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(57) Abstract: The invention relates to a device (1)
Fig. 9 for covering and/or reconstructing a bone defect site
(2) and to a method for producing a cap (4) for a
covering device for a bone defect site (2). The device
(1) for covering and/or reconstructing a bone defect
site (2) consists of a cap (4) (molded shell, rigid shell,
molded body) having a rim (16) and of at least one
fixing means (5) for fixing the cap (4) on a bone, and
the cap (4) is characterized by having a dimensionally
stable (rigid) nature. A wall (9) of the cap (4) facing
the bone defect or a wall (11) of the cap (4) facing
away from the bone defect corresponds to the shape
of the regenerated bone, at least one positioning
means (13) being located on the rim (16) of the cap
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(57) Zusammenfassung: Es werden eine Vorrichtung
(1) zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer
Knochendefektstelle (2) und ein Verfahren zur
Herstellung eines Aufsatzes 4 einer
Abdeckvorrichtung
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fiir eine Knochendefektstelle (3) vorgeschlagen, wobei die Vorrichtung (1) zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer
Knochendefektstelle (2) aus einem einen Rand (16) aufweisenden Aufsatz (4) (Formschale, starre Schale, Formkdorper) und
mindestens einem Fixiermittel (5) zur Fixierung des Aufsatzes (4) an einem Knochen besteht, und sich der Aufsatz (4) durch eine
formstabile (starre) Beschaffenheit auszeichnet und eine dem Knochendefekt zugewandte Wandung (9) des Aufsatzes (4) oder
eine dem Knochendefekt abgewandte Wandung (11) des Aufsatzes (4) der Form des regenerierten Knochens entspricht, wobei an
dem Rand (16) des Aufsatzes (4) mindestens ein Positioniermittel (13) angeordnet ist.
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VORRICHTUNG ZUR ABDECKUNG UND/ODER REKONSTRUKTION EINER KNOCHENDEFEKTSTELLE; VERFAHREN
ZUR HERSTELLUNG EINES AUFSATZES EINER ABDECKUNG FUR EINE KNOCHENDEFEKSTELLE

Stand der Technik

Die Erfindung geht aus von einer Vorrichtung zur Abdeckung und/oder Rekon-
struktion einer Knochendefektstelle, nach der Gattung des Anspruchs 1, und ei-
nem Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine

Knochendefektstelle, nach der Gattung des Anspruchs 20.

Knochendefektstellen in Form von Ausnehmungen oder Hohlungen im korperei-
genen Knochengewebe werden in der Knochenchirurgie, beispielsweise bei der
Rekonstruktion von Knochen in der orthopadischen, neurochirurgischen oder
plastischen Chirurgie oder bei kieferchirurgischen Operationen, oftmals mit Kno-
chenaufbaumaterial gefillt. In der Regel besteht das Knochenaufbaumaterial aus
einer Mischung aus synthetischen Knochenersatzmaterial (z.B. Hydroxylapatit-
granulat) und kdrpereigenen Knochenpartikeln. Damit das Knochenaufbaumate-
rial im Wesentlichen ausschlieRlich von der Knochenseite her knéchern durch-
wachsen wird, wird die Ausnehmung, wie in der Patentschrift DE 43 02 708 C2
beschrieben, mit einer Abdeckmembran verschlossen. Befestigt wird die Abdeck-
membran mit Befestigungsnageln am korpereigenen, an die Knochendefektstelle
angrenzenden gesunden Knochen, der durch die Befestigungsnégel beschadigt
wird, wobei, da die Abdeckmembran aus einem flexiblen Material besteht, die
Befestigung ein Hochstmafd an handwerklichem Geschick des Chirurgen erfor-
dert.
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Um diesen Nachteil einer fehlenden Stitzfunktion der Abdeckmembran zu Gber-
winden, wird in der Patentschrift US 48 16 339 eine Abdeckmembran beschrie-
ben, die aus mehreren Schichten besteht, wobei diese Schichten nicht aus re-
sorbierbaren Membranmaterial bestehen. Dabei ist es gegebenenfalls erforder-
lich, dass nach dem Ausheilen des Knochendefektes ein zweiter Eingriff notwen-

dig ist, um korperfremdes Material zu entfernen.

In der Patentschrift DE 10 2005 039 382 B4 wird ein biodegradierbarer Hohlkor-
per, der insbesondere eine hohlzylindrische oder kegelzylindrische Form auf-
weist, vorgeschlagen. Der Hohlkdrper weist in seinen Wandungen eine Mehrzahl
von Offnungen auf, durch die eine Aufnahme von Blut und damit der Aufbau von
Eigenknochen maglich ist. Nachteilig ist hierbei, dass zum Einsetzen des Hohl-
korpers eine zylindrische Bohrung mittels eines Bohrers in den vorhandenen

Knochen eingebracht werden muss.

In der Offenlegungsschrift DE 10 2006 047 054 A1 wird ein Implantatlager vor-
geschlagen, das sich durch eine hohe Passgenauigkeit und Stabilitat auszeich-
net, so dass der behandelnde Arzt es einfach handhaben und implantieren kann.
Das aus Hydroxylapatit angefertigte Implantatlager, das zum Schutz der Schleim-
haut vor mechanischen Einwirkungen und zum Schutz des Implantatlagers vor
einwachsenden Gewebe von Seiten der Schleimhaut auf der der Schleimhaut
zugewandten Seite eine dlinne, insbesondere aus resorbierbaren Material beste-
hende, Membran aufweist, wird mit einem aufbauenden Fertigungsverfahren her-
gestellt, so dass die Materialbeschaffenheit eine ,Gradientenstruktur* im Sinne
einer insbesondere nach innen abnehmenden Dichte bildet. Dabei ist an der dem
Knochen zugewandten Seite eine Bauweise mit einer insbesondere porosen
Struktur und an der AufRenseite des Implantatlagers, an der sich eine Struktur zur
Halterung eines Zahnimplantats und/oder eines Zahnersatzes befindet, eine

kompakte Bauweise vorgesehen.
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Des Weiteren werden in den Offenlegungsschriften DE 198 30 992 A1, DE 10
2005 060 761 A1, DE 42 26 465 A1, WO 01/91818 A1, DE 10 2005 041 412 A1,
DE 10 2006 047 054 A1, US 2011/0151400 A1, WO 00/59409 A1 und WO
2006/051401 A2 und der Patentschrift US 7,172,422 B1 Vorrichtungen fir eine
Knochendefektstelle beschrieben, wobei samtliche dieser Losungen den Nachteil
aufweisen, dass sie den neben der Knochendefektstelle vorhandenen gesunden

Knochen in Mitleidenschaft ziehen.

Die Erfindung und ihre Vorteile

Die erfindungsgemalRe Vorrichtung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion ei-
ner Knochendefektstelle, wobei mit dem Begriff ,Knochendefektstelle” eine Stelle
eines (kranken, deformierten, verletzten, durch Alterungsprozesse veranderten,
durch Degeneration (z.B. nach Zahnextraktion, Tumor usw.) veranderten und/o-
der im Volumen veranderten) Knochens (z.B. Hufte, Wirbelsaule, Kopf, Kiefer
odgl.) eines Menschen oder eines Tieres bezeichnet wird, die von der Form
und/oder dem Volumen eines gesunden Knochens abweicht, mit den Merkmalen
des Anspruchs 1, und das erfindungsgemafe Verfahren zur Herstellung eines
Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fur eine Knochendefektstelle, mit den Merk-
malen des Anspruchs 20, haben demgegeniiber den Vorteil, dass die Vorrichtung
zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle aus einem
einen Rand aufweisenden Aufsatz (z.B. Formschale, starre Schale, Formkérper),
der ein- oder mehrschichtig ausgestaltet sein kann, und mindestens einem inner-
halb der Knochendefektstelle anordbaren Fixiermittel zur Fixierung des Aufsat-
zes an einem Knochen besteht, wobei an dem Rand des Aufsatzes, der sich
durch eine formstabile (starre) Beschaffenheit auszeichnet und zumindest teil-
weise (am Rand) im Grenzbereich zwischen der Knochendefektstelle und dem
angrenzenden gesunden Knochen mit dem Knochen in Berihrung steht und eine
dem Knochendefekt zugewandte Wandung (im Sinne einer Oberfliche bzw.

Seite) des Aufsatzes oder eine dem Knochendefekt abgewandte Wandung (im
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Sinne einer Oberflache bzw. Seite) des Aufsatzes der Form des innerhalb der
Knochendefektstelle regenerierten Knochens, der durch seine Regeneration wie-
der die Form eines gesunden Knochens aufweist, entspricht, mindestens ein Po-
sitioniermittel angeordnet ist. Durch das mindestens eine Positioniermittel ist eine
Positionierung des Aufsatzes an einem an die Knochendefektstelle angrenzen-
den gesunden Knochen mdglich, da das Positioniermittel eine dem gesunden
Knochen abgewandte Wandung (im Sinne einer Oberflache bzw. Seite) und eine
dem gesunden Knochen und mit diesem zumindest teilweise korrespondierende
zugewandte Wandung (im Sinne einer Oberflache bzw. Seite) aufweist. Der Auf-
satz ist ausschlieBlich im Bereich der Knochendefektstelle, die von dem Aufsatz
vollstandig oder zumindest teilweise abgedeckt wird, angeordnet und/oder fixiert,
so dass er den an die Knochendefektstelle angrenzenden gesunden Knochen,
an dem aufgrund seiner Gesundheit sowieso keine Regeneration des Knochens
stattfindet, nicht in Mitleidenschaft zieht. Statt der nur teilweisen Abdeckung der
Knochendefektstelle durch den Aufsatz ist der Aufsatz somit bevorzugt passge-
nau auf die Knochendefektstelle abgestimmt und endet bevorzugt blindig am ge-
sunden Knochen. Hierdurch ist die Knochendefektstelle vollstandig durch den
nicht iber die Knochendefektstelle hinausragenden Aufsatz abgedeckt.

Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien Vorrichtung be-
stehen der Aufsatz und/oder mindestens ein Fixiermittel und/oder mindestens ein

Positioniermittel mindestens teilweise aus einem biokompatiblen Werkstoff.

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung ist der Werkstoff organischer und/oder anorganischer Herkunft. Dies
kann auch ein autogener, syngener, allogener, xenogener, synthetischer oder
alloplastischer Werkstoff sein.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung bestehen der Aufsatz und/oder mindestens ein Fixiermittel und/oder
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mindestens ein Positioniermittel mindestens teilweise aus einem biodegradierba-

ren Werkstoff.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung kénnen der Aufsatz und/oder mindestens ein Fixiermittel und/oder
mindestens ein Positioniermittel mindestens teilweise aus einem resorbierbaren
Werkstoff bestehen. Vorteilhafterweise kann die Resorptionszeit der starren
Schale durch deren Resorptionsgradienten gesteuert werden und/oder kann die
Resorptionszeit auch weniger als sechs Monate betragen, so dass zeitnah das
Implantat eingesetzt werden kann. Bevorzugt werden resorbierbare Metalle oder
Legierungen, insbesondere Magnesium oder Magnesiumlegierungen, einge-
setzt. Die 3D-Modelle (z.B. der Aufsatz und/oder das Fixiermittel) werden bevor-
zugt im Laserschmelz-Verfahren (Laser-melting-Verfahren) unter Vakuum aufge-

baut, wobei bevorzugt ein 3D-Drucker zum Einsatz kommt.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung bestehen der Aufsatz und/oder mindestens ein Fixiermittel und/oder
mindestens ein Positioniermittel mindestens teilweise aus einem Polymer oder

einer polymeren Verbindung.

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung bestehen der Aufsatz und/oder mindestens ein Fixiermittel und/oder
mindestens ein Positioniermittel mindestens teilweise aus Polylactid. Polylactide
sind aus vielen chemisch aneinander gebundenen Milchsauremolekiile aufge-
baut und gehdren zu den Polymeren. Der Vorteil von Polylactid-Kunststoffen, die
auch Polymilchsauren (PLA) genannt werden, ist, dass sie durch Warmezufuhr
verformbare Kunststoffe und biokompatibel sind.

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung weist der Aufsatz und/oder mindestens ein Positioniermittel eine kon-

stante oder eine variierende Wandstarke auf.



WO 2016/180397 PCT/DE2016/000207

Nach einer diesbezuglichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemaRen
Vorrichtung sollte die Wandstarke mindestens 0,2 mm betragen, bevorzugt 0,5
mm, jedoch zumindest so viel, so dass sich eine Formstabilitidt der Formschale
bzw. eines Positioniermittels ergibt.

Nach einer zusétzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung ist das Fixiermittel ein Pin, eine Schraube, ein Nagel und/oder ein
Knochenkleber. Um den gesunden Knochen zu schonen, wird das bzw. werden
die Fixiermittel bevorzugt im Bereich der Knochendefektstelle angeordnet.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafen
Vorrichtung weist der Aufsatz mindestens eine Frasung (Bohrung fiir das Fixier-
mittel) auf.

Nach einer diesbezuglichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafen

Vorrichtung korrespondiert die Frasung mit dem Fixiermittel.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgeméafien
Vorrichtung weist die dem Knochendefekt zugewandte Wandung eine Oberfla-

chenkonditionierung auf.

Nach einer diesbezuglichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung kann die Oberflache eine Mikrostrukturierung, Poren, Osteoblasten-
lockstoffe, Mittel zur Férderung des Knochenwachstums und/oder BMP-haltiges
Knochenersatzmittel aufweisen.

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgeméaRen
Vorrichtung weist der Aufsatz mindestens eine Offnung auf. Dies bedeutet, dass
der Aufsatz keine geschlossene Wandung aufweisen muss. Durch eine Vielzahl
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von Offnungen kann der Aufsatz zumindest stellenweise eine Netzstruktur auf-
weisen, wobei die dem Knochendefekt abgewandte Wandung der Netzstruktur
oder die dem Knochendefekt zugewandte Wandung der Netzstruktur der Form

des regenerierten Knochens entspricht.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung weist der Aufsatz mindestens eine Sollbruchstelle auf. Die Sollbruch-
stelle birgt den Vorteil, dass, sofern der Aufsatz nach einer erfolgreichen Kno-
chenregeneration entfernt werden soll, diese Entfernung minimal invasiv erfolgen
kann, ohne ,alles offen legen zu missen®, da der Aufsatz aufgrund der Sollbruch-
stelle in mindestens zwei Teile zerkleinert werden kann. Die Entfernung des Auf-
satzes (z.B. nach einer Knochenregeneration) ist somit sehr leicht moglich. Des
Weiteren kann die Sollbruchstelle dazu dienen, dass nicht benétigte Teile des

Aufsatzes von dem Rest des Aufsatzes abgetrennt werden.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemaRen
Vorrichtung weist der Aufsatz mindestens eine Befestigungsvorrichtung (z.B.

eine Aussparung) fur mindestens ein zu setzendes Implantat auf.

Nach einer diesbezuglichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgeméafen
Vorrichtung ist mindestens eine Befestigungsvorrichtung (z.B. eine Aussparung)
durch einen Teil des Aufsatzes, der mittels mindestens einer Sollbruchstelle mit
dem restlichen Teil des Aufsatzes verbunden ist, zumindest teilweise abgedeckt.

Nach einer diesbezliglichen vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemafien
Vorrichtung ist zwischen dem Aufsatz und einem Positioniermittel mindestens
eine Sollbruchstelle angeordnet. Dadurch kann ein Positioniermittel, das auf dem
gesunden Knochen aufliegt und somit ggfls. stérend auftragt, z.B. nach Fixierung
des Aufsatzes oder nach der Regeneration des Knochens an der Knochende-
fektstelle, von dem eventuell verbleibenden Aufsatz entfernt werden.
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Nach einer vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgeméafien Verfahrens zur
Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine Knochendefekt-
stelle, bei dem die rechnergestitzte Formgebung (CAD) des Aufsatzes mit einer
rechnergestutzten Fertigung (CAM) zu CAD/CAM kombiniert wird, so dass ein
am Computer entwickeltes Entwurfsmodell des Aufsatzes direkt elektronisch an
die Fertigung ubermittelt wird, bestehend aus folgenden Verfahrensschritten:

- Aufnahme eines Datensatzes, der die betroffene Knochendefektstelle
in seiner Dreidimensionalitat reprasentiert, mittels Tomografie oder
ahnlichen bildgebenden Verfahren,

- Verwendung des Datensatzes zur Planung des Aufsatzes, der eine
dem Knochendefekt abgewandte Wandung und eine dem Knochende-
fekt zugewandte Wandung aufweist, und mit mindestens einem Fixier-
mittel an einem Knochen fixierbar ist,

- Umsetzung der Planung des Aufsatzes in einen Planungsdatensatz
und

- Zufuhrung des Planungsdatensatzes an ein computergesteuertes Fer-
tigungsverfahren,

wobei der Aufsatz aus einem formstabilen Material gebildet wird und dessen dem
Knochendefekt zugewandte Wandung (im Sinne einer Oberflache bzw. Seite) o-
der dessen dem Knochendefekt abgewandte Wandung ((im Sinne einer Oberfla-
che bzw. Seite) der Form des regenerierten Knochens entspricht, und die Auf-
nahme des Datensatzes, der die betroffene Knochendefektstelle in seiner Drei-
dimensionalitét reprasentiert, mittels Tomografie, Computertomografie, digitaler
Volumentomografie, Sonografie odgl., erfolgt, wobei wahrend und/oder nach der
Fertigung des Aufsatzes an dem Rand des Aufsatzes mindestens ein Positionier-
mittel angeordnet wird, das zur Positionierung des Aufsatzes an einem an die
Knochendefektstelle angrenzenden gesunden Knochen an dem Aufsatz dient
und das eine dem gesunden Knochen abgewandte Wandung (im Sinne einer
Oberflache bzw. Seite) und eine dem gesunden Knochen und mit diesem zumin-
dest teilweise korrespondierende zugewandte Wandung (im Sinne einer Oberfla-

che bzw. Seite) aufweist, reprasentiert die Aufnahme des ersten Datensatzes die
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betroffene Knochendefektstelle in ihrer Dreidimensionalitat und/oder reprasen-
tiert die Aufnahme des zweiten Datensatzes die Form des noch gesunden Kno-

chens in seiner Dreidimensionalitat.

Nach einer zusétzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgeméaRien
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung flr eine
Knochendefektstelle erfolgen die Aufnahme des ersten Datensatzes, der den Ist-
Zustand reprasentiert, und/oder die Aufnahme des zweiten Datensatzes, der den
Soll-Zustand représentiert, durch mindestens ein bildgebendes Verfahren.

Nach einer zusétzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafRen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle die Aufnahme des ersten Datensatzes und/oder die Auf-
nahme des zweiten Datensatzes mit mindestens einem Verfahren, welches eine
dreidimensionale Darstellung eines Knochens ermdglicht. Insbesondere erfolgen
die Aufnahme des ersten Datensatzes und/oder die Aufnahme des zweiten Da-
tensatzes mittels Tomografie, Computertomografie, digitaler Volumentomografie,

Sonografie odgl|..

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemaRen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fir eine
Knochendefektstelle erfolgt die Aufnahme des Datensatzes des gesunden Kno-
chens, nachdem der gesunde Knochen ausgewachsen ist. Dadurch ist es mog-
lich, dass gdfls. der Idealzustand (Soll-Zustand) des Knochens dokumentiert
wird, so dass bekannt ist, wie ein event. spater zu regenerierender Knochen aus-
zusehen hat. Bei Menschen sollte die Aufnahme des Datensatzes des gesunden
Knochens bevorzugt im Alter von 18 bis 25 Jahren erfolgen. Selbstverstandlich
ist es auch denkbar, dass das im ausgewachsenen Zustand der Knochen meh-
rere gesunde Knochen oder das gesamte Skelett des Menschen oder des Tieres
aufgezeichnet, dokumentiert und/oder gespeichert wird. Denkbar wéare auch,
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dass bereits zum Zeitpunkt der Aufnahme des gesunden Knochens ein Aufsatz

zumindest teilweise angefertigt wird.

Nach einer diesbezlglichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemaéafien
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle wird der Datensatz des gesunden Knochens fiir seine spa-
tere Verwendung auf einem Speichermedium gespeichert (konserviert).

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafien
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fur eine
Knochendefektstelle wird im Fertigungsverfahren der Aufsatz mittels Frasung ge-
bildet.

Nach einer zuséatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle wird wahrend der Fertigung des Aufsatzes mindestens eine
Befestigungsvorrichtung fur mindestens ein zu setzendes Implantat an dem Auf-
satz angeordnet. Die Befestigungsvorrichtung kann beispielsweise als Ausspa-

rung ausgestaltet sein.

Nach einer diesbezuglichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fir eine
Knochendefektstelle wird mindestens eine Befestigungsvorrichtung (z.B. Aus-
sparung) durch Entfernen eines Teils des Aufsatzes, der vor dem Entfernen mit-
tels mindestens einer Sollbruchstelle mit dem restlichen Teil des Aufsatzes ver-
bunden ist, freigelegt. Der Zeitpunkt der Freilegung der Befestigungsvorrichtung
kann dabei vor oder nach der Anordnung der Abdeckvorrichtung an der Knochen-
defektstelle liegen.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung flir eine
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Knochendefektstelle wird wahrend der Fertigung des Aufsatzes mindestens eine
Sollbruchstelle an dem Aufsatz angeordnet.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafien
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle wird zwischen dem Aufsatz und einem Positioniermittel min-

destens eine Sollbruchstelle angeordnet.

Nach einer zusatzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafen
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle wird wahrend der Fertigung des Aufsatzes ein Reinigungs-
und/oder Sterilisationsprozess durchgefiihrt.

Nach einer zusétzlichen vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafien
Verfahrens zur Herstellung eines Aufsatzes einer Abdeckvorrichtung fiir eine
Knochendefektstelle ist der Aufsatz in einer Vorrichtung zur Abdeckung und/oder
Rekonstruktion einer Knochendefektstelle gemal den Anspriichen 1 bis 19 ein-
setzbar. Dadurch kann eine Vorrichtung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion
einer Knochendefektstelle geschaffen werden, dessen Aufsatz und/oder Fixier-
mittel beispielsweise aus einem kinstlichen Werkstoff und/oder aus einem Werk-
stoff autogener, synergener, allogener oder xenogener Herkunft menschliche
und/oder tierische Knochen bzw. die menschliche, tierische oder kiinstliche Mat-
rix eine Form auf, durch die der zwischen dem Knochen und der gewiinschten
Form des regenerierten Knochens befindlicher Bereich vollstédndig oder nahezu
vollstandig ausgefullt wird. Hierzu wird dem Spender z.B. ein Knochenblock ent-
nommen, der anschlielend gegebenenfalls mittels CAD/CAM modelliert wird.

Durch das erfindungsgemafle Verfahren kann eine erfindungsgemafe Vorrich-
tung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle ge-
schaffen werden, dessen Aufsatz und/oder Fixiermittel beispielsweise aus einem

Werkstoff organischer und/oder anorganischer Herkunft stammt. Dies kann auch
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ein synthetischer Werkstoff und/oder ein Werkstoff autogener, synergener, allo-
gener und/oder xenogener, alloplastischer, menschlicher und/oder tierischer Her-
kunft sein. Dabei kann auch die menschliche, tierische oder synthetische Matrix
eine Form aufweisen, durch die der zwischen dem Knochen und der gewiinsch-
ten Form des regenerierten Knochens befindlicher Bereich vollstandig oder na-
hezu vollstandig ausgefullt wird. Hierzu wird dem Spender (Eigen- oder Fremd-
spender) z.B. ein Knochenblock entnommen, der anschlieBend gegebenenfalls
mittels CAD/CAM modelliert wird.

Weitere Vorteile und vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind der nach-

folgenden Beschreibung, der Zeichnung und den Anspriichen entnehmbar.

Zeichnung

Ausfuhrungsbeispiele des Gegenstandes der Erfindung sind in der Zeichnung

dargestellt und werden im Folgenden naher erlautert. Es zeigen:

Fig. 1 eine Darstellung einer erfindungsgemafen Vorrichtung zur Abde-
ckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle,

Fig. 2 eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgemafien Vor-
richtung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochende-
fektstelle,

Fig. 3 eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgemafen Vor-
richtung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochende-
fektstelle,
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Fig. 4 eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgemafen Vor-
richtung zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochende-
fektstelle,

Fig. 5 einen Ausschnitt eines Aufsatzes,

Fig. 6 bis 8 verschiedene Darstellungen eines Aufsatzes mit Positioniermitteln
und

Fig. 9 einen an einer Knochendefektstelle angeordneten Aufsatz.

Beschreibung der Ausflihrungsbeispiele

Fig. 1 zeigt eine Darstellung einer erfindungsgemafen Vorrichtung 1 zur Abde-
ckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle 2 (Knochendefekt) ei-
nes Knochens, insbesondere eines Kieferknochens 3. Die Vorrichtung 1 besteht
aus einem Aufsatz 4, der einschichtig ist, und einem Fixiermittel 5, das, um den
an die Knochendefektstelle 2 angrenzenden gesunden Knochen nicht zu verlet-
zen, in Fig. 1 als Pin dargestellt in der Knochendefektstelle 2 angeordnet ist.
Selbstverstandlich ist es auch denkbar, das mehrere Fixiermittel 5 zur Fixierung
des Aufsatzes 4 eingesetzt werden, wobei diese ebenfalls in der Knochendefekt-
stelle 2 angeordnet waren. Der Aufsatz 4 ist aus einem formstabilen Material, so
dass er selbsttragend ist und keine zusatzliche Abstlitzung notwendig ist. Zur
Fixierung des Aufsatz 4 (Formschale, starre Schale) wird das Fixiermittel 5 durch
eine Bohrung 6 in den Aufsatz 4 geschoben und anschlieBend in die im Kiefer-
knochen 3 angeordnete Bohrung 7 eingefuhrt. Die anschlieRende Fixierung des
Aufsatzes 4 erfolgt bevorzugt Uber Ultraschall-Schweilten. Beim Ultraschall-
Schweillen erzeugt bevorzugt ein Ultraschallgenerator eine genau definierte Fre-
quenz, welche uber eine Sonotrode gebiindelt wird. Nach dem Aufsetzen des
resorbierbaren Fixiermittels 5 (Pin) auf ein im Knochen vorgebohrtes Bohrloch
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(Bohrung 7) sorgt eine erzeugte Schwingung fiir eine Verfliissigung der Pinober-
flachen an dessen Réandern, wodurch ein Eingleiten des Pins in das Bohrloch
bewirkt wird. Durch die Anderung des Aggregatzustandes dringt der Pin auch in
die knéchernen Hohlrdume vor, die von einer gewdhnlichen Knochenschraube
unerreichbar sind, so dass eine hohe initiale Festigkeit erzielt wird. Zudem ver-
bindet sich der Pinkopf mit dem Aufsatz 4 und sorgt mit einem Verblockungsme-
chanismus fur ein stabiles dreidimensionales Konstrukt. Beim Ultraschall-
Schweilten wird somit das Fixiermittel 5 aufgeweicht, so dass es sich mit dem
Kieferknochen 3 und dem Aufsatz 4 verbindet. Durch den fixierten Aufsatz 4 ent-
steht ein abgedichteter Innenraum 8 zwischen dem Kieferknochen 3 und dem
Aufsatz 4, der durch die Regeneration des Knochens und/oder durch Einbringung
eines Materials organischer und/oder anorganischer Herkunft, das auch ein au-
togener, syngener, allogener, xenogener, synthetischer und/oder alloplastischer
Werkstoff sein kann, ausgefiillt wird, so dass der regenerierte Knochen oder das
eingebrachte Material der Form der der Knochendefektstelle 2 zugewandten
Wandung 9 (im Sinne einer Oberflache bzw. Seite) des einschichtigen Aufsatzes
4 entspricht. Um den Regenerationsprozess des Kieferknochens 3 zu beschleu-
nigen, kann die dem Knochendefekt zugewandte Wandung 9 des Aufsatzes 4
eine Oberflachenkonditionierung (z.B. eine Mikrostrukturierung, Poren, Osteo-
blastenlockstoffe, Mittel zur Férderung des Knochenwachstums und/oder BMP-
haltiges Knochenersatzmittel) aufweisen.

Fig. 2 zeigt eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgeméanen Vorrich-
tung 1 zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle 2
(Knochendefekt) eines Knochens, insbesondere eines Kieferknochens 3. In die-

ser Figur ist zusatzlich das Zahnfleisch 10 angedeutet.

Fig. 3 zeigt eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgemafien Vorrich-
tung 1 zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle 2
(Knochendefekt) eines Knochens, insbesondere eines Kieferknochens 3. In die-

ser Figur ist der Aufsatz 4 als Formkdrper z.B. aus menschlichen oder tierischen
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Knochen geformt und weist eine die dem Knochendefekt zugewandte Wandung
9 (im Sinne einer Oberflaiche bzw. Seite), die an das Relief der Knochendefekt-
stelle 2 angepasst ist, und eine dem Knochendefekt abgewandte Wandung 11
(im Sinne einer Oberflache bzw. Seite), die der Form des regenerierten Knochens
entspricht, auf.

Fig. 4 zeigt eine Darstellung einer anders geformten erfindungsgemafen Vorrich-
tung 1 zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle 2
(Knochendefekt) eines Knochens, insbesondere eines Kieferknochens 3. In die-
ser Figur ist der Aufsatz 4 als Formkorper z.B. aus menschlichen oder tierischen
Knochen geformt und weist eine die dem Knochendefekt zugewandte Wandung
9 und eine dem Knochendefekt abgewandte Wandung 11, die der Form des rege-
nerierten Knochens entspricht, auf. Zwischen der Wandung 9 und der Knochen-
defektstelle 2 befindet sich ein Innenraum 8, der durch die Regeneration des
Knochens und/oder durch Einbringung von autogenen, syngenen, allogenen, xe-
nogenen, synthetischen und/oder alloplastischen Material ausgefuillt wird.

Fig. 5 zeigt einen Ausschnitt eines Aufsatzes 4, dessen dem Knochendefekt zu-
gewandte Wandung 9 Offnungen 12 aufweist, wodurch eine netzartige Struktur
entsteht.

Die Fig. 6 bis 8 zeigen verschiedene Darstellungen eines Aufsatzes 4, der eine
einer Knochendefektstelle zugewandte Wandung 9 und eine der Knochendefekt-
stelle abgewandte Wandung 11 aufweist, mit am Rand 16 des Aufsatzes 4 ange-
ordneten Positioniermitteln 13, die eine einem gesunden Knochen zugewandte
Wandung 14 und eine dem gesunden Knochen abgewandte Wandung 15 auf-
weisen. Bei der ordnungsgemalien Anordnung des Aufsatzes 4 an der Knochen-
defektstelle, die durch die Positioniermittel 13 unterstitzt wird, berlihren die ei-
nem gesunden Knochen zugewandten Wandungen 14 den gesunden Knochen,
wodurch durch die Positioniermittel 13 ein einwandfreier Sitz des Aufsatzes 4
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gdfls. selbst ohne Anordnung mindestens eines in den Fig. 6 bis 8 nicht darge-
stellten Fixiermittels oder zumindest bis mindestens ein Fixiermittel in der Kno-
chendefektstelle angeordnet ist, gewahrleistet wird. Um den Aufsatz 4 nach der
Knochenregeneration leicht entfernen zu kdnnen, weist dieser Sollbruchstellen
17 auf, wodurch er nach deren Durchtrennung fiir seine Entnahme in zwei Teile

geteilt werden kann.

Fig. 9 zeigt einen an einer Knochendefektstelle 2 eines ausschnittsweise darge-
steliten Kieferknochens 3, der Zahne 18 aufweist, angeordneten Aufsatz 4. Hier-
durch wird ersichtlich, dass der Aufsatz 4 bevorzugt nur im Bereich der Knochen-
defektstelle 2 des Kieferknochens 3 angeordnet ist, so dass er einen gesunden
Knochen 19 weder Uberspannt noch berihrt. Somit haben nur die an dem Aufsatz
4 angeordneten Positioniermittel 13 Kontakt mit dem gesunden Knochen 19.

In den Fig. 6 bis 9 ist ein Aufsatz 4 dargestellt, dessen dem Knochendefekt zu-
gewandte Wandung 9 der Form des regenerierten Knochens entspricht. Denkbar
ist auch, dass die Positioniermittel 13 derart an dem Aufsatz 4 angeordnet wer-
den, dass dessen dem Knochendefekt abgewandte Wandung 11 der Form des
regenerierten Knochens entspricht. Bewerkstelligt werden kénnte dies z.B. durch
Anordnung der Positioniermittel 13 an der dem Knochendefekt abgewandte Wan-
dung 11 des Aufsatzes 4.

Alle hier dargestellten Merkmale kénnen sowohl einzeln als auch in beliebiger

Kombination miteinander erfindungswesentlich sein.
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Patentanspruche

1. Vorrichtung (1) zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochende-
fektstelle (2),

- mit einem Aufsatz (4), der einen Rand (16) und eine dem Knochende-
fekt abgewandte Wandung (11) und eine dem Knochendefekt zuge-
wandte Wandung (9) aufweist,

- mit ggdfls. mindestens einem Fixiermittel (5) zur Fixierung des Aufsat-
zes (4) an einem Knochen,

wobei der Aufsatz (4) aus einem formstabilen Material besteht und eine dem
Knochendefekt zugewandte Wandung (9) des Aufsatzes (4) oder eine dem
Knochendefekt abgewandte Wandung (11) des Aufsatzes (4) der Form des
regenerierten Knochens entspricht,

dadurch gekennzeichnet,

dass an dem Rand (16) des Aufsatzes (4) mindestens ein Positioniermittel
(13), das eine Wandung (14) aufweist, die einem an den Knochendefekt
angrenzenden gesunden Knochen (19) zugewandt ist, angeordnet ist.

2. Vorrichtung (1), nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Auf-
satz (4) und/oder mindestens ein Fixiermittel (5) und/oder mindestens ein
Positioniermittel (13) mindestens teilweise aus einem biokompatiblen Werk-

stoff bestehen.

3. Vorrichtung (1), nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Werk-
stoff des Aufsatzes (4) organischer oder anorganischer Herkunft ist und/o-
der der Werkstoff eines Fixiermittels (5) organischer oder anorganischer
Herkunft ist und/oder der Werkstoff eines Positioniermittel (13) organischer

oder anorganischer Herkunft ist.
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Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) und/oder mindestens ein Fixiermittel (5)
und/oder mindestens ein Positioniermittel (13) mindestens teilweise aus ei-
nem biodegradierbaren Werkstoff bestehen.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) und/oder mindestens ein Fixiermittel (5)
und/oder mindestens ein Positioniermittel (13) mindestens teilweise aus ei-

nem resorbierbaren Werkstoff bestehen.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) und/oder mindestens ein Fixiermittel (5)
und/oder mindestens ein Positioniermittel (13) mindestens teilweise aus ei-

nem Polymer oder einer polymeren Verbindung bestehen.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) und/oder mindestens ein Fixiermittel (5)
und/oder mindestens ein Positioniermittel (13) mindestens teilweise aus Po-

lylactid bestehen.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) eine variierende Wandstarke aufweist und/o-
der mindestens ein Positioniermittel (13) eine variierende Wandstarke auf-

weist.

Vorrichtung (1), nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Wand-
starke mindestens 0,2 mm betragt.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspruche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Fixiermittel (5) ein Pin, eine Schraube, ein Nagel und/o-
der ein Knochenkleber ist.

PCT/DE2016/000207
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Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriche, dadurch gekenn-

zeichnet, dass der Aufsatz (4) mindestens eine Frasung aufweist.

Vorrichtung (1), nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass die
Frasung mit dem Fixiermittel (5) korrespondiert.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die dem Knochendefekt zugewandte Wandung (9) eine
Oberflachenkonditionierung aufweist.

Vorrichtung (1), nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
Oberflachenkonditionierung eine Mikrostrukturierung, Poren, Osteoblasten-
lockstoffe, Mittel zur Férderung des Knochenwachstums und/oder BMP-
haltiges Knochenersatzmittel aufweist.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) mindestens eine Offnung aufweist.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) mindestens eine Sollbruchstelle (16) auf-

weist.

Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriche dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Aufsatz (4) mindestens eine Befestigungsvorrichtung far
mindestens ein zu setzendes Implantat aufweist.

Vorrichtung (1), nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass mindes-
tens eine Befestigungsvorrichtung durch einen Teil des Aufsatzes (4), der
mittels mindestens einer Sollbruchstelle (16) mit dem restlichen Teil des

Aufsatzes (4) verbunden ist, zumindest teilweise abgedeckt ist.

PCT/DE2016/000207
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. Vorrichtung (1), nach einem vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass zwischen dem Aufsatz (4) und einem Positioniermittel (13)
mindestens eine Sollbruchstelle (16) angeordnet ist.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4) einer Abdeckvorrichtung fur
eine Knochendefektstelle (2), bestehend aus folgenden Verfahrensschrit-
ten:

- Aufnahme eines ersten Datensatzes, der die betroffene Knochende-
fektstelle (2) im Ist-Zustand reprasentiert,

- Vergleich des ersten Datensatzes mit einem zweiten Datensatz, der
den Soll-Zustand eines an der Knochendefektstelle (2) regenerierten
Knochens reprasentiert, wobei der zweite Datensatz durch Berech-
nung entsteht oder zu einer Zeit aufgenommen wurde, zu der der Kno-
chen an der jetzt zu regenerierenden Stelle noch ein gesunder Kno-
chen (19) war,

- Verwendung des ersten Datensatzes und des zweiten Datensatzes zur
Planung des Aufsatzes (4), der einen Rand (16) und eine dem Kno-
chendefekt abgewandte Wandung (11) und eine dem Knochendefekt
zugewandte Wandung (9) aufweist, und ggfls. mit mindestens einem
Fixiermittel (5) an einem Knochen fixierbar ist,

- Umsetzung der Planung des Aufsatzes (4) in einen Planungsdatensatz
und

- Zufihrung des Planungsdatensatzes an ein Fertigungsverfahren, ins-
besondere an ein computergesteuertes Fertigungsverfahren, in dem
der Aufsatz (4) aus einem formstabilen Material gebildet wird und des-
sen dem Knochendefekt zugewandte Wandung (9) oder dessen dem
Knochendefekt abgewandte Wandung (11) der Form des regenerier-
ten Knochens im Soll-Zustand entspricht, wobei wahrend der Ferti-
gung des Aufsatzes (4) an dem Rand (16) des Aufsatzes (4) mindes-
tens ein Positioniermittel (13) angeordnet wird, das zur Positionierung
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des Aufsatzes (4) an einem an die Knochendefektstelle (2) angrenzen-
den gesunden Knochen (19) dient, wobei ein Positioniemittel (13) eine
dem gesunden Knochen (19) abgewandte Wandung (15) und eine
dem gesunden Knochen (19) und mit diesem zumindest teilweise kor-

respondierende zugewandte Wandung (14) aufweist.

Verfahren, nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass die Aufnahme
des ersten Datensatzes die betroffene Knochendefektstelle (2) in ihrer Drei-
dimensionalitat reprasentiert und/oder die Aufnahme des zweiten Datensat-
zes die Form des noch gesunden Knochens (19) in seiner Dreidimensiona-

litat reprasentiert.

Verfahren, nach Anspruch 20 oder Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet,
dass die Aufnahme des ersten Datensatzes und/oder die Aufnahme des

zweiten Datensatzes durch mindestens ein bildgebendes Verfahren erfolgt.

Verfahren, nach einem der Anspriiche 20 bis 22, dadurch gekennzeichnet,
dass die Aufnahme des ersten Datensatzes und/oder die Aufnahme des
zweiten Datensatzes mit mindestens einem Verfahren, welches eine dreidi-

mensionale Darstellung eines Knochens ermdglicht, erfolgen.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche
20 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass die Aufnahme des Datensatzes
des gesunden Knochens (19) erfolgt, nachdem der gesunde Knochen (19)

ausgewachsen ist.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach Anspruch 24, dadurch
gekennzeichnet, dass der Datensatz des gesunden Knochens (19) fir seine

spatere Verwendung auf einem Speichermedium gespeichert wird.
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Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche
20 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass im Fertigungsverfahren der Auf-

satz (4) mittels Frasung gebildet wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche
20 bis 26, dadurch gekennzeichnet, dass wahrend der Fertigung des Auf-
satzes (4) mindestens eine Befestigungsvorrichtung fir mindestens ein zu

setzendes Implantat an dem Aufsatz (4) angeordnet wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach Anspruch 27, dadurch
gekennzeichnet, dass mindestens eine Befestigungsvorrichtung durch Ent-
fernen eines Teils des Aufsatzes (4), der vor dem Entfernen mittels mindes-
tens einer Sollbruchstelle (16) mit dem restlichen Teil des Aufsatzes (4) ver-
bunden ist, freigelegt wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche
20 bis 28, dadurch gekennzeichnet, dass wahrend der Fertigung des Auf-
satzes (4) mindestens eine Sollbruchstelle (16) an dem Aufsatz (4) ange-

ordnet wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche
20 bis 29, dadurch gekennzeichnet, dass zwischen dem Aufsatz (4) und
einem Positioniermittel (13) mindestens eine Sollbruchstelle (16) angeord-

net wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriche
20 bis 30, dadurch gekennzeichnet, dass wahrend der Fertigung des Auf-
satzes (4) ein Reinigungs- und/oder Sterilisationsprozess durchgefiihrt wird.

Verfahren zur Herstellung eines Aufsatzes (4), nach einem der Anspriiche

20 bis 31, dadurch gekennzeichnet, dass der Aufsatz in einer Vorrichtung
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zur Abdeckung und/oder Rekonstruktion einer Knochendefektstelle gemaf
den Anspruchen 1 bis 19 einsetzbar ist.
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