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(57) Abstract

Internal fixing device for osteosynthesis, in which the bone
screws (3) are connected in a rigid and functionally stable manner
with a pure titanium osteosynthesis plate (1). The walls (8) of the
bore holes (2) have a narrower cross-section (5) in at least the lower
of the areas which adjoin the bone contact surfaces (4), forming a stop (6) for the head (7) of the bone screw (3). The head
(7) of the bone screw (3), provided with longitudinal grooves (10) and a bore (25), is connected with the osteosynthesis
plate (1) with optimum rigidity and functional stability by fitting an adjusting screw (11), by means of which the spherical
upper surface of the screw head (7) and the wall of the bore (8) permit a measure of axial alignment of the bone screws (3),
so that precision requirements imposed on the angle of the bores for the bone screws (3) are less stringent, due to the rotat-
ability of the screw head (7). Those surfaces of the internal fixing destined for contact with the bone (4) are preferably pro-
vided with a bio-inert, porous layer (16) to promote growth in the bone. Application of the internal fixing, besides in osteo-
synthesis proper, in the fixing of implants, particularly of articulatory endoprostheses, for example prostheses of the jaw,

hip or vertebrae.

(57) Zusammenfassung

Bei diesem Fixateur interne fiir die Osteosynthese sind die Knochenschrauben (3) in starrer und funktionsstabiler

Weise mit einer aus Reintitan bestehenden Osteosyntheseplatte (1) verbindbar. Dabei weisen die Bohrwandungen (8) der

Schraubenlécher (2) mindestens in der unteren der Knochenkontaktfliche (4) benachbarten Zone eine Querschnittsveren-
gung (5) auf, welche als Anschlag (6) fiir den Kopf (7) der Knochenschraube (3) ausgebildet ist. Der mit Lingsschlitzen
(10) und einer Bohrung (25) versehene Kopf (7) der Knochenschrauben (3) lasst sich durch Einschrauben einer Spreiz-
schraube (11) in optimal starrer und funktionsstabiler Weise mit der Osteosyntheseplatte (1) verbinden, wobei die sphéri-
sche Oberfliche von Schraubenkopf (7) und Bohrwandung (8) eine gewisse axiale Ausrichtung der Knochenschrauben (3)
zulisst, so dass die Anforderungen an die Richtungsgenauigkeit der Bohrungen fiir die Knochenschrauben (3), wegen der
Rotierbarkeit des Schraubenkopfes (7), weniger hoch sind. Diejenigen Oberflachen des Fixateur interne, welche fiir den
Kontakt mit dem Knochen (4) bestimmt sind, weisen vorzugsweise eine bioinerte, pordse Schicht (16) auf, um das Kno-

chenwachstum zu fordern.
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OSTEOSYNTHETISCHE VORRI CHTUNG

Die Erfindung bezieht sich auf eine osteosynthetische
Vorrichtung, insbesondere einen Fixateur interne, bestehend aus
einer Osteosyntheseplatte mit mindestens zwei Schraubenldchern

und darin einsetzbaren Knochenschrauben.

Fixationsvorrichtungen fiur die Osteosynthese sind schon seit
langem bekannt. Die meisten Systeme ermdglichen jedoch keine
rigide, funktionsstabile Fixation zwischen Kopf der
Knochenschraube und Osteosyntheseplatte, was oft eine Knochen-
resorption an der Kontaktflache zwischen Osteosyntheseplatte und
Knochen zur Folge hat, mit nachfolgender Instabilitat und
Lockerung. Bei anderen, rigiden Systemen kann die relative Lage

von Platte und Schrauben nicht variiert werde.

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt
die Aufgabe zugrunde, die Vorteile eines Fixateur externe mit
denjenigen der internen Plattenosteosynthese zu kombinieren und
eine langfristig funktionsstabile Verankerung des Implantats zu
erre;chen, wobei die axiale Stellung der Knochenschrauben gegen-

iber der Osteosyntheseplatte in einem grosseren Bereich variabel

sein kann.

Die Erfindung lost die gestellte  Aufgabe mit einer

Vorrichtung, welche die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist.
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‘pDie durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im wesentlichen
darin éu sehen, dass dank der erfindungsgem&ssén Vorrichtung
erstens die Stabilitét des Implantats mit der Liegedauer und der
Belastuﬁg zunimmt und zweitens die Stabilit&t der Osteosynthese
niéht mehr durch das Andricken der Platte an den Knochen,
sondern durch dierrigide Fixation der Schraube an die Platte
erzielt werden kann. Zusdtzliche Vorteile érgeben'sich wegen
der Rotierbarkeit des Schraubenkopfes, was die Anforderungen an
die Richtgngsgenauigkeif der Bohrungen fir die Knochenschrauben
herabsetzt. "Ein zuséizlicher Vorteil ergibt sich, ~wenn die
Knochenkontaktflachen der erfindungsgemassen Vorrichtung mit
einer bioinerten, porésen Schicht versehen sind, weil sich dann
an der Kontaktfliche zwischen Knochen und Implantétoberfléche

ein direkter, trennschichtfreier'Verbund,ausbildet-

Ausfihrungsbeispiele der - Erfindung, welche zugleich das
Funktionsprinzip erliutern, sind in den Zeichnungen dargestellt

und werden im folgenden niher beschrieben.

Fig. 1 stellt einen Langsschnitt dﬁfch einen erfindungsgemdssen
Fixateur interne dar;

Fig. 2 stellt einen Querschnitt léngs de: Linie II-II in Figur 1
dar; |

Fig. 3 stellt einen Seitenriss der Osteosyntheseplatte der
erfindungsgemdssen Vorrichtung dar;

Fig. 4 stellt eine Aufsicht auf die 6éteosyntheseplatte dar;
Fig. .5 stelltreinen zu Figur 2 barallelen Schnitt, jedoch auf

der Hohe einer Knochenschraube dar;
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Fig. 6 zeigt den schraubenkopf aus Figur 5, mit dem bevorzugten,

kontinuierlich abnehmenden Querschnitt, in vergrossertem Mass-

stab;
Fig. 7T stellt eine Aufsicht auf den Schraubenkopf aus Figur b

dar;

Fig. 8 stellt einen Querschnitt durch die fiir den Knochenkontakt
bestimmte Dbioinerte pordse Oberfléiache der Osteosyntheseplatte,
bzw. der Knochenhohlschraube dar;

Fig. 9 stellt das Gleichgewichtsdiagramm fiir das binadre Gemisch
0-Ti dar;

Fig. 10 stellt das Gleichgewichtsdiagramm fir das binire Gemisch
N-Ti dar.

Fig. 11 stellt eine perspektivische Ansicht von zwei mit einer
erfindungsgemdssen osteosynthetischen Vorrichtung verbundenen
Teilen eines Unterkiefers dar;

Figur 12 stellt einen Liangsschnitt durch die Osteosyntheseplatte
gemdss Figur 11 dar;

Fig. 13 stellte eine perspektivische Ansicht des als Einsatz
dienenden, geschlitzten Hohlzylinders dar;

Fig. 14 stellt einen Querschnitt analog zu Figur 5 dar mit einem
Hohlzylinder gemass Figur 13;

Fig. 15 stellt einen Querschnitt analog zu Figur 5 dar ohne

Hohlzylinder gemdss Figur 13;

Fig. 16 stellt einen Querschnitt durch eine erfindungsgemisse
Vorrichtung mit einem zylindrischen Schraubenkopf und einer
Spreizschraube mit konischem Aussengewinde dar;

Fig. 17 stellt einen Querschnitt durch eine erfindungsgemédsse
Vorrichtung mit einem zylindrischen Schraubenkopf wund einer

Spreizschraube mit glattem Aussenkonus dar;
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Fig. 18 stellt einen teilweisen Quérschnitt durch eine
erfindungsgemidsse Vorrichtung mit einer zusdtzlichen, nicht

spreizbaren Knochénschraube dar;

Fig. 19 stellt die erfindungsgemisse Vorrichtung gemiss Fig. 18
dar, wobei der Xopf der zusatzlichen, nicht spreizbaren
Knochenschraube im Querschnitt dargestellt ist;

Fig. 20 stellt einen teilweisen Querschnitt dﬁrch eine
erfindungsgemdsse Vorrichtung ﬁit einem geschlitzten Kugel-
schraubenkopf dar; |

Fig. 21 zeigt weitere Details der Spreizschraube gemiss Fig. 20
im Querschnit£;

Fig. 22 - 25 zeigen diverse Querschnitte durch Schraubenlécher
von Vorrichtungen gemiss derrErfindung:

Fig. 26 zeigt einen Querschnitt durch eine erfindungsgemdsse
Vorrichtung mit einem geschlitzten Kugelschraubenkopf in einem
Schraubenloch gemdss Fig. 24;

Fig. 27 =zeigt einen Querschnitt durch eine erfindﬁngsgemésse
Vorrichtung mit einem geschlitzten Kugelschraubenkopf in einem
Schraubenlogh geﬁéss Fig. 25;

Fig. 28 stellt einen teilweisen Qﬁerschnitt durch eine
erfindungsgemisse Vorrichtung m}t einem Vkonischen Plaftenloch
und einem kugelschiéhtférmigen Schraﬁbenkopf dar:

Fig. 29 stellt die erfindungsgemisse Vorrichtung géméss Fig. 28

dar mit einer gegenﬁber der Vertikalen geneigten Schraubenachse.

In Figur 1 sind verschiedene Aspekte einés erfindungsgemissen
Fixateur interne dargestellt. In die Schraubenlécher 2 der

Osteosyntheseplatte 1 werden die Knochenschrauben 3 , wie im

zweiten Schraubenloch von links,gézeigt, mit ihrem -Schaft 9 in -’
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den Knochen 4 eingeschraubt. Der Schraubenkopf 7 ist wie in

Figur 6 und 7 dargestellt mit Lingsschlitzen 40 und einer

Bohrung 25 versehen, SO dass der als Spreizschraube mit einem

Aussengewinde 14 ausgestaltete Einsatz 11 in die mit einem
Innengewinde 13 versehene Bohrung 25 unter Aufweitung des
Schraubenkopfes 7 eingeschraubt werden kann. Das Einschrauben

erfolgt zweckmissigerweise mittels eines in die Langsschlitze 12

des Einsatzes 11 eingreifenden Instrumentes. Dabei verkeilt
sich die konvexe Mantelflache 18 des Schraubenkopfes 7 mit der
konkav ausgebildeten Bohrwandung 8 des Schraubenloches 2,
wodurch sich eine &usserst rigide Verbindung zwischen Osteo-
syntheseplatte 1 und Schraube 3 ergibt. Da der Bohrungsdurch-
messer d der Schraubenlécher 2 in der unteren der
Knochenkontaktfléche 4 benachbarten Zone kontinuierlich abnimmt
ergibt sich eine Querschnittsverengung 5 die als axialer
Aﬁschlag 6 fiur den Kopf 7 der Knochenschraube 3 dient.

Bedingt durch die sphiarische Ausgestaltung der Bohrwandung 8 und
der Mantelfliche 18 kann der Schraubenkopf innerhalb gewisser
Grenzen im Schraubenloch 2 eine variable Stellung einnehmen. Im
zweiten Schraubenloch von rechts in Figur 1 ist ein solcher Fall

dargestellt, bei dem die Schraubenachse gegeniber der Schrauben-

lochachse 24 geneigt ist.

Wie die Figuren 2 bis 4 zeigen, weist die Osteosyntheseplatte
1 im wesentlichen keine planaren Oberflichenpartien auf. Das
swischen den Schraubenléchern 2 liegende Profil 17 ist allseitig
verjingt und erlaubt damit eine einfachere Deformation der
Osteosyntheseplatte anlisslich deren Anpassung an die Knochen-

oberfliche 4. Vorzugsweise ist dabei das Biegemoment des
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zwischen deh Schraubenléchern 2 liegenden Profils 17 kleinerr

oder gleich gross wie dasjenige des durch die Schraubenlécher 2

verlaufenden Profils.

Die konkavé Ausgestaltung ~der Bohrwandung 8 kann entweder, wie
in den Figuren 1, 5 und 15 dargestellt, durch entsprechende
Ausformung der Schraubenlécher 2 realisiert werden oder auch,
wie in Figuren 13 und 14 dargestelit, durch Einschub einés
entsprechend ausgestalteten Hohlzylinders 19 in die zylindrische
Bohrung 20 der Osteosyntheséplatte 1, wobei der axiale Einschub
des Hohlzylinders 19 durch einen gegeniiber dem Durchmesser der
Bohrung 26 iiberdimensionierten Rand 21 begrenzt und gesichert
ist. |

Die Hohlzylinder 19 koénnen entweder aus Metallf z.B. Titan
bestehen oder auch aus einem, untef:der Wifkung des in das
Schraubenloch 2 eingeschraubten und verspreizten Kopfes 7 der
Knochenschraube 3, deformierbaren Material, =z.B. einem Kunst-
stoff wie Polyaethylen (HMPE), bestehen. Die Mantelflache 22 aer
Hohlzylinder 19 weist, wie in Figurr13 dargéstellt, in der
unteren derrKnochenkonﬁaktfléche 4 benachbarten Zone einen oder
mehrere Schlitze 23 auf und ist im Durchmesser gegeniiber dei
zylindrischeﬁ Bohrung ZO der Osteosyntheseplatte 1 leicht
unterdimensiohiert. Die Schlitze 23 kénﬁen aber auch in der
oberen,rdem Rand 21 benachbarten Zone angebracht sein.

Die eigentliche Operationstechhik soll nun anhand défr Figur 11
erliautert werden. In Figur 11 ist ein Unterkiefer 4 dargestellt,
aus dem wegen eines Tumors ein StﬁckrrreSeziert werden musste.
Dabei wurde der Unterkiefer in zwei Teile 4a,4b getrennt. Die

beiden Teile 4a,4b sind durch eine Osteosyntheseplatte 1



WO 88/03781 : PCT/CHS87/00158

miteinander verbunden, welche mit einen Vollkernschaft 9 auf-

weisenden Knochenschrauben 3 durch die Schraubenlécher 2 mit dem

Knochen 4 verschraubbar ist, wobei die aus Reintitan bestehende
Osteosyntheseplatte 1 mit den tblichen chirurgischen Instrumen-
ten manuell gebogen und an das Knochenrelief 4 édaptiert
werden kann. Die Osteosyntheseplatte 1 weist im wesentlichen
keine planaren Oberfliachenpartien auf und das zwischen den
Schraubenléchern 2 liegende profil 17 ist allseitig verjingt.
Die Anbringung der Bohrungen im Knochen 4 fur die Knochen-
schrauben 3 erfolgt geméss der iblichen Operationstechnik,
sweckmissigerweise unter Verwendung einer Bohrlehre.

Wie aus Figur 12 ersichtlich ist, weist das Schraubenloch 2 in
Richtung der Knochenkontaktfliache 4 eine Querschnittsverengung 5
auf, welche als Anschlag 6 fur die Knochenschraube 3 ausgebildet
ist und eine exakte axiale Positionierung und Sicherung
erlaubt.

Wie aus Figur 7 ersichtlich kann das Eindrehen der Knochen-
schrauben 3 mittels eines in die Langsschlitze 10 und Bohrung 25
des Schraubenkopfes 7 eingreifenden Instrumentes erfolgen.
Nachdem die Osteosyntheseplatte 1 mit einer genigenden Anzahl
Schrauben 3 an den Knochen 4 festgeschraubt worden ist, erfolgt
das Einschrauben der konischen Gewinde-Spreizbolzen 11, welche
am idusseren, Jrosseren Ende Langsschlitze 12 aufweisen, welche
zur Aufnahme des Eindrehinstrumentes (Schraubenzieher) dienen.
Das vorzugsweise konische Innengewinde 13 des Schraubenkopfs 7
entspricht dabei dem Aussengewinde 14 des Einsatzes 11. Durch
das Einschrauben der Einsédtze 11 erfolgt eine Aufspreizung und

Verklemmung des léngsgeschlitzten Schraubenkopfes 7T gegen die
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Innenwandung 8 des Schraubenibchs 2 wodurch sich eine ausserst
rigide Verbindung zwischen Osteosyntheseplatte 1 und Schraube 3
ergibt.

Nach erfolgter Osteosynthese kann die Osteosyntheseplatte 1

wieder entfernt werden, wobel zuerst die Einsatze 11

heraﬁsgeschraubt werden und danach die Xnochenschrauben 3.

Bei der Verﬁendung. des erfindungsgeméséen Fixateur interne zur
Fixieruﬁg eiﬁes Implantates, insbesondere einer Gelenkendo-
prothese; beispielsweise einer Kiefergelenkprothese verbleiben
die Knochenschrauben 3 und die Osteosyntheseplatte 1, an die
sich dann das Implantat anschliesst, dauernd im Korper des

Patienten.

Die Xnochenschrauben 3 kénnen.fﬁf Langzeit-Implantate, wie in
Figur 14 und 15 dargestellt,rals thlschrauben auégebildet
sein um das Einwachsen von Knochengewebe zu férdern. Diejenigen
Oberfiéchen der Xnochenschrauben 3, welche fiir den Kontakt mit
dem Knochén' 4 bestimmt sind, weisen' eine Dbiocinerte, pordse
Schicht 16 auf. Diese pordse Schicht kann entweder , Wie in
Figur 8 gezeigt, aus Titan Odef dessen Leéierungen bésteheﬁ,
welche mit einem Plasﬁaspray— oder éhnlichen verfahren aufge-
bracht wird oder auch durch Sandstrahlung, beispielsweise mit
Aluminiumoxidpartikel, erzeugt werden. BAuch elektrolytische
Oberflachenverfahren oder | die Beschichtung mit 7 Keramik
{Apatit) sind geeignete Mittel die Oberfliche knochenfreundlich
zZu gestalteh.

Als wichtig fir den angestrebten Erfolg hat sich die Erzielung

. einer pordsen Titanschicht mit einer Haftfestigkeit von

mindestens 9,5 kp/mm?, Vvorzugsweisé von mindestens 12,0 kp/mm?

&
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auf dem vorzugsweise metallischen Substrat erwiesen. Mit

neuesten Verfahren kénnen sogar Haftfestigkeiten von mindestens

20 kp/mm?, vorzugsweise von mindestens 40 kp/mm? erzielt werden.

Ein geeignetes Verfahren zur Erzielung solcher Haftfestigkeiten
ist das Plasmaflamm-Verfahren, doch sind auch andere chemische
Verfahren geeignet.

Die Beschichtung des erfindungsgemidssen Fixateur interne mit der
bioinerten, pordsen Schicht kann beispielsweise durch Aufsprihen
von Titanpulver einer Korngrossenverteilung von etwa 0,05 - 0,1
mm in einem unter hohem Druck ausstromenden Gasgemisch aus
Stickstoff und Wasserstoff im elektrischen Bogen bei einer
Temperatur wvon 15'000 bis 20'000 °C erfolgen. Bei diesenm
verfahren erreichen die in einem inerten Gastriger, beispiels-
weise Argon zugefiihrten Titanhydridpartikel innerhalb der 15
bis 20 cm langen Beschleunigungsstrecke eine Geschwindigkeit
von etwa 600 m/s mit der sie auf die zu beschichtende Metall-
oberfliche auftreffen und dort je nach Dauer des Vorgangs eine
0,01 - 0,50 mm, vorzugsweise 0,03 - 0.06 mm dicke, bioinerte,
pordse Schicht bilden.

Zweckmissigerweise erfolgt die Beschichtung derart, dass die
entstehenden Poren einen Durchmesser von etwa 30 - 200 mu,
vorzugsweise von etwa 40 - 70 p aufweisen.

Die verschiedenen je nach verwendungszweck des erfindungsgemés-
sen Fixateur interne bendtigten Variationen der Beschichtungs-
qualitat kénnen durch Regelung der Verfahrensparameter erzielt
werden, wobei jedoch eine Plasmaenthalpie von ﬁbef 20 Millionen

Joule/kg beibehalten werden sollte.
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Fiir die bioinerten Eigenschaften der Beschichtung ist auch:deren
chemische Zusammensetzung.von Bedeutung. Als vorteilhaft haben
sich solche porésen Oberflachenschlchten erwiesen, welche neben
dem Grundmaterial (Tltan, Ti- 6Al 4V u.é&. ) einen Kohlenstoff-

gehalt von weniger als 0,5 % (vorzugsweise weniger als 0,3%),

einen Stlckstoffgehalt von wenlger als 4 % (vorzugsweise -

weniger als 3%) und einen Sauerstoffgehalt zwischen g8 - 10 %
.aufweisen (alle Angaben verstehen sich in Gew. %).

Das Titan in der Titanplasmaschicht liegt zweckmissigerweise
mindestens inr Form des hexagonal koordinierten a-Ti wund des
kubisch koorainierten 6§-TiO0 und §-TiN vor, vorzugsweise mit
einem Anteil von 76 - 87 Gew.% des hexagonal koordinierten a-Ti.
Die entsprechenden Phasen sind aus den beiden in den Figuren 9
und 10 dargestellten Gleichgewichtsdiagrammen fir die bindren
Legierﬁngen 0-Ti (Fig. 9; Quelle: T.H.Schofield und A.E.Bacon,
J.Inst. Metals, 1955/6, 84,47) und N-Ti (Fig. 10; Quelle: A.E.
Pally et al. Trans.Amer. Soc.Met., 1954, 46 312) ersichtlich.
Statt des im Beispiel angegebenen bevorzugten Katerlals (Tltan)
konnen auch andere bioinerte Materialien verwendet werden, wie
beispielsweise Titanlegierungen, Zirkbn, Niob, Tantal oder

Platin.

Far Applikatioﬁen - bei denen es auf die wvollstandige
Entfernbarkeit der EKnochenschrauben 3 ankommt ist es auch
mdglich diese als Vollkernschrauben auszubilden und mindestens
diejenigen Oberflichen der Knochenschraubén 3, welche fir den

Kontakt mit dem Knochen 4 bestimmt sind, glatt zu polieren.

i@
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Nach erfolgter Osteosynthese kann die Osteosyntheseplatte 1
wieder entfernt werden, wobei zuerst die Einsatze 11
herausgeschraubt werden und danach die Knochenschrauben 3.

Bei der Verwendung des erfindungsgemissen Fixateur interne zur
Fixierung eines Implantates, insbesondere einer Gelenkendo-
prothese, beispielsweise einer Kiefergelenkprothese, verbleiben
die Knochenschrauben 3 und die Osteosyntheseplatte 1 an die sich

dann das Implantat anschliesst dauernd im Kérper des Patienten.

Als Osteosyntheseplatte 1 fiir den erfindungsgemissen Fixateur
interne sind auch bioinerte, vorzugsweise verstarkte Kunst-
stoffmaterialien verwendbar, beispielsweise in Form von
verformbaren, polymerisierbaren Kompositstrukturen wie sie in
der Schweizer Patentanmeldung Nr. 03 428/86-1 beschrieben sind.

Der erfindungsgemidsse Fixateur interne eignet sich insbesondere

in der Kieferchirurgie und fir die Fixation von Endogelenk-

prothesen und Wirbelplatten. Fir die Anbringung des
erfindungsgemassen Fixateur interne im Mittelgesicht, am
Jochbein und der Kalotte (Neurochirurgie), sowie far

Gesichtskorrekturen haben sich Osteosyntheseplatten mit den
iiblichen Dimensionen als ungeeignet erwiesen. Als besonders
vorteilhaft fir diese Zwecke haben sich Osteosyntheseplatten 1
erwiesen, welche folgende Dimensionen aufweisen:

- in Richtung der Achse 24 der Schraubenlécher 2 eine Aus-
dehnung von mindestens 1,1 mm, vorzugsweise mindestens 1,5 mm;
- eine Breite von 4 - 7 mm, vorzugsweise von 5 - 6 mm ; und

- einen Durchmesser der Schraubenldécher 2 von 0,9 - 1,6 mm,

vorzugsweise von 1,1 - 1,4 mnm.
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Da bei diesen kleinen Dimensionen:[Miniplatten)Vder,Schrauben~
kopf 7 der =zu verwendé;den Knochenschrauben 3 ebenfalls sehr
klein ist, 1nd die belden Gewinde 13,14 mlndestens im oberen,
von der Knochenkontaktflache 4 abgewandten Teil durchgehend
ausgebildet, damit unmittelbar belm Einschrauben des Elnsatzes
11 eine Verspreizung—des Kopfes 7T erfolgt.

Insbesondere Dbei dieSen Minipiatten, éber auch bei normal
dimensionierten Platten haf sich einé Eofm des Schraubenkopfes 7
gemass Figur 6 als besonders-zweckméssig erwiesen. Dabei ist die
Mantelfliche 18 des Kopfes 7 | nur in -der unteren,'rder
Knochenkontaktfldche 4 benachbérten Zone, zunéhhénd' konvex
ausgestaltef, wahrendden rder obere Teil  praktisch iﬁ eine
zylindrische Form ausliuft. Zusammen. mit einer entsprechend
ausgestaltetén Bohrwandung 8 des Schraubenlochs 2 . ergibt sich

eine optimale, rigide und funktibnsstabile Verbindung zwischen

Osteosyntheseplatte 1 und Knochenschraube 3.

Eine weitere Variante des Schraubenkopfes 7 ist in Figur 16
dargestellt. Der zylindrisch ausgebildete Schraubenkopf 7 passt
in die entsprechende zylindrische Partie der Bohrwandung 8 des
Schraubenlochs 2. Die Kraftﬁbertragung findeﬁ dabei zwischen dem
Schraubeﬁkopf 7 ﬁnd dem als Verjingung ausgebildeten axialén
Anschlég 6 in der Bohrung 2 der Ostéosyntheseplatter1'statt.
Weitere Varianten dieser Druckauflage sind in den Figuren 22 -
24 dérgestellt. Der VVofteil dieser Variénten liegt in der
maxiamalen seitlichen und axialen Belastbarkéit.

Der Finsatz 11 ist als konische Spreizséhrauber mit einem
Aussengewinde' 14 ausgebildet; welcﬁeé zum Innengewinde 13 des

mit Langsschlitzen 10 verseheneh Schraubenkopfs 7 passt.
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Die in Figur 17 dargestellte vVariante des Schraubenkopfs 7

entspricht weitgehend der Ausfihrung gemass Figur 16 mit

Ausnahme des Einsatzes 11, der hier als Konus mit glatter
Mantelfléache 27 ausgebildet ist, welcher mittels des
zylindrischen Schraubenansatzes 28 mit der ebenfalls glatten

Mantelfiache 26 der konischen Bohrung 25 im Schraubenkopf 7

verklemmt werden kann.

Wie in den Figuren 18 und 19 dargestellt ist es auch moéoglich, in
das Schraubenloch 2 einer erfindungsgemissen Osteosyntheseplatte
1, bzw. den in Fig. 22 - 24 gezeigten Varianten davon, regulire
oder sogenannte Standard-Knochenschrauben 3 einzufthren.
Obwohl hier keine Verspreizung des normalen Schraubenkopfs 29

stattfindet ist es damit méglich beispielsweise zusatzliche

Knochenfragmente zu pbefestigen.

Die in den Figuren 20 und 21 dargestellte Variante eines
geschlitzten Xugelschraubenkopfes 7 hat einen weiteren
wesentlichen Vorteil, der darin besteht, dass neben der rigiden
und wieder lo6sbaren Verbindung zwischen Knochenschraube 3 und
Osteosyntheseplatte 1, eine Neigung der Schraubenachse 30 um
den Winkel a bis zu 30° zur Schraubenlochachse 24 moglich ist.
In jeder Position der Schraube 3 innerhalb des ca. 60°
betragenden Kegels 24,30 kann der mit Léngsschlitzen 10
versehene Kugelschraubenkopf 7 mittels der als Spreizschraube

ausgebildeten Einsatzes 11 verspreizt und rigide fixiert werden.
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Die Figuren 22 bis 25 zeigen - erfindungsgemasse Varianten déf
Schraubenlochboﬁrungen 2" mit diversen Ausfﬁhrungsformen der
ringférmigen Verjﬁngspértie 6. dIh Figur 22 besteht diese in
einem treppenfdrmigen Absatz 31 der sich an den zylindrisdhé'
Teil der Bohrungswand 8 anschliesst;'gegen die Khochenkontakt—
fliche hin erweitert sich dann die Bohrung 2 kieder. Figﬁr 23
zeigt eine Variante der Ausfihrung gemass Figur 22,7 die darin
besteht, dassvdie-stufenférmigé Verjﬁng@ng 6 nach gnten geneigt
isf- In Figur 24 ist eine zu Figﬁr 5 analoge Schraubenloch-
bohrung 2 dargestellt, welche sich je&och im unteren dem Knochen
zugewandten Teil wieder erweitert. Schliesslich ist in Figur 25
eine sphirisch ausgebildete Bohrlochwandung 8 dargestellt,'
welche sich iﬁsbesondere fir FKugelschraubenképfe 7 gemass
Figuren 26 und 27 eignet. |

Die in den Figuren 26 qnd'27 dargestellten Varianten entsprechen
im wesentlichen der in Eigur 21 gezeigten Ausfihrungsform,
jedoch mit einer Schfaubenlochbohrung 2 gemdss Figur 24, bzw. 25
und einem als Konusschraubenbolzen auégebildeteg Einéatz 11. Die
Séhlitze 10 des Schraubenkugelkopfes 7 sind rdabeirkréuzweise
geschlitzt und 30 tief gefrast, dass zwar eine genlgende
mechanische Festigkeit vorhanden ist, der Schraubenkﬁgel?opf 7
sich jedoch ohne Mthe in eine der verschiedenen Schraubenloch-
bohrungen 2 gemass Figureﬁ 22 bis 25 éinpressen lasst. Auch bei
diesen Varianten ist nebst einer rigideﬁ.Verankerung eine axiale
Abweichung der Schraubenachse bis zu 30° m&glich. Als weiterer
zusitzlicher Vorteil ist die Mdglichkeit einer zwangsléufigen_'
Vor- und Rﬁckwértsbeﬁegung der Schrauben-Plattenverbindung anzu-

sehen.
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Die in den Figuren 27 und 28 dargestellte Variante zeigt eine

osteosynthetische Platte 1 mit einer als KXonus ausgebildeten

Bohrlochwandung 8 des Loches 2, wobei der Konuswinkel B zwischen
2-6°, vorzugsweise zwischen 3 und 5° liegt und beispielsweise 4°
betriagt. Die fir dieses Loch 2 vorgesehene Schraube 3 weist
einen im wesentlichen als Kugelschicht mit Schlitzen 10 ausge-
bildeten Kopf 7 auf, in den eine Spreizschraube 7 einschraubbar
ist. Bedingt durch die Innenform der Bohrlochwandung 8 und der
Aussenform des Schraubenkopfes 7 ist eine Abweichung der
Schraubenachse 30 um den Winkel a gegentiber der Lochachse 24
bei gleichbleibend guter Halterung moglich, was die Applika-

tionsbreite der erfindungsgemdssen Vorrichtung wesentlich

erweitert.
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Patentanspriche

1. Osteosynthetische Vorrichtung, insbesondere Fixateur interne

bestehend aus einer Osteosyntheseplatte (1) mit mindestens zwei
gachraubenléchern (2) und darin einsetzbaren Knochenschrauben

(3}, dadurch gekennzeichnet dass die Schraubenlocher (2)

mindestensr in der unteren der Knochenkontaktfliache (4}

benachbarten Zone eine Quérschnittsvefengung {(5) aufweisen und
dass mindéstens' zwei Knochenschraubén (3) einen sbreizbaren
Schraubenkopf (7) aufweisen, der gegen die Innenwandung (8)
der Schraubenlécher (2) . verklemmbar ist, so dass durch die
Verspreizuné eine starre Verbindung zwischen Knochenschrauben

(3) und Osteosyntheseplatte (1) realisierbar ist.

2. YVorrichtung nach Ahspruch 1, dadurch gekénnzeichnet dass die
Bohrwandung (8) der Schraubenlécher (2) min&estens in der
unteren der Xnochenkontaktflédche {4 benachbarten Zome eine
konkave Cberfliche und der Ropf (7) dér Knochenschrauben (3)
eine 'konvexe, auf die konkaVe Oberflache (8) abgestimmte

Mantelflache (18) aufweist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die
Querschnittsverengungr(5) als Anschlag (6) fir den Kopf (7) der
Knochenschraube (3) auégebildet ist, vorzugsweise in Form einer

Abstufung.

W
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4. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, dadurch

gekennzeichnet, dass diejenigen Oberflichen der Osteosynthese-

platte (1), welche fur den Kontakt mit dem Knochen (4)
bestimmt sind, eine bioinerte, pordse Schicht (16) aufweisen,

welche vorzugsweise aus Titan oder dessen Legierungen besteht.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch
gekennzeichnet, dass die Knochenschrauben (3) als Hohlschrauben
ausgebildet sind und mnindestens diejenigen Oberflachen der
Knochenschrauben (3), welche fur den Kontakt mit dem Knochen
(4) bestimmt sind, cine bioinerte, porédse schicht (16)

aufweisen, welche vorzugsweise aus Titan oder dessen Leglierungen

besteht.

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet,
dass die vorzugsweise aus Titan bestehende Schicht (18) eine
Haftfestigkeit auf dem vorzugswelse aus Titan bestehenden
substrat (15) von mindestens 9,5 kp/mm?, vorzugsweise von

mindestens 12,0 kp/mm? aufweist.

7. vVorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass
die vorzugsweise aus Titan bestehende Schicht (16) eine
Haftfestigkeit auf dem vorzugswelise aus Titan bestehenden
Substrat (15) von mindestens 20 kp/mm?, vorzugsweiss von

mindestens 40 kp/mm? aufweist.
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8. Vorrichtung nach einem der Ansprﬁche 4' bis 17, dadurch
gekennzeichnet, dass das Titan in der Schicht (16) mindestens in
Form des hexaéonal . koordinierten a-Ti und des kubisch
koordinierten 8-TiO rund 5-TiN vorliegt; vorzugsweise mit einem

Anteil von 76 - 87 Gew.% des hexagonal koordinierten a-Ti.

9. Vorrichtung nach einem der Ansprﬁche "1 bis 3, dadurch
gekennzeichnet, dass die Knochenschrauben_ (3) als Vollkefn-
schraﬁben ausgebildet sind und mindestens diejenigen Oberflachen
der Knochensch;auben (35, welche fiar den Kontakt mit dem

Knochen (4) bestimmt sind, glattrpoliert sind.

10. Vorrichtung nach einem der Ansprﬁche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass der Bohrungsdurchmesser d der Schrauben-

16cher {2) mindestens in der unteren der Knochenkontaktflache

(4) benachbarten ~ Zone kontinuierlich, vorzugsweise in
zunehmendem Masse, abnimmt und die dadurch ausgebildete
Querschnittsverengung (5} als axialer Anschlag (6) fir den Kopf

der Knochenschraube (3) rdient-

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch
gekennzeichnet, dass die eine konka&e OEerfléche aufweisende
Bohrﬁanduné (8) der Schraubenlécher (2) durch Einschub
entsprechénd‘-ausgestaltefef Hohlzylinder (19) in vorzugsweise
zylindrische Bohrungen (20} der Osteosyntheseplatte (1)
realisiert ist, wobei der axiale Einschub der Hohlzylinder,(19)'
vorzugsweise durch einen gegenﬁber dem Durchmesser der thrungeﬁ

(20} Uberdimensionierten Rand (21) begrenzt uhd gesichert ist.
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12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass

die Hohlzylinder (19) aus einem, unter der Wirkung des in das

Schraubenloch (2) eingeschraubten und verspreizten Kopfes (7)

der Knochenschraube (3), deformierbaren Material, vorzugsweise

aus einem Kunststoff, bestehen.

13. Vorrichtung nach Anspruch i1 oder 12, dadurch
gekennzeichnet, dass die Mantelflache (22) der Hohlzylinder
(19) in der unteren der Knochenkontaktflache (4) Dbenachbarten
Zone, oder der oberen dem Rana (21) benachbarten Zone, einen
oder mehrere schlitze (23) aufweist und vorzugsweise im

Durchmesser gegeniiber der zylindrischen Bohrung (20) der

Osteosyntheseplatte (1) unterdimensioniert ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 Dbis 13, dadurch
gekennzeichnet, dass die Osteosyntheseplatte (1) im wesentlichen
keine planaren Oberflichenpartien aufweist und dass das
zwischen den Schraubenléchern (2) liegende Profil (17)

vorzugsweise allseitig verjingt ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 Dbis 14, dadurch
gekennzeichnet, dass das Biegemoment des zwischen den
3chraubenlochern (2) liegenden Profils (17) kleiner oder gleich

gréss ist wie dasjenige des durch die Schraubenlécher (2)

verlaufenden Profils.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch

gekennzeichnet, dass die Osteosyntheseplatte (1) folgende

- Dimensionen aufweist:
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-~ in Richtung der Achse (24) der Schraubenlécher (2) eine Aus-

dehnung von mindestens 1,1 mm, vorzugsweise mindestens 1,5 mm;

- eine Breite von 4 - 7 mm, vorzugsweise von 5 - & mm ; und
- einen Durchmesser der Schraubenlécher (2) von 0,9 - 1,6 mm,
vorzugsweise von 1,1 - 1,4 mm.

17. <“orrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch
gekennzeichnet, dass der Kopf '(75 derA ¥nochenschrauben (3J)
Léngsséhlitze (10) aufweist und ,eine mit éinem Inﬁengewinde
(13) versehene Bohrung  (25) aufweist, in welche eine
Spreizschraube (11) mit entsprechendeh' Aussengewinde (14)
einschraubbar ist; ’wébei die beiden Gewinde (13,14) mindestens
im oberen, von der Knochenkontaktflache (4) abgewandten Teil

durchgehend ausgebildet sind.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch
gekennzeichhet, dass die Bohrwandung (8) der Schraubenlécher (2)
in Richtung der unteren der Knochenkontaktfliche (4) zugewandten

Zone konisch verjlngt aﬁsgébildet ist.

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass
der Konuswinkel B der Bohrwandﬁng (8) zwischen 2-6°,

vorzugsweise zwischen 3 und 5° liegt.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 19, dadurch
gekennzeichnet, dass mindestensrdie Osteosyntheseplatte (1) im

wesentlichen aus Reintitan besteht und vorzugsweise derart
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dimensioniert ist, dass sie mit den Ublichen chirurgischen

Instrumenten durch manuelle Deformation an die Knochenanatomie

anpassbar ist.

21. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 20, dadurch

gekennzeichnet, dass das Verhiltnis von makroskopischer
Oberfliache MAO zu Volumen v des im Knochen zu verankernden
mails der Knochenschrauben (3) MAO/V im Bereich von 1 - 5 mm,

vorzugsweise von 3,5 bis 4,25 mm liegt und dass das Verhdltnis

von mikroskopischer Oberfldche MIO zu Volumen V des im Xnochen
zu verankernden Teils der Knochenschrauben (3) MIO/V im Bereich
von 15 - 35 mm, vorzugsweiss von 20 - 20 mm liegt.

29. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 21, dadurch
gekennzeichnet, dass die bioinerte porése Schicht eine Dicke von

0,01 - 0,50 mm, vorzugsweise von 0,03 - 0.06 mm aufweist.

23. Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung mnach einem der
Anspriche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass die bioinerte,

porose Schicht (16) durch Sandstrahlen erzielt wird.

24. Verfahren zur Herstellung der Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass die bioinerte,

pordse Schicht (16) durch ein Plasmasprayverfahren aufgebracht

wird.
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giner oder mehreren anderen Verdffentlichungen dieser Kate-
gorie in Verbindung gebracht wird und diese Verbindung fiir
einen Fachmann naheliegend ist

“&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
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Internationale Recherchenbehdrde
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Formbiatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Januar 1985)
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In diesem Anhang sind die Mitglieder der Patentfamilien der im obengenannten internationalen Recherchenbericht angefiihrten

Patentdokumente angegeben. )
Die Angaben iiber die Familienmitglieder entsprechen dem Stand der Datei des Europischen Patentamts am 08/03/88

Diese Angaben dienen nur zur Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr.

Im Recherchenbericht ' Datum der Mitglied(er) der Datum der
. angefithrtes Patentdokument Verdffentlichung ) Patentfamilie Veriffentlichung
DE-A- 3027138 03-12-81 US-A- 4484570 27-11-84
7 ' CH-B- 648197 - 15-03-85
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