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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Osteosynthe-
seklammer aus Formgedachtnismaterial, namlich ei-
ner Nickel-Titan-Legierung.

[0002] Osteosyntheseklammern aus Formgedacht-
nismaterial (Memory-Metall) sind der EP 0 695 142
B1 und der darin abgehandelten Patentliteratur zu
entnehmen.

[0003] Gegenstand der DE 297 09 289 U1 ist eine
Spange zur Fixierung einer Osteotomie, die aus Me-
mory-Metall, und zwar vorzugsweise einer Nickel-Ti-
tan-Legierung besteht.

[0004] Die DE 201 01 918 U1 behandelt das Span-
nungs-Dehnungs-Verhalten von Memory-Legierun-
gen, insbesondere deren pseudoelastisches oder su-
perelastisches Verhalten.

[0005] Bei den bekannten Osteosyntheseklammern
aus Memory-Metall wird dessen thermoelastische
Umwandlung genutzt. Die Klammern werden bei
niedriger Temperatur gespreizt und in gespreiztem
Zustand implantiert. Sie sollen durch die Erwarmung
auf Koérpertemperatur in ihre urspriingliche Form zu-
ruckkehren, die geklammerten Knochenfragmente
zusammenhalten und eine Kompressionskraft auf
den Frakturspalt austiben.

[0006] Problematisch ist der Temperaturgang der
bekannten Osteosyntheseklammern vor und bei der
Implantation und danach. Mit dem Kuhlen der Klam-
mern vor dem Spreizen und ihrer geklhlten Aufbe-
wahrung im gespreizten Zustand gehen Aufwand
und potentielle Handhabungsfehler einher. Es ist
nicht auszuschlielen, dalk die Erwarmung und Riick-
verformung der Klammern unerwinschterweise be-
reits in der Operationsphase einsetzt. Ein weiterer
Unsicherheitsfaktor sind Schwankungen der Korper-
temperatur des Patienten, z. B. durch infektionsbe-
dingtes Fieber. Der gravierendste Nachteil der be-
kannten Osteosyntheseklammern ist jedoch, daf}
ihre Spannkraft fir viele Anwendungen zu wiinschen
Ubrig 1aRt.

[0007] Aufgabe der Erfindung ist es, eine Osteosyn-
theseklammer zu schaffen, die beim Spreizen im
Operationssaal, bei der Implantation und in vivo frei
von Temperatureinflissen ist und héhere Spann- und
Haltekrafte auf die Knochenfragmente auszuiiben er-
moglicht. Die Osteosyntheseklammer soll gleicher-
malien fir die Behandlung von Frakturen und Osteo-
tomien geeignet sein.

[0008] Die diese Aufgabe l6sende Osteosynthe-
seklammer besteht aus einer Titan-Nickel-Legierung
von solcher Zusammensetzung, dal® die Klammer
bei Raum- und Kérpertemperatur pseudo- bzw. su-
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perelastisch ist.

[0009] Mit der erfindungsgemalen Osteosynthe-
seklammer 14t sich eine sehr hohe biomechanische
Stabilitdt erreichen. Die Klammer (bt schnell und
ohne spitze Uberstande eine sicher hohe mechani-
sche Kompressionskraft auf den Frakturspalt aus.
Dadurch ist eine einfache Anwendbarkeit und ein ho-
her Patientenkomfort gewahrleistet. Die Klammer ist
geeignet, an der Stelle einer herkbmmlichen Zuggur-
tungsosteosynthese Uber zwei parallele Kirschner-
drahte und eine achtertourige Drahtcerclage zu tre-
ten sowie spezielle Zugschrauben und/oder spezielle
winkelstabile Implantate zu ersetzen. Die Operati-
onstechnik wird vereinfacht, die Fehlerquote gesenkt
und die Haltbarkeit der Osteosynthese verbessert.

[0010] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform hat
die Nickel-Titan-Legierung, aus der die Osteosynthe-
seklammer besteht, folgende Zusammensetzung:
54,5 Gew.-% bis 57 Gew.-% Nickel; Rest bis auf Ver-
unreinigungen Titan; Verunreinigungen nicht mehr
als 0,1 Gew.-%.

[0011] Die Abklrzung Gew.-% steht fir Gewichts-
prozent.

[0012] Der Anteil der Verunreinigungen beispiels-
weise mit Kobalt, Chrom, Eisen, Sauerstoff, Wasser-
stoff wird im allgemeinen ca. 0,05 Gew.-% betragen.

[0013] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform be-
steht die Legierung (Ni, Ti,g) zu 51 at.-% aus Nickel
und zu 49 at.-% aus Titan.

[0014] Die Abklirzung at.-% steht fiir Atomprozent.

[0015] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist
die Osteosyntheseklammer im wesentlichen U-for-
mig und spiegelsymmetrisch zu einer Quermittelebe-
ne durch den U-Ricken aufgebaut.

[0016] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform hat
die Klammer einen geraden U-Rilcken und gerade
U-Schenkel. Der Ubergang zwischen dem U-Riicken
und den U-Schenkeln ist gerundet.

[0017] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform
schlieffen die U-Schenkel mit dem U-Rucken einen
Winkel von 45° bis 90°, vorzugsweise 74° ein.

[0018] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist
der U-Rucken der Osteosyntheseklammer 14,6 mm +
3 mm lang.

[0019] Bei einer bevorzugten Ausfliihrungsform sind
die U-Schenkel der Osteosyntheseklammer 12 mm +
8 mm lang.

[0020] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform be-
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steht die Osteosyntheseklammer aus Runddraht mit
einem Durchmesser von vorzugsweise 2,5 mm = 1
mm.

[0021] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform sind
die freien Enden der U-Schenkel ballig gerundet, vor-
zugsweise in Form einer kugelkalottenférmigen Kup-

pe.

[0022] Die Erfindung wird im folgenden anhand ei-
nes in der Zeichnung dargestellten Ausfiihrungsbei-
spiels naher erlautert. Es zeigen:

[0023] Fig. 1 eine Osteosyntheseklammer in seitli-
cher Draufsicht;

[0024] Fig. 2 Spannungs-Dehnungs-Diagramme ei-
nes Formgedachtnismaterials in verschiedenen Tem-
peraturbereichen; und

[0025] Fig. 3 ein Diagramm, das die Temperaturab-
hangigkeit der pseudoelastischen Dehnung der Ni-
ckel-Titan-Legierung Ni, Ti,q zeigt.

[0026] Die in Fig. 1 gezeigte Osteosyntheseklam-
mer ist im wesentlichen U-férmig. Ihr U-Riicken 10 ist
gerade. Ihre U-Schenkel 12 sind ebenfalls gerade
und von dem U-Ricken 10 unter einem Winkel von
74° nach innen abgewinkelt. Der Ubergang zwischen
dem U-Ricken 10 und den U-Schenkeln 12 der
Klammer ist gerundet.

[0027] Die Klammer ist spiegelsymmetrisch zu einer
Quermittelebene durch den U-Ricken 10 aufgebaut.
Die freien Enden der U-Schenkel 12 sind ballig ge-
rundet. Sie haben eine kugelkalottenférmige Kuppe
14.

[0028] Die Klammer besteht aus Runddraht von 2,5
mm Durchmesser. Das Material des Drahts ist die Ni-
ckel-Titan-Legierung Nig, Ti,.

[0029] Die maximale seitliche Auslage a der Klam-
mer in Verlangerung des U-Riickens 10 betragt 14,60
mm £ 0,30 mm. Die Lange | der U-Schenkel 12 be-
tragt ca. 12 mm.

[0030] Die Enden der U-Schenkel 12 haben von der
Aulenkante des U-Rickens 10 einen maximalen Ab-
stand b von 15,39 mm + 0,50 mm. Der Mindestab-
stand ¢ der Enden betragt 4,5 mm + 0,5 mm/-0,2
mm.

[0031] Das Spannungs-Dehnungs-Diagramm eines
Formgedachtnismaterials in Fig. 2 links unten zeigt
einen Niedertemperaturbereich, in dem eine thermo-
elastische Umwandlung mdglich ist. Von einer derar-
tigen Umwandlung macht die Erfindung wohlgemerkt
keinen Gebrauch.
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[0032] Bei hinreichend niedriger Temperatur befin-
det sich das Formgedachtnismaterial am Ursprung
16 des Spannungs-Dehnung-Diagramms in der mar-
tensitischen Phase. Der anfangliche steile lineare
Anstieg 18 des Diagramms nach dem Hook'schen
Gesetz 1aRt erkennen, dal} sich das martensitische
Material unter zunehmender Verformungsspannung
zunachst elastisch verhalt. Bei Erreichen einer
Grenzspannung wachst jedoch die Dehnung quasi
ohne weitere Spannungszunahme. Das Material
flieBt also wie ein plastischer Kérper. Das Span-
nungsplateau 20 des Diagramms markiert den Uber-
gang in die austenitische Phase, in der sich das Ma-
terial unter weiter ansteigender Verformungsspan-
nung wiederum zunachst elastisch verhalt.

[0033] Bei Erwarmung des Formgedachtnismateri-
als beginnt bei der Umwandlungstemperatur A, der
Ubergang in die austenitische Phase. Bei der Tempe-
ratur A ist der Phasenlbergang abgeschlossen.

[0034] Bei Abkiihlung des Formgedachtnismaterials
beginnt bei der Umwandlungstemperatur M, der
Ubergang in die martensitische Phase. Bei der Tem-
peratur M, ist der Phasenlibergang abgeschlossen.

[0035] Eine Osteosyntheseklammer mit thermoe-
lastischer Umwandlung nach dem Stand der Technik
befindet sich bei Kérpertemperatur des Menschen in
der austenitischen Phase. Sie wird unter die Tempe-
ratur M; abgekuhlt und in der martensitischen Phase
gespreizt. Bei Erwarmung auf Koérpertemperatur
kehrt die Osteosyntheseklammer in die austenitische
Phase und ihre urspriingliche Form zurtick.

[0036] An den Niedertemperaturbereich des Span-
nungs-Dehnungs-Diagramms schlieft sich in der Mit-
te der Eig. 2 zu héherer Temperatur hin ein pseudo-
oder superelastischer Bereich an, in dem oberhalb
der Temperatur A; und unterhalb einer Temperatur M,
eine spannungsinduzierte Martensitbildung madglich
ist. Der anfanglich steile lineare Anstieg 22 des Dia-
gramms nach dem Hook'schen Gesetz 1aRt erken-
nen, daf} sich das in austenitischer Phase befindliche
Material unter zunehmender Verformungsspannung
zunachst elastisch verhalt. Es wird abermals ein
Spannungsplateau 24 erreicht, an dem die Dehnung
quasi ohne weitere Spannungszunahme wachst und
ein spannungsinduzierter Ubergang in die martensiti-
sche Phase erfolgt. Letztere verhalt sich unter weiter
ansteigender Verformungsspannung wiederum zu-
nachst elastisch.

[0037] Bei Abfall der Verformungsspannung tritt
eine Rickumwandlung der martensitischen in die
austenitische Phase ein. Das Spannungs-Deh-
nungs-Diagramm zeigt dabei eine ausgepragte Hys-
terese mit einem bei der Rickumwandlung deutlich
niedrigeren Spannungsplateau 26. Nach Erreichen
des Hook'schen Bereichs 22 nimmt die Spannung
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proportional zur Dehnung ab, bis der Ausgangspunkt
28 im Diagramm und die urspringliche Form wieder
erreicht sind.

[0038] Die Nig,Ti,-Legierung, aus der die Osteosyn-
theseklammer besteht, ist sowohl bei Raumtempera-
tur, als auch bei Koérpertemperatur des Menschen
pseudo- oder superelastisch. Auf den Spannungspla-
teaus 24, 26 in dem pseudo- oder superelastischen
Bereich ihres Spannungs-Dehnungs-Diagramms
kdnnen Dehnungswerte von bis zu 8% erreicht wer-
den. Die Dehnung ist allerdings stark temperaturab-
héangig (vgl. Eig. 3). Die Legierung Ni.,Ti,y hat ihr
Dehnungsmaximum im Bereich der Raumtemperatur
und Korpertemperatur.

[0039] Die aus der Legierung Nig,Ti,, bestehende
Osteosyntheseklammer wird bei Raumtemperatur
gespreizt und anschlielend implantiert. Sie kehrt
nach Entlastung von der Spreizkraft temperaturunbe-
einfluft in ihre urspringliche Form zurtck.

[0040] An den pseudo- oder superelastischen Be-
reich des Spannungs-Dehnungs-Diagramms FEig. 2
schlieRt sich oberhalb der Temperatur M, rechts oben
ein Hochtemperaturbereich an, in dem ein span-
nungsinduzierter Ubergang in die martensitische
Phase nicht mehr mdglich ist. In diesem Bereich hat
das Material kein Formgedachtnis mehr.

Bezugszeichenliste

10 U-Rucken

12 U-Schenkel

14 Kuppe

16 Ursprung

18 Hook'scher Bereich
20 Spannungsplateau
22 Hook'scher Bereich
24  Spannungsplateau
26 Spannungsplateau
28 Ausgangspunkt
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Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Doku-
mente wurde automatisiert erzeugt und ist aus-
schlieSlich zur besseren Information des Lesers auf-
genommen. Die Liste ist nicht Bestandfeil der deut-
schen Pafent- bzw. Gebrauchsmusteranmeldung.
Das DPMA dbernimmt keinerlei Hafiung fir etwaige
Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur
- EP 0695142 B1 [0002]

- DE 29709289 U1 [0003]
- DE 20101918 U1 [0004]
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Patentanspriiche

1. Osteosyntheseklammer aus Formgedachtnis-
material, namlich einer Nickel-Titan-Legierung, ge-
kennzeichnet durch eine Nickel-Titan-Legierung von
solcher Zusammensetzung, dal3 die Klammer bei
Raum- und Korpertemperatur pseudo- bzw. supere-
lastisch ist.

2. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 1, ge-
kennzeichnet durch eine Legierung von folgender
Zusammensetzung: 54,5 Gew.-% bis 57 Gew.-% Ni-
ckel; Rest bis auf Verunreinigungen Titan; Verunreini-
gungen nicht mehr als 0,1 Gew.-%.

3. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 1 oder
2, gekennzeichnet durch eine Legierung (Nig,Ti,),
die zu 51 at.-% aus Nickel und zu 49 at.-% aus Titan
besteht.

4. Osteosyntheseklammer nach einem der An-
spriche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dal} die
Klammer im wesentlichen U-férmig und spiegelsym-
metrisch zu einer Quermittelebene durch ihren U-RU-
cken (10) aufgebaut ist.

5. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 4, da-
durch gekennzeichnet, daR sie einen geraden U-RU-
cken (10) und gerade U-Schenkel (12) hat, und daf}
der Ubergang zwischen dem U-Riicken (10) und
U-Schenkeln (12) gerundet ist.

6. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 4 oder
5, dadurch gekennzeichnet, daR die U-Schenkel (12)
mit dem U-Rucken (10) einen Winkel von 45° bis 90°,
vorzugsweise 74° einschlief3en.

7. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 5 oder
6, dadurch gekennzeichnet, daf} der U-Rucken (10)
14,6 mm + 3 mm lang ist.

8. Osteosyntheseklammer nach einem der An-
spriche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dal} die
U-Schenkel (12) 12 mm + 8 mm lang sind.

9. Osteosyntheseklammer nach einem der An-
spriche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dal} die
Klammer aus Runddraht besteht

10. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 9,
dadurch gekennzeichnet, daR der Draht einen Durch-
messer von 2,5 mm = 1 mm hat.

11. Osteosyntheseklammer nach einem der An-
spriche 4 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daf} die
freien Enden der U-Schenkel (12) ballig gerundet
sind.

12. Osteosyntheseklammer nach Anspruch 11,
dadurch gekennzeichnet, daf die U-Schenkel (12)

6/9

2009.08.27

am Ende eine kugelkalottenférmige Kuppe (14) ha-
ben.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen



DE 10 2008 010 476 A1

2009.08.27

Anhangende Zeichnungen
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Fig. 1
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