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¢ ber nichts identifizieren wir uns mehr mit uns selbst
. als tiber das Gesicht. Und mehr noch: Mit Sehen, H6-
W ren, Riechen, Schmecken sind vier unserer fiinf Sinne
am Kopf und im Gesicht verortet. Schwere kraniomaxillofazia-
le Traumata oder Missbildungen geféahrden nicht nur die Funk-
tionen unserer Sinne. Die Betroffenen leiden an funktionalen
Stérungen, insofern sie nicht richtigessen, schmecken, schiu-
cken oder sprechen konnen. Die kraniomaxillofaziale Chirur-
gie ist ein Verfahren, derartige Verletzungen und Missbildun-
gen durch Distraktion und Osteosynthese zu korrigieren.

Der Name Karl Leibinger Medizintechnik steht seit 1979 fur
Implantate in der kraniomaxillofazialen Chirurgie. Die jlingste
Entwicklungsind patientenspezifische Individual-Implantate
zur Korrektur durch Distraktion und Osteosynthese bei Trau-
mata oder Missbildungen. Zun&chst konventionell herge-
stellt, werden diese Implantate seit 2013 nun auch additiv
hergestellt. Die Basis bildet das Laserschmelzverfahren La-
serCUSING von Concept Laser, deren M2 cusing-Anlage bei
Karl Leibinger Medizintechnik zum Einsatz kommt. Dahinter
verbirgt sich ein einfacher Grundansatz: Patientenindividuell
statt Standardlésung. Zur Herstellung patientenspezifischer
Implantate setzt Frank Reinauer, Leiter Innovation und Pro-
duktion Biomaterialien der Karl Leibinger Medizintechnik,
nun konsequent auf additiv hergestellte Implantate.

Distraktionsosteogenese und Titan-Osteosynthese

Die Distraktionsosteogenese, die auf den russischen Chirur-
gen Gavril llizarov zurlickgeht, befasst sich mit der Verlange-
rung von Knochen. Manchmal ,vergisst” ein Knochen zu
wachsen. Durch die Distraktion wird der Knochen wieder an
das Wachstum ,.erinnert”. Er wird angeregt, den genetisch
vorgegebenen ,Bauplan” zu erfiillen. Aus diesem Grund ge-
nlgt z. B. bei der padiatrischen Behandlung von Kraniosynos-
tosen meist eine einmalige Operation, um den sich verkné-
chernden Schadel zu 6ffnen und zu distrahieren, damit das
Gehirn den Raum erhélt, den es flir sein Wachstum braucht.
Das Verfahren ist aus der CMF-Chirurgie nicht mehr wegzu-
denken. Es gibt kaum eine Problemstellung, die KLS Martin
nicht mit einem eigens dafiir konzipierten Distraktor 16sen
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Patientenindividuell statt Standard: 3D-Metalldruck verbessert
die Kraniomaxillofazial-Chirurgie

kann. Distraktion wird meistens im Mittelgesicht und am Kie-
fer durchgefiihrt. Das Unternehmen ein Anbieter fir vieles,
was fur Operationen in der CMF-Chirurgie unabdingbar ist —
von Platten, Meshes, Schrauben, Pins, Distraktoren, patien-
tenspezifischen Implantaten bis hin zu Lasern, HF-Geraten,
OP-Leuchten und Sterilisationscontainern. Das zweite Stich-
wort lautet: Titan-Osteosynthese. Es geht darum, dem Kno-
chen eine neue Stabilitat zu schenken.
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Hohe Passgenauigkeit: Additiv gefertigtes, kraniomaxillofaziales, pa-
tientenindividuelles Implantat

Patientenindividuell statt Standardidsung

Grundsétzlich entscheidet sich ein Chirurg fir drei Arten von
Kraniomaxillofazial-Implantaten: Kunststoffimplantate, z. B.
aus Polyetheretherketon (PEEK), tiefgezogene Bleche, Titan
Mesh, Titan Solid und jetzt auch additiv hergestellte Titanim-
plantate. Aufgrund seiner hervorragenden Biokompatibilitat
und seiner hohen Korrosionsbestandigkeit hat der Werkstoff Ti-
tan immens an Bedeutung gewonnen und hat sich im medizini-
schen Bereich erfolgreich etabliert. Anders als PEEK, fordert
Titan die Osseointegration und ist daher das perfekte Material
fir Implantate in Kombination mit Gitterstrukturen, welche ad-
ditiv hergestellt werden. Titanimplantate werden je nach Indi-
kation als Mesh oder als hochfeste Rekonstruktionsvariante So-
lid ebenfalls individuell entwickelt und konventionell gefertigt.
Da lag der Gedanke nahe, warum konventionell fertigen, wenn
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es auch additiv moéglich ware? Frank Reinauer: ,,Natirlich ha-
ben wir die additive Seite schon lange im Auge gehabt. Aber
wir hatten auch sehr genaue Vorstellungen, was auf der Anla-
genseite noétig ware. Nach der ersten Dekade von 3D-Metall-
druck schien der Zeitpunkt zum Einstieg gekommen zu sein.“
Zunachst galt es jedoch, die Hirde der Investition in AM (Ad-
ditive Manufacturing) zu tberwinden. Frank Reinauer: ,Die
Geschaftsfiihrung unseres inhabergefiihrten Unternehmens
erkannte schnell die zukilnftigen Méglichkeiten und ent-
schied sich fur den Einstieg und kaufte die erste Laser-
schmelzanlage 2013 bei Concept Laser.” Diese Entschei-
dung als Abwagung zwischen Innovationsfreude und Risiko-
abschatzung erwies sich als fruchtbar: Die komplexen
Bauteilanforderungen fiir medizinische Implantate, auch vor
dem Hintergrund sehr aufwendiger Vorschriften und Regulari-
en, fihrten sehr schnell zu einer Amortisation der AM-Anlage.

Additives Manufacturing mit Metallen

Beim Einstieg in den 3D-Metalldruck galt es, erste Hirden in
der Prozessvalidierung zu tiberwinden. Zunachst muss das CE-
Zeichen erarbeitet werden. Darliber hinaus sind die DIN-Norm
13485 und die FDA-Richtlinien der US-amerikanischen Food
and Drug Administration zu beachten. Frank Reinauer: ,Je
nach Land gibt es dann noch Sondervorschriften. Basis sind
auch die Ausfiihrungen des Medizinproduktegesetzes bzw. der
MDR, Medical Devices Regulation. Daneben gibt es natrlich
auch Auditierungen von Behérden, die uns abgefordert werden.
Allerdings ist dies, wenn man diesen Weg erst mal durchschrit-
ten hat, auch ein gewaltiges Know-how fiir uns als Hersteller
und damit ein entscheidender Wettbewerbsvorteil. *

Titan als Benchmark: Implantate nach MaB

Es zeigte sich sehr schnell nach dem Anlaufen des 3D-Metall-
drucks — fir die Titan-Osteosynthese war das Laserschmelzen
das Verfahren der Wahl. Nun sind selbst groBflachige, geome-
trisch komplexe Rekonstruktionen moglich. Zuséatzlich kann
die Geometriefreiheit auch auf bestimmte asthetische Anfor-
derungen eingehen. Fir den Chirurgen geht es nicht aus-
schlieBlich um die Wiederherstellung der Funktionalitat, son-
dernimmerauch um Asthetik. Die Teile verfiigen tiber eine ho-
he Festigkeit, und das Material ist biokompatibel. Selbst
Allergiker nehmen Titan hervorragend an. Die additive Ferti-
gung mit Metall bietet zudem die Méglichkeit, bestimmte par-
tielle Oberflachenrauheiten des Implantats herzustellen, so-
dass es an den Randern des Implantats sehr schnell mit dem
Knochen zusammenwachsen kann. Frank Reinauer: ,,Aber
noch ein weiterer sehr wichtiger Aspekt spricht fiir additiv her-
gestellte Titanimplantate: Die patientenspezifische Geome-
trie und Passgenauigkeit. Dies bedeutet letztlich ein hohes
MaB an Funktionalitat.“ Der Chirurg kann sich, mit bildgeben-
den Verfahren wie CT (Computertomografie) oder MRT (Mag-
netresonanztomografie), auf die spezifische Anatomie eines
einzelnen Patienten einstellen. Diese Daten bereiten die Inge-
nieure der Karl Leibinger Medizintechnik zu STL-Daten auf,
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Schema kraniomaxillofaziales Schadelimplantat

die als Ausgangsdaten fiir 3D-Konstruktion und Fertigung auf
einer M2 cusing von Concept Laser dienen. Bei Karl Leibinger
kann man von einer digitalen Prozesskette sprechen. Der Bau-
teileaufbau auf der M2 cusing erfolgt sehr zeitnah, und selbst
groBflachige Teile finden im Bauraum von 250 x 250 x 280
mm3 (x, y, z) Platz. Die M2 cusing ist gemaB ATEX-Richtlinien
konstruiert und ermoglicht somit eine sichere Verarbeitung von
reaktiven Werkstoffen wie Titan oder Titanlegierungen. Wie alle
Maschinenlésungen von Concept Laser verfligt auch die M2 cu-
sing aus Grinden der Bedienerfreundlichkeit und Sicherheit
auch tber eine raumliche Trennung von Prozesskammer und
Handhabungsbereich. Sie ist robust und fiirden 3-Schicht-Be-
trieb geeignet. Nach dem Bauteileaufbau werden die Teile zum
Spannungsabbau warmebehandelt und in einem Reinraum der
Klasse 7 sterilisiert und verpackt.

Die Anwendung dieser Implantate expandiert. Derzeit sind
weltweit mehr als 20 Ingenieure damit beschaftigt, Auftrage
der Kliniken abzuarbeiten. Die Karl Leibinger Medizintechnik
bietet Chirurgen ein transparentes Auftragsdurchlaufsystem
an. Es handelt sich um eine webbasierte Plattform, die iber
eine APP gesteuert wird. Auf der Klinikseite definiert der Chir-
urg Patientendaten, Geometriewtinsche und OP-Termin. Ne-
ben den patientenspezifischen Implantaten kénnen auf die-
ser Seite auch anatomische Modelle fiir die optimale praope-
rative Planung angefordert werden. Oft geht es auch noch um
Sonderwiinsche in der Konstruktion, etwa beim Entfernen ei-
nes Tumors, die groBflachiger geplant werden missen. Fir
komplizierte Eingriffe bietet die Karl Leibinger Medizintech-
nik dann auch einen kompletten Implantatbausatz an, der in
einer OP sehr pass-
genau und schnell
verbaut werden
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