist hoch profitabel für Medizinprodukte-Hersteller.


Merging steht für merkliche Deviationen in der geführten Chirurgie in 10 bis 30% der Fälle


Merging verletzt Patienten durch das Medizinprodukt selbst in 1 bis 3 % aller Fälle. 


Merging steht für bewusstes Dulden von Verletzungen durch Medizinprodukte-Hersteller.


Merging steht für massive Versäumnisse seitens der Fachverbände.


Merging steht für falsche Einschätzung in der aktuellen Leitlinie.


Merging steht für den größten Medizinprodukteskandal in der Zahnmedizin.


Merging steht für vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauch von Medizinprodukten.


Merging ist illegal. (Verstoß gegen DIN EN ISO 14971)


Viele Zahnmediziner und Professosren zeigte sich irritiert! Sie fanden es absurd! 
In dieser Akte wird ein immer wiederkehrendes Totalversagen eines Medizinprodukts 
behandelt, das schon viele Patienten verletzt hat. Die Medizinproduktegesetze erlauben kein 
zweites Versagen! Doch die Dentalindustrie ignoriert das und geht über Leichen!

Es ist auch kein Genauigkeitsproblem! Denn diese Schablonen sind genau und hoch präzise! 
Dies führte zu einer falschen Einschätzung!


Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren können. Es wird ausdrücklich darauf 
hingewiesen, dass Dr. Axel Scheffer nicht dafür verantwortlich ist, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren.
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Merging oder Matching? 
In dieser Dokumentation wird die Bezeichnung ‚Merging‘ also ein Verschmelzen von STL- 
und DICOM-Daten verwendet. Der gerne von der Dentalindustrie verwendete Ausdruck 
‚Matching‘ impliziert schon im Wort, dass beim Kombinieren von STL- und DICOM-Daten 
immer alles passt. Das tut es aber für ein Medizinprodukt nicht zuverlässig genug! 

Denn der Merging-Prozess ist beim sonst mit vielen Vorteilen behafteten digitalen Workflow 
der größte Unsicherheitsfaktor, der als potentielle Schadensquelle zu schweren 
Verletzungen führen kann und der jetzt hier ausführlich behandelt wird. 


Digitale Zahnmedizin: ja, aber nicht um jeden Preis! 
Digitalisierung stellt eines der größten Zukunftsthemen dar, weil sie einen nachhaltigen Impact 
auf Wahrnehmung und Nutzung der Umwelt durch den Einzelnen ausübt, indem sie die 
Flexibilisierung und Individualisierung von Arbeitsabläufen ermöglicht.

Das größte Business-Case in der Zahnmedizin ist die Virtualisierung von möglichst vielen 
Prozessen, um Kosten zu sparen. Begriffe wie ‚veraltet‘, Systeme der Zukunft’, und die 
angeblich ‚größte Innovation‘ haben eine messbare Macht im Business der Zahnmedizin und 
werden ohne Hinterfragen sofort in eigene Denkweisen übernommen. Da diese Begriffe von 
jedem sofort verstanden werden, war es für die Hersteller sehr einfach, sie auch 
missbräuchlich für illegale Medizinprodukte zu verwenden. 


Alle Medizinprodukte-Hersteller in der Zahnmedizin verspüren dieses unbändige Verlangen 
der Zahnmediziner nach digitalen Produkten. Sie müssen nur den Markt bedienen, um am 
Business-Case teil zu haben. 

Mit Merging ist aber verbotenerweise ein sicherheitskritischer Prozess unter dem Deckmantel 
‚digitaler Workflow‘ eingeschmuggelt worden. 


Totalversagen nur bei Guided-Surgery-Systemen mit 
Merging! 

Wenn aber dabei inhärent sichere Medizinprodukte bei der Digitalisierung und Virtualisierung 
zu sicherheitskritischen Medizinprodukte werden, dann nehmen die Hersteller sogar das in 
Kauf, wenn sie damit reichlich Kasse machen. Diese Medizinprodukte sind aber gemäß 
Medizinprodukteverordnung ausdrücklich verboten. Die Auswirkungen eines Totalversagens, 
die sich in Verletzungen bei Patienten zeigen, werden von den Herstellern unter den Tisch 
gekehrt. 

Die Bohrhülsen sind dabei um viele Millimeter in der sonst hochpräzise passenden Schablone 
versetzt eingeklebt. Kein Schaukeln der Schablone, doch der Bohrer landet hochtourig im 
Weichgewebe und verletzt sensible Strukturen oder sogar Nerven. 

Zahnmediziner, die einen Totalversagen dieser ‚neuen Technologie‘ erleben, werden als 
Versager und unfähig bezeichnet. ‚Wer beim Planen versagt, der plant sein Versagen.’ 

Es war aber keine misslungene Planung. Es war ein illegales Medizinprodukt!
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Abb. 1: Dr. Michael Scherer, LOMA LINDA University, Clinical Instructor at University of Nevada hat als Sinnbild für die 
unerwarteten Verletzungen bei Totalversagen in der Guided Surgery den ‚Mad Surgeon‘ ausgewählt. 


Weltweit erleben Implantologen diese Totalversagen bei der Guided Surgery. Dr. Michael 
Scherer veröffentlichte schon mehrere Videos auf YouTube über diese Fälle, aber ohne eine 
valide Erklärung liefern zu können. 

Hier in Deutschland gibt es ebenfalls schon viele Fälle von unerwarteten Weichgewebs-
Verletzungen.  
Die Ursache dieser Totalversagen wird in dieser Dokumentation genau beleuchtet.  


Warum ist Merging ein sicherheitskritischer Prozess? 
Mit dem Mergingprozess wird die Zuordnung von röntgenologischen Tomographiedaten und 
Oberflächendaten hergestellt. Dies geschieht, indem die Linien der Oberflächengrenze der 
Zähne mit Grauwertabstufungen innerhalb der Tomographie gelegt werden. 

Diese Zuordnung funktioniert nicht für ein Medizinprodukt zuverlässig genug. Dadurch kann 
die Zuordnung unbemerkt um einige bis viele Millimeter versetzt registriert werden. Schnell 
wird ein klinisch nicht mehr aktzeptables Ergebnis erreicht.

Also führt nach aktueller Datenlage der nicht verifizierbare Merging-Prozess im digitalen 
Workflow dazu, dass die daraus resultierenden Bohrführungsschablonen zu inhärent 
unsicheren Medizinprodukten werden. Diese Daten sind evident. 

Das heißt, dass alle Guided-Surgery-Systeme mit Merging sicherheitskritische 
Medizinprodukte sind, die illegal vertrieben werden!


Potentielles Verletzungsrisiko mit irreversibler Schädigung 
von Patienten ausgehend von Bohrführungsschablonen, die 
mit dem Merging-Prozess hergestellt wurden.  

Die Software, die als Medizinprodukt den Merging-Prozess verwendet und damit 
Informationen bereitstellt, die für die Herstellung einer falsch justierten 
Bohrführungsschablone verwendet wird, kann Patienten mitunter lebensgefährlich verletzen. 
Die Software erlaubt eine fehlerhafte Eingabe durch den Benutzer, die Verletzungen 
verursacht. 
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Es liegt an der bereits evidenzbasiert für ein Medizinprodukt nicht zuverlässigen Zuordnung 
von DICOM-Tomographiedaten und STL-Modelldaten. Die fehlerbehaftete Orientierung führt 
zu falsch orientierten Bohrhülsen, die Patienten ernsthaft verletzten können und schon 
vielfach verletzt haben. 


Abb. 2 Merging: Tomographie-Daten werden mit Oberflächeninformationen aus dem Mund des Patienten verschmolzen. Es sieht 
so einfach aus (rosa Linie), ist aber die größte Fehlerquelle mit bis zu 9,1 mm Abweichung.   
Die Hersteller nennen es statt ‚Merging‘ oft ‚Matching‘ (Es passt)


Der bestimmungsgemäße Gebrauch 
Ein bestimmungsgemäßer Gebrauch ist gegeben, wenn die Modelllinien exakt über die 
Grauwertabstufungen in der DVT gelegt werden. Dies wird in den Handbüchern angegeben, 
die aber kaum jemand liest. 


Bildgebende Artefakte können jedoch anatomische Merkmale maskieren, die für die 
Registrierung im nachfolgenden Schritt erforderlich sind. Sobald der erste Zahn eine andere 
Kontur eventuell wegen Artefakte zeigt, kann die Linie nicht mehr exakt auf die 
Grauwertabstufung gelegt werden.  
Meist wird von den Medizinprodukteherstellern erwähnt, dass man diese Diskrepanz 
ignorieren solle, da es sich um Artefakte handele. Es sei nicht schlimm. 


Es ist aber gemäß der Medizinproduktegesetze sogar verboten, da der bestimmungsgemäße 
Gebrauch des Medizinprodukts in diesem Moment verlassen wird! Nach der Risikonorm DIN 
EN ISO 14971 handelt es sich jetzt um eine Fehlanwendung des Medizinprodukts. 

Es muss immer Aufgabe des Medizinprodukteherstellers sein, Fehlanwendungen oder 
genauer gesagt den sogenannten vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauch ihres 
Medizinprodukts zu jeder Zeit zu verhindern, um Schaden abzuwenden. 


Seite  von 11 153



Abb. 3. Der bestimmungsgemäße Gebrauch des Medizinprodukts wird verlassen. 


Tatsächlich wird der bestimmungsgemäße Gebrauch, der nur bei exakter Übereinstimmung 
von Modelllinien und Grauwertabstufungen in der DVT gegeben ist, täglich verlassen. Dabei 
wird überwiegend die Schablone präzise und ohne Deviationen hergestellt.  
Wieviel Missbrauch ist erlaubt? 50% Missbrauch können okay sein? Doch soll bei 51% 
missbräuchliche Anwendung die Grenze gezogen werden?


Abb. 4: Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al.: ‍Registration ‍of ‍cone ‍beam ‍computed ‍tomography ‍data ‍and ‍intraoral ‍surface ‍scans 
 – ‍A ‍prerequisite ‍for ‍guided ‍implant ‍surgery ‍with ‍CAD/CAM ‍drilling ‍guides. ‍Clin ‍Oral ‍Implants ‍Res ‍2017; ‍28:1113–1118


Nach der Studie von Flügge, Derksen und Te Poel betrugen die Abweichungen zwischen 
Surface-Scan- und DVT-Modellen 0,54 mm (Mittelwert). Die mittleren Abweichungen betrugen 
0,69 mm (max. 24,8 mm) bzw. 0,4 mm (max. 9,1 mm) für die Standard- bzw. manuelle 
Segmentierung. Es wurden mittlere Abweichungen von 0,36 mm (Gruppe A), 0,43 mm 
(Gruppe B), 0,67 mm (Gruppe C) und 1,01 mm (Gruppe D) aufgezeichnet. Die Segmentierung 
(P = 0,000), der Benutzer (P = 0,0052) und die Anzahl der Restaurationen (P = 0,0337) hatte 
einen signifikanten Einfluss auf die Passgenauigkeit.

Schlussfolgerungen: Die Abweichung zwischen DVT und Oberflächenscan-Modell, die sich 
aus einer ungenauen Registrierung ergibt, wird auf das Operationsfeld übertragen und führt zu 
einer Abweichung zwischen der geplanten und der tatsächlichen Implantatposition. Die 
Registrierungsgenauigkeit in kommerziellen Planungsprogrammen für virtuelle Implantate wird 
maßgeblich von der Vorverarbeitung der importierten Daten durch den Benutzer und von der 
Anzahl der Restaurationen beeinflusst, die zu klinisch nicht akzeptablen Abweichungen 
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führen, die in Bohrschablonen kodiert sind. 
Während wir bei vielen anderen Fehlerquellen in der Bohrschablonenherstellung und 
Anwendung nur im Submillimeterbereich Variationen feststellen, sind beim Merging bis zu 
einem Zentimeter Abweichungen unbemerkt möglich. Bei automatischer Segmentierung ist 
eine Abweichung von bis zu 24,8 Millimeter registriert worden!  

Abb. 5: Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al.: ‍Registration ‍of ‍cone ‍beam ‍computed ‍tomography ‍data ‍and ‍intraoral ‍surface ‍scans 
 – ‍A ‍prerequisite ‍for ‍guided ‍implant ‍surgery ‍with ‍CAD/CAM ‍drilling ‍guides. ‍Clin ‍Oral ‍Implants ‍Res ‍2017; ‍28:1113–1118


Dies ist zunehmend immer häufiger mit einem Off-Label-Use (>25%) verbunden, der den 
Anwender zu einem vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauch mit hohem und klinisch 
nicht mehr akzeptablem Verletzungsrisiko zwingt.


Das bedeutet, dass in so vielen Fällen schon ein geduldeter Missbrauch stattfindet. 
Tatsächlich kann ein ‚bisschen Missbrauch‘ nicht unbedingt zu einem Patientenschaden 
führen, wenn noch viele andere gut zu ‚matchende‘ Strukturen vorhanden sind. 

Dieses ‚bisschen Missbrauch‘ findet aber täglich statt. Der Anwender wird aber so an einen 
Missbrauch des Medizinprodukts gewöhnt. Das darf aber bei Medizinprodukten nicht sein!


Nach der DIN EN ISO 14971 Risikonorm darf niemals ein Fehlgebrauch bzw. Missbrauch bei 
Medizinprodukten auftreten. 

Schauen wir in den Mund des Patienten, sehen wir kein Artefakt. Schaut der Zahntechniker 
auf ein Modell oder Scan, sieht er ebenfalls kein Artefakt. Bei diesen Arbeiten wird der 
bestimmungsgemäße Gebrauch nie verlassen.

Warum tun wir uns es an und Matchen DICOM-Daten von Zähnen und Kieferabschnitten, 
wenn wir in 30% der Fälle den bestimmungsgemäßen Gebrauch verlassen?

Damit ist das aktuelle Merging illegal!
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DIN EN ISO 14971:2019 
Die Norm legt für Hersteller ein Verfahren fest, mit dem sie Gefährdungen, die mit 
Medizinprodukten und ihrem Zubehör verbunden sind, erkennen, die Risiken abschätzen, 
bewerten und kontrollieren, sowie die Wirksamkeit dieser Kontrolle überwachen.

Sie ging aus der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte 
hervor. 


Zum Zeitpunkt der ersten Zulassung des Guided-Surgery-Systems mit Merging im Jahre 2002 
war diese Norm bzw. Richtlinie schon in Kraft. 

Durch geschickte Gefälligkeitsstudien wurde diese Richtlinie umgangen und die Zulassung 
erschlichen. Dies wird auf den folgenden Seiten ausführlich behandelt. 

Um dieses Vergehen erkennen zu können, bedarf es fundierte Kenntnisse in Regulatory 
Science. ‍Regulatory ‍Science ‍bedeutet: ‍Regulierungswissenschaft. ‍Sie ‍besteht ‍aus ‍der 
 Anwendung ‍von ‍Wissenschaft ‍zur ‍Unterstützung ‍der ‍Regulierung, ‍insbesondere ‍der 
 Regulierungsziele ‍für ‍Medizinprodukte.

‍Sie ‍entwickelt ‍die ‍(technischen) ‍Grundlagen, ‍Prozesse, ‍Methoden ‍und ‍Werkzeuge,

• ‍um ‍darauf ‍aufbauend ‍regulatorische ‍Anforderungen ‍zu ‍formulieren, ‍die ‍die ‍Sicherheit, 

 Leistungsfähigkeit ‍und ‍Wirksamkeit ‍von ‍Medizinprodukten ‍gewährleisten, ‍und

• ‍um ‍ökonomische ‍und ‍andere ‍Auswirkungen ‍dieser ‍regulatorischen ‍Anforderungen ‍auf ‍die 

 Gesundheitssysteme ‍und ‍die ‍Wirtschaft ‍zu ‍verstehen ‍und ‍zu ‍antizipieren.


In der aktuellen Risikonorm DIN EN ISO 14971 von 2019 steht: 

5.2 Zweckbestimmung und vernünftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung  
Der Hersteller muss die Zweckbestimmung des jeweiligen betrachteten Medizinprodukts 
dokumentieren. 

Die Zweckbestimmung sollte Informationen wie zum Beispiel vorgesehene medizinische 
Indikation, Patientenpopulation, Körperteil bzw. Gewebeart, für das/die eine Anwendung 
vorgesehen ist, Anwenderprofil, Anwendungsumgebung und die Funktionsweise 
berücksichtigen. 

Der Hersteller muss auch die vernünftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung 
dokumentieren. 

Diese Dokumentation ist in der Risikomanagementakte aufrechtzuerhalten. 

ANMERKUNG 1 Die Benutzungsspezifikation (siehe IEC 62366-1:2015, 3.23 [13]) kann eine 
Eingabe bei der Bestimmung der Zweckbestimmung sein. 

ANMERKUNG 2 Zu Faktoren, die bei der Bestimmung der Zweckbestimmung zu 
berücksichtigen sind, und zu einer Erklärung der vernünftigerweise vorhersehbaren 
Fehlanwendung siehe ISO/TR 24971 [9]. 

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Einsichtnahme der Risikomanagementakte 
überprüft. 

Die ISO 14971 definiert:

• Gefährdung: Potenzielle Schadensquelle

• Gefährdungssituation: Umstände unter denen Menschen, Güter oder die Umwelt einer 

oder mehreren Gefährdungen ausgesetzt sind

Gefährdungen sind definitionsgemäß potentielle Schadensquellen. Man kann der Norm 
uneingeschränkt zustimmen, dass Viren, ionisierende Strahlung und sich bewegende Teile 
potentielle Schadensquellen sind. Das trifft auf falsche geführte Implantatbohrer, die mit 1000 
Umdrehungen pro Minute ins Weichgewebe gedrückt werden. Sensible Strukturen wie Nerven 
und Speicheldrüsenausführungsgänge werden unweigerlich verletzt. 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Der Weg in eine Verletzung, die allein vom Medizinprodukt 
verursacht wird: 
 
Beispiel für eine Situation, in der sich ein Totalversagen des Medizinprodukts ereignet: 




Abb. 6 Die virtuelle Planung der Implantate bereitet keine Schwierigkeiten. 


Wir haben hier beispielsweise eine Implantation von sechs Implantaten im Unterkiefer. Zu 
Beginn werden die Implantate präzise virtuell geplant. Große Sicherheitsabstände werden 
eingehalten. Genügend Knochen ist um die Implantate vorhanden. 

Nehmen wir an, dass Sie in diesem schönen Fall flapless arbeiten möchten. Sie verlassen sich 
voll auf die Schablone und klappen die Schleimhaut nicht auf.


Das Merging verlief unauffällig. Ein Übereinanderlegen der Modelllinien zum reduzierten 
Restzahngebiss konnten in diesem Fall keine Diskrepanzen in der Panoramaschicht erkannt 
werden. 


Trotzdem sieht das Ergebnis erschreckend aus. Klinisch nicht mehr akzeptable Abweichung 
von der geplanten Situation um mehr als 9 Millimetern. Wie kann das sein?


Die Schablone zeigt kein Wackeln. Sie passt präzise auf die Zähne. Die Schablone gaukelt 
eine hohe Präzision vor. Doch die Hülsen führen die Implantatbohrer in die falsche Richtung. 


Wenn man jetzt flapless arbeitet, dann werden die Implantatbohrer in das Weichgewebe 
geführt. Nerven und Blutgefäße können so schnell verletzt werden. Im ungünstigsten Fall 
werden irreversible Schäden verursacht. 
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Abb. 7 Wissenschaftlich belegt, können allein die Bohrführungshülsen bei einer sonst präzise passenden Bohrschablone um bis 
zu 9,1 Millimeter versetzt eingeklebt sein. 


Wenn das Merging ‚nur verdreht‘ registriert wurde, dann sind vorher noch nicht einmal 
Diskrepanzen in der Panoramaansicht erkennbar. Die Modelllinien bleiben sogar in der Ebene. 
Abweichungen von bis zu 9 Millimetern sind trotzdem möglich. 


Da in der Freiendsituation fast nur horizontale Modelllinien zu sehen sind, kann eine 
eindeutige Zuordnung innerhalb des Mergingprozesses nicht stattfinden. 


Abb 8 In Freiendsituationen werden meist nur horizontale Modelllinien registriert. OPG Ansicht zeigt keine Auffälligkeiten. 


Das Ergebnis ist eine Implantatbohrschablone, die präzise passt, die eine hohe Präzision 
vorgaukelt, aber die Führungshülsen um bis zu 9,1 Millimeter versetzt eingeklebt sind. 

Der Chirurg kann sich um hohe Präzision bemühen. Verwendet er eine solche Schablone für 
eine flapless Vorgehensweise, kann dieses Vorgehen zu ernsthaften Verletzungen führen.  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Fallstudien 

Abb. 9 Dr. Detlef Hildebrand berichtet in einem Podcast über das Totalversagen der Bohrschablone mit Weichgewebs-
verletzungen. 


Sogar während eines Kurses über die Guided Surgery erlebt der erfahrene Referent und 
Veranstalter von Kongressen ein Totalversagen eines Medizinprodukts. 

Über Misserfolge berichtet keiner gern in der Öffentlichkeit. Umso bedeutender ist es, wenn 
Chirurgen über ein Misserfolg berichten. Die Dunkelziffer ist hier extrem hoch! 

Abb. 10 Dr. Hafke DGOI-Mitglied beschreibt in der PIP Praktische Implantologie und Implantatprothetik PIP-Verlag, Miesbach, 
Germany, 1/2018 eine Perforation des Oberkiefers unter Vollnavigation einer ‚flapless‘-Implantation mit einer Simplant-
Schablone. 


Die klinisch nicht mehr akzeptablen Ergebnisse sind also nicht nur in der wissenschaftlichen 
Studie von Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al. beschrieben, sie treten tatsächlich weltweit 
bei Patienten tausendfach auf! Sie werden verletzt!
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Abb. 11: Perideal perforation of orbital cavities by zygomatic implants, title: Periorbital abscess after explantation of a zygoma 
implant, zm 1.9.2019 Stefan Haßfeld, Friedrich Scheerer, Dietmar Abel, Grace Linardi, Thorsten Böker, Lars Bonitz


In dem Review

Accuracy and Complications Using Computer-Designed Stereolithographic Surgical Guides 
for Oral Rehabilitation by Means of Dental Implants: A Review of the Literaturecid_275 
321..335 von

Jan D’haese, DDS, MSc;*† Tommie Van De Velde, DDS, MSc, PhD;† Ai Komiyama, DDS;‡

Margaretha Hultin, DDS, PhD;‡ Hugo De Bruyn, DDS, MSc, PhD†

wurden tatsächlich schon für Zygoma-Implantate 9,7 Millimeter Deviation in einer 
klinischen Studie nachgewiesen.  
Die starken Deviationen treten tatsächlich immer wieder auf. Eine Analyse der Ursachen gab 
es bislang nicht. 


Die Dunkelziffer ist hoch! 
 
Was wir hier sehen, ist nur die Spitze des Eisberges! Die Dunkelziffer ist hoch. Man vermutet, 
dass klinisch inakzeptable Ergebnisse, also ungewollte Verletzungen des Patienten sogar 
noch höher ausfallen. Leider müssen die Chirurgen die Vereinbarung unterschreiben, dass sie 
allein für alle Ergebnisse verantwortlich sind. 

Wer schreibt gerne über seinen Misserfolg, wenn man stets die Schuld beim Chirurgen sucht?

Doch das ist genau der Punkt, dass immer der einzelne Zahnärztin, der einzelne Zahnarzt als 
Idiot abgestempelt wird, wenn sie oder er nicht mit dem angeblich besten und 
fortschrittlichsten System klarkommen.  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Von Herstellern verbotenerweise geduldeter oder 
provozierter vernünftigerweise vorhersehbarer Missbrauch 
von Medizinprodukten 
Bei den Guided Surgery Systemen mit Merging-Prozess wird noch heute oft von den 
Herstellern der häufig vorkommende (>20% der Fälle) vernünftigerweise vorhersehbare 
Missbrauch des softwarebasierten Medizinprodukts durch Anwender geduldet und infolge 
dessen bei diesen missbräuchlich angewendeten Fällen wiederum häufig (>10% der Fälle) ein 
klinisch inakzeptables Ergebnis (also insgesamt >1-3% aller Fälle) mit ungewollten 
Verletzungen bei den Patienten toleriert. Das darf gemäß Medizinprodukteverordnung (MDR) 
nicht vorkommen. 


Zu einer Überforderung kommt es insbesondere dann, wenn Artefakte, die bei der 
Röntgentechnik durch harte Kontraste entstehen, vorhanden sind. Sie machen den Merging-
Prozess schwierig oder sogar zu einer unlösbaren Aufgabe. Dies zeigt die Studie von Dr. T. 
Flügge et. al. von 2017. Der für ein Medizinprodukt zu unsichere Verarbeitungsprozess kann 
dazu führen, dass die sorgfältige Planung der Implantatposition nicht beim Patienten 
ankommt. Flügge [5] beschreibt Abweichungen bis zu 9,1 mm allein beim 
Segmentierungsprozess! 

Die harten Kontraste in der DVT werden durch Metalle oder durch Zirkonkeramiken bei der 
Röntgenaufnahme erzeugt. Diese Zahnersatzmaterialien sind aber sehr häufig (mehr als einem 
Fall pro 10 Behandelten) schon oft bei Patientinnen und Patienten vorhanden, die fehlende 
Zähne durch Implantate ersetzt haben möchten.




Tabelle 1: Die unterschiedlichen zahntechnischen Werkstoffe im Hinblick auf Artefaktbildung in der DVT 
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Wenn sich herausstellt, dass beim zu versorgenden Patienten diese Arbeitsunterlagen 
vorliegen, sind sie für das Merging nicht geeignet! Ein Weiterverwenden bedeutet sogar ein 
Missbrauch eines Medizinprodukts, der vernünftigerweise vorhersehbarer ist, weil er nicht 
selten vorkommt. Diese ungeeigneten Arbeitsunterlagen treten in mehr als 15% der Fälle auf, 
sind also sehr häufig anzutreffen. Dabei wird der Nutzer sogar zu diesem vernünftigerweise 
vorhersehbaren Missbrauch dieser Softwareanwendung verleitet, wenn nicht sogar dazu 
gezwungen.

Dieser Zwang entsteht, wenn ohne Scanschablone geröntgt wurde, die Aufnahme aber für ein 
Matching nicht geeignet ist und eine erneute Röntgenaufnahme mit Scanschablone mit einer 
unnötigen zusätzlichen Strahlenbelastung für den Patienten verbunden wäre. 


Tabelle 1 zeigt die unterschiedlichen Dentalwerkstoffe für Zahnersatz unter dem 
Gesichtspunkt der Artefaktbildung. Problematisch sind aktuell die sehr beliebten 
transparenten Zirkonoxidkeramiken, die klinisch aufgrund der Naturtreue oft nicht mehr als 
Kronen in Erscheinung treten. Die Zahnärztin, der Zahnarzt kann dadurch nach der DVT-
Aufnahme mit unerwarteten Artefakten überrascht werden. Um nicht der Patientin / dem 
Patienten einen zusätzlichen Strahlenschaden bei einer erneuten DVT-Aufnahme zu 
verursachen, matched der Anwender die Artefakte. Ein Missbrauch des Medizinprodukts ist 
unumgänglich, aber bei Anwendung einer Scanschablone vollständig vermeidbar!


Wenn eine zu untersuchende Anatomie oder ein Objekt sehr röntgendichte, das heisst stark 
absorbierende Strukturen oder Materialien enthält, dann kann das im Bildempfänger, bzw. 
Detektor aufgenommene Signal nahe null oder sogar gleich null sein. 

 

Abb. 12: Artefakte in der DVT sind besonders deutlich, wenn mehrere röntgendichte Objekte vorhanden sind. Quelle: Voxeltalk 

Es entstehen einerseits Zonen, die heller erscheinen und Objekte größer abbilden und 
andererseits Zonen, die schwarze Felder innerhalb der in Konjunktion stehenden Objekte 
erzeugen. Zirkondioxid ist noch röntgenopaker als Metall. Hier treten die Artefakte besonders 
stark in Erscheinung. Artefaktfilter, die für Metallartefakte entwickelt wurden, funktionieren bei 
Zirkondioxid nicht, da sie noch weniger Röntgenstrahlen durchlassen.
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Abb. 13: Artefakte in der DVT werden wegen der zunehmenden Nutzung von Zirkondioxidkronen und Zirkondioxidimplantaten 
nicht weniger, sondern häufiger. Auch klinisch als hoch transparente Zirkonkeramiken verursachen in der DVT jedoch harte 
Kontraste und große Artefakte.  Artefaktreduzierprogramme funktionieren nicht zuverlässig!





Abb. 14: Der internationale Dentalmarkt wird zurzeit von transparenten Zirkondioxid überschwemmt. Der große Erfolg dieser 
extrem widerstandsfähigen Keramiken führt vermehrt zu starken Artefakten in der DVT. Der bestimmungsgemäße Gebrauch des 
Merging-Prozesses schrumpft mit der Verbreitung dieser Keramiken deutlich.


Zirkonoxid hat sich international als Zahnersatzwerkstoff etabliert. Es werden immer mehr 
vollmonolithische Versorgungen ohne keramische Verblendung gefertigt. Wegen der sehr 
guten mechanischen Eigenschaften können mit Zirkonoxid-Keramiken auch minimal invasive 
Präparationen versorgt werden. Einzelkronen aus dem kubischen Zirkonoxid lassen sich 
schon mit Wandstärken von 0,5mm gestalten. Für bisherige Keramikwerkstoffe hingegen 
werden herstellerseitig Mindestwandstärken zwischen 1mm und 1,5mm empfohlen, was 
einen deutlich höheren Substanzabtrag durch den Behandler erfordert. 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Ist dies nur ein Ergebnis von falschen Entscheidungen, die die Chirurgen hier getroffen haben 
oder sind die Verletzungen unvermeidbar? Die Antwort darauf zeigt das folgende Diagramm:


Abb. 15 Fatale Auswirkungen, wenn der bestimmungsgemäße Gebrauch verlassen wird. Es ist vernünftigerweise vorhersehbar, 
dass Patienten verletzt werden!


Verletzungen sind in 99,9% der Fälle vorhersehbar! 
Der Medizinproduktehersteller muss den vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauch 
seines Medizinprodukts unterbinden. 

Es gibt keine scharfe Trennung zwischen vorhersehbar und nicht vorhersehbar. Die 
Wahrscheinlichkeit dieses Handelns ist entscheidend. Wenn eine Handlung einmal 
vorgekommen ist, müsste eine Handlung als ‚vernünftigerweise vorhersehbar‘ klassifiziert 
werden. D.h. die Post-Market Surveillance (Marktüberwachung) trägt dazu bei, solche 
Handlungen zu identifizieren, da sie diese auch dokumentiert. Doch dies wird geschickt von 
den Medizinprodukteherstellern ausgehebelt. Ein kriminelles Verhalten!


Ein Merging, also ein Zusammenführen von DICOM-Daten und STL-Daten darf nur noch 
stattfinden, wenn sichergestellt wird, dass ein vernünftigerweise vorhersehbarer Missbrauch 
des Medizinprodukts vermieden wird. Dies kann nur sicher erreicht werden, wenn der 
Mergingsprozess die Vereinigung von DICOM-Daten mit STL-Daten von Zahn- und 
Kieferabschnitten nicht mehr erlaubt ist. Der Anwender wird sonst immer zum Missbrauch des 
Medizinprodukts gezwungen. 

Dieser Merging-Prozess an Zähnen ist inhärent unsicher, oft nicht bestimmungsgemäß 
durchführbar und deshalb fehleranfällig. Der Prozess ist auch nicht überprüfbar und kann 
Patienten möglicherweise lebensgefährlich verletzen.
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Nur mit dem Verbot dieses Mergingprozesses an Zähnen werden sofort alle inhärent 
unsicheren Prozeduren vermieden. 

 
Ein korrektes Merging kann nicht erlernt werden: Selbst erfahrene Anwender können klinisch 
nicht akzeptable Ergebnisse erzielen. Es gibt also keine Lernkurve!


Abb. 16: Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al.: ‍Registration ‍of ‍cone ‍beam ‍computed ‍tomography ‍data ‍and ‍intraoral ‍surface ‍scans ‍– ‍A ‍prerequisite 
 for ‍guided ‍implant ‍surgery ‍with ‍CAD/CAM ‍drilling ‍guides. ‍Clin ‍Oral ‍Implants ‍Res ‍2017; ‍28:1113–1118


 
Neben den Artefakten, die ein bestimmungsgemäßes Merging verhindern, sind schwer zu 
registrierende Freiendlücken ebenfalls Indikationsbereiche außerhalb es ‚bestimmungs-
gemäßes Gebrauchs‘. 


Auch durch eine weitreichende Erfahrung des Chirurgen wird nicht ein ‚nicht 
bestimmungsgemäßer Gebrauch‘ des Medizinprodukt auf einmal ‚bestimmungs-
gemäß‘! 

Das heißt, dass sogar Kongresse mit dem Thema ‚Lerngeschenke‘ einem Chirurgen keinen 
Mehrwert bieten, solange es Merging gibt. Unsere Überheblichkeit, nicht beherrschbare 
Situationen doch in den Griff bekommen zu wollen, ist unser größte Problem!


Fr. Prof. Tabea Flügge beschreibt doch in ihrer Studie, dass die Expertise der Anwender 
‚erfahren‘ und ‚unerfahren‘ für den Registrierungsprozess nicht signifikant sei (P = 0,07). Auch 
routinierte Anwender können klinisch nicht akzeptable Ergebnisse, und zwar bei 
missbräuchlicher Anwendung erzeugen!

Nach dieser Datenlage kann festgestellt werden, dass mit dem Merging-Prozess von Seiten 
der Hersteller nicht verantwortungsbewusst umgegangen wird. 


Unvermeidlich sind diese Verletzungen, da die fehlerhafte Zuordnung und die deshalb falsch 
positionierten Bohrerführungen nicht überprüft und nicht entdeckt werden können. Alle 
Bohrerführungssysteme mit dem Merging-Prozess, also das Zusammenführen von DICOM-
Röntgendaten (Digital Imaging and Communications in Medicine) und STL-Daten 
(Oberflächengeometriedaten), haben diese inhärent unsichere Komponente im Herstellungs-
Workflow. Die Abweichung der Bohrerführung kann eine Größenordnung von bis zu einem 
Zentimeter an der Bohrerspitze annehmen und dadurch potentiell irreversible Verletzungen 
von benachbarten Nervenbahnen bei PatientInnen auslösen. Die klinisch nicht akzeptablen 
Ergebnisse sind bereits durch wissenschaftliche Studien und viele Patientenfälle belegt. Die 
Verletzungen kommen in Zukunft immer wieder vor.
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Eine Patientin oder ein Patient willigt nicht in eine 
missbräuchliche Benutzung eines Medizinprodukts ein! 
Jeder Chirurg soll sich der Konsequenzen einer fehlerhaften oder auch eventuell einer 
vernünftigerweise vorhersehbar missbräuchlichen Bedienung bewusst sein. Denn eine 
Patientin oder ein Patient willigt nicht in eine missbräuchliche Benutzung von 
Medizinprodukten ein. 


Abb. 17: Auch forensisch gesehen darf es unerwünschte, aber schon längst vernünftigerweise vorhersehbare Verletzungen bei 
Medizinprodukten nicht mehr geben!


Es wird vorausgesetzt, dass die Einwilligung in den implantologischen Eingriff nur unter 
strikter Beachtung aller Vorschriften und wissenschaftlicher Erkenntnisse erfolgt. Damit hat 
der Chirurg weitgehend eine freie Hand im Handeln, aber nicht im Misshandeln. Diesen 
Unterschied sollte er beachten.


Neue S3-Leitlinie fördert Patientenverletzungen anstatt sie 
zu verhindern! 
Fatal ist, dass in der aktuellen und kürzlich erschienenen S3-Leitlinie ‚Indikationen zur 
implantologischen 3D-Röntgendiagnostik und navigationsgestützten Implantologie‘ der 
Begriff missbräuchliche Benutzung eines Medizinprodukts absolut nicht vorkommt. Diese 
Leitlinie lädt somit zur missbräuchlichen Benutzung des Medizinprodukts ein. So fördert diese 
Leitlinie bei strikter Befolgung sogar Verletzungen bei Patienten anstatt sie zu verhindern!


Obwohl schon uns seit 2017 bekannt ist, dass das Merging als die größte Schadensquelle 
bekannt ist, wird nur die Abweichung in der DVT mit nur einem Millimeter als Risiko 
angegeben. Dies könne man leicht mit einem Sicherheitsabstand von 2 Millimetern wirksam 
entgegen wirken. Ein fataler Irrtum!


Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zieht sich 
geschickt aus der Verantwortung: 

Die AWMF erfasst und publiziert die Leitlinien der Fachgesellschaften mit größtmöglicher 
Sorgfalt - dennoch kann die AWMF für die Richtigkeit des Inhalts keine Verantwortung 
übernehmen. 
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Schäden durch mangelnde Gebrauchstauglichkeit 
Schon die FDA erkannte, dass die überwiegende Anzahl der Patientenschäden nicht durch 
ein technisches Versagen des Medizinprodukts verursacht werden, sondern durch eine 
mangelnde Gebrauchstauglichkeit. 


Inhärent unsichere Medizinprodukte mit potentieller Verletzungsgefahr für PatientInnen dürfen 
eigentlich schon nach der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte vom 14. Juni 1993 
nicht zugelassen werden, sobald es bereits Medizinprodukte gibt, die inhärent sicher sind und 
Verletzungen sicher ausschließen können. Damit verstoßen sie gegen diese Verordnung schon 
von Beginn an. 

Dass mittlerweile mehrere tausend Patienten unnötigerweise verletzt wurden, beruht auf dem 
größten Skandal der Dentalbranche, der auf absichtlich betrügerisch irreführende Angaben 
beruht und dabei auch ‚Benannte Stellen‘ bei der Medizinproduktezulassung aus Profitgier 
gezielt getäuscht wurden. 


Definition Gebrauchstauglichkeit (Usability) 
Die FDA sagt, dass der Begriff Usability häufig mit Design verwechselt würde, weshalb man 
besser den Begriff „Human Factors Engineering“ nutzen sollten. In der Tat, Usability hat erst 
einmal nichts mit schicken Farben und Schlagschatten oder trendigen Design-Elementen zu 
tun. Doch dies die Faktoren, die auf der IDS einen großes Business-Case ausmachen.  
Wichtig: Durch falsche Bedienung darf der Patient nie gefährdet werden. Die Definitionen 
gemäß unterschiedlicher Normen werden dargestellt: 


Definition der Gebrauchstauglichkeit gemäß ISO 9241 

Die ISO 9241 definiert Gebrauchstauglichkeit/Usability als das Ausmaß, in dem ein 
interaktives System durch bestimmte Benutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt 
werden kann, um bestimmte Ziele effektiv, effizient und zufriedenstellend zu erreichen.

Wichtig bei dieser Definition ist, dass die Gebrauchstauglichkeit eines Medizinprodukts keine 
absolute Eigenschaft ist, sondern von den Charakteristiken der Nutzer und der 
Nutzungsumgebung abhängt. Hier müssen die Eigenschaft unter realistischen Bedingung in 
der Zahnarztpraxis geprüft werden. 


Definition der Gebrauchstauglichkeit gemäß IEC 62366-1 

Die Definition des Begriffs Gebrauchstauglichkeit bei der IEC 62366-1 ist sehr ähnlich: 
Eigenschaft des User Interfaces, die den Gebrauch unterstützt und damit Effektivität, Effizienz 
sowie Zufriedenheit des Users in der festgelegten Nutzungsumgebung erzielt.
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Die Nutzungskontextanalyse bei Medizinprodukten 
Diese Kontextanalysemethode hat Dipl.-Ing. Thomas Geis, Referent am 
Johner-Institut, Konstanz, mitentwickelt. Er ist einer der weltbesten Usability- 
und Requirements-Ingenieure. Er ist zum einen Autor und Editor vieler 
Normen vor allem der Familie ISO 9241. Für sein Werk wurde er mit dem 
Lifetime Achievement Award ausgezeichnet der German User Experience  
Professionals Association. 


Bei einer Nutzungskontextanalyse werden Benutzer bei der Durchführung von Aufgaben in 
der aktuellen Situation in ihrer Arbeitsumgebung beobachtet. 

Nach DIN EN ISO 9241 Teil 11 (2018) Richtlinien zur Gebrauchstauglichkeit ist die Usability:

Das Ausmaß, in dem ein System, ein Produkt oder eine Dienstleistung durch bestimmte 
Benutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt werden kann, um bestimmte Ziele 
effektiv, effizient und zufriedenstellend zu erreichen.


Den Medizinproduktehersteller ist der Prozess des Mergings als die größte Fehlerquelle schon 
seit 2002 bekannt. Seitdem wird diese Fehlerquelle systematisch vor uns Zahnmedizinern 
vertuscht. Wie die Medizinproduktehersteller das bis heute geschafft haben, soll hier 
dargestellt werden. 


Die Fa. Materialise (Leuven, Belgien) hat den 3D-Druck (auch Stereolithographie) in die 
Zahnmedizin gebracht. Die Einführung der ersten (knochengestützten) Version von SurgiGuide 
erfolgte 1999. 2001 folgte eine SurgiGuide-Version für Jochbeinimplantate, 2002 eine 
schleimhautgestützte SurgiGuide und 2003 eine zahngestützte SurgiGuide-Version. Die 
schleimhautgestützte und die zahngestützte Version benutzt das fehleranfällige Merging. 

Viele weitere Firmen folgen dem am Markt erfolgreichen Workflow. 

So lange schon schauen die Fachgesellschaften dem Treiben der Dentalindustrie mit falschen 
Versprechungen nur zu, statt den Nutzungskontext verschiedener Workflows zur Anfertigung 
von Bohrführungsschablonen richtig zu bewerten und die richtigen Konsequenzen zu ziehen. 

Die Nutzungkontextanalyse ist eine Schlüsselaufgabe, die nur Zahnmediziner richtig bewerten 
können. Denn die Benannten Stellen können nicht so tief in die Materie eintauchen, um alleine 
den Nutzungskontext zu bewerten und Schwachstellen bei Medizinprodukten aufzudecken. 

Sie konnten also leicht getäuscht werden, weil Fachgesellschaften sich heraushalten.  

Eine wichtige Strategie der Medizinproduktehersteller ist es, vernichtende Studien möglichst 
den Zahnmedizinern vorzuenthalten und manipulierte Studien mit Falschaussagen möglichst 
wirksam zu präsentieren. Diese schon unglaublich klingende Aussage ist tatsächlich so 
passiert und hatte entsprechende Wirkung. Hier werden die vielen Manipulationen sichtbar:  

 
Bei den Studien, die die Fehlerquellen untersuchen sollten, war stets ein kundiger Hersteller 
immer im Hintergrund, damit die Vertuschung nicht auffliegt.  
Anders kann das Review von Silvio Mario Melonia,b, ∗, Giacomo De Riua, Francesco Maria Lolli 
b, Milena Pisanoa, Alessandro Deleddaa, Gianni Frisardi c, Antonio Tullio2013 nicht interpretiert 
werden. Hier wurden 42 Studien und Reviews nach Fehlerquellen ausgewertet:  
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Abb. 18 In diesem Review sind erste Versuche zu sehen, eine Nutzungskontextanalyse zu starten. 


Die Hersteller, die augenscheinlich immer im Hintergrund aller Studien die Fäden zogen, 
achten genau darauf, dass die Fehlerquellen nicht im Merging und nicht in einer 
fehlerbehafteten Schablone mit versetzt eingeklebten Bohrführungshülsen selbst gesucht 
werden. 


Abb. 19 Es wurden hier 42 Studien herangezogen, um maximal alle Fehlerquellen einzuschließen. Ein Irrtum!
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In diesem Review wurden nur Handhabungsfehler während der Implantation und kleine 
Fehlerquellen aufgeführt, die aber für ein Totalversagen der Schablone nicht verantwortlich 
sind: 


Abb. 20 Nur 6 meist unkritische Fehlerquellen sind den Herstellern sehr angenehm, solange nicht der Verdacht auf das Merging 
fällt. Dieses Merging ist hier nicht aufgeführt! Also wurde es nie für eine Veröffentlichung untersucht und dokumentiert!


Wie bereits deutlich dargelegt ist das Merging die Ursache für ein Totalversagen der 
Bohrschablone. Über viele Jahre wurde dies geschickt vertuscht!


Bei der Nutzungskontextanalyse müssen aber immer alle Aufgaben analysiert werden. 

Tatsächlich können aber im Nutzungskontext der Aufgabe zur Erstellung einer 
Bohrführungsschablone folgende Einzelaufgaben differenziert werden: 


1. Fehler bei der DVT-Aufnahme

2. Fehler bei der STL-Datenerfassung: intraoral oder extraoral nach Abdruck

3. Fehler beim Merging  (wurde immer vertuscht!)

4. Fehler beim Aufsetzen einer Röntgenschablone auf Zähne und Kiefer 

Prüfen, ob sie wackelt oder nicht

5. Fehler beim Planen des Implantats

6. Fehler während der Herstellung der chirurgischen Schablone

7. Fehler beim (Re-) Positionieren und Bewegen der Schablone

8. Fehler bei der Stabilität der Schablone während des Bohrens

9. Mechanischer Fehler, der durch den Bohrer-Zylinder-Spalt verursacht wird.
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Nach aktueller Datenlage kann bestätigt werden, dass der Merging-Prozess den größten 
Fehler bei der Anwendung erzeugen kann. Alle anderen Aufgaben können durch die 
spezifizierten Nutzer durchaus in zufrieden stellendem Ergebnis erfüllt werden. 

Nachfolgendes Diagramm zeigt die in wissenschaftlichen Studien maximal ermittelten Fehler. 
Dabei ist das Merging außerhalb des bestimmungsgemäßen Gebrauchs nicht mehr 
beherrschbar. 




Abb. 21 Merging ist die größte Schadensquelle in der Guided Surgery. Würde uns diese Grafik schon länger bekannt sein, wäre 
dieser Betrug schon längst aufgedeckt. 


Prof. Tabea Flügge zeigte in ihrer Studie, dass unbemerkt durch den Fehler beim Merging-
Prozess die Bohrführungshülsen in den Schablonen falsch orientiert werden. Dies führt zu 
klinisch inakzeptablen Ergebnissen mit über 9 Millimetern Abweichung. 


Der Registrierungsprozess, der über die Fusion von DICOM- und STL-Daten im rein digitalen 
Workflow zur Herstellung von Implantatbohrschablonen virtualisiert wird, dient dazu, den Sitz 
einer Schablone im Mund des Patienten zu simulieren und damit zu vermeiden.

Die Idee bei der Implantatnavigation auf die Scan-Schablone mit verifizierenden 
Eigenschaften zu verzichten und stattdessen ein Merging durchzuführen, kommt bei Kunden 
deshalb sehr gut an, da Laborkosten reduziert werden können und diese für die Herstellung 
der Bohrschablone erst später kurz vor der Implantation entstehen. Gleichzeitig verspricht der 
Merging-Prozess im rein digitalen Workflow ein fortschrittliches Vorgehen. Viele Hersteller von 
Implantatnavigationssystemen haben diesen Weg ebenfalls beschritten, um diesen 
Kundenwunsch auf höchster Weise zu entsprechen. 

Jetzt stellt sich heraus, dass dadurch eine unnötig erhöhte Gefährdung der Patienten 
eingetreten ist. 

Die Norm ISO 14971 („Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf 
Medizinprodukte“) stellt aber klar, dass die Anwendung ökonomischer Überlegungen bei 
der Entscheidung über die Akzeptanz von Restrisiken durch die europäische Gesetzgebung 
strikt untersagt ist. 


Eine Virtualisierung in der Medizin oder Zahnmedizin macht eigentlich grundsätzlich Sinn, 
wenn dieser beabsichtigte Prozess sonst nur aufwändig, zum Beispiel nur durch einen 
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zusätzlichen invasiven chirurgischen Eingriff oder eventuell sonst gar nicht anders 
bewerkstelligen lässt. 

Wenn eine Patientin oder ein Patient einfach nur den Mund aufmachen muss, um eine 
Scanschablone anprobieren zu können, stellt dieser Eingriff kein invasives Geschehen dar und 
der Patient wird nicht über Gebühr belastet.


Literatur 
Mit Literatur wirksam betrügen? Geht das? Ja! Lesen Sie weiter. 


In dem Review

Accuracy and Complications Using Computer-Designed Stereolithographic Surgical Guides 
for Oral Rehabilitation by Means of Dental Implants: A Review of the Literaturecid_275 
321..335 von

Jan D’haese, DDS, MSc;*† Tommie Van De Velde, DDS, MSc, PhD;† Ai Komiyama, DDS;‡

Margaretha Hultin, DDS, PhD;‡ Hugo De Bruyn, DDS, MSc, PhD†

wurden schon bereits klinisch inakzeptable Abweichungen von 9,7 Millimetern und sogar 16,1 
Millimeter bei pterigoid-Implantaten registriert. 


Merging kann man nicht optimieren! Diese klinisch inakzeptablen Ergebnisse werden auch in 
Zukunft eintreten, da Merging eine schlechte Gebrauchstauglichkeit hat, egal in welcher 
Software sie auch angewendet wird. 


Die in wissenschaftlichen Studien gezeigten Deviationen sind klinisch nicht akzeptabel. Auch 
Fallstudien mit Kieferperforationen zeigen, dass die bereits aufgetretenen Deviationen alles 
andere als banal sind.


Aber diese vernichtenden Studien werden vertuscht und nie in einer wissenschaftlichen 
Zeitschrift veröffentlicht. Die Einflussnahme der Dentalindustrie ist immens!


In dieser Dokumentation werden Studien gezeigt, die zu gut wie nie gelesen und zitiert 
wurden.  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In dem Review 


Computer-guided implant surgery: A critical review of treatment concepts  
Von 

Silvio Mario Meloni, Giacomo De Riu, Francesco Maria Lolli, Milena Pisano, Alessandro 
Deledda, Gianni Frisardi, Antonio Tullio


wird anschaulich gezeigt, dass bisher geschickt bestimmte Literatur mit klinischen 
Studienergebnissen ausgeblendet oder gar nicht erst erstellt wurde. 

Das sicherheitskritische Merging kommt in diesen Studien nicht vor! Die Dentalindustrie säte 
Desinformation und vertuschte die wahren Probleme!


Man war schon frühzeitig bemüht, eine Nutzungskontextanalyse zu erstellen, um genau 
herausfinden zu können, wo genau es in der Genauigkeit hapert. Das hat die Gruppe um 
Meloni et al. in der vorliegenden Review versucht zu ergründen. 


Doch Gebrauchstauglichkeitstudien, in denen das Merging untersucht wurde, gibt es nicht. 

Die Medizinproduktehersteller, denen das Problem nachgewiesenmaßen seit 2002 bekannt 
ist, haben es in den folgenden Jahrzehnten erfolgreich vertuschen können.  
Alle Achtung!


So konnte bislang der Normenverstoß gegen DIN EN ISO 14971 nicht aufgedeckt werden. 


Wie sonst konnte ein illegales Medizinprodukt so lange überleben. 
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Die klinische Bewertung eines Medizinprodukts 

Die Risiken bei Medizinprodukten sind stets ein sensibles Thema. Deshalb hat die EU-
Kommission die MDR in Leben gerufen. Sie überprüft, ob die Medizinprodukte tatsächlich


• den versprochenen Nutzen erbringen,

• die versprochenen Leistungen erfüllen und

• keine inakzeptablen Risiken bergen.


Maßgeblich für jedes Medizinprodukt ist ihre klinische Bewertung. In den Regelwerk der MDR 
ist die klinische Bewertung wie folgt beschrieben: 

Systematischer und geplanter Prozess zur kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse 
und Bewertung der klinischen Daten zu einem Produkt, mit dem Sicherheit und Leistung, 
einschließlich des klinischen Nutzens des Produkts bei vom Hersteller vorgesehener 
Verwendung überprüft wird. (MDR Artikel 2(44))



Abb. 22 zeigt alle Unterlagen, die vorhanden sein müssen, um eine klinische Bewertung zu einem Medizinprodukt erstellen zu 
können.


Die klinische Bewertung muss stets klinische Daten des zu prüfenden Produkts enthalten. Sie 
enthalten Angaben zur Sicherheit und Leistung, die im Rahmen der Anwendung eines 
Produktes gewonnen werden und die aus folgenden Quellen stammen: 

• klinische Prüfung(en) des betreffenden Produkts (also explizit in-Vivo-Studien). Die in der 

Vergangenheit viel zitierten in-Vitro-Studien (Prüfstandversuche) müssen unberücksichtigt 
bleiben, da sie vielfach manipulativ wirken können. 


• klinische Prüfung(en) oder in der sonstigen wissenschaftlichen Fachliteratur 
wiedergegebenen Studien über ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden 
Produkt nachgewiesen werden kann. Hat also ein äquivalentes Produkt klinisch versagt, 
wird auch dies dem prüfenden Produkt vorgeworfen. Ist aber ein äquivalentes Produkt auf 
dem Markt erfolgreich, dann hat das zu prüfende Medizinprodukt gute Chancen zugelassen 
zu werden. 


• in nach dem Peer-Review-Verfahren überprüfter wissenschaftlicher Fachliteratur 
veröffentlichte Berichte über sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden 
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Produkt oder einem Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt 
nachgewiesen werden kann.


• klinisch relevante Angaben aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen, 
insbesondere aus der klinischen Nachbeobachtung (Post-Market-Clinical Follow-Up).  


Klinische (In-Vivo) Studien oder In-Vitro Studien? 
Dass die Bohrführungsschablonen eine sicherheitskritische Komponente haben, zeigt sich 
deutlich in den klinischen Studienergebnissen. 

Wir haben jedoch statt klinische Studien wesentlich mehr In-Vitro-Studien, die uns von der 
hohen Präzision faszinieren. Das hat Methode!

Die Hersteller möchten jedoch mit In-Vitro-Studien überzeugen und vertuschen klinische 
Studienergebnisse systematisch! Also gehören alle In-Vitro-Studien zur Kategorie Fake-
Science! 
Materialise verpflichtet sogar ihre Mitarbeiter, mit Kunden nur über die In-Vitro-Studien und In-
Vivo-Studien zu verschweigen: Vertrauliche Aussage 2018 von Materialise-Kundenberater 
Philipp Wermuth.




Abb. 23:  Desinformation auf allen Kongressen: Ein Referent zeigt auf einem Symposium in Valencia die beeindruckenden Werte 
der In-Vitro-Studie (Laborstudie) und verschweigt die im klinischen Einsatz zeigende zusätzliche Unsicherheit von mehreren 
Millimetern beim Merging.


Über viele Jahre wurden die Zahnmediziner getäuscht, indem die Ergebnisse von 
Laborstudien und keine klinischen Ergebnisse präsentiert wurden. Denn bei Laborstudien fehlt 
die eine wichtige Komponente: die schlechte Gebrauchstauglichkeit des Medizinprodukts 
während der klinischen Anwendung. Damit sind In-Vitro-Studien in diesem Bereich illegal!

Diese Manipulationsmethode war Brüssel längst bekannt. Deshalb verlangt die EU-
Kommission mit der MDR explizit für eine klinische Bewertung von Medizinprodukten 
ausschließlich klinische Studien und keine reinen Prüfstandversuche. 

Wir hatten das bereits schon beim Dieselskandal mit illegaler Abschalteinrichtung und 
geschönten Prüfergebnissen. 

Die In-Vitro-Studien allein zu betrachten und diese Ergebnisse für die Zuverlässigkeit des 
Navigationssystems heranzuziehen, ist immer ein Täuschungsversuch.

Um es klar zu benennen: Wir wurden mit illegalen In-Vitro-Studien manipuliert!

Je mehr die In-Vivo-Studienergebnisse von den In-Vitro-Studienergebnissen abweichen, je 
schlechter ist die Gebrauchstauglichkeit des Medizinprodukts. 
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- Nie wieder dürfen uns Zahnmedizinern In-Vitro-Studien präsentiert werden! - 
Wer Fake Science präsentiert, öffnet Tür und Tor für Betrüger! 

Abb. 24: Die Gleichungen um die Gebrauchstauglichkeit oder die In-Vivo-Ergebnisse aus anderen Ergebnissen zu ermitteln. 


Es ist in der Natur des Menschen stark verankert, dass bei Handlungsvorgaben zum 
Gebrauch eines Produkts die Wahrscheinlichkeit, dass die beabsichtigte Handlung richtig 
ausgeführt wird, nie bei 100% liegt. Durch die Möglichkeit missbräuchlicher Anwendung des 
Merging-Prozesses wirkt sich in der Statistik dieser Methode sehr stark aus. Die große 
Fehlervarianz überdeckt die guten Ergebnisse in der CAD/CAM-Herstellung.

Nur bei dieser virtuellen Produktionsweise der Bohrschablone mit Merging-Prozess tritt die 
Möglichkeit des vernünftigerweise vorhersehbaren Missbrauchs auf. Durch den Merging-
Prozess bekommt der Anwender viele Freiheiten, aber auch viele Unsicherheiten, die es bei 
den drei alternativen Systemen in Abb. 22 nicht vorkommen. 


Abb. 25: Die Ergebnisse der In-Vitro-Studien sind in Gelb dargestellt. Die Hersteller verschweigen die Ergebnisse der Gebrauchstauglichkeitsstudien 
(in Orange und Grau dargestellt) und prahlen mit den guten Ergebnissen in der Herstellung. 
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Nicht nur Artefakte in der DVT stellen eine große Fehlerquelle dar, sondern auch 
Zahngeometrien, wenn geplante Implantatpositionen fern von den durch Merging genutzten 
Zähnen liegen, wie zum Beispiel bei lange Freiendlücken.


Post-Market Surveillance 
Post-Market Surveillance: Was das Gesetz von den Medizinprodukteherstellern verlangt

Die EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) stellt umfangreiche Anforderungen an die Post-
Market Surveillance (PMS):

• Kapitel II Artikel 10: Das QM-System jedes(!) Herstellers muss ein System 

zur "Überwachung nach dem Inverkehrbringen" (PMS) enthalten.

• Kapitel II Artikel 15: Die "für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften 

verantwortliche Person" muss dieses PMS-System überwachen.

• Kapitel VI Artikel 61: Bei der klinischen Bewertung müssen die Hersteller die Daten 

aus der Post-Market Surveillance einbeziehen.

• Kapitel VII Artikel 83: Die Hersteller sind verpflichtet, ein PMS-System zu planen, 

einzurichten, zu dokumentieren, anzuwenden und instand zu halten.

• Kapitel VII Artikel 84: Dazu müssen Hersteller für jedes Produkt einen Plan zur 

"Überwachung nach dem Inverkehrbringen" (PMS-Plan) etablieren.

• Kapitel VII Artikel 85 und 86: Die MDR fordert von den Herstellern regelmäßige 

Berichte über die Ergebnisse der Post-Market Surveillance anzufertigen.

• Anhang III beschreibt genau, welche Elemente der Plan enthalten soll.


Auch die ISO 13485:2016 fordert ein System, mit dem Informationen fortlaufend gesammelt 
und bewertet werden, um entscheiden zu können, welche Maßnahmen notwendig sind.


Fazit: Die Gesetze verpflichten die Hersteller dazu, wirksame Systeme zur Post-Market 
Surveillance zu planen und zu betreiben. Diese Systeme müssen alle relevanten Informationen 
systematisch und kontinuierlich sammeln und bewerten.

ACHTUNG: Ein Verstoß gegen diese Forderungen kann im Audit zu einer Hauptabweichung, 
im schlimmsten Fall zu einer Aussetzung des Zertifikats und zu einer Delikthaftung führen.
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Das Vigilanzsystem wird bei uns geschickt ausgehebelt!  
Ein Vigilanzsystem ist ein Beobachtungs- und Meldesystem, dessen Einrichtung durch 
Europarecht, insbesondere durch das europäische Medizinprodukterecht, vorgegeben ist. 


Die Medizinproduktehersteller sind verpflichtet, eine Marktüberwachung für Medizinprodukte 
zu fördern. Den Schutz der Gesundheit und die Sicherheit von Patienten, Anwendern und 
Dritten ist das Ziel der Post-Market-Surveillance, die die MDR als „Marktüberwachung“ 
übersetzt. Allerdings verfolgen Vigilanz-Systeme und Systeme für die Post-Market 
Surveillance unterschiedliche Ziele:


• Die Vigilanz ist ein reaktives System, das auf Zwischenfälle reagiert.

• Hingegen muss die Post-Market Surveillance proaktiv erfolgen. Die MDR definiert die 

Post-Market Surveillance sogar mit dem Begriff proaktiv.


Eine Verwechslungsgefahr besteht zwischen den Begriffen Marktüberwachung (market 
surveillance) und Überwachung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market Surveillance). Für 
letztere sind die Hersteller ebenso zuständig wie für die Vigilanz. Hingegen obliegt die 
Marktüberwachung den Behörden bzw. der EU-Kommission.


Die Post-Market Surveillance hat zum Ziel,

• diese Risiken beim praktischen Gebrauch des Produkts systematisch zu 

identifizieren,

• die Leistungsfähigkeit der Produkte „im Feld“ zu überprüfen,

• Produktfehler und unentdeckt gebliebene Sicherheitsprobleme zu finden,

• die Nutzen-Risiko-Bewertung kontinuierlich zu aktualisieren und

• notwendige Maßnahmen wie Rückrufe schnell einzuleiten.


Abb. 26 Die MDR unterteilt die Überwachung von Medizinprodukten in drei Bereiche: Überwachung nach dem Inverkehrbringen, 
Vigilanz und Marktüberwachung.
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Nur durch eine kontinuierliche und systematische Überwachung nach der Inverkehrbringung 
(Post-Market Surveillance) können die Hersteller gewährleisten, dass die Medizinprodukte den 
Patienten den versprochenen Nutzen bieten und dass keine unbeherrschten Risiken 
existieren. Auch die MDR trennt präzise Vigilanz, Überwachung nach der Inverkehrbringung 
und Marktüberwachung. (s. Abb.26).


Die DIN EN ISO 14971: 
Die MDR verweist immer wieder auf die Risikonorm ISO 14971, die seit 1993 die Anwendung 
des Risikomanagements für Medizinprodukte präzise regelt. Die Norm dient als Rahmen für 
das wirksame Management der mit der Anwendung von Medizinprodukten im 
Gesundheitswesen verbundenen Risiken durch den Hersteller. Die dritte Edition der ISO 
14971 wurde im Dezember 2019 veröffentlicht.


Gemäß dem Wortlaut der entsprechenden grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen bei Medizinprodukten müssen Risiken „so weit wie möglich 
verringert“, „auf das niedrigstmögliche Maß verringert“, „so weit wie möglich und 
angemessen verringert“, „beseitigt oder so weit wie möglich verringert“, „eliminiert oder so 
weit wie möglich verringert“ „beseitigt oder so weit wie möglich minimiert“ oder „minimiert“ 
werden.


Schon zu Beginn haben die Medizinprodukte-Hersteller Materialise und Nobel Biocare 
bemerkt, dass das Merging eine sicherheitskritische Komponente darstellt. 

Statt die 3D-gedruckten Schienen aufzugeben haben sie zuerst in den Handbüchern darauf 
hingewiesen, dass das Merging präzise ausgeführt werden muss, da sonst sensible 
Strukturen und Nerven möglicherweise verletzt werden. 

Es ist aber in der Natur des Menschen stark verankert, dass bei Handlungsvorgaben zum 
Gebrauch eines Produkts die Wahrscheinlichkeit, dass die beabsichtigte Handlung richtig 
ausgeführt wird, nie bei 100% liegt. Oft wird nicht einmal die Bedienungsanleitung gelesen. 


Deshalb wird auch darauf hingewiesen, dass der Chirurg die Alleinschuld bei einem 
Misserfolg habe. Diese Handbücher sind wohl mittlerweile von verschiedenen MP-Herstellern 
gegenseitig abgeschrieben worden. 


Die Medizinproduktehersteller müssen gemäß der Risikonorm unbedingt die 
Wahrscheinlichkeit für meldepflichtige Vorfälle und teure Rückrufaktionen auf ein Minimum 
reduzieren. Das tun sie nicht! 
Stattdessen lassen sie sich ein Haftungsfreistellungsformular von den Chirurgen 
unterschreiben, um alle Misserfolge dem Unterschreibenden anzulasten. 

Sie interessieren sich also nicht einmal für die immer wiederkehrenden Verletzungen. 

Jahrelange Schuldzuweisungen zeigen ihre Wirkung. Die Chirurgen erstatten schon seit 
Jahren keine Vorkommnismeldungen dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte. So sieht ein geschicktes Aushebeln des Vigilanzsystems für 
Medizinprodukte aus. 


Auf der nächsten Seite ist die Haftungsfreistellung der Fa. medentis abgebildet. Damit 
bewirken sie, dass sie für nichts haftbar gemacht werden wollen. 

Dies geschieht verbotenerweise, da die Optimierung der Gebrauchstauglichkeit der 
Medizinprodukte eigentlich von den Herstellern zu erledigen ist.
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Dieses Formular spricht ‚Bände‘. Es gab hier wohl schon sehr viele klinisch inakzeptable 
Situationen. Nicht umsonst steht auf dieser Seite sogar vier Mal der Hinweis auf eigene 
Verantwortung. Dies muss der Chirurg vorab unterzeichnen. 

Diese Vereinbarungen haben einen nachteiligen Effekt: Es werden keine 
Vorkommnismeldungen dem BfArM (dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte) gemeldet. Gleichzeitig untergraben die Hersteller mit diesem 
Haftungsfreistellungsformular das europäische Vigilanzsystem für Medizinprodukte.  
Das ist kriminell! Das ist verboten! Hersteller dürfen keine Haftung abtreten! 

Wenn Zahnmediziner in Deutschland Vorkommnisse nicht melden, verstoßen sie gegen die 
Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung – MPAMIV.


Die Hersteller provozieren mitunter die Verletzungen bei Patient:Innen durch falsche 
Versprechungen.


Abb. 27: Manche Hersteller werben damit, das ihr System mit Merging-Prozess für alle Indikationen geeignet sei. 


Mit dieser Werbung, dass ihr System für alle Indikationen geeignet seien, laden diese 
Hersteller ihre Anwender zu einem kollektiven Missbrauch von Medizinprodukten bei 
bestimmten Indikationen ein. Dass sie dabei Verletzungen bei Patienten in Kauf nehmen, 
zeigen ihre Versäumnisse in der klinischen Nachbeobachtung sehr anschaulich. Andernfalls 
könnte man hier sogar von einem Vorsatz statt von einer Fahrlässigkeit sprechen. 

Diese durch ein 'Off Label Use’ vorhersagbaren Verletzungen dürfen die Hersteller laut MDR 
nicht dulden oder sogar durch werbende Aussagen bei den Anwendern provozieren! Aktuell 
werden noch immer diese genannten Handlungen beobachtet. Jetzt droht eine deliktische 
Haftung für irreführende Werbung mit Medizinprodukten!


Alle diese Verfehlungen werden sogar auch nach dem allgemeinen Deliktsrecht (§ 823 BGB) 
behandelt.

Damit verbleibt bei Guided-Surgery-Systemen mit Merging-Prozess ein inhärentes 
Sicherheitsrisiko. 

Gemäß der Medizinprodukteverordnung (MDR) sind zur Risikobeherrschung die 
Anforderungen genauestens zu beachten.
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Die Fa. medentis hat in den Bedienungshinweisen für eine sichere Handhabung nochmal 
nachgelegt. Sie können die vielen Verletzungen durch ihre Medizinprodukte nicht mehr ohne 
Unbehagen zusehen: 


Abb. 28: In einem Aufklärungsvideo wird auf den Merging-Prozess eingegangen, um Verletzungen zu minimieren.  


Sie schreiben das Wort ‚notwendig‘ groß. Es ist ihnen wohl extrem wichtig, dass Verletzungen 
nicht mehr vorkommen. Doppelscan-Aufnahmen macht man mit Scan-Prothesen. Auf einmal 
erinnert sich medentis daran: Mit Scan-Prothesen und Scanschablonen wird das 
Medizinprodukt inhärent sicher. 

 
Nach den strengen Medizinproduktegesetzen dürfen Verletzungen kein zweites Mal 
auftreten. 

Dazu regelt die Risikonorm 14971 seit 1993 die Vorgehensweise zur Beherrschung von 
Risiken. 


Gerade Fachgesellschaften sind angehalten sich genau zu informieren. Denn viele 
Falschinformationen haben bislang großen Schaden angerichtet. 
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Reihenfolge der Maßnahmen bei der Risikominimierung 
gemäß DIN EN ISO 14971 
Das Risikomanagement ist eine der zentralsten regulatorischen Anforderungen. Die 
Risikomanagementakte steht daher oftmals im Mittelpunkt von Prüfungen der technischen 
Dokumentation durch Benannte Stellen und Behörden. 

Stellt ein Hersteller bei der Risikoanalyse inakzeptable Risiken fest, so muss er diese 
minimieren. Die Medizinprodukterichtlinie verlangt, dass Hersteller dabei in der folgenden 
Reihenfolge vorgehen:

1. Inhärente Sicherheit: Medizinprodukt inhärent sicher gestalten

2. Schutzmaßnahmen: Falls das nicht möglich ist, risikominimierende Maßnahmen 

ergreifen

3. Hinweise: Falls das nicht möglich oder ausreichend ist, über verbliebene Risiken 

informieren


Abb. 29 Die Reihenfolge der Maßnahmen bei der Risikomiminierung ist entscheidend 


Diese Reihenfolge darf niemals für eigene Zwecke verändert werden. Sie ist für alle 
Medizinproduktehersteller bindend. 

Niemand würde sich darüber hinwegsetzen. Warum es bei der Guided Surgery dennoch zur 
Verletzung dieser Norm gekommen ist, lesen Sie auf den folgenden Seiten. 
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Risikominimierung bei Guided-Surgery-Systemen mit 
Mergingprozess 

Abb. 30: Dargestellt ist der Pfad für die Anforderungen an die Risikobeherrschung gemäß IEC 62366 für Guided-Surgery-
Systeme mit Mergingprozess


Immer wieder wird angeführt, dass die Inspektionsfenster in der Bohrschablone für die 
Verifizierung ein wichtiger Schritt sei. Auch wird empfohlen, dass die Bohrschablone auf 
einem Meistermodell aufgepasst werden soll. Doch diese Maßnahmen können nur den Sitz 
der Schablone, nicht aber den fehleranfälligen Merging-Prozess verifizieren. 

Durch die Tatsache bedingt, dass der Merging-Prozess nicht durch ein redundantes 
Kontrollsystem überprüft werden kann, müssen alle Guided-Surgery-Systeme mit Merging als 
‚Inhärent unsicheres Medizinprodukt‘ eingestuft werden. 

Damit muss zur Risikobeherrschung der oben gezeigt Pfad eingeschlagen werden. 


Die nächste Instanz ist eine einzuleitende Schutzmaßnahme: In unserem Fall wäre es den 
durch die Bohrschablone geführten Bohrer zu stoppen, sobald nicht mehr Knochen, sondern 
Weichgewebe durch die Rotation verletzt wird. Das ist bislang nicht möglich. 


Dann bleibt dem Medizinproduktehersteller nur die Nutzerinformation. Der Hersteller muss 
erklären, dass sein Medizinprodukt den Patienten verletzen kann, vor allem, wenn der 
bestimmungsgemäße Gebrauch verlassen wird. 
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Die Implantatplanungssoftware mit Merging-Prozess 
erlaubt, dass Benutzer in bestimmten Situationen 
vorhersehbar falsche Eingaben machen können, die dazu 
führen, dass die Fehler nicht erkannt werden und Patienten 
dadurch verletzt werden. 
Die Software zur Herstellung von Guided-Surgery-Schablonen hat eine inhärent unsichere 
Komponente: Und zwar den Merging-Prozess selbst. Beim Merging-Prozess erlaubt die 
Software, dass der Benutzer falsche Eingaben machen kann, die dazu führen, dass klinisch 
inakzeptable Bohrführungen in den Schablonen implementiert werden. Die fehlerhafte 
Eingabe kann nicht überprüft und entdeckt werden, da es keine redundante 
Überprüfungsmöglichkeit des Merging-Ergebnisses gibt. Dadurch wird der Patient noch zu 
häufig verletzt. 

Die fehlerhaften Eingaben entstehen, wenn spezifizierte Nutzer im spezifizierten 
Nutzungskontext die spezifizierten Nutzungsziele erreichen möchten, aber nicht immer 
schaffen. Dies wurde in der wissenschaftlichen Studie von Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et 
 al. festgestellt. 

Bei einigen Zahnärzten ist der Merging-Prozess unbeliebt geworden. Deshalb wird sogar von 
einigen Referenten und sogar Professoren empfohlen, dass nicht Zahnärzte, sondern 
Zahntechniker oder andere fachfremde Mitarbeiter diesen Prozess übernehmen sollten, 
obwohl ihnen die Approbation und auch die DVT-Fachkunde fehlen. Diese Delegation des 
Mergingprozesses hat aber fatale Auswirkungen. Denn Studien haben gezeigt, dass der 
Fehler beim Merging um den Faktor 10 höher ist als bei der Planung des Implantats durch den 
Chirurgen. 

Fr. Dr. Tabea Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al. haben diese nicht selten auftretenden 
klinisch inakzeptable Ergebnisse bei Bohrschablonen, die DICOM- mit STL-Daten (Merging-
Prozess) kombinieren, bei bestimmten Indikationen identifiziert. 


Abb. 31: Lückenhafte Verfahrenskette der Rapid-Prototyping-Bohrschablonen, deren Geometriedaten aus dem Matchen von 
DICOM und STL-Daten hergeleitet sind. Bei diesen Schablonen gibt es infolgedessen keine Bezugspunkte, die eine 
Rückverfolgbarkeit zur Genauigkeitskontrolle ermöglichen.


Die Bohrschablonen mit Merging-Prozess sind aufgrund der Herstellungsweise auf die 
Genauigkeit im zahntechnischen Labor nicht überprüfbar, da bei diesen Schablonen die 
Rückverfolgbarkeit für die Genauigkeitskontrolle nicht gegeben ist.
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Die von vielen Herstellern in den Bedienungsanleitungen geforderten nachträglichen 
Überprüfungen auf Modellen, um den Sitz der Schablonen zu verifizieren, können jedoch nicht 
das Merging-Ergebnis kontrollieren. Die Inspektionsfenster dienen nur zur Kontrolle des Sitzes 
der Schablone im Munde des Patienten. Also werden hier nur minimale Fehlerquellen 
beurteilt. Nicht jedoch die Fehlerquelle mit der größten Auswirkung: Merging. 


Merging war eine Blitzidee! Bei uns Zahnmedizinern hat es genauso oft gefunkt. 

Merging ist schnell erklärt. Wir sind schnell begeistert. Alles scheint so logisch. 


Merging ist aber kein durch ‍Requirements-Engineers ‍entwickeltes, noch ‍durch 
Interaktionsdesigner ‍und ‍Usability-Experten geprüftes ausgereifte Herstellungsprozedur!

Der Merging-Prozess gleicht einer Wette, weil Bezugspunkte für eine Rückverfolgbarkeit 
komplett fehlen. Ja -  die Wette wird oft gewonnen. 

… und Verlierer wird es immer wieder geben, solange es Merging gibt!


Aber solch ein sicherheitskritischer Prozess darf nie ein Prozess in einem Medizinprodukt 
sein, wenn es alternative Prozesse gibt, die ein Versagen komplett ausschließen können!

Das schreibt die Risikonorm DIN EN ISO 14971 vor. 


Die Medizinprodukterichtlinie verlangt von den Herstellern, dass Sie Risiken soweit wie 
möglich minimieren und dabei nach Möglichkeit eine inhärente Sicherheit anstreben. 

Wenn man die Maßnahmen im Usability Engineering nach der IEC 62366 umsetzen möchte, 
darf der Nutzer an der Benutzerschnittstelle keine fehlerhafte Daten eingeben können (kein 
fehlerhaftes Merging), was im weiteren Verlauf zu einem Risiko für Patienten führten könnte. 
Eine inhärent sichere Maßnahme bestünde darin, dass das System ein Merging vermeidet. 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Risikobeherrschung bei inhärent sicheren Guided-Surgery-
Systemen:  
(= ohne Indikationseinschränkungen) 



Abb. 32 Alle Systeme, die auf das Merging verzichten und gleichzeitig reproduzierbare Ergebnisse erzielt, werden als inhärent 
sichere Medizinprodukte eingestuft. 


Auch gibt es strikte Handlungsvorgaben, die aber für geschulte Anwender beherrschbar sind. 

Entscheidend für die Einstufung inhärent sicher ist auch die Eigenschaft, dass egal bei 
welcher Situation das Medizinprodukt auch angewendet wird, der bestimmungsgemäße 
Gebrauch nie verlassen wird. Deshalb können alle Indikationsbereiche bedient werden, auch 
die die beim Merging ausgeschlossen werden müssen.   
Mit dieser Eigenschaft gibt es deshalb keine Indikationseinschränkungen. 
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Guided-Surgery mit Scanschablone: 
Die Fa. Sicat GmbH & Co KG hat schon frühzeitig auf ein Scanschablonen-basierte 
Guidesystem gesetzt. Erst durch Drängen einiger Kunden (Die Macht des Marktes) haben sie 
auch die Guided Surgery Systeme mit Matching (OptiGuide und DigitalGuide) hinzu 
genommen.  
Jedoch warnen sie ihre Kunden, dass diese Schablonen nicht so zuverlässig sind, wie das 
Sicat Classic System. Nur wenn der bestimmungsgemäße Gebrauch stark eingegrenzt ist, 
könne man sie noch einsetzen. So dürfen sie nur noch einfache Fällen mit kleinen Lücken und 
gleichzeitig Fälle ohne Artefakt-behaftete DVTs eingesetzt werden.




Abb. 33 Diese Entscheidungshilfe dient dem Anwender des Sicat-Systems, die richtige Entscheidung zu treffen, um eine 
missbräuchliche Anwendung zu vermeiden. 


Dieses Diagramm offenbart aber deutlich, dass die Guided-Surgery-Systeme mit Merging 
gegen ISO 14971 verstoßen. Sicat hat mittlerweile ihr Bedienerhandbuch überarbeitet und 
diese Entscheidungshilfe entfernt. Dies war wohl 2017 zur Einführung der MDR nötig 
geworden. Der Verstoß gegen die Risikonorm wäre zu deutlich zu sehen gewesen. 

Nur noch online (YouTube-Videos) werden Informationen zur richtigen Anwendung gegeben, 
die aber nicht so anschaulich sind, wie dieses Diagramm. 


Übrigens: 

Ein nicht kongruenter Sitz der Scanschablone ist keine zusätzliche Fehlerquelle. Denn für die 
Präzision der Bohrführungsschablone ist es kein Problem, wenn nicht die Zahn- oder 
Kieferoberflächen in der DVT mit der Schablonenunterseite übereinstimmen. 

Es reicht aus, dass die Schablone nicht schaukelt und einen eindeutigen und 
reproduzierbaren Sitz aufweist. Dies kann leicht am Patienten erreicht werden. Der Anwender 
wird dabei nicht überfordert. Er kann sogar die Schablone zu diesem Zeitpunkt beliebig 
verändern, um einen eindeutigen Sitz zu erreichen. 

Erst wenn dieser Schritt erreicht ist, wird der DVT-Scan durchgeführt. Dadurch erreicht man 
eine wichtige Verifizierung. Mit den in der DVT festgehaltenen Geometriedaten der 
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Scanschablone oder auch einer Scanprothese kann jetzt eine präzise Bohrschablone gefertigt 
werden. Da von der Schablone und nicht von den Zähnen aus konstruiert wird, sind alle 
Passungsprobleme beseitigt. 

Die Schablone wird anprobiert und eventuell angepasst, um einen eindeutigem wackelfreiem 
Sitz zu erzeugen. Erst dann wird die DVT mit eingegliederter Röntgenschablone mit eindeutig 
reproduzierbarem Sitz auf Zähne und Kiefer erstellt. 
Da dieser reproduzierbare Sitz auch bei der Implantation verwendet wird, spielen 
Passungsungenauigkeiten keine Rolle mehr. 


Anschließend wird die Implantatplanung am Computer vorgenommen und die Positionen der 
Röntgenmarker werden für die Übertragung der geplanten Implantatpositionen herangezogen. 
Die Bohrschablone wird so aus der Scanschablone hergestellt (also umgestaltet) und die 
Rückverfolgbarkeit zur Genauigkeitsüberprüfung ist gegeben (Abb. 34).


Abb. 34 Aufgrund der Rückverfolgbarkeit können verlässliche Angaben über den erwartete Genauigkeit gegeben werden. Die 
Bohrstollenansicht. 


Eine Bohrschablone ist dann überprüfbar, wenn ihre Prozesskette für die Herstellung 
nachvollziehbar und rückverfolgbar ist. Wenn die Geometrie des vom Anwender geplanten 
Implantats zur Geometrie der Röntgenschablone per Computer in Beziehung gebracht wird, 
kann bei identischer Schablone, die aber nun zur Bohrschablone umgestaltet ist, mit 
identischem Sitz bei der Implantation die Geometrie bis hin zur Bohrstollengeometrie 
bestimmt werden (Abb. 34). 
Wir erhalten so ein ‚WYSIWYG‘ What you see is what you get.
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Abb. 35: Lückenlose Verfahrenskette bei Verwendung von Bohrschablonen, die aus Scanschablonen hergestellt werden. Bei 
dieser Herstellungsweise wird nicht nur eine höhere Prozessstabilität erzielt, sondern auch gerade die in Zukunft geforderte 
Möglichkeit der Genauigkeitsüberprüfung geschaffen, die wiederum eine Freigabeentscheidung durch den Chirurgen ermöglicht.


Bei Scanschablonen wird zwar auch ein Merging angewendet. Aber beim Merging der 
Glaskugeln in der Schablone (Röntgenmarker) bleibt der Anwender stets im 
bestimmungsgemäßen Gebrauch. Es gibt so keine Möglichkeit des Missbrauchs des 
Medizinprodukts. 

Es ist sinnvoll die gescannte Scan-Schablone zu einer Bohrschablone umzugestalten. So 
können sogar Kosten ohne Qualitätsverlust eingespart werden.

Eine Rückverfolgbarkeit zur Genauigkeitanalyse der Schablone ist mit diesem Workflow 
möglich. Deshalb kann der Chirurg vor der Operation eine Freigabeentscheidung treffen. 


Fazit: Mit der Verwendung der Scanschablone wird der Herstellungsprozess inhärent sicher!


Abb. 36: Mit einer präfabrizierten Bissplatte und einer Tiefziehschiene / 3D-Druckschiene wird die Scanschablone hergestellt. Die 
Röntgenmarker in der Bissplatte sind immer artefaktfrei und immer missbrauchsfrei anwendbar. Der bestimmungsgemäße 
Gebrauch wird nie verlassen. 
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Welche Guided-Surgery-Systeme sind legal und sicher? 

Bei der schablonengeführten Bohren für die Implantatchirurgie wird die Schablone für die 
korrekte Orientierung auf Zähne und Kieferabschnitte fixiert. 

Früher wurde dieser Schritt ebenfalls bei der Anprobe der Scanschablone durchgeführt. 


Abb. 37 Zuerst wurden noch Scanschablonen in der Guided Surgery verwendet, die zu einer Bohrschablone umgestaltet werden.  


Einfach, einleuchtend und beherrschbar 
Merging in der Realität funktioniert so: Einfach, einleuchtend und beherrschbar ist es, eine 
Schablone auf einen Kiefer beim Patienten aufzusetzen. Man schaut auch, ob die Schablone 
schaukeln kann oder nicht. 

Das kann jeder. Das können auch Auszubildende im ZFA-Beruf. Es ist kein Hexenwerk! 
Braucht es dazu eine Studie? Das wäre optimal. 

Da das ‚Aufsetzen der Scanschablone‘ im Vorgehen ganz nah beim Vorgehen ‚Aufsetzen der 
Bohrschablone‘ am OP-Tag ist, können bereits frühzeitig verlässlich die Position der 
Schablone bestimmt werden. 


Doch dann kam die Macht des unbändigen Business-Cases 
Diese Scanschablonen wurden vom Markt vollständig verdrängt. Dieser Ansatz mit 
Scanschablonen zu arbeiten war richtig und wichtig. Ein Totalversagen, wie es jetzt ständig 
erscheint, gab es damals nicht!  
Doch dann kam ein Hype des ‚digitalen Workflows’ auf, der unbedingt auch das Merging 
beinhalten musste. So regierte auf einmal die Macht des Marktes und fast alle Guided Surgery 
Systeme mussten Merging anbieten, um am Business-Case teilhaben zu können. 

Wir Zahnmediziner haben es mit unserem Kaufverhalten selbst verbockt und den Business-
Case in eine falsche Richtung geführt. 

Zuerst war nur Materialise mit der Surgiguide und Nobel Biocare mit der Nobel-Guide die mit 
Merging-Systemen auf dem Markt waren. Wie sie damals tatsächlich ein illegales 
Medizinprodukt auf dem Markt bringen konnten wird später erklärt. 
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Dynamic Surgical Navigation: 
Bei der dynamischen Navigation wird intraoperativ eine Schiene mit Referenzmarkern zur 
Lageerkennung von Operationsintrumenten verwendet, welche in Echtzeit auf einen Monitor 
zur Kontrolle übertragen wird. Mit dieser Schiene wird eine DVT erstellt. Die Referenzmarker 
sind in ihrer Positionierung immer artefaktfrei. 

Zu Beginn wird der Bohrer dieses Systems verifiziert. Diese Verifizierung ist ein zentraler 
Baustein des Workflows. Auch intraoperativ kann eine Verifizierung zu jeder Zeit nachgeholt 
werden. Beste Voraussetzungen um kontrolliert die Implantate setzen zu können.  


Abb. 38: Lückenlose Verfahrenskette bei Verwendung der Dynamischen Navigation. Die Möglichkeit zu jeder Zeit das System 
verifizieren zu können, macht dieses System zu einem inhärent sicheren System.


Abb. 39: Dargestellt ist der Pfad für die Anforderungen an die Risikobeherrschung gemäß IEC 62366 für Dynamic 
Navigationssysteme 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Bei der dynamischen Navigation werden Stereokamerasysteme verwendet. Das sind zwei 
synchronisierte nebeneinander angeordnete Kameras. Sie sind perfekt geeignet für die 
Tiefenmessung und die sofortige Orientierung im Raum. So kann schon mit nur einem 
Referenzpunkt eine Verifizierung erfolgen. 

Oft werden zur Kontrolle der Kalibrierung ein Zahn mit dem Bohrer umkreist und gleichzeitig 
die Führung am Monitor verfolgt. 


Systeme mit dynamischer Navigation sind: 

• X-Guide von Nobel Biocare, X-Nav Technologies, LLC, Lansdale, Pennsylvania 19446

• Navident von dentingo, 29584 Himbergen, Deutschland

• Inliant von NAVIGATE SURGICAL TECHNOLOGIES INC. Vancouver, BC, Canada, V5T 1J3


Diese Systeme ermöglichen eine konstante Genauigkeitskontrolle. Fehler können so sofort 
erkannt und korrigiert werden.

Ein Verlassen des bestimmungsgemäßen Gebrauchs ist nicht möglich. Ein vernünftigerweise 
vorhersehbarer Missbrauch des Medizinprodukts ist bisher nicht bekannt. 
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Die Erfolgsgeschichte eines illegalen Medizinprodukts! 
In den späten 1980er Jahren arbeitete der junge Fried Vancraen am Forschungsinstitut der 
belgischen Metallverarbeitungsindustrie, als er den ersten 3D-Drucker des Branchenpioniers 
3D Systems sah. Er war begeistert und versuchte zunächst, seinen Chef davon zu 
überzeugen, in die neue Technologie zu investieren.


Als diese Idee nicht aufging, kündigte er seinen Job und gründete 1990 gemeinsam mit seiner 
Frau Ingalaere das Unternehmen Materialise in Leuven, Belgien. Als Dienstleistungs-
unternehmen bot der 3D-Druck-Erzeugnisse an.

Fried Vancraen wurde so zu einem Unternehmer, der natürlich unternehmerische Interessen 
hat. In den Anfängen fertigte Vancraen Teile für Kunden am Küchentisch. 




Abb.40: Fried Vancraen gründete Materialise 1990 im Alter von 28 Jahren. Heute ist er 62 Jahre alt.


1992 startete Materialise in Zusammenarbeit mit der Firma CEKA NV das erste Projekt zur 
Entwicklung stereolithographischer Modelle als Master für die Herstellung von 
Titanfolien, unter denen die Knochenregeneration stimuliert werden konnte. 
Diese Technologie ermöglichte einen kontrollierten, computergesteuerten 
Knochenaufbau der Zahnbögen im Unter- und Oberkiefer. Während der 
Entwicklung dieses Projekts kamen wir zum ersten Mal mit Professor Daniel 
van Steenberghe von der Katholischen Universität Leuven, Belgien, in 
Kontakt.


Abb 41: Professor Daniel van Steenberghe
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Im Laufe des Jahres 1993 investierte Materialise erhebliche Ressourcen in die Herstellung 
äußerst präziser medizinischer Modelle auf der Grundlage von CT-Bildern. Im selben Jahr 
begann Materialise mit der Erprobung und Entwicklung der allerersten Konzepte zur 
Herstellung chirurgischer Bohrschablonen für die präzise Implantatinsertion. Diese 
bahnbrechende Arbeit führte zu einer Patentanmeldung mit Bezug zum Prioritätsdatum 19. 
April 1994.


Vancraen: Bald darauf informierten wir Professor Daniel van Steenberghe über das Konzept, 
da uns sein Interesse an der Nutzung von CT-Informationen für die orale Implantatplanung 
bekannt war. Ihm war das innovative Software-Produkt „SimPlant“ bekannt, eine 
Softwareanwendung zur Zahnimplantatplanung auf Basis von CT-Daten. Nach der Einführung 
von SimPlant wollte er mit Hilfe der medizinischen Bildgebungsgruppe der Universität Leuven, 
Belgien mit der Entwicklung einer fortschrittlicheren dreidimensionalen Planungssoftware für 
orale Implantate beginnen.

SimPlant war bereits Anfang der neunziger Jahre kommerziell erhältlich. Seine ersten 
Anwender, darunter Dr. Scott D. Ganz, Dr. Alan Rosenfeld und Dr. Richard Mecall, sammelten 
umfangreiche Erfahrungen damit. Diese Erfahrung teilten sie in visionären nationalen und 
internationalen Podiumsvorträgen auf Veranstaltungen wie der AO, EAO, ICOI, AAID(1-3), etc. 
und Veröffentlichungen in den Jahren 1995(4) und 1996(5). Diese Präsentationen und 
Veröffentlichungen lieferten den ersten Beweis für einen wissenschaftlichen Ansatz zur 
prothetisch gesteuerten Implantatinsertion. Dies ist ein Thema, das im Zusammenhang mit 
der Weiterentwicklung der SimPlant-Software und der SurgiGuide-Bohrschablonen als sehr 
wichtig erachtet wurde.


Materialise war damals noch ein sehr kleines, aufstrebendes Unternehmen und bemühte sich 
daher, einen Großteil seiner Entwicklungsarbeit im Rahmen gemeinsamer Forschungsprojekte 
mit anderen Unternehmen und Universitäten durchzuführen. 

Vancraen: Professor Daniel van Steenberghe, der auch den von Nobel Biocare gesponserten 
Professor P-I Brånemark-Lehrstuhl für Osseointegration innehatte, riet uns, Nobel Biocare zu 
kontaktieren, um die Möglichkeit einer Zusammenarbeit zu prüfen. 1995 stellten wir Nobel 
Biocare unsere Ideen für die CT-basierte Bohrschablone „SurgiGuide“ vor und baten sie, an 
einem neuen gemeinsamen Forschungsprojekt zur Weiterentwicklung der SurgiGuide-
Technologie teilzunehmen. Sie schrieben ein Empfehlungsschreiben, in dem sie ihr Interesse 
an dem Projekt zum Ausdruck brachten, beteiligten sich jedoch nie an dem Projekt oder 
unterstützten es auf andere Weise.

Da Professor Daniel van Steenberghe die SurgiGuide-Technologie bis 1997 noch nicht 
getestet hatte, distanzierten wir uns endgültig von der Möglichkeit einer Zusammenarbeit mit 
ihm. Zu dieser Zeit untersuchte er den Einsatz von Navigationssystemen für die orale 
Implantologie. Im selben Jahr wurde Materialise einem anderen Kliniker vorgestellt, Dr. Luc 
Vrielinck, einem Kieferchirurgen, der das Potenzial der SurgiGuide-Technologie erkannte. 
Unter der Beratung und Leitung von Dr. Vrielinck begannen die Forscher von Materialise im 
Sommer 1997 mit der Implementierung der ersten klinischen Anwendungen von SurgiGuide. 
Von da an durchlief die SurgiGuide-Bohrführungstechnologie mehrere Verbesserungszyklen 
und mehrere Genauigkeitsstudien.

Da Materialise seine Forschungs- und Entwicklungsaktivitäten anhand geeigneter 
wissenschaftlicher Protokolle ordnungsgemäß dokumentieren wollte, wurden die ersten 
Studien zum Vergleich von Planung und postoperativer CT nicht intern, sondern in der 
medizinischen Bildgebungsgruppe der Universität Leuven in Belgien durchgeführt. Es war 
dieselbe Gruppe, die mit Professor Daniel van Steenberghe zusammenarbeitete. Es ist nun 
überraschend, dass genau diese klinischen Fälle und Studien in den wissenschaftlichen 
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Veröffentlichungen, die die Entwicklungsgeschichte der Bohrführungstechnologie darstellen, 
wie sie von Professor van Steenberghe in JOMS(6) beschrieben wird, nicht erwähnt werden.

Am 11. Juni 1997 reichten Materialise-Forscher einen Patentantrag für die Verwendung eines 
zusätzlichen (Mikro-)CT-Scans ein, der Informationen zum Zahnabdruck oder zur Prothese 
enthielt und eine Alternative zu optischen Scans in Kombination mit den Röntgendaten des 
Patienten darstellte. Dieses Patent war der Vorläufer des schleimhaut- und zahngestützten 
SurgiGuide, der anatomische Informationen über die Weichteile des Patienten erfordert.

In den Jahren 1998 und 1999 wurden die ersten Patienten von mehreren der ersten Anwender 
in Europa mit SurgiGuide-Bohrschablonen behandelt: In Belgien Dr. Vrielinck (7-8), Dr. 
Defrancq und Dr. Thevissen; in Frankreich Dr. Tardieu und Dr. Caillon; in den Niederlanden Dr. 
Poukens, Dr. Haex und Dr. Verdonck; und in den Vereinigten Staaten Dr. Erickson, Dr. Sarment 
und Dr. Kircos.

Diese ersten Anwender glaubten fest an das Potenzial unserer Technologie, die einen äußerst 
positiven Einfluss auf die Behandlung vieler Implantatpatienten haben könnte.


Der erste Artikel, der die Verwendung von CT-basierten Bohrschablonen in Zusammenarbeit 
mit Nobel Biocare beschreibt, wurde erst im September/Oktober 2002 veröffentlicht und 
erschien in einer Ausgabe des International Journal of Oral and Maxillofacial Implants (Bd. 17, 
Nr. 5, 2002). . Zuvor erschienen Artikel (9) über Entwicklungen der zweiten Generation der 
SurigiGuide-Bohrschablonentechnologie, und bereits 2001 wurde eine vollständige 
Beschreibung (10-11) der SimPlant-Software und der SurgiGuide-Bohrschablonen 
veröffentlicht. Eine vollständige Beschreibung von Zygoma-Implantate, die mit dem 
SurgiGuide SAFE-System auf Knochen platziert werden, wurden ebenfalls im August 2002 
veröffentlicht. (12)

Bei mehreren Kontakten mit dem Management von Nobel Biocare am Hauptsitz von 
Materialise sowie bei großen Implantatkonferenzen und -treffen bekundeten die 
Führungskräfte von Nobel Biocare großes Interesse an einer Zusammenarbeit mit Materialise, 
die Initiative kam jedoch nie über die Ankündigungsphase hinaus. Materialise intensivierte 
seine Forschungs- und Entwicklungsbemühungen in der SurgiGuide-Technologie weiter und 
brachte im Jahr 2000 die erste Generation kommerziell vermarktbarer Produkte auf den 
Markt. Den Ergebnissen von Patentrecherchen zufolge war dies auch das Jahr, in dem Nobel 
Biocare die erste Patentanmeldung einreichte, in der CT-basiert erwähnt wurde 
Führungstechnik: am 29.12.2000, Ref.-Nr. No. SE52295


Am 25. Oktober 2002 stellte Materialise auf seinem New Yorker Symposium den „Mucosa-
Supported SurgiGuide“ vor. Diese innovative Bohrschablone war der Durchbruch für die 
lappenlose Chirurgie. Mehrere Beta-Benutzer stellten bei diesem Treffen ihre 
Forschungsergebnisse vor und veröffentlichten etwa gleichzeitig Artikel (13). Erst 2004 
erschienen die ersten Artikel zur lappenlosen Chirurgie in Kombination mit der Nobel Biocare-
Technologie.


Dieser Kelch ging an Materialise vorbei 
3D-Druck machte besonders in der Kieferorthopädie damals Furore. Denn seit langem 
wünschen sich Kieferorthopäden und Patienten, Zähne unsichtbar zu korrigieren. Invisalign 
startete 2001 mit 3D-Druckern von 3D-Systems richtig durch. Gigantische Mengen an 
Modellen wurden schon damals 3D-gedruckt.  

Fried Vancraen konnte hier nur zuschauen, während er selbst noch keine nennenswerten 
Anzahlen an Guided-Schienen erstellte. Dieser Kelch ging also an Materialise vorbei.  
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Auf die vielen Ankündigungen von 3D-gedruckten Bohrschablonen musste vor allem ein in 
allen Ländern ein zugelassenes Medizinprodukt folgen. Noch hatte Materialise kaum etwas 
umgesetzt. 

Für die Medizinproduktezulassung müssen aber alle Gesetze und Normen beachtet werden. 

Jedoch fiel schon 2002 auf, dass Merging ein Ausgangspunkt von Patientenverletzungen ist. 

Also konnten schon damals die entweder Nobel Biocare oder Materialise erkennen, dass ihr 
Workflow gegen ISO 14971 aus der Version von 1993 verstößt. 


Da das Merging außerhalb des Einflussbereiches des Medizinprodukte-Herstellers liegt, gab 
es keine Möglichkeit, es weiter zu verbessern. Das Merging wird ja vom Anwender selbst 
durchgeführt. 

Da man erkannte, dass die von Merging verursachten Verletzungen nicht verbessert werden 
konnte, mussten folglich Konkurrenzprodukte schlecht geredet werden, um eine 
Marktzulassung zu erhalten. 


Tatsächlich fand sich in Prof. Dr. van Steenberghe ein Kollege, der bereit war, noch im selben 
Jahr 2002 Falschaussagen in einer wissenschaftlichen Studie zu äußern. 


Abb. 42 Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al.: ‍Registration ‍of ‍cone ‍beam ‍computed ‍tomography ‍data ‍and ‍intraoral ‍surface ‍scans 
 – ‍A ‍prerequisite ‍for ‍guided ‍implant ‍surgery ‍with ‍CAD/CAM ‍drilling ‍guides. ‍Clin ‍Oral ‍Implants ‍Res ‍2017; ‍28:1113–1118


Ob jetzt Nobel Biocare oder Materialise Prof. Daniel van Steenberghe dazu überredet haben, 
kann jetzt nicht mehr festgestellt werden. Schließlich wandte sich van Steenberghe 1997 von 
Materialise ab und wandte sich Nobel Biocare zu. 

Aber schließlich profitierten beide Firmen von dieser netten Falschaussage. 

Denn nur wenn alle Medizinprodukte, die es auf dem Markt gibt, nicht beherrschbare Fehler 
beinhalten, darf ein neues inhärent unsicheres Medizinprodukt bestehen bleiben. 

Sobald aber ein Medizinprodukt inhärent sicher ist und/oder über Prüfmöglichkeiten die 
klinisch inakzeptablen Ergebnisse ausschließen kann, werden alle unsicheren 
Medizinprodukte auf einen Schlag obsolet! Dies regelt die Norm DIN EN ISO 14971 
(„Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte“)
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Kriminell: Gebrauchstauglichkeitakte durch Falschaussagen 
nachträglich passend machen! 
Das ist sogar kein Einzelfall. Denn auch in der Humanmedizin gibt es Kriminelle unter den 
Medizinprodukte-Herstellern, die Gebrauchstauglichkeitsakten nachträglich ‚passend‘ 
machen. 

Typischerweise fühlen sich Hersteller angesprochen, die

- Die Gebrauchstauglichkeitsakte retrospektiv (Abb. 43) erstellen müssen, weil das Produkt 

bereits schon entwickelt ist, 

- keine Möglichkeit sehen, die Gebrauchstauglichkeit ihres Produkts zu verbessern oder/

und

- unter zeitlichem und/oder finanziellem Druck stehen. 


Abb. 43 Mahnung aus dem Buch: Usability Engineering als Erfolgsfaktor Thomas Geis, Christian Johner Beuth Verlag


Ein Medizinprodukt zu entwickeln, erfordert es, zuerst die Nutzungsanforderungen im 
Nutzungskontext genau zu ermitteln. Erst dann wird das Medizinprodukt nach den vielen 
verschiedenen Kriterien zusammen mit der Dokumentation der Gebrauchstauglichkeitsakte 
inhärent sicher erstellt. Nicht umgekehrt!


Wie eingangs schon geschildert, beinhaltet die DIN EN ISO 14971 die Forderung, dass zuerst 
inhärente Sicherheiten anzustreben sind. Nur wenn es keine Konkurrenzprodukte gibt, die 
inhärent sicher sind, kann ein inhärent unsicheres Medizinprodukt zugelassen werden. Siehe 
Abb. 30. 


Jetzt kommt die Falschaussage von Prof. van Steenberghe ins Spiel, die besagt, dass auch 
Schablonenbasierte Systeme ebenfalls Patienten verletzen können. 

Denn nur in einer Landschaft von Medizinprodukten, die alle nicht beherrschbare Fehler 
beinhalten, darf ein inhärent unsicheres Medizinprodukt bestehen bleiben. 

Sobald aber ein Medizinprodukt inhärent sicher ist und über Prüfmöglichkeiten die klinisch 
inakzeptablen Ergebnisse ausschließen kann, werden alle unsicheren Medizinprodukte auf 
einen Schlag obsolet! Dies regelt die Norm DIN EN ISO 14971 („Anwendung des 
Risikomanagements auf Medizinprodukte“)

Klarheit gibt hier die Nutzungskontextanalyse der Workflows der Navigationssysteme, die 
bereits oben behandelt wurde.
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Materialise erhebt in den USA Klage gegen Nobel Biocare 
wegen Patentverletzung 
Materialise N.V. und Materialise Dental N.V., Hersteller von 3D-Implantatplanungssystemen für 
eine genaue und vorhersehbare Behandlungsplanung von Zahnimplantaten, haben im Central 
District of California eine US-Patentverletzungsklage gegen Nobel Biocare, AB und dessen 
US-Tochter Nobel Biocare USA. LLC erhoben.


Konkret behauptet Materialise, dass die Herstellung der „NobelGuide“-Bohrschablone durch 
Nobel Biocare ein US-Patent von Materialise verletzt, das 1998 im Zusammenhang mit den 
„SurgiGuide“-Techniken von Materialise erteilt wurde.




Die Klage in den USA ist praktisch eine Erweiterung einer ähnlichen Klage in Europa, wo das 
Landgericht Düsseldorf im vergangenen August Nobel Biocare AB und Nobel Biocare 
Deutschland GmbH angewiesen hat, die NobelGuide-Bohrschablonen in Deutschland nicht 
mehr anzubieten, da sie das analoge europäische Patent Nr. 0 756 735 von Materialise 
verletzten. Gegen diese Entscheidung, die vorläufig vollstreckbar ist, kann Nobel Biocare 
Berufung einlegen, die beim Berufungsgericht Düsseldorf anhängig ist. Die US-Klage von 
Materialise ist auch eine Reaktion auf eine kürzlich eingereichte Zivilklage von Nobel Biocare 
(ebenfalls beim Central District Court of California eingereicht), in der es um Feststellungen 
geht, dass das US-Patent von Materialise sowohl nicht durch die Produkte von Nobel Biocare 
verletzt wird als auch ungültig ist.
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Dem schwedischen Medizintechnikunternehmen Nobel Biocare (Göteborg / Schweden) wird 
vorgeworfen, ein Verfahren zur Herstellung sogenannter Dentalbohrschablonen zu verwenden. 
Diese Dentalbohrschablonen gelten als vielversprechende Verbesserung der 
Implantatbehandlung. Materialise hat deshalb beim Landgericht Düsseldorf (Deutschland) 
eine Patentverletzungsklage eingereicht.

Nobel Biocare wird wegen Verletzung des Verfahrens verklagt, das durch Anspruch 1 des 
europäischen Patents (EP) 0 756 735 geschützt ist, das der Firma Materialise (Leuven) erteilt 
wurde. Materialise weist darauf hin, dass es sein Dentalbohrschablonensystem bereits 1999 
unter dem Namen SurgiGuide auf den Markt gebracht hat, während Nobel Biocare sein 
NobelGuide-System erst 2005 eingeführt hat.

Dentalbohrschablonen übertragen die chirurgische Implantatplanung auf die eigentliche 
Operation. Der Hauptvorwurf bezieht sich auf ein Verfahren zur Herstellung medizinischer 
Modelle, einschließlich Schablonen für die Zahnchirurgie, bei dem Grauwertbilder und Rapid 
Prototyping verwendet werden. 


„Wir möchten nicht vor Gericht klagen, müssen aber unser geistiges Eigentum und unsere 
patentierte Technologie schützen, wo immer sie verletzt werden“, erklärte Wilfried Vancraen, 
CEO von Materialise. „Unsere Lösung ist das Ergebnis jahrelanger Entwicklungsarbeit und 
eine Grundlage für weitere Entwicklungen. Wir bieten kontinuierlich Spitzentechnologie, die 
zum Erfolg der Implantologie beiträgt.“
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Der Erfolg eines illegalen Medizinprodukts verselbstständigt 
sich  
Was sich in den folgenden Jahren abspielte, ist beispiellos. 


Über den Patentstreit zwischen Materialise und Nobel Guide wurde von den Medien gern 
berichtet. Dies geschah stets mit der Überschrift, dass die beschriebenen Bohrschablonen 
als vielversprechende Verbesserung der Implantatbehandlung gelten.


Diese beiden Firmen mussten also keine Werbung mehr schalten. Dabei ging der Umsatz 
durch die Decke. Alles sprach vom ‚digitalen Workflow‘. Jeder wollte bei zukünftigen Themen 
in der Zahnmedizin dabei sein. 


Natürlich ist die Medizinproduktezulassung der SurgiGuide und der Nobel-Guide ein starkes 
Zeichen. Deshalb wollten auch andere Firmen auf den Zug ‚digitaler Workflow’ aufspringen. 
Das haben sie auch über die Analogie (ähnliches Produkt zulassen) gemacht. 


Wir erinnern uns: 2002 war auch die Zeit, als die mit Industriesilikon gefüllten Brustimplantate 
der Firma PIP vom TÜV Rheinland das CE-Zeichen verliehen bekam. 

Der TÜV Rheinland muss Hunderte Frauen wegen fehlerhafter Brustimplantate entschädigen, 
so hat es ein Gericht in Nanterre entschieden. Das Prüfunternehmen hatte das Qualitäts-
management des Silikonkissenherstellers zertifiziert.


Schon 4 Jahre später (2006) hat Dentsply 20 Millionen Euro an Materialise gezahlt, um es zu 
40% zu übernehmen. Das Business-Case war einfach gigantisch!


Ein regelrechter Hype ist entstanden. Wer kann dies besser 
verstehen als Prof. Dr. Christian Johner. 

Die Leidenschaft von Christian Johner gilt den Themen 
Softwarentwicklung, Medizin, Qualitätsmanagement und 
Lehre. Seine Mission besteht darin,


• Menschen, die an der Nahtstelle von IT und 
Gesundheitswesen arbeiten, in deren persönlichen und 
beruflichen Weiterentwicklung zu fördern. Dazu 
vermittelt Christian Johner das notwendige Wissen und 
die Methoden, um Ziele zu finden und zu erreichen. 
Seine Studenten und Kunden profitieren dabei von 
seinen außergewöhnlichen didaktischen Fähigkeiten.


• Hersteller dabei zu unterstützen, Software als 
Medizinprodukt schnell, mit höchster Qualität, 
planbar und ohne unnötigen Overhead durch QM-
Systeme zu entwickeln und zuzulassen.


Das Johner-Institut um Prof. Dr. Christian Johner klärt in seinen Seminaren und auf ihrer 
Webseite, das es auch in der Humanmedizin noch viele Medizinprodukte im sogenannten 
‚User Centered Design‘ gibt, die Schäden bei Patienten zufügen. 


Dr. Johner ist ein geschätzter Referent, Trainer und Keynote-Speaker zu den Themen 
Regulatory Affairs, KI, Software-Engineering und Risikomanagement im Kontext der 
Medizinprodukte.
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Zahnmedizin braucht dringend Regulatory Science! 
Wir dürfen die Entwicklung der Zahnmedizin nicht allein der Industrie mit ihrem Streben nach 
Gewinnoptimierung überlassen. Wir brauchen jetzt dringend die Regulierungswissenschaft. 


Die MDR ist seit 26. Mai 2021 verbindlich. 

Das Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz ist seit 26.05.2021 verbindlich.  
Doch was nützen Gesetze, wenn keiner sie kennt und keiner sie beachtet! Es gibt noch viele 
Medizinprodukte, die nicht gesetzeskonform sind. 


Schon 2019, als ich zum ersten Mal die Studie von Fr. Prof. Flügge las, war mir klar, dass 
etwas ungesetzliches hier abspielte. 

Ich informierte früh schon das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte BfArM. 

Schnell merkte ich das auch das BfArM schnell mit meinen Fragen überfordert war. 


Deshalb habe ich 2019 als Zahnarzt Regulatory-Science am Johner-Institut in Konstanz bei 
Prof. Dr. Christian Johner studiert. 


Abb. 50 Dr. Axel Scheffer absolviert 2019 den Kurs: Risikomanagement und ISO 14971 mit Prof. Dr. Christian Johner


Zusätzlich habe ich mich weiter online fortgebildet. Endlich konnte ich dank des 
umfangreichen Ausbildungsmaterials des Johner-Instituts die vielen Begrifflichkeiten auch 
benennen. 

Auch sehr interessant sind die Normen und die neuen europäischen 
Medizinprodukteverordnung und die daraus neu definierten nationalen Gesetze.  
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Fehlentwicklung: ‍Medizinprodukte ‍im ‍User ‍Centered ‍Design 
 sind ‍besonders ‍betroffen! 

‍Das ‍  User ‍Centered ‍Design ‍zielt ‍darauf ‍ab, ‍künftige ‍Anwender ‍von ‍Anfang ‍an ‍in ‍die 
 Entwicklung ‍einzubeziehen. ‍So ‍einleuchtend ‍dieser ‍Ansatz ‍klingt, ‍so ‍häufig ‍führt ‍er ‍zu ‍fatalen 
 Fehlentwicklungen. ‍Sie ‍erreichen ‍das ‍Gegenteil ‍dessen, ‍was ‍Sie ‍wollten, ‍nämlich ‍unsichere 
 und ‍gebrauchsuntaugliche ‍Produkte, ‍die ‍gegen ‍regulatorische ‍Vorgaben ‍verstoßen.


‍In ‍der ‍Medizin ‍und ‍auch ‍Zahnmedizin ‍sind ‍die ‍Medizinprodukte, ‍die ‍von ‍den ‍Anwendern 
 favorisiert ‍sind, ‍besonders ‍solche, ‍die ‍keine ‍für ‍die ‍Patienten ‍optimierten ‍Medizinprodukte 
 sind ‍und ‍sogar ‍diese ‍unnötig ‍in ‍der ‍Gesundheit ‍und ‍Integrität ‍gefährden. 


‍Der ‍Glaube, ‍dass ‍man ‍nur ‍die ‍Nutzer ‍bei ‍der ‍Entwicklung ‍eng ‍genug ‍einbinden ‍müsse, ‍um ‍zu 
 gebrauchstauglichen ‍Produkten ‍zu ‍kommen, ‍ist ‍ein ‍Irrglaube. ‍Im ‍schlimmsten ‍Fall, ‍beziehen 
 Hersteller ‍nur ‍viele ‍Menschen ‍mit ‍ein, ‍die

• ‍einfach ‍nur ‍ihre ‍Meinung ‍kundtun,

• ‍ihnen ‍Zeit ‍stehlen,

• ‍ihnen ‍Lösungen ‍vorschlagen, ‍die ‍gebrauchsuntauglich ‍sind ‍und

• ‍im ‍schlimmsten ‍Fall ‍Patienten ‍gefährden.





Abb. 27 Schwarmdummheit ist eines unserer größten Probleme der Menschheit
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‍Darüberhinaus ‍gefährdet ‍das ‍oft ‍mit ‍einem ‍Hype ‍versehende ‍‚User ‍Centered ‍Design‘ ‍auch 
 massiv ‍weitere ‍Innovationen ‍bei ‍Medizinprodukten, ‍um ‍potentielle ‍Patientengefährdungen ‍zu 
 reduzieren. 

‍Einen ‍Hype ‍auch bei uns Zahnmedizinern zu ‍brechen, ‍gestaltet ‍sich ‍so ‍zu ‍einer ‍unlösbaren 
 Aufgabe. ‍ 


Tatsächlich erfüllt der Merging-Prozess ein sogenanntes 
positives User Experience: Ein positives Benutzererlebnis durch 
Erfüllung psychologischer Bedürfnisse der Zahnmediziner. Dies 
ist aber für die Patienten nicht zielführend, wenn es dadurch zu 
einer potentiellen Gefährdung von Patienten kommt. 
Die Medizinprodukte-Hersteller lieben es ihre Kunden nach ihren 
Produkten süchtig zu machen.  

‍Mittlerweile ‍sind ‍so ‍viele ‍Firmen ‍auf ‍einen ‍am ‍Markt ‍sehr 
 erfolgreichen ‍Zug ‍(Digital ‍ist ‍die ‍Zukunft! ‍Dabei ‍ist ‍das ‍Merging 
 gemeint.) ‍aufgesprungen ‍und ‍glauben ‍nicht, ‍dass ‍es ‍ein 
 Problem ‍überhaupt ‍gibt. ‍Der Dentalindustrie ist die 
Wissenschaft kein Tagesgeschäft, sondern eher fremd. Sie 
interessieren sich eher für ein großes Business-Case.   
Hier müssen wir Zahnmediziner wissenschaftlich fundiert der 
Industrie den Weg aufzeigen. 

Doch in der Realität sieht es auch bei uns Zahnmedizinern anders aus.  
 
Prof. ‍Dr. ‍Gunter ‍Dueck ‍beschreibt ‍es ‍in seinem Buch als 
 ‍‍ Schwarmdummheit. ‚So blöd sind wir nur gemeinsam!‘


‍Nutzer ‍sind ‍Experten ‍für ‍den ‍Nutzungskontext. ‍Aber ‍in ‍ihrer ‍Rolle 
 als ‍Nutzer ‍sind ‍sie ‍weder ‍Requirements-Engineers ‍noch 
 Interaktionsdesigner ‍noch ‍Usability-Experten. ‍Sie ‍verfügen ‍nicht 
 über ‍deren ‍Kompetenzen ‍und ‍beherrschen ‍nicht ‍den ‍Prozess 
 einer ‍normenkonformen, ‍„gebrauchstauglichkeitsorientierten 
 Entwicklung“, ‍wie ‍das ‍die ‍IEC ‍62366-1 ‍nennt. 

‍Genau ‍diese ‍Fähigkeiten ‍und ‍Kompetenzen ‍müssen ‍die 
 Hersteller ‍aber ‍bestimmen ‍und ‍nachweisen, ‍und ‍zwar ‍bei ‍der 
 Entwicklung ‍jedes ‍Produkts ‍erneut!

‍Wenn ‍die ‍Hersteller ‍die ‍Nutzer ‍bei ‍der ‍Entwicklung ‍ihrer ‍Produkte 
 mit ‍einbeziehen, ‍sollten ‍sie ‍sie ‍im ‍Rahmen ‍von ‍Kontextinterviews 
 befragen. ‍Sie ‍dürfen ‍sie ‍aber ‍keine ‍Spezifikationen ‍mitbestimmen 
 lassen ‍und ‍sollten ‍deren ‍Rolle ‍in ‍diesem ‍Bereich ‍beschränken.


Fatale Entwicklung: Einige Medizinproduktehersteller haben sogar ‍bei ‍der ‍Entwicklung ‍von 
 Medizinprodukten ‍auf ‍ausgebildete ‍Usability-Engineers ‍nicht ‍verzichtet. Ihnen ist sogar das 
Problem durchaus bewusst. 

Sie konnten aber Guided Surgery Systeme ohne Merging in der Vergangenheit nicht auf dem 
Markt platzieren. Das User-Centered-Design hat den Markt fest im Griff. Deshalb haben die 
Medizinproduktehersteller vor uns Zahnmedizinern resigniert.

Was bliebt Ihnen übrig: Das Business-Case bedienen, das geblieben ist. Die Zulassung ging 
aber nur mit einer gehörigen Portion an Desinformation.  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Abb. 33 Eine gut platzierte User-
Experience hat erheblichen Einfluß 
auf das Kaufverhalten

Abb. 34 Das Buch 
schwarmdumm von 
Gunter Dueck



2017: Ein Feuerwerk an Desinformation für illegale 
Medizinprodukte 
Das Jahr 2017 steht für die Einführung der neuen Medical Device Regulation (MDR). Hier 
wurde jedes Medizinprodukt nochmal umfassend auf den Prüfstand gestellt. 

Eine generelle Konformität mit der MDR wird vorausgesetzt: Artikel 5 (1) Ein Produkt darf nur 
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es bei sachgemäßer Lieferung, 
korrekter Installation und Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung entsprechender 
Verwendung, dieser Verordnung entspricht. […]

Natürlich ist die Neubewertung nach der MDR für ein illegales Medizinprodukt eine große 
Hürde, die letztendlich sogar zum Marktausschluss des Medizinprodukts führen kann. 


Deshalb hat sich die Dentalindustrie einen Plan ausgearbeitet, wie das große Business-Case 
gerettet und die Guided-Surgery durch die Wogen der MDR bugsiert werden kann. 

Eine feste Größe ist die Dummheit aller Zahnmediziner, die liebend gern Desinformationen 
verbreiten ohne es zu ahnen. Damit können und konnten die Medizinproduktehersteller stets 
zuverlässig arbeiten. Weil die Zahnmediziner sich nie in Regulatory Science fortbilden und 
stets eine rosa Brille aufhaben, fiel es den Herstellern besonders leicht, Falschaussagen und 
In-Vitro-Studien in der Öffentlichkeit unumstößlich zu etablieren. 


Die regulatorische Strategie der Medizinproduktehersteller: 
Die Medizinproduktehersteller haben bemerkt, dass wir Zahnmediziner leicht zu täuschen 
sind. Die Regularien für die Medizinproduktezulassung ist für uns völlig fremd. 

Die Strategie der Firmen ist es, auch Referenten zu gewinnen, die ihnen den Rücken frei 
halten. Dazu werden die Referenten zu wahren Marionetten für die Falschaussagen der 
Hersteller. 


Dabei ist es aber Aufgabe der Medizinproduktehersteller die Gebrauchstauglichkeit ihrer 
Produkte so zu erhöhen, dass keine Patienten mehr verletzt werden. Laut FDA gehen die 
meisten Schäden an Patienten nicht auf ein technisches Versagen des Medizinprodukts 
zurück, sondern aufgrund mangelnder Gebrauchstauglichkeit zurück.

Doch anstatt die Gebrauchstauglichkeit zu erhöhen, streut die Dentalindustrie gezielte 
Desinformation unter uns Zahnmediziner. 

Die Punkte im Einzelnen: 


1. Aushebeln des Vigilanzsystems durch Falschaussagen 
2. Publizieren von Fake-Science-Studien, um Zahnmediziner zu verwirren.  
3. Infiltrieren von Fachgesellschaften bis in die Konsensuskonferenz Implantologie 
4. Täuschen im Audit, um illegale Medizinprodukte auf den Markt zu bringen.  

Auch bei allen Kundenberatern von Guided-Surgery-Anbietern mit Merging-Prozess ist das 
Statement präsent, dass eine schlecht sitzende Scanschablone Probleme in der Präzision 
verursachen kann. So sind falsche Schlüsse gezogen worden. Es wird angemerkt, dass eine 
Schablone, die vermieden wird, nicht wackeln kann. Dies fand sogar in der Vergangenheit so 
viel Zustimmung, so dass diese Falschaussagen auch heute noch zitiert werden. So werden 
und wurden bislang erfolgreich zum Schutz ihrer eigenen Medizinprodukten die Pfade zu 
besseren Produkten, und zwar mit verifizierenden Scanschablonen, gezielt verwischt. 
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Diese Angaben mögen auf dem ersten Blick nicht von Bedeutung sein, sind jedoch bei der 
Behandlung von Vorfällen in der Post-Market-Suveillance entscheidend für den Bestand oder 
den Ausschluss als Medizinprodukt.


Wer sind die Marionetten der Dentalindustrie im Jahr 2017? 
Dieses Kapitel schmerzt am meisten. Viele möchten es nicht wahrhaben!

Es sind Kollegen, die als Marionetten für eine gezielte Desinformation in der Zahnmedizin in 
kriminelle Prozesse eingebunden wurden, oft ohne es zu ahnen. 


Brüssel hat es längst erkannt: Eine klinische Bewertung eines Medizinprodukt kann nur mit 
klinischen Studien belegt werden. 

Alle In-Vitro-Studien gehören damit in die Kategorie Fake-Science! Sie tragen stets zur 
Desinformation bei!





Mein gut gemeinter Rat: Ich warne eindringlich alle Beteiligten vor der eigenen aktuellen 
Naivität. Es kann und darf so nicht weitergehen!

Das Medizinproduktedurchführungsgesetz sieht hier harte Strafen mit mehrjährigem 
Freiheitsentzug vor.


Mit aktueller Literatur aus dem Jahr 2017 wurde das Merging für die hohen Anforderungen der 
MDR ‚vorbereitet‘. 

Für die Medizinprodukte-Hersteller eignen sich am besten industrienahe Kollegen, die gezielt 
für die Erstellung der Fake-Science-Literatur ausgewählt werden konnten:  

• Prof. Dr. Tabea Flügge,  

• Dr. Annette Felderhoff-Fischer  

• Prof. Dr. MSc. Hans-Joachim Nickenig 

Ich möchte hier eigentlich niemanden dissen! Aber diese Fehltritte dürfen sich nicht mehr 
wiederholen! Sehen wir diese Fehler als ‚Lerngeschenke‘ an. 

Es ist wohl stets gegeben, dass die Industrie bei den durch zu führenden Studien großen 
Einfluß nehmen konnten. Tatsächlich finden sich in den Studien oben genannter Kolleg:Innen 
mehr oder weniger große Ansätze von Desinformation, um bestimmte Verhaltensweisen bei 
uns Zahnmedizinern auszulösen. 
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Prof. Dr. Tabea Flügge 
Sie wurde wohl von der Fa. Dental-Wings mit der Aufgabe beauftragt, die noch fehlende 
Studie im Nutzungskontext des Medizinprodukts zu erstellen: Das Merging wurde endlich 
2017 geprüft.

Diese Studie darf eigentlich kein Zahnmediziner zu Gesicht bekommen. Deshalb wurde 
diese Studie auch nie in einer Zeitschrift veröffentlicht. 


Bislang wurden diese Studien über Merging 15 Jahre lang vermieden oder vertuscht. Jetzt für 
die MDR müssen die MP-Hersteller den gesamten Nutzungskontext dokumentieren. Wenn 
eine Studie nicht vorliegt, um den gesamten Nutzungskontext zu dokumentieren, kann es 
sonst zu einer erheblichen Verzögerung in der Medizinproduktezulassung kommen. Das 
kostet bares Geld. 

Also wurde es rechtzeitig von MP-Herstellern in Auftrag gegeben. 


Das Ergebnis fiel wie erwartet vernichtend aus: Klinisch nicht mehr akzeptable Ergebnisse in 
den Bohrschablonen kamen in der Studie vor, wenn der bestimmungsgemäße Gebrauch 
verlassen wurde. 

Bei Prof. Flügge stießen wohl die MP-Hersteller auf Granit. Man konnte einfach diese Studie 
nicht schönreden! Fr. Prof. Flügge beschrieb es bewusst nicht in der Art, dass nur Zahlen in 
der Studie präsentiert wurden, sondern sie bezeichnete das Ergebnis als ‚klinisch nicht 
akzeptabel’.


Im Hintergrund war die Fa. Dental Wings. Verantwortliche Person für die guided surgery der 
Fa. Dental Wings ist Herr Frank Stockmann. Herr Stockmann hält sich momentan in Nicht-EU-
Staaten auf, die strafrechtlich verfolgte Personen nicht ausliefern. Das hat bestimmt einen 
Grund. 

Ich denke, das Dental-Wings versucht hat, dass Fr. Prof. Flügge dazu zu bringen, dass sie in 
der eigenen Studie auch anmerkt, dass Scanschablonen ebenfalls sicherheitskritische 
Prozesse beherbergen. Das hat sie schließlich nicht gemacht.


Man einigte sich zusammen mit Dental-Wings wohl auf einen Deal: Sie schreibt in ihrer Studie, 
dass es 2002 bis 2005 festgestellt wurde und bis heute zum Allgemeinwissen der 
Zahnmediziner gehört, dass Scanschablonen eine inhärent unsichere Komponente 
beherbergen. 


Abb. 35 Flügge ‍T, ‍Derksen ‍W, ‍Te ‍Poel ‍J ‍et ‍al.: ‍Registration ‍of ‍cone ‍beam ‍computed ‍tomography ‍data ‍and ‍intraoral ‍surface ‍scans 
 – ‍A ‍prerequisite ‍for ‍guided ‍implant ‍surgery ‍with ‍CAD/CAM ‍drilling ‍guides. ‍Clin ‍Oral ‍Implants ‍Res ‍2017; ‍28:1113–1118
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Also erinnern sich Dental-Wings und evtl. auch andere Medizinprodukte-Hersteller, dass es 
doch inhärente Medizinprodukte gibt. Also musste Fake Science zur Desinformation verbreitet 
werden. 


Prof. Tabea Flügge schreibt einen Hinweis, dass Röntgenschablonen einen großen Nachteil 
haben, indem ein fehlerhafter Sitz bei der DVT-Aufnahme ein zusätzlicher (vermeidbarer) 
Fehler sei. 

Dieser Hinweis kam etwas zusammenhangslos im sonstigen Kontext mit den folgenden 
Literaturangaben: 


• Di Giacomo, G.A., Cury, P.R., de Araujo, N.S., Sendyk, W.R. & Sendyk, C.L. (2005) Clinical 
application of stereolithographic surgical guides forimplant placement: preliminary results. 
Journal of Periodontology 76: 503–507.


• Fortin, T., Bosson, J.L., Coudert, J.L. & Isidori, M. (2003) Reliability of preoperative planning 
of an image-guided system for oral implant placementbased on 3-dimensional images: an 
in vivo study. International Journal of Oral and Maxillofacial Implants 18: 886–893.


• van Steenberghe, D., Naert, I., Andersson, M., Brajnovic, I., Van Cleynenbreugel, J. & 
Suetens, P. (2002) A custom template and definitive prosthesis allowing immediate implant 
loading in the maxilla: a clinical report. International Journal of Oral and Maxillofacial 
Implants 17:663–670


Ich hatte Fr. Prof. Flügge gebeten, mir die Literatur zu zuschicken. Ich bekam aber nur die 
Literaturangaben wie oben. Die einzelnen Studien hat sie mir nie geschickt. 

Fr. Prof. Flügge ist mir gegenüber in der Sache nicht gesprächsbereit. Kein Rückruf. Kein 
Telefonat. 


Schließlich habe ich die Literatur selbst recherchiert. Ich konnte erst vor kurzem die Literatur 
herunterladen. 


Im folgenden sind hier abgebildet: 

2017er Studie von Prof. Tabea Flügge

2002 van Steenberghe

2003 Fortin

2005 Di Giacomo


Diese Desinformation sollte wohl gemäß des Willens der Dentalindustrie unbedingt noch in 
diese Studie hinein.  
Gleichzeitig wird aber die inhärent sichere Methode verwendet, über eine Scanschablone den 
Referenzwert zu bestimmen, auf den sich alle Abweichungen beim Merging beziehen. 

Diese Information wird aber hier bewusst ausgelassen, um mehr Desinformation zu säen. 


Bei Einsatz von künstlicher Intelligenz zeigte diese Studie noch größere Abweichungen. Hier  
wurden sogar 24,8 mm Abweichung gemessen. Das ist klinisch nicht akzeptabel. 
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Jetzt folgt die Studie von

van Steenberghe, D., Naert, I., Andersson, M., Brajnovic, I., Van Cleynenbreugel, J. & Suetens, 
P. (2002) A custom template and definitive prosthesis allowing immediate implant loading in 
the maxilla: a clinical report. International Journal of Oral and Maxillofacial Implants 17:663–
670


Fr. Prof. Flügge zitierte ja in ihrer diese Studie mit dem Hinweis, dass eine Scanschablone 
eine zusätzliche Gefährdung darstelle. Es ist aber nichts dergleichen in der Studie zu finden. 


Es könnte vielleicht eine zweite Version dieser Studie mit dieser Fake-Science-Aussage 
vorhanden sein, die dann nur im Audit bei der Medizinprodukte-Zulassung präsentiert wurde. 
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Dr. Annette Felderhoff-Fischer 

Auch was Fr. Dr. Felderhoff-Fischer verfasst hat, fällt in die Kategorie Fake-Science. Also 
manipulative Aussagen. Die Aussagen, die hier getroffen werden, gehen weit über die 
Aussagekraft der Studie hinaus. Im Hintergrund stand die Fa. Nobel Biocare. 


Zu Beginn des Artikels wird der Leser getäuscht, indem behauptet wird, dass die Ergebnisse 
von In-Vitro-Studien auch beim Patienten erreicht werden. Dass hierbei der Fehler der 
Gebrauchstauglichkeit nicht erwähnt wird, ist ein systematischer Fehler in der Bericht-
erstattung.


Dann wird der Fokus auf die Schablonenpassung gelenkt, der einen viel kleineren Fehler 
ausmacht als der Fehler beim Merging. Diese Studie ist insgesamt mit vielen manipulativen 
Falschaussagen bestückt.  
Stets suchen die Hersteller Referenten, die noch nicht tief in der Materie stecken, um diese 
manipulativen Berichte zu platzieren.


Bei dieser Studie wurde mit der Schablonenpassung die zunächst vordergründige 
Fehlerquelle untersucht. Man erkennt nicht sofort, dass hier geschickt viele manipulative 
Falschaussagen getroffen werden. 


Mit dem Anwenderbericht von Fr. Dr. Felderhoff-Fischer soll von der Fehleranfälligkeit des 
Mergingprozesses abgelenkt werden. Hier in dieser Studie wird nur die Passung der 
Schablone auf Zähne und Kieferabschnitte untersucht. Dies ist aber ein unbedeutender 
Fehler, der zudem noch überprüfbar ist. Hiermit wird der Leser getäuscht, indem dargestellt 
wird, dass alle Fehler beherrschbar wären. Auf den nicht überprüfbaren Fehler des Mergings 
wird nicht hingewiesen. 
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Prof. Dr. MSc. Hans-Joachim Nickenig 
Eine Studie 2017 über Bohrschablonen unter Prüfstandbedingungen in der ZZI zu 
veröffentlichen, in der bewusst das sicherheitskritische Merging ausgeblendet wurde und 
dabei hervorragende Ergebnisse liefert, ist Betrug. Das hatten wir schon beim Dieselskandal! 
Die Fa. Dental-Wings hatte Prof. Nickenig den kompletten Versuchsaufbau zur Verfügung 
gestellt.

Dabei ist der Ansatz konventionell hergestellte 
Bohrschablonen mit den über Rapid-Prototyping 
(Stereolithographie) hergestellte Bohrschablonen zu 
vergleichen genau richtig. Nur müssen hier ohne 
jegliche Unterstützung von Medizinprodukte-Herstellern 
unbedingt klinische Studien und nicht, wie es hier 
gemacht wurde, Prüfstandversuche unter 
unrealistischen Bedingungen verglichen werden. 


Denn Medizinprodukte sind erst dann zu gebrauchen, 
wenn spezifizierte Nutzer im spezifizierten 
Nutzungskontext ihre spezifizierten Ziele stets effizient, 
effektiv und zur Zufriedenheit aller erreichen. 

Das kann eben nicht mit In-Vitro-Studien nachgewiesen 
werden!  


Wie eingangs geschildert, sind mit Einführung des 
Mergings ein sicherheitskritischer Prozess in die 
Herstellung eingeflossen. Früher mit Scanschablone gab es keine sicherheitskritischen 
Prozesse. 

In realistischen In-Vivo-Studien würde die Verschlechterung direkt auffallen. Deshalb wurde es 
stets vermieden, konventionell hergestellte 
Bohrschablonen mit den über Rapid-
Prototyping (Stereolithographie) hergestellte 
Bohrschablonen in klinischen Studien zu 
vergleichen. Deshalb wurden in vielen 
Studien nur schablonengeführte 
Implantationen mit rein manuellen 
Implantationen verglichen. Das hatte und hat 
Methode!

Ziel unserer Studie von Prof. Nickenig war 
der Vergleich zwischen laborhergestellten

und CAD/CAM-gefrästen Schablonen.

In der Studie wurden beide Herstellungs-
arten wurden auf der Basis derselben 3D-
Planung produziert, weswegen als Null-
Hypothese angenommen wurde. Es soll also 
keinen Unterschied zwischen beiden 
Systemen geben. Ob mit oder ohne Scan-
schablone geplant, sollte hier keinen Einfluß 
haben. Auch das war geschickt eingefädelt. 

Nickenig kam in der Studie zu folgender Schlussfolgerung: Beide Herstellungsmethoden sind 
mit Abweichung verbunden. Die CAD/CAM-hergestellten Schablonen zeigten insgesamt 
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Abb. 36 Das GonyX-System: digital geplant, manuell ausgeführt. 



geringere Abweichungen als die konventionell hergestellten. Die Aussage, die man hier 
entnehmen kann bedeutet, dass der digitale Workflow im Gesamten ein Segen sei. 


In der Studie steht aber: ‚Die originären Planungsdaten wurden unserer Arbeitsgruppe von 
CoDiagnostiX zur Verwendung in dieser Studie freundlicherweise als STL-Files zur Verfügung 
gestellt.‘ Wenn man die Dateien direkt vom Hersteller bekommt, statt sie selbst im 
spezifizierten Nutzungskontext zu erstellen, dann läßt das für das Ergebnis der Studie viel 
Freiheit für Manipulation. Solche Geschenke sollte man nie annehmen!  

Es wurde zwar eine DVT zu Beginn gemacht. Wie aber der Hersteller von den DICOM-Daten 
zu der zur Verfügung gestellten STL-Datei kam, bleibt sein Geheimnis. 

Bei In-Vitro-Studien kehrt sich die bereits oben genannte Verschlechterung in eine Verbes-
serung der Werte um, da die digitale Herstellung grundsätzlich Fehlerquellen vermeidet. Bei 
konventionell hergestellten Schablonen wurde zwar noch digital geplant, aber es mussten 
viele Einstellungen über Skalen manuell übertragen werden. Das birgt natürlich Gefahren. 


Wir sehen jetzt schon, dass Prof. Nickenig hier sehr herstellerfreundliche Aussagen äußerte.  

Die Infiltration mit Falschaussagen von Seiten der Hersteller zum Schutz ihrer 
Medizinprodukte hat mit ihm sogar schon die Fachgesellschaften erreicht, die sich mit 
Leitlinien für die navigationsgestützte Implantologie befassen.


Abb. 37: Nach einer Konsensuskonferenz nimmt Prof. Nickenig die Dentalindustrie in Schutz und gibt allein dem Anwender die 
Alleinschuld für einen Misserfolg. Die Einflußnahme der Hersteller reicht hier bis in die Konsensuskonferenz Implantologie.
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Nach einer Konsensuskonferenz Implantologie gab Herr Prof. Nickenig ein Interview der 
Ärzteverlag Mitarbeiterin Anne Barfuß. 

Die Kernaussage des Professors im Interview ist, dass der Zahnarzt selbst die größte 
Fehlerquelle sei. Diese Aussage soll den Zahnarzt davon abhalten, Vorkommnisse den 
Behörden zu melden. Denn dann würde der vernünftigerweise vorhersehbare Missbrauch des 
Medizinprodukts aufgedeckt werden. Denn die klinisch inakzeptablen Ergebnisse erfolgen 
immer nach einem bereits bekannten Muster. Der vernünftigerweise vorhersehbare 
Missbrauch des Medizinprodukts soll mit dieser Aussage des Professors vertuscht werden. 


Weitere Behauptungen zum Schutz des risikoreichen Medizinprodukts, die der Professor 
vorträgt sind, dass der Workflow validiert sei. Wie kann ein Workflow mit einem oft 
vorkommenden vernünftigerweise vorhersehbarer Missbrauch validiert sein?

Diese Studie kam in enger Zusammenarbeit mit der Dentalindustrie (Dental Wings) zustande. 
Diese Firma hat für den Professor gezielt einen Versuchsaufbau ausgewählt, um für das 
Medizinprodukt vorteilhafte Aussagen treffen zu können. 


Ich hatte Ende 2020 die Konsensuskonferenz darauf hingewiesen, dass man nicht pauschal 
dem Zahnarzt selbst die Schuld zuweisen sollte. Denn dann würde dieser nie eine 
Vorkommnismeldung dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte erstatten. 

Prof. Nickenig hat daraufhin beim Ärzteverlag die Internetseite löschen lassen. Dies kam aber 
erst Anfang 2021. Die Seite war wohl 4 Jahre online und zeigte dank der großen Reichweite 
des Ärzte-Verlages seine Wirkung. 


Also hat sich der Professor zu Äußerungen hinreissen lassen, die weit über die Aussagekraft 
der Studie hinausgehen und nur zum Schutz der Hersteller vor Regressen dienen. 

Dass so viele Falschaussagen um diesen risikoreichen Workflow existieren, ist kein Zufall und 
nicht nur ein handwerklicher Fehler der Autoren. Hier steckt immer eine Methode und im 
Hintergrund stets ein Hersteller dahinter.


Confirmation bias in der Zahnmedizin 
Ein Bestätigungsfehler (auch Bestätigungstendenz oder Bestätigungsverzerrung, engl. 
confirmation bias) ist ein Begriff der Kognitionspsychologie, der die Neigung bezeichnet, 
Informationen so zu ermitteln, auszuwählen und zu interpretieren, dass diese die eigenen 
Erwartungen erfüllen (bestätigen).

Der Bestätigungsfehler betrifft viele Prozesse der Informationsverarbeitung und wird 
mittlerweile als Grundlage für verschiedene Verzerrungen und Urteilsfehler angesehen.

Jeder, der Studien durchführt, kann Opfer der eigenen Confirmation bias werden. Gerade in 
der navigierten Implantologie neigen wir zur Auslese von Ergebnissen, die nach der Auslese 
zu Falschaussagen der Studie führen können. 

Herrn Prof. Nickenig betonte noch, dass die Deviationen bis zu 2 Millimetern entstehen 
können, die aber ausschließlich Handhabungsfehler während der Implantation seien. Sie 
entstünden bei eingeschränkter Mundöffnung, beim Schlucken, etc. Wenn ein Implantat 
tatsächlich im Weichgewebe landet, dann hätte der Zahnarzt falsch geplant. Denn der 
Herstellungsprozess der Schablone sei ‚validiert‘ und stets präzise. Das ist falsch!


Leider dient er hier als Opfer der Falschaussagen der Hersteller und der eigenen Confirmation 
bias. Wir können aber nur so aus den gemachten Fehlern lernen. 

Alle Falschaussagen waren wohl nie Absicht, sondern nur das Ergebnis jahrelanger 
Desinformationen.  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MDR-Zertifikat für illegales Medizinprodukt? 
Die Neubewertung aller Medizinprodukte in den Jahren 2017 bis 2021 stellte alle Hersteller 
und Akteure vor großen Herausforderungen. Alles musste möglichst schnell gehen. 


Mir ist aktuell nicht bekannt, ob die Usability-Studie von Fr. Prof. Flügge über die schlechte 
Gebrauchstauglichkeit des Mergings zur MDR-Zulassung aller Guided Surgery Systeme 
benötigt wurde. 

Falls die bisherige Lücke im Nutzungskontext nicht aufgefallen ist und diese Studie nicht 
benötigt wurde, dann war es relativ einfach alle Guided-Surgery-Systeme mit Merging durch 
die Wogen der Medizinproduktezulassung nach den Anforderungen der MDR zu bugsieren. 


Falls die Flügge-Studie doch herangezogen werden musste, dann wurde schnell klar, dass es 
sich um ein inhärent unsicheres Medizinprodukt handelt. Folglich musste der Weg nach DIN 
EN ISO 14971 für inhärent unsichere Medizinprodukte eingeschlagen werden. 

Die erste Frage war, ob es eine bessere Möglichkeit gibt, diese klinisch nicht akzeptablen 
Ergebnisse zu vermeiden. Der Leser der Studie fand direkt in derselben die Fake-Science 
Antwort über die Zuverlässigkeit der Systeme ohne Merging. 

Hier wurde bewusst betrogen. Wieder einmal musste die alte Studie von 2002 von van 
Steenberghe et. al. herhalten. 

Da die Benannten Stellen aber nicht tief in die Materie eindringen können, wird dies einfach 
als gegeben sofort akzeptiert. 

Dann wird geprüft, ob in den Handbüchern die Warnhinweise für ein Verlassen des 
bestimmungsgemäßen Gebrauchs und ein striktes Verhindern des vernünftigerweise 
vorhersehbaren Missbrauchs vorhanden sind. Das ist wohl der Fall. Nur lesen wir keine 
Warnhinweise in den Gebrauchsanweisungen. 


Im Audit kann man kontrollieren, ob diese Warnhinweise von uns Zahnmedizinern auch strikt 
eingehalten werden, indem ein Blick auf die Vorkommnisse geworfen wurde, die beim BfArM 
gemeldet wurden. 

Da aber in den Jahren 2017 bis 2021 also zur Zeit der MDR-Prüfungen und zeitgleich die 
reichweitenstarken Fake-Science-Informationen des Ärzteverlages im Internet und die 
Printmedien des Oemus-Verlages vorhanden war, sind keine Vorkommnisse von uns 
Zahnmedizinern dem BfArM gemeldet worden. 

Da dieses Ergebnis aber nicht fehlende Verletzungen widerspiegelt, sondern an dem 
Aushebeln des Vigilanzsystems durch geschicktes Fake-Science liegt, kann natürlich kein 
Auditor ahnen. 

Also schien alles in bester Ordnung zu sein!

Das Zertifikat kam. 
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In den USA, Kanada und in Europa gibt es die strengsten 
Gesetze für Medizinprodukte.  
Dass es tatsächlich ein sicherheitskritisches Medizinprodukt bei uns Zahnmedizinern in 
Europa und in den USA geschafft hat, die Zulassung zu erhalten liegt auch an uns 
Zahnmedizinern selbst, weil wir bislang alle Hürden für dieses sicherheitskritisches 
Medizinprodukt geebnet haben.

Bei vielen Medizinprodukteherstellern, die als Trittbrettfahrer ebenfalls auf den Zug ‚digitaler 
Workflow‘ aufgesprungen sind, ist fast schon kein Vorwurf zu machen. 

Ihr Medizinprodukt ist über die Analogie zu ähnlichen bereits etablierten Medizinprodukten die 
Zulassung gewährt worden. 

Die Dentalindustrie braucht uns als anwendende Zahnmediziner, die wissenschaftlich 
arbeiten. Gibt es wissenschaftliche Falschaussagen, können sie am wenigsten dafür. 

Niemand hatte eigentlich vor, mit einem Medizinprodukt Patienten zu gefährden. 


Doch es ist für Materialise damals sogar nachvollziehbar, dass sie aus einer finanziellen Not 
heraus diese gesetzeswidrige Maßnahmen ergriffen haben. 


In den Jahren 2021 und 2022 sind neue europäische Vorschriften für Medizinprodukte (MDR) 
und In-vitro-Diagnostika (IVD) in Kraft getreten. Ziel der neuen Vorschriften ist es, die 
Patientensicherheit zu verbessern und gleichzeitig sicherzustellen, dass innovative 
Medizinprodukte für die Patienten verfügbar bleiben .
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Antrag auf Marktausschluss wegen Verstoß gegen die 
Risikonormen für Medizinprodukte 
Am 1.1.2020 war es soweit, ich hatte alle Unterlagen für den Marktausschluss der 
Medizinprodukte, die Merging verwenden, zusammen getragen und den Bezirksregierungen 
per Mail zugeschickt. Eine 34-seitige Dokumentation mit exakten Angaben der Normverstöße 
hatte ich beigefügt. 

Lösungen zur inhärent sicheren Zuordnung von DICOM-Daten und STL-Daten, die 
Rückverfolgbarkeit und die obligate Prüfmöglichkeit habe ich beigefügt. 

Es sollte eine Neubewertung nach wahren Voraussetzungen und evtl. gemäß der 
Neubewertung Konsequenzen gezogen werden. 


Regierungspräsidium Darmstadt, Abteilung Arbeitsschutz und Umwelt-IV 
Dezernat IV/Da 45.2 
Wilhelminenstraße 1-3 
64278 Darmstadt 

Medical Device: Simplant / Surgiguide	 Manufacturer: DENTSPLY SIRONA Inc. 
Web: mysimplant.com

US location: 13320 Ballantyne Corporate Pl, Charlotte, NC 28277

EU location: Sirona Dental Systems GmbH, Fabrikstraße 31, 64625 Bensheim Germany


Dentsply Sirona hat vor kurzem die Bohrschablonenherstellung von der Firma Materialise 
übernommen, die schon 1996 mit dem Vertrieb began. 

Diese Geschäftsführung verbietet es den Verkaufsberatern mit Kunden über In-Vivo-
Studien zu sprechen. Nur noch In-Vitro-Studien dürfen von den Mitarbeitern 
kommuniziert werden, um die hohe Fertigungsqualität aufzuzeigen, nicht aber die 
schlechte Gebrauchstauglichkeit. 


Fried Vancraen

CEO at Materialise (Simplant / Surgiguide)

Leuven, Flämische Region, Belgien


Vorwurf: Bewusst falsche Angaben zur grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen des Medizinprodukts gemacht. Vancraen benutzt 
Gefälligkeitsstudie von befreundeten Professor Daniel van Steenberghe, Uniklinik Leuven, 
Belgien 2002, um die Risikonorm DIN EN ISO 14971 zu umgehen. 

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 für Medizinprodukte 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit betrügerischen 
Angaben erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt. 
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Medical Device: Cerec Guide 3	   Manufacturer: DENTSPLY SIRONA Inc. 
Web: https://www.dentsplysirona.com/de-de/entdecken/cerec/implantology.html

US location: 13320 Ballantyne Corporate Pl, Charlotte, NC 28277

EU location: Sirona Dental Systems GmbH, Fabrikstraße 31, 64625 Bensheim Germany


Dentsply Sirona Cerec Guide 3, Simplant nach Übernahme von materialise?

Dr. Volker Winter

Produktmanager Implantologie 
Fabrikstraße 31, 64625 Bensheim


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.  
 

Medical Device: Exoplan	 	 Manufacturer: Exocad GmbH 
Web: https://exocad.com/de/unsere-produkte/exoplan 
EU location: Julius-Reiber-Str. 37, 64293 Darmstadt, Germany

US distribution through many resellers




Exoplan exocad

Tillmann Steinbrecher

Geschäftsführer exocad

Julius-Reiber-Str. 37, 64293 Darmstadt


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.
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Die Senatorin für Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz 
Referat 44 
Contrescarpe 72 
28195 Bremen 

Medical Device: BegoGuide		 Manufacturer: BEGO Implant Systems GmbH & 
Co. KG

Web: https://guide.bego.com

EU location: Wilhelm-Herbst-Straße 1, 28359 Bremen, Germany


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.


Bezirksregierung Detmold 
Dezernat 24 Leopoldstraße 15 
32756 Detmold 

Medical Device: MSOFT/MGUIDE	 Manufacturer: MIS Implants Technologies Ltd. 
Web: https://www.mis-implants.com/de-de/products/mguide 
US location: Dentsply Sirona, 13320 Ballantyne Corporate Pl, Charlotte, NC 28277

EU location: Simeonscarre 2, 32423 Minden, Germany


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.
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Bezirksregierung Düsseldorf 
Dezernat 24 
Cecilienallee 2 
40474 Düsseldorf 

Medical Device: NobelGuide		 Manufacturer: Nobel Biocare 
Web: https://www.nobelbiocare.com/de-de/nobelguide

Headquarters address: Balz-Zimmermann-Strasse 7, 8302 Kloten, Schweiz

EU location: Nobel Biocare Deutschland GmbH, Konrad-Zuse-Straße 6, 52134 
Herzogenrath-Kohlscheid, Germany

US location: Nobel Biocare USA, LLC 22715 Savi Ranch Parkway, Yorba Linda, CA 
92887


 
Stefan Trampler

Vice President Regulatory Affairs Nobel Biocare

Herzogenrath Deutschland


Vorwurf: Bewusst falsche Angaben zur grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen des Medizinprodukts gemacht. Nobel Biocare benutzt 
Gefälligkeitsstudie von Professor Daniel van Steenberghe, Uniklinik Leuven, Belgien 
2002, um die Risikonorm DIN EN ISO 14971 zu umgehen. 

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 für Medizinprodukte 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit betrügerischen 
Angaben erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt. 


Medical Device: Implant Studio	 Manufacturer: 3Shape A/S

Web: https://www.3shape.com/en/software/implant-studio

US location: 3Shape, Inc., 10 Independence Blvd Suite 150, Warren, NJ 07059

EU location: 3Shape A/S, Holmens Kanal 7, 1060 Kopenhagen K, Denmark

DE location: 3Shape Germany GmbH, Volmerswerther Straße 41, 40221 Düsseldorf


3Shape Implant Studio

Birk Ploennigs

Product Director Implantology

Niels Juels Gade 13, 1059 København, Dänemark


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
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Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.


Medical Device: Optiguide, Digitalguide	 Manufacturer: Sicat GmbH

Web: https://www.sicat.de/produkte/implantologie/bohrschablonen

DE location: SICAT GmbH & Co. KG, Friesdorfer Str. 131-135, 53175 Bonn


Die Firma Sicat hat zuerst ein inhärent sicheres Guided-System herausgebracht: Sicat 
Classic. 

Später haben sie ebenfalls auf Druck des Marktes Guided-Surgery-Systeme mit Merging 
im Programm. ( Optiguide und Digitalguide) Im Gegensatz zu den anderen Firmen 
versucht sie aber täglich die Quadratur des Kreises, und zwar den Kundenwunsch mit 
der Vermeidung der Verletzungen durch Aufklärung und starke Indikationseinschränkung 
des inhärent unsicheren Medizinprodukts zu verknüpfen. Als sichere Methode empfiehlt 
sie dann den Kunden ihr System mit Röntgenschablone (Sicat Classicguide). 

Der Name Classicguide ist leider für ein inhärent sicheres Medizinprodukt nicht geschickt 
gewählt und impliziert etwas Veraltetes. So hat der Marktanteil von Mergingsystemen 
auch bei Sicat mittlerweile über 90% erreicht. Dies zeigt, wie stark der Markteinfluss auf 
das Angebot sein kann.


Behörde für Justiz und Verbraucherschutz 
Referat V44 
Postfach 30 28 22 
20310 Hamburg 

Medical Device: Romexis 3D implantology  Manufacturer: PLANMECA OY 
Web: https://www.planmeca.com/software/software-modules/planmeca-romexis-3d-
implantology/

EU location: Asentajankatu 6, 00880 Helsinki, Finland

US location: PLANMECA USA INC., 2600 Forbs Ave, Hoffman Estates, IL 60192

DE location: Hermannstr. 13, 20095 Hamburg-Altstadt




Planmeca Romexis 3D implantology

Jukka Kanerva

Senior Vice President at Planmeca

Asentajankatu 6, 00880 Helsinki, Uusimaa, Finnland


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.
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Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Am Listholze 74

30177 Hannover 

Medical Device: R2GATE	 	 Manufacturer: Megagen F.D. AG 
Web: https://imegagen.de/kontakte/ 
EU location: MegaGen F.D. GmbH, Bleichstraße 15, 69120 Heidelberg, Deutschland

US location: 600 Sylvan Ave Suite 404, Englewood Cliffs, NJ 07632, USA


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.


Landesdirektion Sachsen 
Referat technischer Verbraucherschutz 
Altchemnitzer Str. 41 
09120 Chemnitz 

Medical Device: coDiagnostiX	 Manufacturer: Dental Wings Inc.

Web: https://dentalwings.com/workflow-clinics/#implant-design-plannig

EU location: Dental Wings GmbH, Düsseldorfer Platz 1, 09111 Chemnitz, Germany

CA location: DENTAL WINGS INC, 160 Rue St-Viateur E Suite 701, Montréal QC  H2T 
1A8 CANADA


dentalwings coDiagnostiX

Frank Stockmann

Vice President Guided Surgery

Shenzhen, China


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Dental Wings hat das am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Diese Firma kooperiert sehr viel mit Professoren und hat so augenscheinlich den 
größten Anteil an Fake-Science und Desinformation produzieren können.  
Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde mit unrichtigen Angaben erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.
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Landesamt für Gesundheit und Soziales 
Referat I F 
Turmstraße 21 
10559 Berlin 

Medical Device: ABGuide	 	 Manufacturer: A.B. Dental Devices Ltd. 
Web: https://www.ab-dent.com 
Headquarters address: 19 Hayahalomim St., Ashdod, 7761117, Israel.

EU location: AB Dental Germany UG, Friedrichstrasse 95 Berlin, 10117 Germany


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.


Regierungspräsidium Freiburg 
Referat 25 
Bissierstraße 7 
79114 Freiburg im Breisgau 

Medical Device: SMOP	 	 Manufacturer: Swissmeda AG LLC 
Web: https://mysmop.com 
US location: 1780 102nd Ave.N., STE 100, St. Petersburg, FL 33716 
DE location: Smop Service Partner 78462 Konstanz 
EU location: Obermühle 8, 6340 Baar, Switzerland


SMOP

Florian Schober

Founder of Swissmeda

Obermühle 8, 6340 Baar, Schweiz


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.
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Regierungspräsidium Stuttgart 
Referat 94 
Ruppmannstraße 21 
70565 Stuttgart 

Medical Device: ZIRKONZAHN.IMPLANT-PLANNER  Manufacturer: Zirkonzahn GmbH

Web: https://zirkonzahn.com/de/cad-cam-systeme/software/zirkonzahn-implant-planner

EU location: An der Ahr 7, 39030 Gais, Italy

DE location: Benzstraße 14, 73491 Neuler

US location: Zirkonzahn USA Head Office 154 Technology Pkwy, 30092 Norcross, 
Georgia


Zirkonzahn Implant Planner

Enrico Steger

Founder of Zirkonzahn

An der Ahr 7, 39030 Gais, Südtirol, Italien


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt. 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Struktur- und Genehmigungsdirektion Nord 
Abteilung Gewerbeaufsicht, Zentralreferat 
Stresemannstraße 3-5 
56068 Koblenz 

Medical Device: ICX-Magellan X	 Manufacturer: medentis medical GmbH (PLM)
(3DIEMME srl als OEM)

Web: https://icx-magellan.de/magx-software/ 
EU location: Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Germany


Medentis icx magellan X

Alexander Scholz

Walporzheimer Str. 48-52 
53474 Bad Neuenahr/Ahrweiler


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert durch Kooperation mit 3DIEMME OEM 
(Realguide)

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
mit Realguide übernommen. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit 
unrichtigen Angaben erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt.

Das System ICX magellan X wird von 3DIEMME srl programmiert: 


Medical Device: RealGuide	 	 Manufacturer: 3DIEMME srl 
Web: https://www.3diemme.it/en/products-and-services/guided-surgery/ 
EU location: Via Risorgimento 9, 22063 Cantù (CO) Italy

US: over Implant Concierge:  11503 NW Military Hwy, Suite 212, San Antonio, Texas 78231 
Übernahme von ZimVie 
Wilhelm-Wagenfeld-Straße 28. 80807 München, Germany 	


Real Guide auch ICX MAGELAN X von medentis medical

Alessandro Motroni

CEO Biomedical Engineer, 3DIEMME Bioimaging Technologies

Via delle Baraggette, 10, 22060 Figino Serenza CO, Italien


Vorwurf: Illegaler Surgiguide-Workflow kopiert

Verstoß gegen DIN EN ISO 14971 und IEC 62366 
Die verpflichtende Nutzungskontextanalyse verschiedener Workflows wurde nicht 
durchgeführt, sondern der am Markt erfolgreichste und zugleich risikoreichste Workflow 
kopiert. Die Gebrauchstauglichkeitsakte wurde nachträglich mit unrichtigen Angaben 
erstellt.

Täuschung von Zahnmedizinern über Medizinprodukteeigenschaften: der Anwender wird 
vorab beschuldigt, sollte ein Misserfolg mit dem Medizinprodukt entstehen. Der 
Anwender wird so davon abgehalten, Vorkommnisse dem BfArM zu erstatten. Das 
Vigilanzsystem für Medizinprodukte wird so außer Kraft gesetzt. 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Die Reaktion der Bezirksregierungen zum Fall Merging 
Am 23. März 2022 meldete sich das Regierungspräsidium Darmstadt. 

Ebenfalls wurde die DGI befragt, welche aber keine Grundlage dafür sieht, vor digital 
gefertigten Implantatbohrschablonen zu warnen. Wie bitte?


Die Akte wurde daraufhin sofort geschlossen. Hauptgrund war die Antwort der DGI. 

Mir wurde nie die Person genannt, wer diese Antwort gegeben hatte. Auch mir als DGI-
Mitglied hat sich der Vorstand gegen mich verschworen, den Verantwortlichen zu nennen. 

Es war mir auch mit vielen Hinweisen nicht mehr möglich, die Untersuchung fortsetzen zu 
lassen. 

Die Antwort der DGI zeigt, wie blauäugig sie gehandelt hat. Ich hatte nicht den ‚Digitalen 
Workflow‘ als solches angeklagt. Der digitale Workflow hat viele Vorteile! Das war doch 
überhaupt nicht der Punkt! Wie gründlich wurde das überhaupt bearbeitet?


Kann ein Satz von der DGI eine 34-seitige Dokumentation über ein schwerwiegendes 
regulatorisches Fehlverhalten einfach entkräften?
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Die DGI heute: Desinformation trifft auf Naivität 
Ich hatte mir als DGI-Mitglied von der DGI mehr Unterstützung erwartet. Stattdessen erhalte 
ich von der DGI nur Unverständnis, Protest und ein Anwaltsschreiben.  
Die Reaktionen der DGI kann ich so beschreiben: Als ob ich einem Kind ein geliebtes 
Spielzeug wegnehmen möchte. 

Dabei hat die DGI längst schon die rote Linie überschritten und sich mit ihrem Handeln 
möglicherweise schon längst strafbar gemacht.


Was war passiert?


Im Januar 2022 hatte ich die verantwortlichen Bezirksregierungen angeschrieben, damit sie 
den Sachverhalt ‚Merging‘ mit den aktuellen evidenzbasierten Erkenntnissen neu bewerten 
können. Lösungen zur inhärent sicheren Zuordnung von DICOM-Daten und STL-Daten, die 
Rückverfolgbarkeit und die obligate Prüfmöglichkeit hatte ich beigefügt.


Ich hatte ja folgende Antwort erhalten: 

Es wurde eine Stellungnahme der Deutsche Gesellschaft für Implantologie einbezogen, 
welche keine Grundlage dafür sieht, vor digital gefertigten Implantatbohrschablonen zu 
warnen. Die von Ihnen genannten Argumente werden von der Bundesoberbehörde BfArM 
nicht als Vorkommnis eingestuft. Als Hauptgrund wurde die fehlende Genauigkeit Ihrer 
Beschwerden genannt (keine konkreten Vorfälle, sehr pauschale Vorwürfe).  

Ich hatte bei der DGI gefragt, wer dieses Statement verfasst hat. Niemand konnte sich daran 
erinnern jemals den Bezirksregierungen einen Hinweis gegeben zu haben.


Die Anwort der Bezirksregierung zeigt aber auch deutlich: das BfArM und die deutschen 
Bezirksregierungen denken in Vorkommnissen. Das ist fatal! Die USA ist hier viel weiter: Sie 
behandeln neben Vorkommnissen auch ‚regulatorische Fehlverhalten‘ der Medizinprodukte-
Hersteller. Eigens spezielle Webseiten für die regulatorische Fehlverhalten haben sie dafür 
entwickelt. 


Wenn der Straftatbestand ‚Merging’ endlich anerkannt wird, dann hat auch die DGI in meinen 
Augen bereits die rote Linie überschritten, ohne es zu ahnen. Deshalb mein gut gemeinter Rat:


Gemäß des Medizinproduktedurchführungsgesetz MPDG könnte sogar das Verhalten einer 
Implantologiegesellschaft als bandenmäßiger Vorstoß zur Legitimierung illegaler Medizin-
produkte gewertet werden. 

Mehrjähriger Freiheitsentzug für Straftäter zeigt deutlich, wie ernst es das neue Medizin-
produktedurchführungsgesetz (MPDG) mit regulatorischem Fehlverhalten meint. 


Aber für Regulatory Science interessiert sich in Deutschlang niemand. Deshalb hatte ich dem 
DGI-Vorstandmitglied Prof. Wolfart persönlich am 7.2.2023 alle Details zum Fall Merging mit 
der Bitte um Bearbeitung übergeben. 

Aber nichts geschah. Fast 3 Jahre sind jetzt seit dem Antrag auf Marktausschluss um. 

Immer wieder Unverständnis und Naivität erhalte ich von der DGI.  
Die DGI möchte augenscheinlich unerlaubterweise Whistleblower mundtot machen. 

Am 21.6.2024 erhielt ich ein Schreiben vom Fachanwalt für Strafrecht der DGI:
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Das Verletzen durch illegale Medizinprodukte geht weiter 
Das wie eine Blockadehaltung aussehende Aussitzen der DGI muss sofort beendet werden. In 
den 3 Jahren wurden weiterhin Patienten in der gesamten EU durch evidenzbasiert illegale 
Medizinprodukte vernünftigerweise vorhersehbar verletzt! 

Die DGI ist größte Implantologiefachgesellschaft im einwohnerstärksten EU-Staat. 

Die MDR ist EU-weit geregelt. In der EU 
arbeiten 340.000 Zahnärzte. Mindestens 
50.000 Zahnärzte arbeiten implantologisch. 
Rechnen Sie sich aus, wieviele Patienten 
durch illegale Medizinprodukte in 3 Jahren 
in allen EU-Staaten verletzt werden können?

Mehrere Hunderte werden es wohl sein. 

Eine vorhersehbare Verletzung darf nach der 
MDR in der EU kein zweites Mal auftreten!


Das Medizinproduktegesetz beinhaltet 
umfangreiche Regelungen, die die 
Herstellung, den Vertrieb, die Anwendung 
und auch die Sicherstellung der Qualität 
betreffen. Neben dem Medizinprodukte-
gesetz MPG ist für die Zulassung und 
Verwendung von Medizinprodukten auch 
die europäische Medical Device Regulation 
(MDR) anzuwenden.

Das Medizinprodukterecht-
Durchführungsgesetz (MPDG) stellt einen Wendepunkt in der Regulierung von 
Medizinprodukten in Deutschland dar. Es trat am 26. Mai 2021 für Medizinprodukte in Kraft. 
Es enthält Anforderungen an die Herstellung, Zulassung, Anwendung sowie Überwachung 
von Produkten aus dem Gesundheitswesen. Dadurch soll es für bessere Leistungen und eine 
ungefährliche Anwendung sorgen. 

Halten sich Hersteller oder andere Akteure nicht an die Vorgaben für Medizinprodukte, 
erwarten sie seit Inkrafttreten des MPDGs höhere Strafen. Das gilt sowohl für Geld- als auch 
Freiheitsstrafen bis zu 10 Jahren. 

Ich könnte vor diesem Hintergrund nicht mehr ruhig schlafen. 


Wir brauchen jetzt eine lückenlose Aufklärung. Die durch Falschaussagen erstellte 
Gebrauchstauglichkeitsakte muss gesichtet und durch Gutachter widerlegt werden!

Deshalb lautet nicht die Frage, ob Guided-Surgery-Systeme mit Merging gefährlich sind, 
sondern zu bestätigen, dass spezifische Aussagen über ‚klinisch nicht akzeptable Ergebnisse’ 
aus der Studie von Prof. Tabea Flügge gegenüber den verlässlichen Systemen mit 
Scanschablone der Wahrheit entsprechen.  

Die oft vorhandene missbräuchliche Anwendung, die nur bei Systemen mit Merging 
vorkommen gibt es bei Systemen mit Scanschablone nicht. Hier wird der Anwender nie in die 
Versuchung gezwungen das System missbräuchlich zu verwenden. 

Alle In-Vitro-Studien über diese Systeme müssen als gezielte Desinformation gewertet 
werden. Vor allem: Alle Gesetze und Normen müssen endlich bei uns Zahnmedizinern 
eingehalten werden!
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Diese umfangreiche Akte hatte ich vielen Verantwortlichen in der Leitlinienerstellung und 
Fortbildung, den Vorständen der DGI und auch der DGOI zugeschickt. 

Jedoch wurde von zwei DGI-Vorstandsmitglieder die Annahme der Aktenordner verweigert: 

Prof. Dr. Stefan Wolfart und Prof. Dr. Dr. Knut A. Grötz. 


Sie blockieren augenscheinlich die Aufarbeitung des größten Medizinprodukteskandals in der 
Zahnmedizin. 

Ein zweites Anwaltsschreiben musste ich ebenfalls entgegen nehmen, in der steht, das die 
DGI nicht zuständig sei. Sie stehlen sich aus der Verantwortung. 


Ebenfalls hatte ich die Unterlagen an die DGOI geschickt. Ich bin ebenfalls Mitglied dieser 
Vereinigung, die sich der Ethik verschrieben hat. 


Die DGOI und ihre Funktionäre achten die Notwendigkeit berufsethischen Verhaltens, die aus 
dem hohen Maß an Verantwortung resultiert, das mit der Ausübung des zahnärztlichen 
Berufes einhergeht. Die Maximen der Ehrlichkeit, der Gerechtigkeit und Toleranz im Umgang 
miteinander sowie der Unbestechlichkeit sind tragende Säulen der gemeinsamen Arbeit in 
und mit der DGOI.


Die Akte haben erhalten: 

Prof. Dr. Daniel Grubeanu,

Prof. Dr. Dr. Ralf Smeets, 

Prof. Dr. Fred Bergmann, 

Dr. Kay Pehrsson, 

Dr. Sven Görissen,

Dr. Nico Laube 

Dr. Jan Klenke


Bitte stellen Sie Ihre spezifischen Fragen an diese Personen. 
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Handlungsempfehlungen für die Bezirksregierungen 
 

Regulatorische Forderung: Merging wird obsolet! 
Die MDR ist ins Leben gerufen worden, um gebrauchsuntaugliche Medizinprodukte zu 
identifizieren und ins Visier zu nehmen. Sie bezeichnet genauestens die Verfehlungen, die hier 
bei der Guided Surgery mit Merging zu finden sind. 

Als Verfehlungen sind hier Verstöße gegen die geltenden Normen und die Medizinprodukte-
gesetze identifiziert worden. 

Bitte ziehen Sie deshalb das ZLG und die beteiligten Benannten Stellen immer mit ein. Für 
Fragen zur Metrologie für die künstliche Intelligenz in der Medizin ziehen Sie das PTB hinzu. 


Als technologischen Fortschritt deklariert dürfen laut dieser Normen keine zusätzlichen 
sicherheitskritischen Fehlerquellen in Medizinprodukte eingebaut werden. 

Dies ist mit der Einführung des Mergings von Zähnen und Kieferabschnitten aber gemacht 
worden. Schon 2002 war für die beiden Hersteller Nobel Biocare und Materialise der Verstoß 
bewusst und direkt wurden für die Medizinproduktezertifizierung Falschaussagen platziert. 

Wissenschaftlich wurde im Jahr 2017 von Prof. Tabea Flügge in ihrer Studie die völlig 
unnötige Gefährdung für Verletzungen erneuert. Da dieser Prozess nicht verifizierbar ist und 
völlig unbemerkt am Patienten angewendet wird, werden Patienten verletzt!


Verstöße gegen das Gesetz zur Durchführung unions-
rechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte MPDG: 
1. Verstoß Nr. 1: Der sehr oft auftretende Missbrauch von Medizinprodukten beim Merging. 

Nur beim Merging mit Röntgentomographiedaten gibt in mindestens 20% der Fälle 
Situationen, die ein Weiterarbeiten nur noch außerhalb des bestimmungsgemäßen 
Gebrauchs möglich ist. Dadurch wird der Anwender sogar zu einem Missbrauch 
gezwungen! Mergingfehler mit bis zu 9,1mm Abweichung addieren sich noch hinzu, die 
Nerven irreversible verletzt werden. Spezifizierte Nutzer im spezifizierten Nutzungskontext 
sind häufig überfordert. Also ist dieses Verfahren nicht IEC 62366 konform! 
Jedoch wird beim Einsatz einer Röntgenschablone nie der bestimmungsgemäße 
Gebrauch verlassen, da in der Realität bei einem durch Abdruck hergestellten Modell oder 
durch Scannen im Mund des Patienten nie Artefakte vorzufinden sind.  
Beweis: Gutachten durch die DGOI


2. Verstoß Nr. 2: Täuschung der benannten Stellen mit Fake-Science-Studien 
Laut der Aussage in ihrer Studie schreibt Prof. Tabea Flügge einen Hinweis, dass 
Röntgenschablonen einen großen Nachteil haben, indem ein fehlerhafter Sitz bei der DVT-
Aufnahme ein zusätzlicher (vermeidbarer) Fehler sei. Dieser Hinweis zeigt genau, mit 
welchen Literaturangaben getäuscht wurde:  
 
* Di Giacomo, G.A., Cury, P.R., de Araujo, N.S., Sendyk, W.R. & Sendyk, C.L. (2005) 
Clinical application of stereolithographic surgical guides forimplant placement: preliminary 
results. Journal of Periodontology 76: 503–507. 
* Fortin, T., Bosson, J.L., Coudert, J.L. & Isidori, M. (2003) Reliability of preoperative 
planning of an image-guided system for oral implant placementbased on 3-dimensional 
images: an in vivo study. International Journal of Oral and Maxillofacial Implants 18: 886–
893. 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* van Steenberghe, D., Naert, I., Andersson, M., Brajnovic, I., Van Cleynenbreugel, J. & 
Suetens, P. (2002) A custom template and definitive prosthesis allowing immediate implant 
loading in the maxilla: a clinical report. International Journal of Oral and Maxillofacial 
Implants 17:663–670 
Beweis: Gutachten durch die DGOI 

3. Verstoß Nr. 3: Aushebeln des europäischen Vigilanzsystems für diese speziellen 
Medizinprodukte 
In sogenannten Haftungsfreistellungsvereinbarungen wurden Haftungen bei Totalversagen 
der Medizinprodukte verbotenerweise abgetreten.  
In Kursen und Informationsvideos wurde von vielen industrienahen Professoren den 
Anwendern immer selbst aufkommende Fehler zugeschrieben. Das hat bis heute einen 
starken Einfluss bei uns Zahnmedizinern.  
Beweis: Gutachten durch die DGOI 

4. Verstoß Nr. 4: Unrichtiges Gutachten der ‚DGI‘ im Jahr 2022. 
Die größte europäische Implantologenvereinigung DGI hatte 3 Jahre lang Zeit, ihr 
unrichtiges Gutachten zur Anfrage der Bezirksregierungen in 2022 zu korrigieren.  
Trotz eindringlicher Warnungen meinerseits ist kein Einsehen und keine Korrektur des 
Gutachtens vorgenommen worden. Sogar Drohungen musste ich von der DGI entgegen 
nehmen.  
Beweis: Gutachten durch die DGOI


In der Anforderung an die Risikobeherrschung gemäß DIN EN ISO 14971 müssen alle 
Systeme, die ein Merging mit Zähne und Kieferabschnitten, also zahnlose 
Schleimhautabschnitte, benutzt, als Medizinprodukt für klinische Anwendung ab sofort 
verboten werden. 

Ein Merging darf nur noch mit Röntgenmarkern an einer im Sitz auf Zähne und Kiefer 
verifizierten Röntgenschablone erfolgen, um nicht in eine missbräuchliche Anwendung zu 
geraten. 

Den digitalen Workflow wird es in Zukunft weitergeben! Nur wird die Zuordnung von DICOM-
Daten und STL-Daten endlich inhärent sicher werden. 
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Ich hoffe, dass ich mich für mehr Patientenschutz nicht mehr entschuldigen muss. 

Danke!

Sollten Fragen oder Zweifel auftauchen, bitte ich Sie, mich anzurufen oder eine Mail zu 
schreiben. 

Wir müssen diesen Skandal lückenlos aufklären!


Korrespondenzadresse des Autors: 
Dr. Axel Scheffer, Zahnarzt und Zahntechniker 

Am Wasserturm 1, 40668 Meerbusch, Germany

+49 162 9695123

vorstand@dgmps.de
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