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1. Einleitung
1.1 Allgemeines

Unter einer Fraktur (lat. frangere: brechen, zerbrechen) versteht man die vollstandige
Kontinuitatsunterbrechung eines Knochens durch direkte oder indirekte
Gewalteinwirkung unter Bildung von Bruchstucken (Fragmenten). Hiervon
abzugrenzen sind unvollstandige Kontinuitatsunterbrechungen mit klaffender
Spaltbildung, sog. Infraktionen, und nicht klaffenden Spaltbildungen, die sog.
Fissuren (PSCHYREMBEL 1993).

1.1.1 Einteilung von Frakturen

1.1.1.1 Fraktureinteilung nach dem Entstehungsmechanismus

Anhand des Entstehungsmechanismus unterscheidet man traumatische von
pathologischen und Ermudungsfrakturen.

Traumatische Fakturen sind gekennzeichnet durch direkte oder indirekte
Gewalteinwirkung von auf3en, welche die physiologische Belastbarkeit des Knochens
Ubersteigt (BERCHTHOLD et al. 1994). Direkte Bruche entstehen am Ort der
Krafteinwirkung und werden verursacht durch Schlag, StoR3, Schufl} etc. Indirekte
Briche entstehen an einer vom Ort der Gewalteinwirkung entfernten Stelle durch
Fortleitung der Kraft (z.B. Hebelwirkung), verursacht beispielsweise durch
Stauchung, Biegung, Torsion etc.

Im Gegensatz zu traumatischen entstehen pathologische Frakturen bereits bei
deutlich geringerer Gewalteinwirkung (sog. inadaquates Trauma) in Knochen
veranderter Physiologie (z.B. Osteoporose, Knochentumor, Metastase, Osteomyelitis
etc).

Ermudungsbriche entstehen durch eine Summation von Gewalteinwirkungen,
welche einzeln appliziert nicht zum Bruch des Knochens fluhren wuirden, in
Abhangigkeit von Anzahl und Dauer der Exposition jedoch durch Schadigung der
Mikrostruktur in einer Fraktur minden. Typisches Beispiel ist die sog. Marschfraktur

nach langen Gehstrecken.



1.1.1.2 Fraktureinteilung nach Form der Fraktur

Nach BERCHTHOLD et al. (1994) entstehen in Abhangigkeit der Gewalteinwirkung

charakteristisch geformte Fragmente, wonach Brluche wie folgt eingeteilt werden

konnen:

Biegungsbruch — direkte oder indirekte Gewalteinwirkung fuhrt zu einer
Druckbelastung auf der Konkav- und zu einer Zugspannung auf der
Konvexseite des Knochens und bewirkt das Aussprengen eines Biegungskeils
auf der Konkavseite.

Torsionsbruch — rotatorische Gewalteinwirkung am einen, ,mobilen“ Ende
gegenuber dem fixierten anderen Ende des Knochens fuhrt durch indirekte
Kraftibertragung zu einer spiralféormigen Bruchlinie zwischen beiden
Fixationspunkten.

Abscherbruch — direkte Gewalteinwirkung hoher kinetischer Energie, die an
Roéhrenknochen meist zu quer verlaufenden Bruchformen fihrt.

Abrissbruch — durch starke Zugwirkung tber Sehnen oder Bander kommt es
zu einem Ausril} von Knochenfragmenten.

Mehrfragmentbruch — kommt es bei der Verletzung zur Bildung von vier bis
sechs Fragmenten, so spricht man von einer Mehrfragmentfraktur.
Trummerbruch — kommt es bei der Verletzung zur Bildung von mehr als
sechs Fragmenten, so spricht man von einer Trummerfraktur.
Kompressionsbruch — gerat der Knochen zwischen ein festes Widerlager
und eine direkt einwirkende Kraft, entstehen Berstungsfrakturen bis hin zur
vollstandigen Zermalmung des Knochens.

Stauchungsbruch — durch indirekte Krafteinwirkung (meist Dezelleration)
entlang der Langsachse werden spongidse durch stabilere Knochenstrukturen
gespalten (MeilRelfraktur) oder komprimiert (Impressionsfraktur).

Stiickbruch - durch direkte, breitflachige Gewalteinwirkung hoher kinetischer
Energie kommt es zwischen den beiden Hauptfragmenten zur Bildung eines
langen Knochenfragmentes.

Kettenbruch — kommt es zu mehreren Frakturen an einer Extremitat, so
spricht man von einer Ketten- oder Serienfraktur.

Defektbruch - ausgedehnte Knochenzerstorung oder Verlust von

Knochenfragmenten kennzeichnen einen Defektbruch.



1.1.1.3 Fraktureinteilung langer Réhrenknochen nach M.-E. MULLER
Die Einteilung von Frakturen langer Réhrenknochen nach MULLER et al. (1990)

erfolgt durch die Zuteilung eines alphanumerischen Codes nach Lokalisation und
rontgenmorphologischen Kriterien der Fraktur:
1. Durchnummerierung der vier langen Rohrenknochen, wonach Humerus = 1,
Ulna und Radius = 2, Femur = 3 und Tibia =4
2. Einteilung der R6hrenknochen in ein proximales Segment = 1, ein diaphysales
Segment = 2, und ein distales Segment = 3.
3. Einteilung des Frakturtypes gemal Segmentzugehdrigkeit:
a. Frakturen im Segment 1 oder 3:
Typ A) extraartikulare Fraktur
Typ B) partielle Gelenkfraktur mit intaktem Gelenkpfeiler
Typ C) vollstandig artikulare Fraktur, bei der das metaphysare
Hauptfragment keinen Kontakt mehr zur Gelenkflache besitzt
b. Frakturen im Segment 2:
Typ A) einfache Bruchformen mit zwei Hauptfragmenten (z.B. Quer-,
Schrag- und Torsionsbriiche ohne Biegungskeil)
Typ B) Keilfrakturen, bei denen beide Hauptfragmente nach Reposition
direkten Kontakt miteinander haben (z.B. Biegungsfraktur mit
Biegungskeil oder Torsionsfraktur mit Drehkeil)
Typ C) komplexe Frakturen mit Zwischenfragmenten ohne
Kontaktmaglichkeit der Hauptbruchsticke (z.B. Mehrfragment-

Trimmer-, Stuck- und Etagenfrakturen)

Gemal dieser Einteilung hatte beispielsweise eine Biegungsfraktur des Tibiaschaftes

mit Biegungskeil den alphanumerischen Code 4 — 2 — Typ B.

1.1.1.4 Fraktureinteilung nach H. TSCHERNE und H.-J. OESTERN

Unter Berucksichtigung atiologischer, morphologischer und funktioneller Aspekte
liefert die Klassifikation offener und geschlossener Frakturen von TSCHERNE und
OESTERN (1982) eine klinisch relevante Einteilung. Diese postulieren, dal} eine gute

Knochenbruchbehandlung eng verknupft ist mit der richtigen oder falschen



Beurteilung, und damit verbunden, adaquaten Therapie des begleitenden

Weichteilschadens. Dem entsprechend werden Frakturen wie folgt eingeteilt, in:

1. geschlossene Frakturen

Grad 0:

keine oder nur unbedeutende Weichteilverletzung; einfache Bruchform;
indirekte Gewalteinwirkung

Grad I:

oberflachliche Schurfung oder Kontusion durch Fragmentdruck von innen;
einfache bis mittelschwere Bruchform.

Grad I

tiefe kontaminierte Schirfwunde sowie lokalisierte Haut- oder
Muskelkontusion aufgrund eines entsprechenden Tangentialtraumas;
drohendes Kompartmentsyndrom; direktes Trauma; mittelschwere bis
schwere Bruchform.

Grad lll:

ausgedehnte Hautkontusion, Hautzerquetschung oder Zerstorung der
Muskulatur; subcutanes Decollement; dekompensiertes Kompartment-
Syndrom; Hauptgefaliverletzung; schwere Bruchformen und

Knochenzertrimmerung.

2. offene Frakturen

Grad I:

Durchtrennung der Haut mit fehlender oder nur geringer Kontusion und
einer  unbedeutenden bakteriellen Kontamination; gewohnlich
Durchspie3ung von innen unterschiedlicher Lange; einfache Bruchform.
Grad II:

Durchtrennung der Haut; umschriebene Haut- und Weichteilkontusion
sowie eine mittelschwere Kontamination; alle Frakturformen.

Grad lll:

Hautdurchtrennung mit einer ausgedehnten Weichteildestruktion sowie
haufig mit zusatzlichen Gefall- und Nervenverletzungen; starke
Wundkontamination; jede offene Fraktur mit Ischamie und ausgedehnter

Knochenzertrimmerung; Schul3briche und offene, kontaminierte Frakturen



bei landwirtschaftlichen Unfallen; hohe Infektgefahrdung; alle offenen
Frakturen mit Verletzung einer grol3en Extremitatenarterie.
- GradlV:

Totale oder subtotale Amputation’

1.1.2 Die Frakturheilung

1.1.2.1 Moglichkeiten der Frakturheilung
Die Heilung von Frakturen kann nach BERCHTHOLD et al. (1994) auf zwei

verschiedene Arten erfolgen. Die primare- oder Kontaktheilung erfolgt, wenn
zwischen den Frakturfragmenten so enger Kontakt besteht, dal’ der Bruchspalt durch
vorwachsende Osteone Uberbrickt werden kann. Verbleibt zwischen den
Fragmenten jedoch ein Spaltraum, kommt es zur sekundaren Knochenheilung.
kennzeichnend hierfur ist, dald Fibroblasten in das Frakturhamatom einwachsen und
dieses im Laufe der Zeit zum sog. Kallus organisieren. Uber appositionellen
Knochenaufbau wird die Kallusmasse zunachst zu Geflechtknochen, welcher Uber
Haver'sche Umbauvorgange und durch funktionelle Belastung schlie3lich zu

Lamellenknochen ummodelliert wird.

1.1.2.2 Voraussetzungen fir eine optimale Frakturheilung

Nach EMMINGER et al. (2004) und BERCHTHOLD et al. (1994) sind die
Voraussetzungen flr eine komplikationsfreie und moglichst rasche Heilung von
Frakturen samtliche Faktoren, die eine primare Knochenheilung begunstigen. Zu
einer optimalen Frakturheilung gehoren:

- Maglichst exakte Adaptation des Frakturspaltes

- ununterbrochene Ruhigstellung des Frakturspaltes

- Ausreichende Durchblutung der Fragmente

' Unter subtotaler Amputation versteht man die Durchtrennung der wichtigsten
anatomischen Strukturen, wobei der restliche Weichteilmantel nicht gréRer als ein
Viertel der Circumferenz betragt und eine Zerstérung der Hauptgefaliverbindungen
vorliegt (d.h. bei deutlichen Zeichen einer Restdurchblutung erfolgt die Zuteilung zu
Grad IlI).



1.1.2.2 Komplikationen der Frakturheilung

Ist es im Rahmen der Frakturversorgung nicht moglich, eine optimale Adaptation des
Frakturspaltes, sowie eine ununterbrochene Ruhigstellung oder ausreichende
Durchblutung der Fragmente herzustellen, so kann es laut EMMINGER et al. (2004)
zu verschiedenen Stérungen der Bruchheilung kommen:

- Verzogerte Bruchheilung — bezeichnet eine nach 20 Wochen noch nicht
knochern konsolidierte Fraktur.

- Pseudarthrose - bezeichnet eine nach 8 Monaten nicht knochern
konsolidierte Fraktur. Diese kann als Folge von mangelnder Ruhigstellung bei
intakter Durchblutung als hypertrophe Form, in Kombination mit schlechter
Durchblutung als atrophe Form vorliegen.

- Sudeck-Dystrophie — bezeichnet ein Syndrom posttraumatischer Dystrophie
von Knochen und Weichteilen bei neurovegetativer Dysregulation und
Durchblutungsstorung, welches uUberwiegend an Hand und Unterarm
vorkommen kann.

-  Kompartmentsyndrom - bezeichnet ein Syndrom, bei dem es in Folge
Hamatom oder Weichteilodem zu erheblicher Drucksteigerung innerhalb von
Muskellogen fuhrt und konsekutiv Ischamie- oder Druckschaden von Nerven
und Muskeln entstehen konnen.

- Fehlstellung — bezeichnet eine in Folge fehlerhafter Reposition oder
mangelhafter Ruhigstellung nicht achsengerecht verheilte Fraktur.

- Infektion — v.a. bei offenen Frakturen droht durch Wundverschmutzung die
Besiedelung mit Keimen, welche im schlimmsten Fall zu chronischer

Osteomyelitis mit ausgedehnten Knochendefekten fihren kann.

1.1.3 Die Frakturbehandlung
Abhangig vom Ausmald der Weichteilschadigung sollte Ziel jeder Frakturbehandlung
die moglichst ungestorte Knochenheilung sein, welche unter optimalen Bedingungen

in drei Schritten erfolgt:

1.1.3.1 Reposition

Erster Schritt einer Frakturbehandlung ist die moglichst achsengerechte
Wiedereinrichtung der Frakturenden, die Reposition. Diese dient der annahernden
Wiederherstellung der urspringlichen anatomischen Gegebenheiten und dadurch

der Verringerung von Schmerzen, Druck- oder Durchblutungsschaden bedingt durch



die Fehlstellung. Zwei Methoden der Reposition haben sich im Laufe der Zeit
durchgesetzt: Die manuelle Reposition erfolgt, nach Moglichkeit unter
Durchleuchtung, indem man unter Anwendung von Zug und Gegenzug versucht, mit
geeigneten Handgriffen die Frakturenden zu adaptieren. Sie findet Anwendung v.a.
bei Wiedereinrichtung von kurzeren Knochen.

Lange Rohrenknochen bendtigen auf Grund der groRen Hebelwirkung oft eine
andere Form der Reposition mittels Streckverband oder Extension. Durch
Klebeverbande oder Befestigung eines Kirschnerdrahtes oder Steinmann-Nagels
wird mit Hilfe eines Blgelzuges am distalen Frakturfragment eine Dauertraktion

ausgeubt und auf diese Weise dislozierende Muskelkrafte neutralisiert.

1.1.3.2 Retention

Nachdem eine moglichst achsengerechte Adaptation der Bruchenden durchgefihrt
wurde, erfolgt als zweiter Schritt einer Frakturbehandlung die Ruhigstellung oder
Retention des Frakturspaltes unter Abwagung der Vor- und Nachteile der jeweiligen
Methode. Nach BERCHTHOLD et al. (1994) und EMMINGER et al. (2004) sind die

Maoglichkeiten, ein optimales Repositionsergebnis langfristig zu sichern, folgende:

1. Der Gipsverband
Die Vorteile der Versorgung einer Fraktur mit einem Gipsverband liegen in der
geringen Infektionsgefahr und der relativ guten Retention.
Die Nachteile einer Gipsversorgung sind die fehlende absolute Stabilitat
(Redislokationsgefahr), eingeschrankte Hygienebedingungen und die Gefahr
von Schwellung, Thrombose, Embolie, Kompartment-Syndrom, Sudeck-
Dystrophie, Versteifung von Nachbargelenken und Inaktivitatsatrophie von

Muskeln und Knochen.

2. Die Extensionbehandlung
Die Vorteile der Versorgung von Frakturen mit Extensionsbehandlung liegen in
der geringen Infektionsgefahr (geschlossene Frakturbehandlung bei
Anwendung von Pflasterstreckverbanden), der geringen Gefahr der
Redislokation (bei erhaltener Korrekturmaoglichkeit bei Fehlstellung) und der

erleichterten Weichteilpflege bzw. Grundpflege. Aus diesen Grinden ist die



Over-head-Extension als Spezialform der Extensionsbahandlung besonders
beliebt bei der Versorgung von Femurfrakturen im Kleinkindesalter.

Die Nachteile der Extensionsbehandlung sind die Gefahr der
Fragmentdiastase, Uberdehnung des Kapsel-Band-Apparates, Thrombose,
Embolie, Pneumonie, Inaktivitatsatrophie von Muskeln und Knochen und der
Osteomyelitis (bei Verwendung von Kirschnerdraht- oder Steinmann-

Nagelextension).

. Die Osteosyntheseverfahren

Die Vorteile der Versorgung von Frakturen mit Osteosyntheseverfahren liegen
in der optimalen Reposition der Fragmente zu einem festen Block ohne
Diastase, in der erleichterten Weichteil und Grundpflege (z.B. bei
Intensivpatienten) und der relativ hohen postoperativen Stabilitat
(adaptationsstabil, Ubungsstabil oder belastungsstabil). Die damit verbundene,
schneller mogliche Mobilisation und frih-funktionelle Rehabilitation vermindern
Risiken wie Redislokation, Thrombose, Embolie, Pneumonie,
Gelenkprobleme, sowie Atrophie durch Inaktivitat, und helfen bei
komplikationsfreiem Verlauf, Krankenhausaufenthalte zu verkirzen.

Die Nachteile der Osteosyntheseverfahren sind die Komplikationsrisiken durch
den Eingriff selbst. Diese sind beispielsweise die Gefahr von Blutungen,
Begleitverletzungen, Infektion und die Risiken im Rahmen von
Narkoseverfahren.

Die gangigsten Osteosyntheseverfahren sind:

- die Spickdrahtosteosynthese - in Kombination mit anderen
Osteosyntheseverfahren oder Gipsbehandlung Uber Durchspielung mit
Hilfe eines Drahtes erzielbare Adaptationsstabilitat von Fragmenten.

- die Zuggurtung — Versuch der Refixation von Abrissfrakturen mit dem Ziel
der Ubungsstabilitat mit Hilfe von Drahtcerclagen.

- die Schraubenosteosynthese — Versuch, durch direkte Verschraubung
der Fragmente, interfragmentare Kompression zu erzeugen.

- die Plattenosteosynthese — Versuch der Neutralisation schadlicher
Druck- und Zugkrafte und speziell bei Trimmerfrakturen auch der

Weiterleitung von Biegekraften Uber den Frakturbereich hinaus.



- die Verbundosteosynthese — Versuch des Auffillens von
Knochendefekten mit Knochenzement z.B. bei pathologischen Frakturen.

- der Fixateur externe - Versuch der indirekten, externen
Frakturstabilisierung mit Hilfe von Steinmann-Nageln, Schanz-Schrauben
oder K-Drahten Uber eine Spannvorrichtung.

- Die Marknagelung — nach offener oder geschlossener Reposition
Einbringen eines intramedullaren Krafttragers in den Markraum und i.d.R.
anschlieBendes rotationsstabiles Verschrauben mit dem Knochen distal

und proximal der Fraktur.

1.1.3.3 Rehabilitation

Mit Erreichen einer optimalen Reposition und geeigneter Retention der Fragmente beginnt als
dritter Schritt der Frakturbehandlung die frithest mogliche funktionelle Rehabilitation, im
Idealfall noch am gleichen Tag.

Primares Ziel zur Verringerung des Thrombose-, Embolie- und Pneumonierisikos

durch lange Bettlagerigkeit v.a. alterer Patienten ist die frihzeitige Mobilisation und
Atemgymnastik. Die meist am ersten postoperativen Tag beginnende
physiotherapeutische Behandlung soll inaktivitats- oder retentionsbedingte
Hypomobilitdten betroffener oder benachbarter Gelenke verhindern und
Muskelatrophien reduzieren. Je nach Stabilitdtsgrad des Retentionsergebnisses
werden nicht-ruhiggestellte Gelenke aktiv oder passiv mobilisiert. Unter
lagerungsstabilen Verhaltnissen erfolgt die vorsichtige passive Mobilisation,
ubungsstabile Verhaltnisse ermoglichen sowohl die aktive als auch passive
Mobilisation, kombiniert mit einem Funktionstraining unter Teilbelastung (Gehen,
Greifen etc.). Belastungsstabile Verhaltnisse erlauben die Steigerung des

Funktionstrainings unter Berlcksichtigung der Schmerzgrenze bis zur Vollbelastung.

Sémtliche MaBnahmen zur Reduktion von Odemen und muskuléren Inaktivititsatrophien konnen je nach Indikation zur Verringerung
postoperativer Schmerzen eingesetzt werden. Neben Kryo- und Elektrotherapie stellt die manuelle Lymphdrainage, nach Ausschlufl von
Kontraindikationen wie Thrombose oder Infektion, eine sehr effektive Mafinahme zur Entstauungstherapie dar, welche konsekutiv auch die
Zirkulation der betroffenen Extremitit als Ganzes férdern kann BERCHTHOLD et al. 1994 und EMMINGER et al. 2004) .

1.2 Versorgung von Tibiafrakturen mit Markraumnégeln

Nach heutigem Stand der Technik, ist bei der Behandlung sowohl von offenen wie
auch geschlossenen Frakturen der Tibia oder des kompletten Unterschenkels die
Schienung der Tibia mit Hilfe von Markraumnageln Methode der ersten Wahl
(WHITTLE et al. 1992 und KRETTEK et al. 1994). Aufgrund grof3erer Probleme bei
der Stabilitat der Schrauben — hier werden Versagerquoten zwischen 9 und 14%
beschrieben (GAEBLER et al. 1999, GREITBAUER et al. 1998, SCHANDELMAIER



et al. 1994) — widmeten sich viele Untersucher in den letzten Jahren der Frage,
welche Faktoren eine Reduktion der relativ hohen Rate an Materialversagern in der
Versorgung der Tibiafrakturen mit Markraumnageln bewirken (GAEBLER et al. 1999,
ASTM International, Subcommitee: F04.12 F86 2003, SCHANDELMAIER et al.
1994, HENLEY et al. 1993, RANGGER et al. 1996).

1.3 Der Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia Nagel

Der Depuy ACE Aim Dynamic ist ein aus Titan gefertigter Markraumnagel, der fir die
operative Versorgung von Tibiafrakturen in unaufgebohrter Technik konzipiert wurde
und einige spezifische Neuerungen im Design aufweist. Diese werden im Abschnitt

Material und Methoden genauer beschrieben.



1.4 Fragestellung

Im Rahmen der Untersuchung des neu konzipierten ACE Aim Dynamic Titan Tibia
Nagels sollte die Frage beantwortet werden, ob die Anderungen am Nageldesign zu
Schwachstellen am Nagel selbst oder am Nagel-Bolzen-System flihren.

Besonderes Augenmerk galt zum einen der Bohrung des Nagels fur die Einbringung
von Fuhrungsdrahten, welche im proximalen Bereich in einer Schlitzung mundet, und
zum anderen der konischen Frasung der Locher flr die erleichterte Einbringung der
Verriegelungsbolzen.

Im Zusammenhang mit der Nagelprufung wurde folgende Nullhypothese Hon
formuliert:

Ist der neue ACE Aim Dynamic Titan Tibia Nagel im Schlitzbereich genauso

belastbar wie im zylindrischen Bereich?

Die Nullhypothese Hos zur Bewertung der Bolzenprufung lautete:

Ist das Nagel-Bolzen System trotz der, durch die konische Frasung der
Bolzenlocher verkleinerten, Kraftiibertragungsflaiche des neuen ACE Aim
Dynamic Titan Tibia Nagels genauso belastbar wie das Nagel-Bolzen System

des soliden ACE Titan Tibia Nagel-Vorgangermodells?

FUr beide Fragestellungen wurde jeweils eine neuartige und fur weiterfiUhrende
Untersuchungen universell einsetzbare Probenhalterung nach den Empfehlungen
der American Society for Testing and Materials (ASTM) entworfen und in der

institutseigenen Werkstatte hergestellt.



2. Material und Methode

2.1 Die 4-Punkt-Biegung

2.1.1 Beschreibung der 4-Punkt-Biegung

Es gibt verschiedene Maoglichkeiten, im Rahmen von Materialprifungen Biegekrafte
auf eine Probe auszuuben. Eine Variante ist der 4-Punkt-Biegeversuch. Dieser ist
dadurch charakterisiert, dal® der Prufling auf zwei starren Auflagepunkten, den
Kraftaufnehmern gelagert wird und die Biegekraft, mit Hilfe zweier gleich stark
belasteter, mobiler, punktférmiger Druckgeber, direkt im Zielbereich appliziert wird.
Auf diese Weise erreicht man zwischen beiden Druckpunkten ein langenvariables,

plateauformiges Biegemaximum.

2.1.2 Definitionen

Im Zusammenhang mit Materialprifungen gibt es einige wichtige Begriffe, die laut
ASTM International, Subcommitee: F04.21 F1264 - 3 (2003) und ASTM
International, Subcommitee: E08.02 E1823 (2003) wie folgt definiert sind:

> Sollbruchstelle — Derjenige Bereich eines Objektes, welcher auf Grund seiner
Materialeigenschaften, Form oder Bauweise einer einwirkenden Kraft (z.B. Zug,
Druck, Torsion etc.) den geringsten Widerstand entgegen zu setzen vermag, wird

als Sollbruchstelle bezeichnet (z.B. Kerbe oder Bohrung).

> strukturelle Steifigkeit Fly — Der Zahlenwert der maximalen Steigung des
linearen (= elastischen) Anteils (= Hook'scher Bereich) der im Rahmen einer
Druckprufung aufgezeichneten Kraft-Weg-Kurve entspricht der strukturellen

Steifigkeit F/y des gepriften Materials.

» Maximallastpunkt — Derjenige maximale Kraftparameter, welcher im Rahmen
der Materialprifung zu einem vorher definierten Ereignis (z.B. plastische
Verbiegung, Bruch etc.) fuhrt, wird definiert als Maximallastpunkt Rp,. Fur diese
Arbeit wurden folgende Zielparameter definiert:

Rpo.1 = Maximallastpunkt Fna in [N] am Ubergang von rein elastischer zu

gemischt elestisch-plastischer Verformbarkeit



Rpo2 = Maximallastpunkt Fpax in [N] am Ubergang von gemischt elestisch-
plastischer zu rein plastischer Verformbarkeit
Bruch = Maximallast Fnax in [N] am Teminalpunkt rein plastischer

Verformbarkeit.

2.1.3 Richtgrofien der 4-Punkt-Biegung nach ASTM - Standard

Die Durchfuhrung eines standardisierten 4-Punkt-Biegeversuchs an intramedullaren

Implantaten gemal der Empfehlungen der American Society for Testing and
Materials (ASTM) hat folgende Richtlinien zu erflllen ASTM International,
Subcommitee: F04.21 F1264 - 3 (2003):

© © N o

. Die Proben sollen Rollengelagert unterstutzt sein

Die Durchmesser sowohl der zwei Druck gebenden als auch der Stutzlager
sollen fur alle vier Rollenlager gleich grol3 sein und, in Abhangigkeit der zu

messenden Probe, zwischen 10 und 26 mm betragen

Der Abstand L zwischen beiden Stitzlagern soll zwischen 100 und 500 mm
betragen
Der Abstand c zwischen beiden Druck gebenden Rollenlagern soll zwischen

33 und 250 mm betragen

Der Abstand s zwischen je einem Stltzlager und dem nachstgelegenen
Druckgeber soll zwischen 0,0 und 167 mm betragen

Jede Probe wird jeweils in nur einem Testlauf gepruft

Innerhalb einer Prufserie betragt die die minimale Probenanzahl drei

Fur alle Prifserien sind Mittelwert und Standardabweichung zu berechnen
Alle Tests sollen unter gleichen aufieren Bedingungen (z.B. Raumtemperatur,

gleicher Prufer etc.) erfolgen.

2.1.4 Allgemeine Berechnungsformeln

> Berechnung des Mittelwertes — die Formel flr die Berechnung des

Mittelwertes der Einzelwerte einer Prifserie lautet:

L T+ T+t 1y

Tarithm = EZT?; =

“i=1

n



wobei:
X = Durchschnittswert der Untersuchungsergebnisses

x = Einzelwert eines Untersuchungsergebnisses

n = Anzahl der untersuchten Proben.

> Berechnung der Varianz — die Formel fur die Berechnung der Varianz (VAR),
also dem arithmetischen Mittelwert aller quadrierten Abweichungen der Daten

einer Prufserie von ihrem arithmetischen Mittelwert, lautet:

n-I

wobei:
VAR = Mittelwert aller quadrierten Abweichungen vom arithmetischen Mittel

der Einzelwerte
X = Durchschnittswert der Untersuchungsergebnisses
x = Einzelwert eines Untersuchungsergebnisses

n = Anzahl der untersuchten Proben.

> Berechnung der Standardabweichung — die Formel fur die Berechnung der
Standardabweichung als Mal3 der mittleren quadratischen Abweichung der

Einzelmesswerte vom Mittelwert einer Priifserie lautet:

wobei:
s = Standardabweichung der MeRwerte vom arithmetischen Mittel der

Einzelwerte
X = Durchschnittswert der Untersuchungsergebnisse
x = Einzelwert eines Untersuchungsergebnisse

n = Anzahl der untersuchten Proben



> Berechnung des Biegemoments — Die Formel fur die allgemeine Berechnung

des Biegemoments M [Nm] im Rahmen einer 4-Punkt-Biegung lautet:

M = Fs/2
wobei:
F = applizierte Kraft in N

s = Abstand Lastpunkt zum nachstgelegenen Unterstitzungspunkt [m].

> Allgemeine Berechnung des Biegemoments bei Erreichen des
Zielparameters — Die Formel fur die Berechnung des Biegemoments Myax [Nm]
bei Erreichen der Zielparameter Maximallastpunkt Rpx (z.B. Rpo.1, Rpo2 oder

Bruch) im Rahmen einer 4-Punkt-Biegung lautet:

Mmax = Fmaxs / 2
wobei:
Fmax = applizierte Kraft F in [N] am Maximallastpunkt Rpy

s = Abstand eines Lastpunktes zum nachstgelegenen Unterstutzungspunkt in

[m].

2.1.5 Ein- und Ausschlufkriterien

Die Untersuchung eines Nagels oder Bolzens wurde als erfolgreich gewertet, wenn
es im Rahmen der Prufung zu keiner Stérung des Ablaufes gekommen ist.
Kennzeichen fur einen storungsfreien Verlauf lieferte die Prufgraphik, welche fur jede
Probe einzeln angefertigt wurde. Ein homogener Kurvenverlauf wurde als
komplikationsfreie Prufung gewertet. Ein inhomogener Kurvenverlauf, z.B. Zacken,
oder fehlerhafter Registrierung von MefRpunkten wurde als gestorter Priufungsverlauf

gewertet und fihrte zum Ausschluld der Probe.
2.2 Die Priifmaschine
Alle Untersuchungen wurden mit einer Universalpriifmaschine? (UPM, siehe Abb.

2.1), bei einer Raumtemperatur von 22,0°C als einmaliger Maximallastversuch

durchgefuhrt. Die Steuerung des Apparates und Erfassung der MeRwerte erfolgte

2 Zwick 010, der Firma Zwick, UIm



durch einen an die UPM angeschlossenen PC und zugehoriger Software TestXpert
V5.0 der Firma Zwick. Es wurden alle Versuche mit dem zugehdrigen
Kraftaufnehmer, Kraftsensor 10 kN mit einer Mel3genauigkeit von x = +/- 1,0 N bis
zu einem Kraftmaximum von 6,0 kN gefahren. Die Vorkraft am Beginn aller
Testungen betrug 10 N. Die Langenanderung wurde mit einer Genauigkeit von +/-
0,1 mm Uber den Traversenwegaufnehmer 13592 gemessen und erfolgte mit einer
maximalen Lastgeschwindigkeit von 0,05 mm/s. Die Anderungen des
Biegeverhaltens, definiert als Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-
plastischer Verformbarkeit (Rpo.1), als Grenze elastisch-plastischer zu rein plastischer
Verformbarkeit (Rpo2) und terminal als Bruch am Maximum der plastischen
Verformbarkeit wurden automatisch von der Software registriert und die MelRwerte
Rpo.1, Rpo2 mit Hilfe eines Standardprotokolls des Computerprogamms dokumentiert.
Samtliche o.g. MelRwerte wurden automatisch mit Hilfe der Software in ein Kraft-
Weg-Diagramm Ubertragen und gespeichert.

Die Untersuchung der Tibianagel erfolgte als Elastizitatsprifung, wobei aus
Sicherheitsgriinden das Erreichen einer vorher definierten Maximallast von 6,0 kN
zum automatischen Anhalten des Traversenwegaufnehmers flihrte und dieser in
seine Ausgangsposition zurtckfuhr. Die Maximallast fur die Untersuchung der
Verriegelungsbolzen wurde so hoch gewahlt, dal® die Prufung der Proben als

Bruchtest durchgeflihrt werden konnte.



Abb. 2.1 zeigt die UPM Zwick 010. In der Abbildung rechts zu sehen ist der an die UPM angeschlossene PC.

2.3 Die Bolzenpriifung

2.3.1 Die Verriegelungsbolzen

Untersucht wurden insgesamt 19 Depuy ACE Kortikalisschrauben mit einer Lange
von 36 mm, einem Gewindedurchmesser von 4,5 mm und einem Kerndurchmesser
von 3,8 mm (siehe Abb. 2.2). Fur die vergleichende Priufung der Belastbarkeit des
Nagel-Bolzen-Systems kamen 10 Bolzen in der Gruppe mit dem neuen, kannullierten
Nagel als Druckgeber zum Einsatz, von denen zwei nachtraglich aus der Prifung
ausgeschlossen wurden. Die Gruppe der Verriegelungsbolzen, welche mit dem
soliden Tibia-Nagel als Druckgeber getestet wurden bestand aus 8 Schrauben. Ein
weiterer Bolzen wurde nach Abschlul® der Versuchsreihen unter gesonderten
Bedingungen gepruft.




Abb. 2.2 zeigt eine Depuy ACE Kortikalisschraube der Lange von 36 mm,

mit einem Gewindedurchmesser von 4,5 mm und einem Kerndurchmesser von 3,8 mm.

2.3.2 Die Probenhalterung fiir die Bolzenpriifung

2.3.2.1 Die Einspannvorrichtung fiir die Prufstifte des Druckgebers

Fur den Druckgeber wurde die Neukonstruktion zweier Anbauteile an das
Kupplungsstiuck (siehe Abb 2.3) des Traversenwegaufnehmers notig. Diese
bestanden zum einen aus einer Grundplatte aus handelsublichem Blankstahl der
Lange 70 mm, einer Breite von 40 mm und einer Hohe von 15 mm. Daran montiert
wurde mit Hilfe von drei Inbus M4 Schrauben die Universal-Nagelhalterung,
bestehend aus einem 50 mm langen zylindrischen Stuck blank polierten Stahlrohres,
mit einem Auldendurchmesser von 30 mm und einem Innendurchmesser von 12 mm.
Zur Fixierung der Prifstifte wurden in diese Halterung insgesamt sechs Inbus M4
Verankerungsschrauben auf drei Ebenen in einem Abstand 15 mm, beginnend 10
mm vom unteren Ende des Rohres, angeordnet. Auf jeder Etage kamen je zwei
Schrauben um 180° versetzt und jeweils mit einer Kontermutter versehen zum
Einsatz. Die gegenuber liegenden Verankerungsschrauben der jeweils hoher
liegenden Ebene, ausgehend vom unteren Rand der Nagelhalterung, wurde um 60°
entgegen dem Uhrzeigersinn versetzt (siehe Abb. 2.4 und 2.5), um auf diese Weise

eine achsengerechte und stabile Fixierung des Prufnagels zu erreichen.

Abbildung 2.3

Abb. 2.3 zeigt das Kupplungsstiick des Traversenwegaufnehmers.

Abbildung 2.4

Abb. 2.4 zeigt das Anbauteil an das Kupplungsstiick des Traversenwegaufnehmers. Ansicht von unten.



Abb. 2.5 zeigt die Universal-Nagelhalterung fertig montiert.

2.3.2.2 Die Prufstifte

Gepruft wurde die Belastbarkeit der Verriegelungsbolzen durch den Einsatz eigens
angefertigter Prufstifte. Zur deren Herstellung wurde jeweils von einem der
kannllierten Tibia ACE Aim Dynamic Titan Nagel, Artikelnummer 810508-420 (siehe
Abb 2.6) als auch von einem der soliden ACE Titan Tibia Nagel, Artikelnummer
1508420 (siehe Abb 2.7) ein 100 mm langes Stick vom distalen Nagelende
abgesagt und in der Universalnagelhalterung mit Hilfe der sechs oben beschriebenen
Verankerungsschrauben fixiert (siehe Abb 2.5). Auf diese Weise wurden die
universell einsetzbaren Verriegelungsbolzen mit dem jeweiligen Nageltyp als Nagel-
Bolzensystem im Sinne einer modifizierten 4-Punkt-Biegung-Testung gepruift (siehe
Abb 2.11).

Abb. 2.6 zeigt den kanniillierten ACE Aim Dynamic Priifstift. Abb. 2.6 zeigt den soliden Titan-Nagel Priifstift.



2.3.2.3 Die Vorrichtung fur den Kraftaufnehmer

Auch fur den Kraftaufnehmer wurde die Neukonstruktion zweier Anbauteile an der
Prifmaschine notig (siehe Abb 2.11). Diese bestanden zum einen aus einer
quadratischen Grundplatte aus handelsublichem Blankstahl der Lange 100 mm,
einer Breite von 100 mm und einer H6he von 15 mm (siehe Abb 2.8). Uber eine
zentral gelegene, mit einem Gewinde versehene Bohrung, wurden mit Hilfe einer
Inbus M8-Schraube der Lange 40 mm die fur jede zu prifende Schraube eigens
angefertigte und den distalen Teil eines Tibiaknochens simulierende
Bolzenhalterung montiert. Zur Herstellung dieser Probenhalterungen wurden jeweils
60 mm lange Stlicke eines Rundstabes aus massivem Buchenhartholz abgetrennt
und mit Hilfe einer Drehbank sowohl eine longitudinal zentrierte, durchgangige 7,0
mm-Bohrung fur die Fixierung der Hulse auf der Grundplatte, als auch die
longitudinal zentrierte, 40 mm tiefe und 19,0 mm starke Bohrung flir Simulierung des
Markraumes, gefrast (siehe Abb. 2.9 und 2.10). Fir das erleichtere Einbringen der zu
prufenden Schraube wurde, gemald der Empfehlungen des Herstellers, eine zur
Langsachse der Bolzenhalterung senkrechte Bohrung von 3,8 mm Durchmesser,

10,0 mm entfernt vom oberen Rand der Hartholzhilse, gesetzt (siehe Abb. 2.10).

Abbildung 8
Abb. 2.8 zeigt die Grundplatte des Kraftaufnehmers der Bolzenpriifung.

Abbildung 9 | Abbildung 10
Abb. 2.9 und 2.10 zeigt die Holzhiilsen-Probenhalterung der Bolzenpriifung.



Abbildung 11

Abb. 2.10 zeigt den Versuchsaufbau fiir die Untersuchung der Probe 1.

2.3.3 Berechnungsformeln fiir die Bolzenpriifung

> Berechnung des Biegemoments bei Erreichen des Zielparameters unter
Verwendung des soliden ACE Titan Tibia Nagels als Druckgeber - Die
Formel fir die Berechnung des Biegemoments Mma.x [Nm] bei Erreichen der

Maximallastpunkte Rpy (z.B. Rpo.1, Rpo2 oder Bruch) im Rahmen dieser 4-Punkit-
Biegung lautet:



Mmax = Fmaxs / 2
wobei:
Fmax = applizierte Kraft F in [N] am Maximallastpunkt Rpy
s =0,006 m

> Berechnung des Biegemoments bei Erreichen des Zielparameters unter
Verwendung des kanniillierten Tibia ACE Aim Dynamic Titan Nagels als
Druckgeber — Die Formel flr die Berechnung des Biegemoments M.« [Nm] bei
Erreichen der Maximallastpunkte Rpx (z.B. Rpo.1, Rpo2 oder Bruch) im Rahmen

dieser 4-Punkt-Biegung lautet:

Mmax = Fmaxs / 2
wobei:
Fmax = applizierte Kraft F in [N] am Maximallastpunkt Rpy
s =0,0065 m

2.3.4 Statistische Auswertung der Bolzenpriifung

Die Auswertung der Ergebnisse der Bolzenprufung erfolgte mit Hilfe des U-Tests fur
den Vergleich von zwei unabhangigen Stichproben von Mann, Whitney und Wilcoxon
(EXNER et al. 2001) und dem Signifikanzniveau a = 0,02 fur einen zweiseitigen
Test.



2.4 Die Nagelpriifung

2.4.1 Der Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia Nagel

Untersucht wurden insgesamt 13 Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagel,
Artikelnummer 810508-420, der Lange 420 mm und einem Durchmesser von 8,0
mm. Die Unterschiede im Design (siehe Abb. 2.12) zum soliden Vorgangermodel

sind von proximal nach distal folgende:

1. Samtliche Bohrungen des Tibia-Nagels sind fur die erleichterte Einbringung
der Verriegelungsbolzen konisch gefrast (siehe Abb. 2.13).

2. Das distale der beiden proximalen gelegenen Bohrungen fur die
Verriegelungsbolzen ist in Langsrichtung oval gefrast, um eine longitudinale
Dynamisierung zu ermdglichen und hat in den Abmessungen eine Lange von
10,5 mm und eine Breite von 6,0 mm (siehe Abb. 2.14).

3. Ca. 5,0 mm weiter distal der unteren der beiden proximalen Bohrungen flr die
Verriegelungsbolzen beginnt auf der posterioren Nagelseite eine 3,0 mm
breite, 5,5 mm tiefe und 7,3 mm lange Schlitzung, welche nach distal in die
Kannulierung des Nagels mundet. Samtliche Formubergange sind abgerundet
und stumpfkantig (siehe Abb. 2.14).

4. Die 3,0 mm im Durchmesser betragende Kanndilierung des Implantats zur
Verwendung von Fuhrungsdrahten reicht ab ca. 110 mm vom proximalen
Ende des Nagels bis zum aulersten distalen Ende (siehe Abb. 2.14 und 2.15).

5. Fuir die Stabilisierung komplexer Frakturen besitzt der Nagel zusatzlich zu den
zwei der distalen, in latero-lateraler Richtung verlaufenden Bohrungen fir die

Verriegelungsbolzen, eine weitere in anterior-posteriorem Verlauf, jeweils mit

einen Durchmesser von 5,0 mm (siehe Abb. 2.16).

Abbildung 2.12
Abb. 2.12 zeigt Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagel, Lange 420 mm, Durchmesser 8,0 mm.



Abb. 2.13 zeigt die konische Frasung der Bohrlochrénder.

Abb. 2.14 zeigt das proximale Ende des Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagels mit einem oval

gefristen Langloch zu Dynamisierungszwecken und den Nagelschlitz.

Abb. 2.15 zeigt das distale Ende des Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagels mit der zentralen
Bohrung fiir Fithrungsdrdhte und das am weitesten distal gelegene, konisch gefréste Bohrloch fiir

Verriegelugungsbolzen.

Abb. 2.15 zeigt das distale Ende des Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagels mit dem in a.-p.-

gerichteten und den beiden latero-lateral gerichteten Bohrlchern fiir Verriegelugungsbolzen.



2.4.2 Herstellung der Probenhalterung fiir die Nagelpriifung

2.4.2.1 Vorraussetzungen an die Probenhalterung der Nagelpriifung

Die Voraussetzungen an die Probenhalterung fir die Durchfiihrung eines
standardisierten 4-Punkt-Biegeversuchs gemal der Empfehlungen der American
Society for Testing and Materials (ASTM) wurden bereits unter Punkt 2.1.3 (siehe S.
25) aufgefuhrt.

2.4.2.2 Der 2-Punkt-Druckgeber der Nagelpriifung

Um die im Lieferumfang der Prifmaschine enthaltenen Rollenlager (siehe Abb. 2.17)
im geforderten Abstand am  Kupplungsstick (siehe Abb. 2.3) des
Traversenwegaufnehmers befestigen zu kdnnen, wurde eine Grundplatte aus
handelsublichem Blankstahl der Lange 100 mm, einer Breite von 100 mm und einer
Hoéhe von 15 cm mm konstruiert und mit entsprechenden Bohrungen versehen (siehe
Abb. 2.15). Der Durchmesser der Rollenlager betrug 16 mm. Fir die Prifung der
Tibia-Nagel wurde das sog. short-span-Verfahren gewahlt, das einen Abstand der

Druck gebenden Rollenlager von 38 mm vorsieht (siehe Abb. 2.16).

Abbildung 2.17

Abbildung 2.18 Abbildung 2.19

Abb. 2.17 zeigt ein zum Lieferumfang der UPM Zwick 010 gehdriges Rollenlager.
Abb. 2.18 zeigt die Grundplatte mit zwei montierten Rollenlagern.
Abb. 2.19 zeigt den fertig montierten 2-Punkt-Druckgeber.

2.4.2.2 Die Vorrichtung fir den Kraftaufnehmer

Am Kraftaufnehmer wurden ebenfalls die im Lieferumfang der Prufmaschine
enthaltenen Rollenlager mit einem Durchmesser von 16 mm verwendet (siehe Abb.

2.17). Um diese im geforderten Abstand befestigen zu kdnnen, wurde eine



Grundplatte aus handelstblichem Blankstahl der Lange 450 mm, einer Breite von
100 mm und einer Hohe von 15 mm konstruiert und mit entsprechenden Bohrungen
fur diverse Aufbauten versehen (siehe Abb. 2.20 und 2.21). Gemal der Vorgaben flur
das sog. short-span-Verfahren wurde der Abstand der Kraft aufnehmenden
Rollenlager L von 114 mm gewahlt.

Als Probenhalterungen wurden jeweils 60 mm lange Stucke eines Rundstabes aus
massivem Buchenhartholz abgesagt und mit Hilfe einer Drehbank eine longitudinal
zentrierte, 40 mm tiefe und 19,0 mm starke Bohrung fur die Simulierung des
Markraumes, gefrast (siehe Abb. 2.20 und 2.21).Diese Holzhllsen wurden mit Hilfe
einer Inbus M6 der Lange 70 mm und einer Depuy ACE Kortikalisschraube mit einer
Lange von 40 mm und einem Gewindedurchmesser von 4,5 mm an einem
rechteckigen Distanzblock aus Fichtenholz befestigt (siehe Abb. 2.20 und 2.21).
Dieser die Hohe der Rollenlager ausgleichende Distanzblock wurde fir die
Untersuchung der Nagel im zylindrischen Bereich mit einer Lange von 100 mm, einer
Breite von 50 mm und einer Hohe von 28 mm, und fur die Prifung der Nagel im
Schlitzbereiche mit einer Lange von 150 mm, einer Breite von 50 mm und einer H6he
von 28 mm konstruiert und mit Hilfe von vier Inbus M8-Schrauben der Lange 40 mm
an der Grundplatte befestigt (siehe Abb. 2.21). Die Langenvariation der
Distanzblocke ermoglichte auf diese Weise, dass die Tibia-Nagel an verschiedenen
Stellen geprift werden konnten. Die zusatzliche Befestigung der Holzhilse mit Hilfe
einer Kortikalisschraube ermdglichte die Fixierung des Priflings und verhinderte
dadurch sowohl ein Verrutschen der Probe in Langs- als auch in Rotationsrichtung.
Um eine seitliche Fuhrung des zu prufenden Nagels zu gewahrleisten, wurden in 15
mm Entfernung des distalen Rollenlagers in Richtung Probenhalterung zwei Inbus
M6-Schrauben der Lange 90 mm an der Grundplatte befestigt. Eine an diesen
Seitenfuhrungen befestigte Distanzplatte aus handelsublichem Blankstahl der Lange
45 mm, einer Breite von 30 mm und einer Hohe von 5,0 mm ermdglichte eine

weitgehend reibungsfreie Lagerung der Probe (siehe Abb. 2.20 bis 2.24).



Abb. 2.20 zeigt oben rechts zwei zum Lieferumfang der UPM Zwick 010 gehorige Rollenlager. Oben links
erkennt man die Holzhiilsen-Probenhalterung. In der Mitte links befindet sich der Distanzblock. Oben mittig
sieht man die Platten und Schrauben fiir die Seitenfilhrung der Négel. Unten erkennt man die Grundplatte mit
den entsprechenden Bohrungen fiir die Aufbauten.

Abb. 2.21 zeigt den mit sdmtlichen Aufbauten montierten Kraftauthehmer. Zur Veranschaulichung wurde ein
Tibia-Nagel in der Probenhalterung eingespannt.

Abb. 2.22, Abb. 2.23 und Abb. 2.24 zeigen den Versuchsaufbau fiir die Untersuchung der Probe 2.

2.4.3 Berechnungsformeln fiir die Nagelpriifung



Die Formel flr die Berechnung des Biegemoments Mna.x [Nm] bei Erreichen der
Zielparameter Maximallastpunkt Rpy (z.B. Rpo.1 oder Rpp2) im Rahmen dieser 4-

Punkt-Biegung lautet:

Mmax = Fmaxs / 2
wobei:
Fmax = applizierte Kraft F in [N] am Maximallastpunkt Rpy
s =0,038m [m].

2.4.4 Statistische Auswertung der Nagelpriifung

Die Auswertung der Ergebnisse der Nagelprufung erfolgte mit Hilfe des U-Tests fur
den Vergleich von zwei unabhangigen Stichproben von Mann, Whitney und Wilcoxon
(EXNER et al. 2001) und dem Signifikanzniveau a = 0,02 fur einen zweiseitigen
Test.



3. Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der Bolzenpriifung

3.1.1 Ergebnisse der Bolzenpriifung mit Hilfe des Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan
Nagels

Bei der Priufung des Nagel-Bolzensystems brachen die Bolzen im Mittel bei einer
axialen Last von 2.510,85 N unter Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic
Tibia Titan Nagels als Druckgeber (siehe Tab. 1 und Abb. 3.1). Dies entspricht dem
mehr als 3,5-fachen Kérpergewicht eines 70 kg schweren Patienten.

Der Median betrug 2.545,65.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 25.918,53.

Die Standardabeichung vom Mittelwert lag bei s = 160,99.

Das maximale Biegemoment bei Bruch der Bolzen Mg,ch betrug beim neuen System
im Mittel 8,160 Nm (siehe Tab. 9).

Mittelwert 2510,85
Median 2545,65
VAR 25918,53
Standardabweichung 160,9923

Tab. 1 zeigt die Einzelmesswerte des Bruchtests bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia-Nagels als Druckgeber.



Bruch-Werte bei der Bolzenpriifung mit dem neuen
Depuy ACE Aim Dynamic
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Abb. 3.1 zeigt graphisch die EinzelmeBwerte des Bruchtests der
Bolzenpriifung mit dem Depuy ACE Aim Dynamic als Druckgeber.

Die Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung Rpo.1
wurde im Mittel erreicht bei einer axialen Last von 441,58 N. Dies entspricht dem 0,6-
fachen Koérpergewicht eines 70 kg schweren Patienten (siehe Tab. 2 und Abb. 3.2).
Der Median betrug 517,23.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 130.127,42.

Die Standardabeichung vom Mittelwert lag bei s = 360,73.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-

plastischer Verformung der Bolzen Mggo.1 betrug im Mittel 1,435Nm (siehe Tab. 9).

Mittelwert 441,5775
Median 517,23
VAR 130127,421
Standardabweichung 360,731786

Tab. 2 zeigt die Einzelmesswerte Rp 0.1 bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia-Nagels als Druckgeber



Rp0.1 Werte der Bolzenpriifung mit dem neuen Depuy ACE
Aim Dynamic
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Abb. 3.2 zeigt graphisch die EinzelmeBwerte fiir Rp0.1 der
Bolzenpriifung mit dem Depuy ACE Aim Dynamic als Druckgeber.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung Rpg.2
wurde im Mittel erreicht bei axialen Last von 447,68 N (siehe Tab. 3 und Abb. 3.3).
Der Median betrug 519,69.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 138.265,99.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 371,84.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-

plastischer Verformung der Bolzen Mgpo.2 betrug im Mittel 1,455 Nm (siehe Tab. 9).

Mittelwert 447,675
Median 519,685
VAR 138265,99
Standardabweichung 371,84136

Tab. 3 zeigt die Einzelmesswerte Rp 0.2 bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia-Nagels als Druckgeber.



Rp0.2 Werte der Bolzenprifung mit dem neuen Depuy
ACE Aim Dynamic
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Abb. 3.3 zeigt graphisch die EinzelmeBwerte fiir Rp0.2 der
Bolzenpriifung mit dem Depuy ACE Aim Dynamic als Druckgeber.

Einen zusammenfassenden Uberblick Uber die Untersuchung der Schrauben mit
dem neuen Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagel als Druckgeber liefert
Tabelle 4:

Probennummer: | Rpg. in [N] Rpo2 in [N] | Bolzenbruch
bei F in [N]
1 507,15 511,97 2.654,9
2 94,84 91,85 2.517,2
4 4,62 4,65 2.371,0
5 550,39 557,45 2.193,5
6 162,04 163,58 2.680,0
7 527,31 527.,4 2.598,0
8 546,82 547,62 2.498,1
9 1.139,45 1.176,88 2.574,1
Summe: 3.532,62 3.581,4 20.086,8
Mittelwert 441,58 447,68 2.510,85

Tab. 3 zeigt zusammenfassend die Einzelmesswerte bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia-Nagels als Druckgeber

Aus der Wertung ausgeschlossen wurde die Probe Nummer 3 wegen eines gestorten

Prufungsablaufes.



3.1.2 Ergebnisse der Bolzenpriifung mit Hilfe des soliden Depuy Titan Tibia Nagels

Bei der Prufung des Nagel-Bolzensystems brachen die Bolzen im Mittel bei einer
axialen Last von 2.890,16 N unter Verwendung des soliden Titan Nagels (siehe Tab.
5 und Abb. 3.4). Dies entspricht dem mehr als 4-fachen Koérpergewicht eines 70 kg
schweren Patienten.

Der Median betrug 2.894,75.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 44.687,99.

Die Standardabeichung vom Mittelwert lag bei s = 211,40.

Das maximale Biegemoment bei Bruch der Bolzen Mgnen betrug beim
herkdbmmlichen System im Mittel 8,670 Nm (siehe Tab. 9).

Mittelwert 2890,169
Median 2894,745
VAR 44687,99
Standardabweichung 211,3953

Tab. 5 zeigt die Einzelmesswerte des Bruchtests bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des soliden Depuy Tibia-Nagels als Druckgeber.



Bruch-Werte bei der Bolzenpriifung mit dem
soliden Titan-Nagel
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Abb. 3.4 zeigt graphisch die EinzelmefBwerte des Bruchtests der
Bolzenpriifung mit dem soliden Depuy Titan-Nagel als Druckgeber.

Die Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung Rpo.1
wurde im Mittel erreicht bei einer axialen Last von 693,11 N. Dies entspricht in etwa
dem Korpergewicht eines 70 kg schweren Patienten (siehe Tab. 6 und Abb. 3.5).

Der Median betrug 628,44.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 123.196,436.

Die Standardabeichung vom Mittelwert lag bei s = 288,02.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-

plastischer Verformung der Bolzen Mgpo.1 betrug im Mittel 2,08 Nm (siehe Tab. 9).

Probennummer Rp0.1 B Depuy solide

11 211,5
12 1202,34
13 571,76
14 1015,21
15 685,11
16 381,99
17 463,13
18 1013,87
Mittelwert 693,11375
Median 628,435
VAR 123196,436
Standardabweichung 350,993498

Tab. 6 zeigt die Einzelmesswerte Rp 0.1 bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des soliden Depuy Tibia-Nagels als Druckgeber.



Rp0.1-Werte bei der Bolzenprifung mit dem soliden
Titan-Nagel
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Abb. 3.5 zeigt graphisch die EinzelmeBwerte fiir Rp 0.1 der
Bolzenpriifung mit dem soliden Depuy Titan-Nagel als Druckgeber.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung Rpo.2
wurde im Mittel erreicht bei einer axialen Last von 724,10 N (siehe Tab. 7 und Abb.
3.6).

Der Median betrug 650,0.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 120.642,77.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 286,07.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-

plastischer Verformung der Bolzen Mgpo.2 betrug im Mittel 2,17 Nm (siehe Tab. 9).

Mittelwert 716,67875
Median 650
VAR 120642,77
Standardabweichung 347,33668

Tab. 7 zeigt die Einzelmesswerte Rp 0.2 bei der Bolzenpriifung unter
Verwendung des soliden Depuy Tibia-Nagels als Druckgeber.



Rp0.2-Werte bei der Priufung mit dem soliden
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Abb. 3.6 zeigt graphisch die EinzelmefBwerte fiir Rp 0.2 der
Bolzenpriifung mit dem soliden Depuy Titan-Nagel als Druckgeber.

Einen zusammenfassenden Uberblick liber die Testung der Schrauben mit dem

soliden Depuy Titan Tibia-Nagel als Druckgeber liefert Tabelle 8:

Probennummer: | Rpg4.in [N] | Rpg in [N] | Bolzenbruch
bei F in [N]

11 211,50 241,96 2.849,23
12 1.202,34 1.218,60 3.097,83
13 571,76 598,28 2.868,06
14 1.015,21 1.037,5 2.935,34
15 685,11 701,72 2.476,60
16 381,99 410,35 2.921,43
17 463,13 486,82 3.180,00
18 1.013,87 1.038,20 2.792,86

Summe: 5.544,91 5.792,83 23.121,35

Mittelwert 693,11 724,10 2.890,16

Tab. 8 zeigt zusammenfassend die Einzelmesswerte bei der Bolzenpriifung
unter Verwendung des soliden Depuy Tibia-Nagels als Druckgeber.

Alle Untersuchungen der Bolzenpriufung mit Hilfe des soliden Depuy Titan Tibia
Nagels verliefen komplikationsfrei. Somit musste keine Probe aus der Wertung

genommen werden.



3.1.3 Zusammenfassung Bolzenpriifung

Die Ergebnisse der Bolzenprufung zeigen, da® es unter Verwendung des neuen
Nageltyps bei einer um 379,31 N geringeren axialen Maximallast zum Bruch des
Bolzens kommt (F.ey, = 2.510,85 N), als bei soliden Titannageln ( )
(siehe Tab. 9 und Abb. 3.7).

Der Unterschied in der Belastbarkeit ist somit gemaR einem zweiseitigen Test

nach Wilcoxon, Mann und Whitney auf dem Niveau «=0,02 signifikant.

Die Bruch-Belastbarkeit des Nagel-Bolzensystems ist unter Verwendung des neuen
Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels um 13,12% geringer als unter
Verwendung des herkdbmmlichen soliden Titan Nagels (siehe Tab. 9). Dies entspricht
einem um 0,51 Nm (5,88%) geringerem Biegemoment (Mgruchisolide = 8,16 Nm) als

beim soliden System (Mgruchmeu = 8,67 Nm, siehe Tab. 9).

Mittelwert der Maximallast bei Bruch der Bolzen
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Abb. 3.7 zeigt graphisch die Mittelwerte der Bruchtests beider Bolzenpriifungen.

Die Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung des
Bolzens wurde unter Verwendung des neuen Nageltyps bei einer um 251,53 N
geringeren axialen Maximallast des Bolzens erreicht (Fneu (Rpo.1) = 441,58 N), als bei
soliden Titannageln (Fsolige (RpPo.1 ) = 693,11 N, siehe Tab. 9 und Abb. 3.8). Die
axiale Belastbarkeit des Bolzens, ohne dabei strukturelle Schaden zu setzen, ist
unter Verwendung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels um
37,29% geringer als unter Verwendung des herkdmmlichen soliden Titan Nagels
(sieche Tab. 9). Dies entspricht einem um 0,64 Nm (30,98%) geringerem
Biegemoment Mgpo.1meu = 1,44 Nm als beim soliden System (Mgpo.1/solide = 2,08 Nm,
siehe Tab. 9).



GemaR einem zweiseitigen Test nach Wilcoxon, Mann und Whitney ist der

Unterschied der Rp0.1 Werte nicht signifikant.

Mittelwert der Rp0.1 Maximallast-Werte der Bolzenpriifung
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Abb. 3.8 zeigt graphisch die Mittelwerte fiir Rp 0.1 beider Bolzenpriifungen.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung des
Bolzens wurde unter Verwendung des neuen Nageltyps bei einer um 276,42N
(37,29%) geringeren axialen Belasung des Bolzens erreicht (Fneu (Rpo.2) = 447,68 N),
als bei soliden Titannageln (Fsolige (RPo2) = 724,10 N, siehe Tab. 9 und Abb. 3.9).
Dies entspricht einem um 0,72 Nm (30,98%) geringerem Biegemoment (Mgpo.2/neu =
1,46 Nm) als beim soliden System (Mgrpo.2/solide = 2,172 Nm, siehe Tab. 9).

GemalB einem zweiseitigen Test nach Wilcoxon, Mann und Whitney ist der

Unterschied der Rp0.1 Werte nicht signifikant.
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Abb. 3.9 zeigt graphisch die Mittelwerte fiir Rp 0.2 beider Bolzenpriifungen.



Einen zusammenfassenden Uberblick (iber die Versuchsreihen der Schrauben liefert

Tabelle 9:
Rpo.1 in [N] Rpo.2 in [N] Bolzenbruch MRgpo.1 in [Nm] MRgpo.2 in [Nm] Magruch in [Nm]
bei F in [N]
a) 441,58 447,68 2.510,85 1,435 1,455 8,160
b) 693,11 724,10 2.890,16 2,079 2,172 8,670
b) - a) 251,53 276,42 379,31 0,644 0,717 0,510
a)/b) 3,719 1,83% 86,88% 69.02% 66,99% 4,12°
[b)-a)] / b) 7,299 179 13,129 30,98% 33,01% 5,88%

a) = arithmetisches Mittel der Maximallastwerte bei der Bolzenpriifung mit dem Depuy ACE Aim

Dynamic Titan Tibia Néageln

b) = arithmetisches Mittel der Maximallastwerte bei der Bolzenpriifung mit dem solidem Depuy ACE

Titan Tibia Nagel

Tab. 9 zeigt zusammenfassend die Mittelwerte der Einzelwerte und der Biegemomentmaxima, und die

prozentuale Differenz beider MeBreihen der Bolzenpriifung.




3.2 Ergebnisse der Nagelpriifung

3.2.1 Ergebnisse der Nagelpriifung des ACE Aim Dynamic im Schlitzbereich

Bei der Priufung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels am
Ubergang des zylindrischen in den geschlitzten Bereich lag die Grenze von rein
elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung Rpo.4 im Mittel bei einer
posterior-anterior gerichteten Biegelast von 4.218,00 N. Dies entspricht dem etwa
6-fachen Korpergewicht eines 70 kg schweren Patienten (siehe Tab. 10 und Abb.
3.10).

Der Median betrug 4.208,49.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 9.274,86.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 96,31.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-
plastischer Verformung der N&agel Mgpo.s+ am Ubergang des zylindrischen in den
geschlitzten Bereich betrug im Mittel 80,14 Nm (siehe Tab. 16).

Mittelwert 4218
Median 4208,49
VAR 9274,86
Standardabweichung 96,3061

Tab. 10 zeigt die Einzelmesswerte fiir Rp 0.1 bei der Untersuchung des Nagels im Schlitzbereich.



Rp0.1-Werte bei Priifung im Schlitzbereich
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Abb. 3.10 zeigt graphisch die Einzelmesswerte fiir Rp 0.1 bei
der Untersuchung des Nagels im Schlitzbereich.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung Rpo.2
wurde im Mittel bei einer posterior-anterior gerichteten Biegelast von 4.584,32 N
erreicht (siehe Tab. 11 und Abb. 3.11).

Der Median betrug 4.621,51.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 16.355,32.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 127,89.

Das maximale Biegemoment beim Ubergang elastischer zu gemischt elastisch-
plastischer Verformung der N&gel Mgpo.1+ am Ubergang des zylindrischen in den
geschlitzten Bereich betrug im Mittel 87,10 Nm (siehe Tab. 16).

Mittelwert 4584,316
Median 4621,51
VAR 16355,32
Standardabweichung 127,8879

Tab. 11 zeigt die Einzelmesswerte fiir Rp 0.2 bei der Untersuchung des Nagels im Schlitzbereich.
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Abb. 3.11 zeigt graphisch die Einzelmesswerte fiir Rp 0.2 bei
der Untersuchung des Nagels im Schlitzbereich.

Einen zusammenfassenden Uberblick Uber die Untersuchung des Depuy ACE Aim

Dynamic Tibia Titan Nagels im Schlitzbereich liefert Tabelle 12:

Probennummer: | Rpg. in [N] Rpg2 in [N]
8 4.208,49 4.625,12
9 4.367,09 4.749,28
10 4.237,86 4.621,51
11 4.109,33 4.409,71
12 4.167,23 4.515,96
Summe: 21.090,00 22.921,58
Mittelwert 4.218,00 4.584,32

Tab. 12 zeigt zusammenfassend die Einzelmesswerte der Nagelpriifung im Schlitzbereich .

Alle Untersuchungen des ACE Aim Dynamic im Schlitzbereich verliefen

komplikationsfrei. Es musste keine Probe aus der Wertung genommen werden.

3.2.2 Ergebnisse der Nagelpriifung des ACE Aim Dynamic im zylindrischen Bereich

Bei der Prifung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels im
zylindrischen Bereich lag die Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-
plastischer Verformung Rpo1 im Mittel bei einer posterior-anterior gerichteten

Biegelast von 5107,77N. Dies entspricht dem mehr als 7-fachen Kérpergewicht eines

70 kg schweren Patienten (siehe Tab. 13 und Abb. 3.12).

Der Median betrug 5.059,82.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 18.603,9.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 136,40.




Das maximale Biegemoment Mgpo1 beim Ubergang elastischer zu gemischt
elastisch-plastischer Verformung der Nagel im zylindrischen Bereich betrug im Mittel
97,36 Nm.

Probennummer Rp0.1 Zylinder

2 5111,34
4 4988,08
5 5059,82
6 5040,93
13 5338,66
Mittelwert 5107,77
Median 5059,82
VAR 18603,9
Standardabweichung 136,396

Tab. 13 zeigt die Einzelmesswerte fiir Rp 0.1 bei der Untersuchung des Nagels im zylindrischen Bereich.

Rp0.1-Werte bei Priifung im zylindrischen Bereich
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Abb. 3.12 zeigt graphisch die Einzelmesswerte fiir Rp 0.1 bei der Priifung des Nagels im zylindrischen Bereich.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung Rpo.2
wurde im Mittel bei einer posterior-anterior gerichteten Biegelast von 5.602,72 N
erreicht (siehe Tab. 14 und Abb. 3.13).

Der Median betrug 5.551,48.

Die mittlere quadratische Abweichung vom Mittelwert lag bei Var = 24.585,64.

Die Standardabweichung vom Mittelwert lag bei s = 156,80.

Das maximale Biegemoment Mgpo2 beim Ubergang elastischer zu gemischt
elastisch-plastischer Verformung der Nagel im zylindrischen Bereich der Nagel
betrug im Mittel 106,45 Nm (siehe Tab. 16).



Probennummer Rp0.2 Zylinder

2 5626,7
4 5444,62
5 5532,67
6 5551,48
13 5858,14
Mittelwert 5602,722
Median 5551,48
VAR 24585,64
Standardabweichung 156,7981

Tab. 14 zeigt die Einzelmesswerte fiir Rp 0.2 bei der Untersuchung des Nagels im zylindrischen Bereich.

Rp0.2-Werte bei Priifung im zylindrischen Bereich
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Abb. 3.13 zeigt graphisch die Einzelmesswerte fiir Rp 0.2 bei der Priifung des Nagels im zylindrischen Bereich.

Einen zusammenfassenden Uberblick tiber die Untersuchung des Depuy ACE Aim

Dynamic Tibia Titan Nagels im zylindrischen Bereich liefert Tabelle 15:

Probennummer: | Rpg4_in [N] Rpg in [N]
2 5.111,34 5.626,7
4 4.988,08 5.444,62
5 5.059,82 5.5632,67
6 5.040,93 5.551,48
13 5.338,66 5.858,14
Summe: 25.620,01 28.013,61
Mittelwert 5107,77 5.602,72

Tab. 15 zeigt zusammenfassend die Einzelmesswerte der Nagelpriifung im zylindrischen Bereich .

Aus der Wertung ausgeschlossen wurden die Probe Nummer 1 und 3 wegen
automatischer Maschinenabschaltung vor Erreichen des MeRwertes fur Rpgps und

Probe 7 wegen fehlerhafter Registrierung des MelRwertes Rpos.



3.2.3 Zusammenfassung Nagelpriifung des ACE Aim Dynamic
Die Grenze von rein elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung des
Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels im Schlitzbereich wird bei einer um
906,0 N (17,68%) geringeren posterior-anterior gerichteten Biegelast erreicht (

), als im zylindrischen Bereich (Fzyiinger = 5.107,77 N, siehe Tab. 16 und
Abb. 3.14).
Der Unterschied in der Belastbarkeit ist somit gemaR einem zweiseitigen Test

nach Wilcoxon, Mann und Whitney auf dem Niveau a=0,02 signifikant.

Die geringere Belastbarkeit des geschlitzten Bereiches entspricht dem etwa 1,3-
fachen Korpergewicht eines 70 kg schweren Patienten und einem um 17,21 Nm
(17,68%) geringerem Biegemoment (Mgpo.1/schiitz = 80,142 Nm) als im zylindrischen
Nagelabschnitt (Mrpo.1/zytinder = 97,36 Nm, siehe Tab. 16).

Mittelwert der Rp0.1 Werte der Nagelpriifung
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Abb. 3.14 zeigt graphisch die Mittelwerte fiir Rp 0.1 beider Nagelpriifungen.

Die Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer Verformung des
Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels im Schlitzbereich wurde bei einer um
1.018,40 N (18,18%) geringeren posterior-anterior gerichteten Biegelast erreicht
(Fschiitz = 4.584,32 N), als im zylindrischen Bereich (Fzyiinder = 5.602,72 N, siche Tab.
16 und Abb. 3.15).

Der Unterschied in der Belastbarkeit ist somit gemaR einem zweiseitigen Test

nach Wilcoxon, Mann und Whitney auf dem Niveau a=0,02 signifikant.

Die geringere Belastbarkeit des geschlitzten Bereiches entspricht einem um 19,35
Nm (18,18%) geringerem Biegemoment (Mgpo.2ischitz = 87,10 Nm) als im

zylindrischen Nagelabschnitt (Mrpo.2/zyiinder = 106,45 Nm, siehe Tab. 16).



Mittelwert der Rp0.2 Werte der Nagelprufung
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Abb. 3.15 zeigt graphisch die Mittelwerte fiir Rp 0.2 beider Nagelpriifungen.

Einen zusammenfassenden Uberblick Uber die Untersuchung des Depuy ACE Aim
Dynamic Tibia Titan Nagels sowohl im Schlitz- als auch im zylindrischen Bereich
liefert Tabelle 16:

Rposin [N] | Rpozin [N] | Mgposin [Nm] Mgpo2 in [Nm]
a) 4.584,32 80,142 87,102
b) 5124,0 5.602,72 97,356 106,452
b) - a) 906,0 1.018,40 17,214 19,35
a)/ b) 2,32° 81,83% 2,32° 81,83%
[b)-a)] / b) 17,68% 18,18% 17,685 18,18%

a) = arithmetisches Mittel der Maximallastwerte bei der Nagelpriifung im Schlitzbereich

b)= arithmetisches Mittel der Maximallastwerte bei der Nagelpriifung im zylindrischen Bereich

Tab. 16 zeigt zusammenfassend die Mittelwerte der Einzelwerte und der Biegemomentmaxima, und die
prozentuale Differenz beider MeBreihen der Nagelpriifung.



Der im Rahmen der Untersuchung zahlenmaRig dargestellte Unterschied in der
Belastbarkeit der Depuy ACE Aim Dynamic Tibia-Nagel war auch makroskopisch
erkennbar durch eine im Schlitzbereich deutlich starkere plastische Verformung als

im zylindrischen Bereich (siehe Abb. 3.16).

Abb. 3.16 zeigt den makroskopischen Unterschied der plastischen Verformung der getesteten Tibia-Négel. Im
Bild oben erkennt man die Négel mit Biegung im zylindrischen Bereich, im Bild unten die Négel mit Biegung

im Schlitzbereich.



4. Diskussion
4.1 Besonderheiten der Versorgung von Tibiafrakturen

4.1.1 Allgemeines

Ein Problem speziell der Versorgung von Tibiafrakturen bereitet die hohe Belastung,
welcher das Implantationsmaterial bereits bei physiologischen Bewegungsablaufen
ausgesetzt ist. LAURENCE et al. (1969) beziffert diese Spitzenlast beim Gehen auf
das bis zu vierfache Korpergewicht, beim gestreckten Anheben der Tibia auf bis zu
10 Nm Biegemoment und einem willkurlichen Torsionsmoment von bis zu 22 Nm.
Zum Bruch eines isolierten und intakten Tibiaknochens kommt es bei einem
Biegemoment von durchschnittlich 137 Nm (69-226 Nm) und einem Torsionsmoment
von durchschnittich 49 Nm (29-98 Nm). Das Implantationsmaterial erfordert
demnach eine Mindestbelastbarkeit, die im Bereich seines Systemschwachpunktes
das etwa vierfache Korpergewicht des Patienten betragt. Wie durch die Arbeit von
WHITTLE et al. (1992) deutlich wird, liegt der Systemschwachpunkt bei der
Versorgung von Tibiafrakturen mit Markraumnageln im Bereich der
Verriegelungsbolzen, da es seltener zu einem Materialversagen des Tibia-Nagels

selbst (ca. 6%), sondern viel mehr zum Versagen der Schrauben (ca. 10%) kommt.

4.1.2 Die Rolle von Markraumndgeln in der Versorgung von Tibiafrakturen

Der standardméBige Einsatz von Tibianédgeln anstelle von externen Fixateuren war {iber viele
Jahre hinweg Gegenstand der Diskussion (GUSTILLO et al. 1976, WHITTLE et al. 1992
und KRETTEK et al. 1994). Vor allem in der Versorgung von offenen Tibiafrakturen war
man aus Furcht vor Infektionen in der Vergangenheit sehr zuriickhaltend mit der sofortigen
Implantation von Markraumnégeln. Die Vorteile dieser Methode gegeniiber der Behandlung
mit einem Fixateur externe liegen laut HENLEY et al. (1993), GAEBLER et al. (1999) und
GREITBAUER et al. (1998) jedoch in der Vermeidung von Pinproblemen, dem besseren
Patientenkomfort, der Vermeidung einer zweiten Operation durch den Verfahrenswechsel und
die damit verbunden kiirzere Heilungsdauer durch die Mdglichkeit der friih-funktionellen
Rehabilitation. Auch findet bei geschlossener Reposition der Fraktur praktisch keine
zusitzliche Verletzung der die Fragmente bedeckenden Weichteile unter Verwendung von
Tibiandgeln statt. Dies ist laut TSCHERNE und OESTERN (1982) Voraussetzung einer
guten Knochenbruchbehandlung.

Letztlich fihrte auch die Weiterentwicklung der Materialen hin zu starker belastbaren

Implantaten aus Titan zu einer Reduktion der Zahl an Materialversagern (WHITTLE
at al. 1995 und ASTM International, Subcommitee: F04.12 F90 2003), so dal
nach heutigem Stand der Technik bei der Behandlung sowohl von offenen wie auch

geschlossenen Frakturen der Tibia oder des kompletten Unterschenkels die



Schienung der Tibia mit Hilfe von Markraumnageln zur Methode der ersten Wahl
(WHITTLE et al. 1992 und KRETTEK et al. 1994) wurde.

4.1.3 Vorteile unaufgebohrter Technik

Obwohl die Wahl der Methode bei der Versorgung von Tibiafrakturen mit
Markraumnageln kontrovers diskutiert wurde und KEATING et al. (1997) in seiner
Studie keinen signifikanten klinischen Unterschied zwischen aufgebohrter und nicht-
aufgebohrter Technik aufzeigen konnte, hat im Laufe der Zeit die unaufgebohrte
Marknagelversorgung die aufgebohrte in vielen Studien verdrangt (WHITTLE et al.
1992, GREITBAUER et al. 1998 und GAEBLER et al. 1999).

Der Erfolg dieser Methode gegeniiber aufgebohrter Technik wvariiert je nach
Betrachtungsfocus und resultiert in einer besseren Heilungsrate und einer Reduktion der
Infektionsrate (KRETTEK et al. 1994, SEIBOLD et al. 1995 und GREITBAUER et al.
1998). Begriindet wird dies von verschiedenen Autoren mit einer weniger zerstorenden
Wirkung der unaufgebohrten Methode auf die endostale Blutversorgung und damit
protektivem Wert gegeniiber einer Infektionsgefahr. Sie ermoglicht eine bessere
Ausgangsbasis filir eine optimale Knochenbruchheilung bzw. Reduktion septischer und
aseptischer Komplikationen (WHITTLE et al. 1992, HENLEY et al. 1993, KRETTEK et
al. 1994, SEIBOLD et al. 1995 und GREITBAUER et al. 1998).

Gerade in der Versorgung polytraumatisierter Patienten ist die Vermeidung der aseptischen
Komplikationen im Zusammenhang mit der aufgebohrten Technik von groferer Bedeutung.
Problematisch zeigen sich weniger Lokalwirkungen im Sinne von Hitze- und Druckschéden,
sondern vielmehr mogliche systemische Korperreaktionen beispielsweise durch gesteigerte
Freisetzung von Entziindungsmediatoren oder mogliche Fettembolien (BERCHTHOLD et
al. 1994).

4.1.4 Nachteile unaufgebohrter Technik

Den Markraum nicht aufzubohren bedeutet, bei gleichen Knochenverhaltnissen einen
im Querschnitt dinneren Marknagel verwenden zu mussen. Dies fuhrt zu Nachteilen
der unaufgebohrten Technik in der Belastbarkeit, welche die relativ hohen Raten an
Materialversagern erklaren konnen. Hier liegen die Zahlen zwischen 14-30% bei
frihzeitiger Vollbelastung (GAEBLER et al. 1999) und somit nach Bach et al. (1989)
hoher als bei der Versorgung mit Plattenosteosynthese (ca. 12%) oder Fixateur
externe (ca. 7%). Dies hat jedoch nur geringen Einflu} auf die Heilungsrate, welche
nach 6 Monaten bei Uber 95% liegt (WHITTLE et al. 1995 und GREITBAUER et al.
1998) Seltener kommt es zu einem Versagen des Nagels selbst. GREITBAUER et
al. (1998) berichten von einer Rate von bis zu 3%. Grdlkere Probleme zeigen sich bei
den Schrauben. Hier werden Versagerquoten zwischen 9 und 14% beschrieben
(GAEBLER et al. 1999, GREITBAUER et al. 1998, SCHANDELMAIER et al. 1994).

Begrundet wird dies damit, dass die Kraftibertragung direkt erfolgt und nicht, wie bei



der aufgeriebenen Methode, indirekt durch Nagel-Knochen-Kontakt. Das
Risikozeitfenster fur ein Versagen der Schrauben reicht bis zur 6.—24. postoperativen
Woche (KRETTEK et al. 1994 und GREITBAUER et al. 1998). Kommt es zu einem
Versagen der Verriegelungsbolzen, so brechen meist die distalen Schrauben
(WHITTLE et al. 1995 und HUTSON et al. 1995).

Ein weiterer Nachteil der unaufgebohrten Methode ist, dal} weit proximal gelegene
Frakturen nur schlecht bis ungeeignet sind, um mit einem Marknagel versorgt werden
zu kdnnen (HENLEY et al. 1993, KRETTEK et al. 1994).

4.2 Das ideale Nagel-Bolzen-System fiir unaufgebohrte Technik
Viele Untersuchungen der letzten Jahre hatten zum Ziel, Faktoren zu identifizieren,
die eine Reduktion der relativ hohen Rate an Materialversagern in der Versorgung

der Tibiafrakturen mit Markraumnageln bewirken. Einige dieser Punkte sind:

1. Ein idealer Bolzen hat kein durchgehendes Gewinde oder wenigstens einen
mdglichst groRen Kerndurchmesser. Dies erhdht die Steifigkeit um den einen
Faktor 2 — 3 (GAEBLER et al. 1999).

2. ldeales Implantat-Material sowohl fur die Bolzen als auch fur die Nagel ist Titan
(GAEBLER et al. 1999), trotz dessen Strukturempfindlichkeit. Eine Verletzung
der Microstruktur bewirkt eine erhdhte Kerbempfindlichkeit (ASTM International,
Subcommitee: F04.12 F86 2003).

3. Nach SCHANDELMAIER et al. (1994) zeigen Nagel ohne Schlitz eine hohere
Biege- und Torsionssteifigkeit und eine schnellere Frakturheilung. Entscheidend
fur die axiale Belastbarkeit ist der Nageldurchmesser.

4. Nach HENLEY et al. (1993) erhoht die Ausrichtung der beiden proximalen
Verriegelungsmoglichkeiten um 45° zur sagittalen Ebene und rechtwinklig
zueinander orientiert die Steifigkeit des Knochen-Implantat-Verbundes gegenuber
Valgus-Varus-Kraften.

5. Kannulierung des Tibia-Nagels erleichtert dessen Bergung im Falle von
Materialversagen (RANGGER et al. 1996)

4.3 Diskussion der Fragestellung
In den Empfehlungen der ASTM International, Subcommitee: F04.21 F1264 — 3

(2003) erfolgt die biomechanische Untersuchung von Implantatmaterialien in zwei



Schritten. Zunachst ermittelt man die Belastbarkeit der Proben im Rahmen einer
Maximallastpriafung.  AnschlieBend  appliziet man  zur  Testung  der
Ermudungsfestigkeit zyklische Belastungstests mit vorher definierter Zyklen-Anzahl
und Last. In dieser Arbeit galt das Augenmerk dem Entwurf und der Herstellung einer
fur beide Testformen universell einsetzbaren Probenhalterung mit dem Ziel, in
weiterfuhrenden Untersuchungen auch andere Tibia-Nagel und deren Nagel-
Bolzensysteme vergleichend Prifen zu kdnnen. Um den Rahmen nicht zu sprengen,
wurden im Anschlu® an die Maximallastprifungen der Bolzen und Nagel dieser
Untersuchung auf zyklischen Belastungstests verzichtet. Diese sind Gegenstand

kunftiger Arbeiten.



4.4 Diskussion von Material und Methode

4.4.1 Die 4-Punkt-Biegung

Die 4-Punkt-Biegung ist eine in der Anwendung und Interpretation der Ergebnisse
einfache Methode, um Materialien auf ihre Biegesteifigkeit zu prufen. Die Vorteile
bestehen darin, dal} durch die direkte Applikation der Biegelast, im Vergleich zu
anderen Versuchsanordnungen, keine komplizierten Berechnungen von Winkeln und
Hebelkraften noétig sind (ASTM International, Subcommitee: F04.21 F1264 — 3
2003 und GREITBAUER et al. 1998).

Auch beispielsweise gegenuber einer 3-Punkt-Biegung ist von Vorteil, da® man
durch das plateauférmige Biegemaximum zwischen den Druckpunkten groRere
Bereiche einer Probe auf ihre Belastbarkeit testen kann. Dies ist vor allem dann von
gunstig, wenn vorher unklar ist, wo genau sich die Schwachstelle des Pruflings
befindet.

4.4.2 Ein- und Ausschlufkriterien

Die Prufung eines Nagels oder Bolzens wurde als erfolgreich gewertet, wenn es im
Rahmen der Testdurchfuhrung zu keiner Stérung des Ablaufes gekommen ist.
Kennzeichen fur einen stdérungsfreien Verlauf lieferte die Testgraphik, welche fiir jede
Probe einzeln angefertigt wurde. Ein homogener Kurvenverlauf wurde als
komplikationsfreie Testung gewertet. Ein inhomogener Kurvenverlauf (siehe Abb.
4.1: Graphik Bolzenprufung Probe 3), z.B. Zacken, oder fehlerhafter Registrierung
von Messpunkten (siehe Abb. 4.2: Graphik Nagelprifung Probe 7) wurde als
gestorter Testverlauf gewertet und flhrte zum Ausschlull der Probe. Dieses
Vorgehen erschien sinnvoll, da keine anderen Faktoren identifiziert werden konnten,

die als Anzeichen fur eine fehlerhafte Messung zu werten waren.
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Abb. 4.1 zeigt links die graphische Darstellung der Probe Nr. 6 und rechts der Probe Nr. 3
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Abb. 4.2 zeigt links die graphische Darstellung der Probe Nr. 2 und rechts der Probe Nr. 7

4.4.3 Die Priifmaschine

Um eine bessere Vergleichbarkeit der Daten mit friheren Untersuchungen
(beispielsweise SCHANDELMAIER et al. 1994 und GAEBLER et al. 1999) zu



erzielen, erfolgte die Konstruktion der Probenhalterungen in einer Form, dal sie
sowohl fur die Testung der Maximalbelastbarkeit auf einer Universalprifmaschine
(UPM) Zwick 010 der Firma Zwick, als auch zur Prafung der Ermudungsfestigkeit im
Rahmen zyklischer Belastungstests auf einer Hydropulsmaschine IMMA 2085 der
Firma Schenk, geeignet sind. Beide Testapparaturen erfillen die Empfehlungen der
ASTM (ASTM International, Subcommitee: E28.01 E4 2003). In weiterfihrenden
Untersuchungen ist noch zu belegen, ob sich die Probenhalterung auch tatsachlich
fur die Verwendung der IMMA 2085 eignet.

4.4.4 Die Verriegelungsbolzen

4.4.4.1 Die Bolzenprufung

In Anlehnung an die beiden Untersuchungen von GAEBLER et al. aus dem Jahr
1999 kamen in der jetzigen Untersuchung ebenfalls Depuy ACE Kortikalisschrauben
mit einer Lange von 36 mm, einem Gewindedurchmesser von 4,5 mm und einem
Kerndurchmesser von 3,8 mm zum Einsatz, um eine bessere Vergleichbarkeit der
Ergebnisse zu ermodglichen. Dem entsprechend wurden im Weiteren die
Dimensionen der Probenhalterungen, in diesem Fall der Holzhulsen, gewahlt und mit

geeigneten Bohrungen versehen.

4.4.4.2 Die Prufstifte

Um eine weitestgehend objektive Interpretation und ggf. Ubertragbarkeit der
Versuchsergebnisse von ,in vitro“- auf ,in vivo“-Verhaltnisse zu ermoéglichen, wurden
die Schrauben im Nagel-Bolzen-Verbund getestet und zu diesem Zweck aus dem
jeweils zu testenden Nageltyp ein Prufstift angefertigt. Auf diese Weise lie3en sich
die Ergebnisse der Bolzenprufung unter Verwendung der verschiedenen Nageltypen
direkt miteinander vergleichen.

Fir die Berechnung des Biegemomentes wurde die Formel M = Fs/2 verwendet, da
die Bohrungen fur die Bolzen im Frontalschnitt einer plateauférmigen
Kraftibertragungsflache entsprechen und daher die Versuchsanordnung als

modifizierte 4-Punkt-Biegung werden konnte.



4.4.5 Die Tibia-Niigel

4.4.5.1 Die Nagelprufung

Die Wahl des Nageltyps erfolgte in Anlehnung an vorangegangene Untersuchungen.
Am haufigsten wurden Tibianagel mit einem Durchmesser von 8 oder 9 mm
verwendet (KRETTEK et al. 1994 SCHANDELMAIER et al. 1994 Court-Brown et
al. 1996). Um eine moglichst grof3e Variabilitat der Testbedingung zu ermoglichen
kam daher der Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagel, Artikelnummer 810508-

420, der Lange 420 mm und einem Durchmesser von 8,0 mm zum Einsatz.

4.4.5.2 Das Testverfahren der Nagelprifung

Fur die Prufung der Tibia-Nagel wurde das sog. short-span-Verfahren (ASTM
International, Subcommitee: F04.12 F86 2003) gewahlt, das einen Abstand der
Druck gebenden Rollenlager von 38 mm und einen Abstand der Kraft aufnehmenden
Rollenlager L von 114 mm vorsieht. Durch das plateauférmige Biegemaximum
konnte auf diese Weise der Ubergang vom zylindrischen in den Schlitzbereich mit

ausreichendem Abstand nach proximal und distal getestet werden.

4.4.6 Die statistische Auswertung

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgte sowohl fur die Bolzen als auch fur die
Nagelpriufung mit Hilfe des U-Tests fur den Vergleich von zwei unabhangigen
Stichproben von Mann, Whitney und Wilcoxon und dem Signifikanzniveau a = 0,02
fur einen zweiseitigen Test, da es sich definitionsgemal} bei beiden Untersuchungen
jeweils um zwei voneinander unabhangige Stichproben stetiger Merkmale handelt,
deren Verteilungsform bis auf die Lageparameter naherungsweise ubereinstimmen.
Auch auf Grund der geringen Anzahl von Proben schien die Anwendung dieser
Teststatistik als geignet (EXNER et al. 2001).

4.5 Diskussion der Ergebnisse

4.5.1 Die Ergebnisse der Bolzenpriifung



Die Ergebnisse des Bruchtests der Bolzenprifung mit dem neuen Depuy ACE Aim
Dynamic Tibia Titan Nagel als Druckgeber zeigen, dal® die Schrauben im Mittel bis
zZu axial belastet werden konnen, bevor es zum Bruch kommt.
Ausgehend von einem 70 kg schweren Patienten entspricht dies dem mehr als 3,5-
fachen Korpergewicht. Unter Verwendung des soliden Titan Nagels brachen die
Bolzen im Mittel bei einer axialen Last von 2.890,16 N. Dies entspricht dem mehr als
4-fachen Korpergewicht eines 70 kg schweren Patienten. Unter Verwendung des
zweiseitigen Tests nach Wilcoxon, Mann und Whitney ist der Unterschied in der

Belastbarkeit signifikant auf dem Niveau «=0,02.

Theoretisch hatte ein mit dem soliden Tibianagel versorgter Patient von 70 kg
Korpergewicht im Gegensatz zu einem mit dem neuen Nagelsystem versorgten eine
ausreichende Belastungreserve, um postoperativ sein betroffenes Bein sofort voll
belasten zu kdnnen, da laut LAURENCE et al. (1969), ADELAAR (1986) und
GAEBLER et al. (1999) die Spitzenlast beim Gehen das bis zu vierfache
Korpergewicht betrégt. Bei der Ubertragung der Ergebnisse von ,in vitro“- auf ,in
vivo“-Bedingungen ist jedoch zu beachten, dal® es unter physiologischen
Bedingungen praktisch immer zu mehrdimensionalen Belastungen kommt und nicht
wie beim Versuchsaufbau zu rein axialen. Daher besteht selbst bei der Sicherung
des Implantats mit mehreren Bolzen die Gefahr, dal} es bei frihzeitiger Vollbelastung
zum Versagen der Schrauben kommen kann.

Ein Materialversagen liegt bereits vor, wenn die Grenze von elastischer- zu
plastischer Verformbarkeit (Rp0.1- und Rp0.2-Werte) uberschritten wurde und es zur
dauerhaften Verbiegung gekommen ist. Dies hat zwar kaum Auswirkungen auf die
Heilung der Fraktur (GREITBAUER et al. 1998), jedoch kann es, je nach
Auspragung der Verbiegung, zu Problemen bei der spateren Materialentnahme
fuhren. Die in dieser Arbeit erzielten Werte flr die Beurteilung der Grenzen der
plastischen Verformung ergaben fur Rp0.1 im Mittel 441,58 N und fur Rp0.2 im Mittel
447,68 N bei der Testung mit dem neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagel
und fur Rp0.1 im Mittel 693,11 N bzw. flir Rp0.2 im Mittel 724,10 N bei der Testung
mit dem soliden Depuy Tibia Titan Nagel als Druckgeber (siehe Abb. 4.3 und 4.4).
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Abb. 4.3 zeigt graphisch die stark gestreuten Einzelmesswerte fiir Rp 0.1 beider Messreihen der Bolzenpriifung.
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Abb. 4.4 zeigt graphisch die starke gestreuten Einzelmesswerte fiir Rp 0.2 beider Messreihen der Bolzenpriifung.

In Anbetracht der relativ hohen Last, die nétig ist, um die Bolzen zum Brechen zu
bringen, erscheinen diese Werte als zu niedrig. Auch die extreme Streuung der
Einzelwerte um den Mittelwert und der damit verbunden nicht signifikante
Unterschied der Belastbarkeitsgrenzen plastischer Verformung der Versuchsreihen
(trotz signifikantem Unterschied in der Bruchbelastbarkeit) mittels Uberpriifung der
Ergebnisse mit dem zweiseitigen Test nach Wilcoxon, Mann und Whitney auf dem

Niveau «=0,02 sind Indiz flr einen Artefakt. Die Ursache liegt vermutlich im

Gewindegang, der auf Grund der geringeren Materialdichte eine andere Plastizitat
aufweisen durfte, als der solide Schraubenkern und somit zu falsch niedrigen
Grenzwerten flhrt.

Ein weiteres Indiz dafur, dal die Werte Rp 0.1 und Rp 0.2 der Bolzenprifung

artefiziell sind, liefert die Testung eines weiteren Bolzens nach Abschluld der



Versuchsreihen unter gesonderten Bedingungen. Die Applikation einer vorher
definierten Kraft, in Hohe des etwa zweifachen Korpergewichtes eines 70 kg
schweren Patienten (F = 1400 N) fuhrte makroskopisch zu keiner sichtbaren
dauerhaften Verbiegung der Probe im Vergleich zu einem fabrikneuen
Verriegelungsbolzen (siehe Abb. 4.5 und 4.6).
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Abbildung 4.5 Abbildung 4.6
Abb. 4.5 zeigt einen Bolzen nach Priifung mit 1.400 N Biegelast. Abb. 4.6 zeigt einen fabrikneuen Bolzen.

4.5.2 Die Ergebnisse der Nagelpriifung

Bei der Prufung des neuen Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels am
Ubergang des zylindrischen in den geschlitzten Bereich lag die Grenze von rein
elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung Rpg.4 im Mittel bei einer
posterior-anterior gerichteten Biegelast von 4.218,0 N (siehe Abb. 4.8). Dies
entspricht dem etwa 6-fachen Korpergewicht eines 70 kg schweren Patienten. Im
zylindrischen Bereich liegt der Rp0.1-Wert im Mittel bei 5107,77 N was dem mehr als
7-fachen Koérpergewicht eines 70 kg schweren Patienten entspricht. Die geringe
Streuung der Einzelwerte um den Mittelwert spricht fur die Reliabilitat, also die
Zuverlassigkeit der Methode (siehe Abb. 4.7 und 4.8). Die Differenz von 906,0 N der
beiden Mittelwerte entspricht etwas mehr als dem Korpergewicht eines 70 kg
schweren Patienten. Der Unterschied in der applizierten Maximallast an der Grenze
sowohl von elastischer zu gemischt elastisch-plastischer Verformung (Rp0.1-Wert)
als auch an der Grenze von gemischt elastisch-plastischer zu rein plastischer
Verformung (Rp0.2-Wert) des Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagels im

Schlitzbereich ist im Vergleich zu den entsprechenden Grenzen des zylindrischen



Bereiches unter Verwendung des zweiseitigen Tests nach Wilcoxon, Mann und

Whitney auf dem Niveau a=0,02 signifikant.

Rp0.1 Maximallastwerte bei Nagelpriifung
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Abb. 4.7 zeigt graphisch die Einzelmesswerte der Nagelpriifung im Schlitzbereich.

Mittelwert der Rp0.1 Werte der Nagelpriifung

7000

6000 -

5107,77

5000 1 4218,00

4000 - O Schlitzbereich

B Zylinderbereich

Last [N]

3000 -

2000 -
1000 -

Abb. 4.8 zeigt graphisch die Mittelwerte fiir Rp 0.1 beider Nagelpriifungen.

In Anbetracht der Hohen Spitzenlast von im Mittel 4.218,0 N, welche der Nagel an
seiner vermeintlichen Schwachstelle toleriert, durfte dieser jedoch gentigend Reserve
bieten, bevor es zu einer schwerwiegenden, dauerhaften Verbiegung, und somit zum
Materialversagen kommt. Unter Vernachlassigung der Belastbarkeit der Schrauben
als limitierenden Faktor der Gesamtbelastbarkeit des Implantat-Knochen-Verbundes,
konnte ein mit dem Depuy ACE Aim Dynamic Tibia Titan Nagel versorgter Patient

postoperativ sein betroffenes Bein sofort voll belasten. Denn der Tibianagel kénnte



die, von LAURENCE et al. (1969), ADELAAR (1986) und GAEBLER et al. (1999),
postulierte Spitzenlast beim Gehen (bis zu 4-faches Korpergewicht) tolerieren, ohne
dauerhaft zu verbiegen.

In der Interpretation dieser Ergebnisse sollte jedoch berlcksichtigt werden, dal} es
sich bei dieser Untersuchung lediglich um eine unidirektional, sagittale
Krafteinwirkung handelt. Fur eine bessere Ubertragbarkeit der ,in vitro“ Resultate auf
,in vivo“ Bedingungen mussten alle weiteren Dimensionen, namlich Valgus-Varus-
Strel und Rotationskrafte, untersucht und mitberlcksichtigt werden. Physiologische
Belastungen sind praktisch immer mehrdimensional, wobei auch der Zeitfaktor (im
Sinne von wiederholten Lastwechseln) eine mit entscheidende Rolle spielt
(KRETTEK et al. 1994). Weiterfuhrende Untersuchungen zur Rotationsstabilitat des
Nagels und letztendlich die klinische Erprobung am Patienten mussten hier folgen,
um das von SCHANDELMAIER et al. (1994) prognostizierte, schlechtere
Heilungsverhalten bei geschlitzten Nageltypen zu berlcksichtigen und

gegebenenfalls das Gegenteil zu beweisen.



5. Zusammenfassung

Gemal der Empfehlungen der American Society for Testing and Materials (ASTM)
zur Durchfihrung einer 4-Punkt-Biegung an Implantatmaterialien konnten zwei
neuartige, universell einsetzbare Probenhalterungen hergestellt werden, die eine
vergleichende Prufung von Tibianageln und Nagel-Bolzensystemen ermdglicht.

Im Rahmen der Untersuchung des neu konzipierten Depuy ACE Aim Dynamic Titan
Tibia Nagels konnte gezeigt werden, dass der Ubergang vom zylindrischen in den
Schlitzbereich eine signifikant geringere Widerstandsfahigkeit gegenuber einer
anterior-posterior gerichteten Biegekraft aufweist, als der rein zylindrische
Nagelbereich. Zu einer dauerhaften Verbiegung kommt es jedoch erst, wenn man
Krafte weit oberhalb des physiologischen Bereiches appliziert. Unter den
durchgefuhrten Untersuchungsbedingungen kam es zu keinem Nagelbruch. Man darf
deshalb davon ausgehen, dal® der Depuy ACE Aim Dynamic Titan Tibia-Nagel ein
sehr sicheres Implantat ist. In der Zwischenzeit liegen auch erste klinische
Ergebnisse vor, dal} diese Nagel in vivo praktisch nicht brechen.

Bei der Untersuchung des Nagel-Bolzen-Verbundsystems konnte gezeigt werden,
daR die Anderung am Nageldesign des neu konzipierten Depuy ACE Aim Dynamic
im Vergleich zu seinem Vorgangermodell zu einer signifikant niedrigeren
Bruchbelastbarkeit der distalen Verriegelungsschrauben bei axialer Belastung flhrt.
Verursacht ist dies durch die verringerte Kraftubertragungsflache auf Grund der
konischen Frasung der Bohrl6cher. Die Untersuchungsergebnisse deuten darauf hin,
dal aus Sicherheitsgriinden, unter Versorgung mit dem Depuy ACE Aim Dynamic
Titan Tibia-Nagel, im Gegensatz zu dessen Vorgangermodel keine sofortige
postoperative Vollbelastung der betroffenen Extremitat moglich sein kann. Dies ist v.
a. deshalb kritisch zu sehen, da in der Versorgung von Tibiafrakturen mit
Markraumnageln in  unaufgebohrter Technik i.d.R. die Schrauben zu
Materialversagen neigen. Daher ist scheinbar auf eine postoperative Teilbelastung
primar nicht zu verzichten. In der Zwischenzeit liegen jedoch auch hier erste klinische
Ergebnisse vor, dass es unter Berucksichtigung von stufenweiser Steigerung der
Belastung der betroffenen Extremitat praktisch nur noch auf Grund mangelnder
Compliance seitens des Patienten zu einem Materialversagen des Knochen-

Implantat-Verbundes kommt.
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