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(54) Title: BIORESORABLE FIXATION NAIL

(54) Bezeichnung : BIOLOGISCH RESORBIERBARER FIXIERUNGSNAGEL

Fig. 1

(57) Abstract: The invention relates to a fixation nail for temporarily securing transplantable tissue, bone parts, and bone
replacement substances using a cover or for securing natural or artificial bone replacement parts to bones. The fixation nail has a
round flat nail head with a diameter of 0.50 to 6.0 mm, and the thickness of the nail head is 0.10 to 2.0 mm. The fixation nail has a
nail pin which is formed with a sharp tip, and the pin has a length between 0.5 times to 2 times the diameter of the nail head and a
thickness between 0.15 times to 0.5 times the diameter of the nail head. The fixation nail consists of a biocompatible, biocorrodable
magnesium alloy which is composed of at least 90 wt.% metal magnesium and contains less than 0.1 wt.% aluminum, less than 0.1
wt.% copper, less than 0.1 wt.% iron, and less than 0.1 wt.% nickel as physiologically undesirable impurities.

(57) Zusammenfassung:

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]
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Veroffentlicht:

—  mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz

3)

Die vorliegende Erfindung betrifft einen Fixierungsnagel zum tempordren Befes- tigen von transplantierbarem Gewebe,
Knochenteilen und Knochenersatzsub- stanzen mittels Abdeckung oder zum Befestigen von natiirlichen und kiinstlichen
Knochenersatzteilen an Knochen,wobei der Fixierungsnagel einen runden und flachen Nagelkopt von 0,50 bis 6,0 mm
Durchmesser aufweist, und wobei die Dicke des Nagelkopfes 0,10 bis 2,0 mm betrdgt und der Fixierungsnagel einenmit einer
scharfen Spitze ausgestalteten Nagel- Stitt aufweist, dessen Lange zwischen dem 0,5 fachen bis zum 2 fachen des Durchmessers
des Nagelkopfes betrdgt,und dessen Stiftdicke zwischen dem 0,15 -fachen bis 0,5 -fachen des Durchmessers des Nagelkopfes
betrdgt, wobei der Fixierungsnagel aus einer biokompatiblen, biokorrodierbaren Magne- siumlegierung besteht, die
zusammengesetzt ist aus metallischem Magnesium von mindestens 90 Gew. % und weniger als 0,1 Gew. % Aluminium, weniger
als 0,1 Gew. % Kupfer, weniger als 0,1 Gew. % Eisen und weniger als 0,1 Gew. % Nickel als physiologisch unerwiinschte
Verunreinigungen enthélt.
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Biologisch resorbierbarer Fixierungsnagel

Die vorliegende Erfindung betrifft einen biologisch resorbierbaren Nagel zur Fi-
xierung von Membranen, die zur Abdeckung von Knochendefektstellen einge-
setzt werden oder zum Befestigen von naturlichen und kunstlichen Knochener-

satzteilen an Knochen.

Durch Zahnverlust, Parodontitis oder durch den Auflagedruck von Zahnprothe-
sen kann ein Knochenabbau des Kieferknochens (Kieferabbau) erfolgen. Bei der
Implantation von Zahnersatz kann es daher notwendig sein, zunachst einen Kie-
feraufbau vorzunehmen. Zahnimplantate sind in diesem Fall eine Art im Kiefer-
knochen verankerte Stltzpfeiler, die die Funktion einer kinstlichen Zahnwurzel
haben. Ist zu wenig Knochen vorhanden, kann eine dauerhafte stabile Integration

des Implantats nicht gewahrleistet werden.

Eine Knochenaugmentation (Knochenaufbau) kann bei nicht ausreichendem
Knochenangebot zweizeitig, also im Vorfeld vor der eigentlichen Implantation,
oder auch zeitgleich mit der eigentlichen Implantation des Zahnersatzes erfolgen.
Beim Knochenaufbau wird entweder autologer Knochen vom selben Individuum,
welches dem Patienten zunachst an geeigneter Stelle entnommen werden muss,
oder Fremdmaterial verwendet. Das Fremdmaterial kann natirlichen Ursprungs
sein, beispielsweise Spenderknochen, oder synthetisch hergestellt sein. Zum
Aufbau und zur Regeneration des Kieferknochens wird der Defekt im Knochen
mit dem autologen - oder Fremdmaterial aufgefillt. Synthetische Knochenersatz-
stoffe, wie Hydroxylapatit und Calciumphosphat, werden meist in Form von Spa-
nen oder Granulat verwendet. Autologes Knochenmaterial wird zumeist in Form

von Bohrspanen eingesetzt.

Damit das Knochenaufbaumaterial nicht abwandern kann oder ausgewaschen

wird und um zudem das Eindringen und Einwachsen von Weichteilzellen in die
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geflllte Knochendefektstelle (langsamer regenerierendes Hartgewebe) zu ver-
hindern, wird diese mit einer Abdeckmembran verschlossen (Prinzip der memb-

rangeschutzten Knochenregeneration - guided bone regeneration, GBR)

Abdeckmembranen sind aus dem Stand der Technik bekannt. Gangige Abdeck-
membranen aus dem Stand der Technik werden zumeist mit Nageln oder
Schrauben aus Metallen wie Titan am Knochen befestigt, um ein Verrutschen zu
verhindern. Ein bloRes Verklemmen oder Vernahen der Abdeckmembranen ist
dabei nicht ausreichend. Die Zeit fur die Ausheilung liegt im Allgemeinen zwi-
schen 12 und 20 Wochen.

Die US 5,957,690 A offenbart eine Abdeckmembran aus dem flexiblen Kunst-
stoffmaterial Polytetraflourethylen (PTFE).

In der DE 43 02 709 C1 wird eine Abdeckmembran mit einer Versteifungslage
beschrieben. Diese Membran wird mittels Befestigungsnageln am Kieferknochen

fixiert.

Eine aus unelastisch spannungsfreien und bleibend verformbaren Titan geformte
Abdeckfolie sowie ein entsprechender Nagel zur Lagefixierung sind in der
EP 0 809 979 A1 offenbart.

Auch sind bereits vom Koérper resorbierbare Abdeckmembrane aus Kollagenfa-
sern oder ahnlichen Materialien bekannt.

Nicht resorbierbare Fixierungsmittel, wie Titannagel oder Schrauben, oder auch
nicht resorbiere Abdeckmembrane haben den Nachteil, dass nach erfolgtem Ein-
satz des Knochenersatzmaterials und der Ausheilung der Wunde die nicht resor-
bierbaren Befestigungsmittel und Abdeckmembrane durch einen chirurgischen
Eingriff wieder entfernt werden mussen, bevor das eigentliche Zahnimplantat ein-
gesetzt werden kann. Dies stellt eine erhebliche Irritation des betroffenen Be-
reichs dar.
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Bei Knochendefekten an anderen Korperstellen werden naturliche oder kiunstli-
che Knochenersatzteile am angrenzenden Knochen mittels unterschiedlicher Fi-
xierungshilfen befestigt. Auch hier mussen nicht resorbierbare Fixierungsmittel
zumeist wieder operativ aus dem Korper entfernt werden, sobald der Knochen

geheilt ist.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es daher, ein alternatives Befestigungs-
mittel bereit zu stellen, welches die bekannten Nachteile aus dem Stand der
Technik vermeidet.

Gel6st wird die Aufgabe durch einen Fixierungsnagel gemafs Anspruch 1.

Der Fixierungsnagel zum temporaren Befestigen von transplantierbarem Ge-
webe, Knochenteilen und Knochenersatzsubstanzen mittels Abdeckung oder
zum Befestigen von naturlichen und kunstlichen Knochenersatzteilen an Kno-
chen weist einen runden und flachen Nagelkopf von 0,50 bis 6,0 mm Durchmes-
ser auf,

wobei die Dicke des Nagelkopfes 0,10 bis 2,0 mm betragt

und der Fixierungsnagel einen mit einer scharfen Spitze ausgestalteten Nagel-
Stift aufweist, dessen Lange zwischen dem 0,5 fachen bis zum 2 fachen des
Durchmessers des Nagelkopfes aufweist, und dessen Stiftdicke zwischen dem
0,15 -fachen bis 0,5 -fachen des Durchmessers des Nagelkopfes betragt,

wobei der Fixierungsnagel aus einer biokompatiblen, biokorrodierbaren Magne-
siumlegierung besteht, die zusammengesetzt ist aus metallischem Magnesium
von mindestens 90 Gew. % und weniger als 0,1 Gew. % Aluminium, weniger als
0,1 Gew. % Kupfer, weniger als 0,1 Gew. % Eisen und weniger als 0,1 Gew. %
Nickel als physiologisch unerwinschte Verunreinigungen enthalt.

Wird in der Kieferchirurgie eine abbaubare Abdeckmembran zusammen mit dem
biokompartiblem und biokorrodierbaren Fixierungsnagel verwendet, so erfolgt im
Verlaufe der Wundheilung — die in der Regel 12 — 20 Wochen dauert- eine voll-
standige Resorption sowohl der wundabdeckenden Membran als auch der Fixie-
rungshilfe, namlich der erfindungsgemafen Fixierungsnagel. Am Ende liegt ein

3
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verstarkter Knochen vor, der von gesundem Zahnfleisch umgeben ist. Der Chi-
rurg kann ein Zahnimplantat setzen, ohne dabei zuerst Ruckstande der Memb-

ran, Hilfsmittel oder Titanstifte entfernen zu mussen.

Auch bei Knochendefekten an anderen Korperstellen entfallt die operative Ent-
fernung nicht resorbierbarer Fixierungsmittel durch Verwendung des erfindungs-

gemalfen Fixierungsnagels aus Magnesium.

Der Vorteil gegenuber vergleichbaren Fixierstiften oder Fixierungsnageln aus Ti-
tan oder Edelstahl liegt darin, dass die erfindungsgemafien Magnesiumnagel zu-
sammen mit dem meist ebenfalls abbaubaren Abdeck-Gewebe, wie Kollagen
Membrane, im Lauf der Heilung vollstandig vom Korper resorbiert werden und
nicht durch erneuten chirurgischen Eingriff vor oder wahrend des Setzens des
eigentlichen Zahn-Implantats entfernt werden muassen. Magnesium hat zudem
einen den Knochenaufbau férdernden Effekt (Switzer, E.N., Resorbierbares me-
tallisches Osteosynthesematerial. Untersuchungen zum Resorptionsverhalten im
Meerschweinchen-Modell, Dissertation, Tierarztliche Hochschule Hannover,
2005). Auch ist bekannt, dass die bei der Resorption frei werdenden Magnesium-
lonen den Knochenaufbau stimulieren (WO 2015/133963 A).

In einer bevorzugten Ausfihrungsform betragt der Durchmesser des Nagelkop-
fes 1,5 bis 4,0 mm, die Lange des spitzen Nagelstifts betragt 0,75 bis 8,0 mm,
und die Dicke des Nagelkopfes 0,4 bis 1,0 mm und die Dicke des Nagelstifts 0,22
bis 2,0 mm. Der Nagelkopf ist dabei vorzugsweise in der Form eines Reil3brett-

stiftes gestaltet.

Weiterhin ist es bevorzugt, dass der Durchmesser des Nagelkopfes vorzugs-
weise 2,5 mm betragt, dass die Lange des spitzen Nagelstifts vorzugsweise 2,4
mm betragt, dass die Dicke des Nagelkopfes vorzugsweise 0,6 mm betragt und

dass die Dicke des Nagelstifts maximal 0,8 mm betragt.

Die feste Fixierung der Abdeckmembran wird durch Eindriicken oder Einschla-
gen des erfindungsgemaflen Magnesiumnagels in den Kieferknochen erreicht.

4
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Die Fixierungsnagel werden an Transplantationsorten eingesetzt, die schwer zu-
ganglich sind etwa im Bereich von Unter- und Oberkiefer. Dem Chirurg dient da-
bei ein dunnes bleistiftftormiges Applikationsgerat, welches den Kopf des Nagels
mit Klemmen umfasst und das Positionieren an geeigneter Stelle ermdglicht. An-
schlieRend wird der Nagel mit Hilfe des Applikators eingedrlckt oder mit einem
chirurgischen Hammer in den Knochen eingeschlagen. Dafur muss der Nagelstift
eine gewisse mechanische Stabilitat aufweisen, die in erster Linie durch die Ma-
terialstarke des Stifts und die chemische Zusammensetzung und den Herstell-
prozess der Legierung gegeben ist. Durch den breiten Kopf des Nagels wird ver-
hindert, dass der Nagel vollstandig durch die Abdeckmembran hindurch getrie-

ben wird.

Vorteilhaft fur die Verankerung des Nagels ist es, wenn im unteren Bereich des
Nagelstifts, etwa unterhalb der Mitte, ein oder zwei Widerhaken vorgesehen sind.
Sie erhohen die Festigkeit der Verankerung und erschweren das Ausziehen des
Nagels. In einer Ausgestaltungsform der Erfindung weist daher der Nagelstift

mindestens einen Widerhaken auf.

Es ist weiterhin bevorzugt, dass der Nagelstift einen oder zwei Widerhaken im

Bereich der unteren Halfte der Stiftlange aufweist.

Der oder die Widerhaken werden vorzugsweise durch radiales Abdrehen des Na-

gelstifts um 0,1 bis 0,4 mm erzeugt.

Der Magnesiumnagel muss fur eine bestimmte Zeit eine feste Fixierung der das
eingebrachte Knochenmaterial abdeckenden Membran oder des transplantierten
Knochenstlckes gewahrleisten. Die Geschwindigkeit der Resorption des Magne-
siumnagels wird in erster Linie durch die chemische Zusammensetzung der Le-
gierung und deren Herstellung bestimmt. Durch Zusatze bestimmter Legierungs-
elemente, besonders von Zink, Zirkonium und Seltenen Erd-Metallen (Legierun-
gen aus Yttrium, Lanthan, Neodym, Dysprosium und anderen) wird sowohl die

mechanische Stabilitat der Magnesiumstifte als auch deren Resorptionsrate be-
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einflusst. Die angegebenen minimalen und maximalen Grenzwerte fur die Zu-
sammensetzung dieser Legierungen sind so gewahlt, dass eine Resorption im
Zeitrahmen der Ausheilung der Knochen-Transplantation bzw. des Knochenauf-
baus vollstandig gewahrleistet ist.

Die physiologische Unbedenklichkeit der Magnesiumnagel wird in erster Linie
durch den Gehalt an unvermeidbaren Verunreinigungen bestimmt. Es sind daher
maximale Mengen an physiologisch bedenklichen Spurenelementen angegeben.
Insbesondere sind in den erfindungsgemafien Magnesiumnageln die Verunreini-
gungen durch Aluminium, Eisen, Nickel und Kupfer auf Werte jeweils unter 0,1
Gew. % begrenzt. Im Allgemeinen liegen die tatsédchlichen Mengen an Verunrei-

nigungen vorzugsweise unterhalb von 0,01 Gew. %.

Die physiologische Unbedenklichkeit von Magnesium als biokorrodierbares Me-
tall ist aus anderen Studien bekannt (Schrenk, Sebastian, ,Abbauverhalten de-
gradierbarer Magnesiumlegierungen in kérperahnlichen FlUssigkeiten®, Disserta-
tion, Medizinische Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurn-
berg 2011).

Vorzugsweise besteht der Fixiernagel aus einer biokorrodierbaren Magnesium-
basislegierung, die zusammengesetzt ist aus Magnesium, Yttrium, Zirkonium und

sonstigen Selten-Erd-Metallen.

Gemal einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung besteht der Fixie-
rungsnagel aus einer biokorrodierbaren Magnesiumlegierung, die zusammenge-
setzt ist aus metallischem Magnesium von mind. 80 Gew. %, einem Anteil von
Zink von 0,1 bis 3,0 Gew. %, einem Anteil von Zirkonium von 0,1 bis 3,0 Gew. %,
einem Anteil von Selten-Erdmetallen von insgesamt 0,1 bis 10,0 Gew. % und
weniger als 0,1 Gew. % Aluminium, weniger als 0,1 Gew. % Kupfer, weniger als
0,1 Gew. % Eisen und weniger als 0,1 Gew. % Nickel als physiologisch uner-
winschte Verunreinigungen, wobei der Rest zu 100 Gew.-% Magnesium ist.
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Es ist bevorzugt, dass von dem Anteil von Selten-Erdmetallen von insgesamt 0,1
bis 10,0 Gew. % der Yttriumanteil von 1,5 bis 5 Gew.-% betragt.

Vorzugsweise enthalt die Magnesiumbasislegierung 0,10 bis 2,00 Gew.-% Zirko-
nium, 0,01 bis 0,80 Gew.-% Zink, 1,50 bis 5,00 Gew.-% Yttrium und 2,50 bis 5,00
Gew.-% sonstige Seltenerdmetalle.

Ist dabei bevorzugt, dass die Magnesiumbasislegierungen bezogen auf die Le-
gierung insgesamt einen Gehalt von physiologisch unerwinschten Verunreini-
gungen der Metalle Eisen, Kupfer, Nickel und Aluminium von jeweils weniger als
0,02 Gew.-% aufweisen. Insbesondere enthalt die Magnesiumbasislegierung un-
ter 0,01 Gew.-% Aluminium, unter 0,20 Gew.-% Eisen, unter 0,20 Gew.-% Man-

gan und jeweils weniger als 0,02 Gew.-% Kupfer und Nickel.

Weiterhin ist es bevorzugt, dass die Magnesiumbasislegierung unter 0,01 Gew.-
% Aluminium, unter 0,20 Gew.-% Zink, unter 0,15 Gew.-% Mangan, unter 0,20
Gew.-% Lithium, unter 0,01 Gew.-% Silizium, unter 0,01 Gew.-% Eisen, unter
0,03 Gew.-% Kupfer und unter 0,005 Gew.-% Nickel enthalt.

Anstelle der Widerhaken kann es genugen, die Spitze des Nagels harpunenfér-

mig zu gestalten oder lanzettiérmig auszuflhren.

Es ist daher weiterhin bevorzugt dass die Spitze des Nagelstifts harpunenférmig

ausgebildet ist

Auch ist es, bevorzugt dass die Spitze des Nagelstifts lanzenférmig ausgebildet

ist.

In einer weiteren Ausgestaltungsform ist der Nagelkopf haubenformig gestaltet.
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Der Nagelstift kann zudem Uber seine gesamte Lange oder einen Teil seiner
Lange mit Rillen versehen werden, um insbesondere die anfangliche Veranke-
rung im Knochen zu verbessern und ein ungewolltes Herausziehen zu verhin-

dern.

In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform weist der Nagelstift daher min-
destens eine, vorzugsweise 2 bis 5 rillenformige Einschnlurungen von 0,1 bis 0,2
mm im Bereich des unteren Drittels des Fixierstiftes auf.

In einer Ausfihrungsform weist der Nagelstift mindestens eine Ausbuchtung von
0,1 bis 0,3 mm im Bereich des unteren Dirittels des Fixierstiftes auf.

Weitere Vorteile ergeben sich aus einer Verwendung des erfindungsgemalen
Fixierungsnagels zum temporaren Befestigen stabilisierender Gewebe bei Kno-
chenaugmentationen. Der Einsatz des erfindungsgemafen Fixierungsnagels be-
schrankt sich daher nicht nur auf den kieferchirurgischen Bereich, sondern kann
zur Fixierung von naturlichen oder kinstlichen stabilisierendem Gewebe sowie
naturlichen und kinstlichem Knochenmaterial am korpereigenen Knochen ver-

wendet werden.

Zudem ist eine Verwendung des erfindungsgemalfien Fixierungsnagels zum tem-
poraren Befestigen von resorbierbaren und nicht-resorbieren Abdeckmembranen
bei Zahnimplantationen vorgesehen. Vorzugsweise handelt es sich dabei um
eine Verwendung zum temporaren Befestigen von kollagen-haltigen und kno-

chenaufbauendem Gewebe.

Die vorliegende Erfindung wird anhand folgender Figuren naher erlautert.

Fig. 1 zeigt den erfindungsgemafien Fixierungsnagel mit einer harpunenférmigen
Spitze des Nagelstifts.

Fig. 2 zeigt den erfindungsgemalen Fixierungsnagel mit einer lanzenférmigen
Spitze des Nagelstifts.

Fig. 3 zeigt den erfindungsgemafen Fixierungsnagel mit Rillen im Nagelstift.

8
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Fig. 4 zeigt den erfindungsgemafen Fixierungsnagel mit einem haubenférmigen
Nagelkopf.

Fig. 5 zeigt eine Detailzeichnung eines erfindungsgemafen Magnesiumnagels
zur Verwendung in der Zahnmedizin.

Fig. 6 zeigt eine dreidimensionale Darstellung des erfindungsgemafen Magne-
siumnagels nach Fig.5.

Die Figuren 1 bis 6 zeigen jeweils eine Ausfuhrungsform des erfindungsgemafen
Fixierungsnagels (1). Dieser besteht aus einem Nagelkopf (2) und einem Nagel-
stift (3). Die Spitze des Nagelstifts (3) kann dabei harpunenférmig (4) (Fig. 1) oder
lanzenformig (5) (Fig. 2) gestaltet sein, um eine feste Verankerung im Knochen

zu gewabhrleisten.

Auch kann der Nagelstift (3) Uber die gesamte Lange oder einen Teil seiner
Lange mit Rillen (6) versehen werden (Fig. 3), um insbesondere die anfangliche
Verankerung im Knochen zu verbessern und ein ungewolltes Herausziehen zu

verhindern.

Das ,Durchreien® des Nagelkopfes durch die verankerte Abdeckmembran wird
durch den im Verhaltnis zur Lange des Stifts breiten Kopf des Nagels verhindert.
Der Nagelkopf muss ebenfalls eine ausreichende mechanische Stabilitat besit-
zen und darf sich beim Eintreiben des Nagels nicht verbiegen. Der Nagelkopf
kann haubenférmig (7) gestaltet sein (Fig. 4).

Die Fig. 5 und 6 zeigen eine typische in der Klinik erprobte Ausflhrung des erfin-
dungsgemalen Magnesiumnagels. Eine besonders geeignete Ausfuhrung der
Erfindung ist in der Fig. 5 dargestellt. Der dort in einer CAD Zeichnung skizzierte
Magnesiumnagel ist gekennzeichnet durch einen Nagelkopf von 2,5 mm Durch-
messer und einer Materialdicke von 0,7 mm. Der Nagelstift ist gekennzeichnet
durch eine Lange von 2,4 mm und eine Materialstarke von 0,7 mm. Der Nagelstift
hat etwa in der Mitte eine Ausfrasung von 0,1 mm zur Formung eines Widerha-
kens. Der Nagelkopf hat am Rand Fasen, die es erleichtern, den Pin mit dem

Applikator zu greifen. Die Fig. 6 zeigt den erfindungsgemafen Magnesiumnagel

9



10

WO 2017/089381 PCT/EP2016/078531

in einer dreidimensionalen Ansicht. Dieser Magnesiumnagel ist besonders zur
Verwendung bei der Knochenaugmentation im Rahmen von Zahnimplantationen

geeignet.

Bei Verwendung der erfindungsgemalfien Magnesiumnagel, insbesondere eines
Nagels entsprechend Fig. 5 und Fig. 6 werden alle klinischen Forderungen erfullt.
Die physiologische Unbedenklichkeit von Magnesium als biokorrodierbares Me-
tall ist aus anderen Studien bekannt (Schrenk, Sebastian, ,Abbauverhalten de-
gradierbarer Magnesiumlegierungen in kérperahnlichen FlUssigkeiten®, Disserta-
tion, Medizinische Fakultat der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurn-
berg 2011.).
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Patentanspriiche

1. Fixierungsnagel zum temporaren Befestigen von transplantierbarem Gewe-
be, Knochenteilen und Knochenersatzsubstanzen mittels Abdeckung oder zum
Befestigen von naturlichen und klnstlichen Knochenersatzteilen an Knochen,
dadurch gekennzeichnet, dass

der Fixierungsnagel einen runden und flachen Nagelkopf von 0,50 bis 6,0 mm
Durchmesser aufweist,

und wobei die Dicke des Nagelkopfes 0,10 bis 2,0 mm betragt

und der Fixierungsnagel einen mit einer scharfen Spitze ausgestalteten Nagel-
Stift aufweist, dessen Lange zwischen dem 0,5 fachen bis zum 2 fachen des
Durchmessers des Nagelkopfes betragt, und dessen Stiftdicke zwischen dem
0,15 -fachen bis 0,5 -fachen des Durchmessers des Nagelkopfes betragt,

wobei der Fixierungsnagel aus einer biokompatiblen, biokorrodierbaren Magne-
siumlegierung besteht, die zusammengesetzt ist aus metallischem Magnesium
von mindestens 90 Gew. % und weniger als 0,1 Gew. % Aluminium, weniger
als 0,1 Gew. % Kupfer, weniger als 0,1 Gew. % Eisen und weniger als 0,1 Gew.

% Nickel als physiologisch unerwiinschte Verunreinigungen enthalt.

2. Fixierungsnagel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

der Durchmesser des Nagelkopfes 1,5 bis 4,0 mm betragt, die Lange des spit-
zen Nagelstifts 0,75 bis 8,0 mm betragt, und dass die Dicke des Nagelkopfes
0,4 bis 1,0 mm betragt und die Dicke des Nagelstifts 0,22 bis 2,0 mm betragt.

3. Fixierungsnagel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass

der Durchmesser des Nagelkopfes vorzugsweise 2,5 mm betragt, dass die
Lange des spitzen Nagelstifts vorzugsweise 2,4 mm betragt, dass die Dicke des
Nagelkopfes vorzugsweise 0,6 mm betragt und dass die Dicke des Nagelstifts

maximal 0,8 mm betragt.
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4. Fixierungsnagel nach den Ansprichen 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet,

dass der Nagelstift mindestens einen Widerhaken aufweist.

5. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Nagelstift einen oder zwei Widerhaken im Bereich der unte-

ren Halfte der Stiftlange aufweist.

6. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Ansprlche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass

der Fixierungsnagel aus einer biokorrodierbaren Magnesiumlegierung besteht,
die zusammengesetzt ist aus

metallischem Magnesium von mind. 80 Gew. %, Anteil von Zink von 0,1 bis 3,0
Gew. %, einem Anteil von Zirkonium von 0,1 bis 3,0 Gew. %, einem Anteil von
Selten-Erdmetallen von insgesamt 0,1 bis 10,0 Gew. % und weniger als 0,1
Gew. % Aluminium, weniger als 0,1 Gew. % Kupfer, weniger als 0,1 Gew. %
Eisen und weniger als 0,1 Gew. % Nickel als physiologisch unerwiinschte Ver-
unreinigungen enthalt, wobei der Rest zu 100 Gew.-% Magnesium ist.

7. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Nagelstift mindestens eine Ausbuchtung von 0,1 bis 0,3 mm

im Bereich des unteren Drittels des Fixierstiftes aufweist.

8. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Nagelstift mindestens eine, vorzugsweise 2 bis 5 rillenformi-
ge Einschnlrungen oder rillenférmige Ausfrasungen von 0,1 bis 0,2 mm auf-

weist.

9. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Nagelkopf haubenfOrmig gestaltet ist.

10. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Spitze des Nagelstifts harpunenférmig ausgebildet ist

13
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11. Fixierungsnagel nach einem der vorherigen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Spitze des Nagelstifts lanzenférmig ausgebildet ist.

12. Verwendung eines Fixierungsnagels nach einem der vorherigen Anspriche
zum temporaren Befestigen stabilisierender Gewebe bei Knochenaugmentatio-

nen.
13. Verwendung eines Fixierungsnagels nach einem der vorherigen Anspriche

zum temporaren Befestigen von resorbierbaren und nicht-resorbieren Abdeck-

membranen bei Zahnimplantationen.
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Bezeichnung der Veréffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.
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WO 2010/017959 A2 (AAP BIOMATERIALS GMBH
[DE]; WITTE FRANK [DE]; HORT NORBERT [DE];
WOLFS) 18. Februar 2010 (2010-02-18)
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Internationales Aktenzeichen
INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2016/078531
Feld Nr.1l Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht erstellt:

1. Anspriche Nr.
weil sie sich auf Gegensténde’beziehen, zu deren Recherche diese Behérde nicht verpflichtet ist, namlich
Regel 39.1 jv) PCT - Verfahren zur chirurgischen Behandlung des menschlichen
oder tierischen Korpers

2. I:' Anspriche Nr.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre-
chen, dass eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgeflihrt werden kann, namlich

3. |:| Anspriche Nr.
weil es sich dabei um abhangige Ansprliche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

Feld Nr. Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Diese Internationale Recherchenbehérde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

-

Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengeblihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 I:' Da fur alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
’ zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt héatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebuihren aufgefordert.

3. I:' Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fur die Geblhren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriche Nr.

4. |:| Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebuihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Ansprichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusétzlichen Recherchengeblhren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebiihr gezahlt.

Die zuséatzlichen Recherchengebihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebuhr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

I:' Die Zahlung der zuséatzlichen Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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