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1 Einleitung und Aufgabenstellung

1.1 Einfihrung

Die Kallusdistraktion als etabliertes Behandlungsprinzip dient dem Knochenaufbau bei
Defektstrecken an langen Rohrenknochen. Dem Knochenkallus kommt dabei eine zentrale
Bedeutung zu. Der Knochenkallus ist das nach Fraktur oder Osteotomie entstehende unreife
Knochengewebe, das zur Frakturheilung fiihrt. Entsprechend dem Ursprung kann zwischen
myelogenem Kallus aus dem Knochenmark und periostalem oder endostalem Kallus aus der
Knochenhaut und den Havers-Kanalen unterschieden werden. Der Kallus ist zunéchst
bindegewebig aufgebaut. Durch Kalkeinlagerungen verfestigt er sich und wird allmahlich zu

lamellarem Réhrenknochen umgewandelt.

Uber die Kallusdistraktion kann neues Knochengewebe durch langsames Verschieben eines
Knochensegmentes am langen Réhrenknochen entstehen. Der Segmenttransport dehnt den tber
die osteogene Potenz des Periostes gebildeten Knochenkallus auf und fiihrt zum Langenzuwachs.
llizarov (1989) hat in den 50er Jahren die Bedeutung eines stédndigen Dehnungsreizes (,, Tension
stress effect”) zur Erhdhung der Stoffwechselaktivitdt von zum Beispiel Muskeln, Gefalen und
Nerven erkannt und die Knochenneubildungspotenz durch die Anwendung dieses Prinzips

deutlich steigern kénnen.

Die Kallusdistraktion wird einerseits zur Extremitatenverlangerung (leg lengthening) als einfache
Distraktion oder andererseits zum Knochenaufbau in Knochendefekten als Segmentverschiebung
(segment shifting) angewendet. Indikationen fur die Extremitatenverlangerung sind zum Beispiel
Beinverkirzungen durch Achondroplasie, eine kongenitale Stérung des enchondralen
Knochenwachstums, oder durch Frakturen entstandene Beinlangendifferenzen.
Knochensubstanzdefekte, die durch die Segmentverschiebung behandelt werden kdnnen, sind
meist Folge von Mehrfragmentfrakturen durch Hochrasanztraumata, von Knochentumoren oder
von Osteomyelitiden. Bei diesem Verfahren wird ein Knochensegment (ber eine offene
Defektstrecke verschoben und dadurch mit Hilfe des kalldsen Regenerates die Kontinuitat des
Roéhrenknochens wieder hergestellt.

Offene Mehrfragmentfrakturen mit schwerem Weichteilschaden und infizierte Pseudarthrosen mit
chronischer Weichteilfistel erfordern eine ausgedehnte Resektion zerstérten Gewebes. Durch eine
primare Verkiirzungsosteosynthese wird das umgebende Weichgewebe entspannt und kann zur
Ausheilung primar geschlossen werden. Durch Sekundare Kallusdistraktion gewinnt die betroffene

Extremitat die verlorene Lange schrittweise wieder.

Es werden funf Phasen der Kallusdistraktion unterschieden:
1. Die 5 bis 6 Tage dauernde Ruhephase nach der Kortikotomie. Wéahrend dieser Zeit wird die
Bildung einer distrahierbaren Kallusvorstufe im Bruchspalt abgewartet.

2. Die Distraktionsphase wéahrend der die Extremitat um das gewlnschte Ausmal verlangert



wird.

3. Die Konsolidierungsphase (Neutralisationsphase), welche die Zeit der Bildung und
Mineralisierung eines tragfahigen knéchernen Regenerates umfasst.

4. Die Dynamisierungsphase, in der das Regenerat zunehmend belastet wird und bereits
wahrend der Dynamisierung beginnt.

5. Die Remodellierungsphase, die mit der Bildung eines an die neue Situation adaptierten
Rohrenknochens endet.

Die Qualitat der Behandlung durch Kallusdistraktion wird u.a. mit dem Heilungsindex beschrieben.
Der Heilungsindex ist der Quotient aus der Summe der Behandlungstage von der Operation bis
zur Vollbelastung des Knochenregenerates ohne Osteosynthese und der erreichten
Verlangerungsstrecke in Zentimeter. Er betrdgt normalerweise 30-40 Tage pro verlangertem
Zentimeter.

Quantitat und Qualitat des neugebildeten Knochens hangen nach llizarov (1989) von vier Faktoren

ab:

1. vom Ausmald der Schadigung von Periost, Markraum und nutritiven Gefal3en wahrend der
Osteotomie,

2. von der Geschwindigkeit des Distraktionsprozess,

3. von der Frequenz der taglichen Distraktion (am ginstigsten viermal taglich 0,25 mm) und

4. von den mechanischen Eigenschaften des Fixations- und Verlangerungssystems.

Bei der vor der Distraktion erforderlichen Kortikotomie muss die periostale und endostale
GefalRversorgung weitestgehend geschont werden. llizarov (1989) empfiehlt die subkutane
MeilRelosteotomie (Kompaktotomie) zur Protektion dieser GefalR3e. Eine Reihe experimenteller
Arbeiten (Kojimoto et al., 1988; Brunner et al., 1990) zeigen allerdings Ubereinstimmend, dass die
endostale GefalRversorgung ohne grofere Nachteile fur das histologisch undifferenzierte
Ausgangssubstrat (Blastem) der Kallusbildung zerstért werden kann. Allein das intakte Periost
kann die Revaskularisation der Kortikalis sowie den Aufbau des vitalen Gewebsgeriistes
Ubernehmen. Durch diese Erkenntnis wurde die Kallusdistraktion auch iber einen liegenden
Marknagel moglich (Brunner et al.,, 1990; Baumgart et al., 1996). Bei Schadigung beider
GefalRsysteme droht jedoch eine partielle oder vollstandige Nekrose des zu verschiebenden

Knochensegmentes und im besten Falle minderwertiges Knochengewebe im Defekt.

llizarov et al. (1989) untersuchten zur Optimierung der Kallusdistraktion in der klinischen
Anwendung die Auswirkungen verschiedener Distraktionsraten und Distraktionsfrequenzen auf
das Knochenregenerat und die periossaren Weichteile. Sie stellten fest, dass eine
Distraktionsgeschwindigkeit von einem Millimeter pro Tag am ginstigsten ist. Eine tagliche
Distraktion von nur einem halben Millimeter fiihrt zur vorzeitigen Verkndécherung des Kallus und
damit zum Stopp der Distraktion, wahrend eine Distraktion von zwei Millimetern pro Tag eine

ZerreiRung des Kallus mit ausbleibender Knochenneubildung zur Folge haben kann.



Eine tagliche einmalige Distraktion von einem Millimeter fiuhrt zu einer stark reduzierten
Knochenneubildung mit sehr geringer Dichte des Mineralsalzgehaltes. Eine sehr gute
Knochenneubildung wird mit der Unterteilung der taglichen Distraktionsstrecke auf vier mal 0,25
Millimeter erreicht (Giebel, 1993).

Nach neueren Erkenntnissen hat eine héchstmdgliche Fraktionierung tber die Strecke von einem
Millimeter pro Tag bis hin zu einem kontinuierlichen Transport die beste Knochenneubildung zur
Folge (Wiedemann, 1994).

1.2 Historische Entwicklung der Kallusdistraktion

Die heutigen Methoden der operativen Beinverlangerung haben ihren Ursprung in Italien und
lassen sich auf Alessandro Codivilla (1905) zurtickfihren. Codivilla berichtete erstmals 1905 tber
intraoperative Verlangerungen um bis zu 3 cm, die er nach erfolgter Osteotomie mit Hilfe groRer
Zugkrafte (250-750 N) erreicht und danach bis zur Konsolidierung in einem Gipsapparat gehalten
hatte. Zur Vermeidung nervaler Funktionsstérungen modifizierte er seine Technik, indem er einige
Tage nach der weniger starken Ersttraktion eine erneute Traktion am quer durchtrennten
Gipsapparat vornahm. Zur Verminderung von Drucknekrosen an den Weichteilen leitete er die
Zugkrafte Gber einen Kalkaneusnagel direkt am Fersenbein ein und sicherte die Distraktion durch

einen Transfixationsgips. Mit dieser Technik erreichte er Beinverlangerungen von 3 bis 8 cm.

Eine erste experimentelle Arbeit von P.B. Magnuson aus Chicago (1908) demonstriert an Hunden
eine erfolgreiche einmalige Verlangerung einer Extremitaten von 5-7,5 cm ohne Schaden fir die
Weichteile. Magnuson fuhrte daraufhin 14 Verlangerungsoperationen bei seinen jungen Patienten

mit z.T. starker intra- und postoperativer Schockwirkung durch.

V. Putti (1934) erkannte die Notwendigkeit einer schonenden Osteotomie und einer graduellen,
kontrollierten Verlangerungstechnik. Nach z-férmiger Osteotomie distrahierte schrittweise ein
unilateral montiertes Rohr-im-Rohr-System als Teleskop Uber 30 Tage. Insgesamt konnten mit
dieser Methode zehn Patienten behandelt werden. Der mittlere Langengewinn bei einer taglichen

Distraktionsstrecke von 2-3 mm betrug 8 cm.

August Bier (1905 und 1923) hatte bereits 1923 die besondere Bedeutung des Kallus und der
Bildung eines bindegewebigen Regenerates fir den Verlangerungsprozess erkannt und begann
daher erst drei bis funf Tage nach der Osteotomie mit der Distraktion. Er arbeitete mit Seil-
Extensionsziigen, die an den Femurkondylen befestigt waren, und distrahierte teilweise mit einem
.Ruck” auf mehrere Zentimeter Diastase. Dabei bildete sich oft nur ein schwaches

Knochenregenerat mit der Folge von Heilungsstérungen und Pseudarthrosen (Giebel, 1987).

Gavriil A. llizarov entwickelte im sibirischen Kurgan Anfang der flinfziger Jahre den spater nach
ihm benannten Ringfixateur fiur die Kallusdistraktion zur Behandlung vielfaltiger orthopadischer

und traumatologischer Probleme am Knochen. Dabei entdeckte er &hnlich den Ideen von Bier die



Potenz des Kallus neu. Seine umfassende Grundlagenforschung und standige Klinische
Erprobung der Kallusmodulation und -distraktion sind in Gber 600 Publikationen bis Mitte der
achtziger Jahre in russischer Sprache veréffentlicht worden und waren aul3erhalb der friiheren
Sowjetunion  zundchst wenig bekannt (Giebel, 1987). llizarov propagierte die
Distraktionsepiphyseolyse, perfektionierte die Kortikotomie, und entwickelte verschiedene
Techniken des Segmenttransportes. Schlielich entwickelten De Bastiani et al. (1987) ein
modernes monolaterales Fixationssystem (Firma Orthofix), bei dem erstmals llizarov-Prinzipien

mit den Vorteilen des monolateralen Fixateurs kombiniert wurden.

Die fur den Segmenttransport erforderliche Kraft wird derzeit in der Regel extracorporal uber
Fixateur-externe-Systeme eingeleitet. Die mit den externen Systemkomponenten einhergehenden
Risiken wie insbesondere die Pininfektion haben zur Entwicklung vollstandig implantierbarer
Distraktionsapparate gefiihrt. Erste derartige Entwicklungen nutzen einen intracorporal liegenden
Elektromotor zur Krafteinleitung und ein intramedullares Implantat (Winkelplatte) zur
Osteosynthese. Baumgart et al. (1993-1999) stellte Anfang der neunziger Jahre eine
Weiterentwicklung des voll implantierbaren motorisierten intramedullaren Systems zur
Kallusdistraktion vor, welche einen Marknagel als Krafttrager wahrend der Distraktion ausnutzt.
Wegen der besonderen Storanfélligkeit und den hohen Herstellungskosten hat sich dieses

Implantat jedoch in der klinischen Anwendung nicht durchsetzten kénnen.

Ein weiteres Verfahren, allerdings ausschlieZlich zur Verlangerung am Femur verwendbar, erhalt
seine Krafteinleitung Uber ein Rotationsprinzip (Rohr im Rohr) in Verbindung mit einer Ratsche.
Der von Guichet et al. (1995, 1999) entwickelte Albizzia-Nagel nutzt zur Verlangerung die aktive
oder passive Rotation um die Femurlangsachse. Vorteilhaft ist der allein mit mechanischen
Bauteilen einfache Aufbau des Implantates. Nachteilig sind die mit der Rotation verbundenen
Schmerzen, die zumindest zu Beginn der Distraktion, oft aber auch wahrend des gesamten
Verlangerungsvorganges auftreten. Die Drehbewegungen am Oberschenkel erfordern daher
haufig eine Analgesie z. B. Uber einen Peridural-Katheter (PDK) mit Schmerzpumpe. Die
Distraktionsintervalle betragen pro Drehbewegung 0,07 mm, so dass der manuelle Vorgang 15mal

pro Tag durchgefiihrt werden muss.

Eine von Horas (1997 bis 2001) vorgestellte neueste Entwicklung eines vollimplantierbaren
Kallusdistraktionssystems (KDS) nutzt im Gegensatz zum Albizzia-Nagel die physiologische

Gelenkbewegung zur Krafteinleitung aus.

1.3 Aufgabenstellung

Nachdem der Erforschung der Knochenneubildung durch Kallusdistraktion und vor allem der
Vorgéange auf zelluldrer und hormoneller Ebene in den letzten Jahren besonderes Interesse galt,

hat in jlingster Zeit erneut eine Weiterentwicklung der fiir die Kallusdistraktion notwendigen



Apparate stattgefunden. Dabei ist das von Horas vorgestellte Implantat derzeit das neueste
Kallusdistraktionssystem (KDS).

Zu prifen ist, ob das KDS den biologischen Rahmenbedingungen und den mechanischen
Anforderungen bei der Kallusdistraktion gerecht wird und ob dessen Funktion eine ausreichende
Zuverlassigkeit aufweist.



2 Material und Methoden

2.1 Vorbemerkung

Vor der klinischen Anwendung eines Marknagels ist zur Beurteilung seiner Funktion eine
mechanische Prufung unverzichtbar. Es werden daher die mechanischen Eigenschaften des

Kallusdistraktionssystems (KDS) untersucht.

Fur die mechanische Prifung intramedullarer Krafttrager besteht bis heute keine allgemein giltige

Normierung. Einige Vortberlegungen zu mechanischen Untersuchungen sind daher notwendig.

Zum einen lassen sich die physikalischen Eigenschaften eines intramedullaren Implantates im
Vergleich mit bereits in der Praxis bewédhrten Knochennageln tberprifen. Hierbei werden die
maximalen mechanischen Belastungen bestimmt und mit der Kontrollgruppe verglichen. Diese
Methode gewabhrleistet in der Abschatzung der Festigkeit des Knochennagels eine ausreichende
Sicherheit.

Zum anderen kann mit Hilfe der publizierten Erkenntnisse aus frilheren Arbeiten Uber die
alltaglichen und besonderen Belastungen des Femurs ein Anforderungsprofil an einen Marknagel
zur Kallusdistraktion erstellt und damit eine erforderliche Mindestbelastbarkeit festgelegt werden.

Beide Arbeitsweisen werden zur Losung der Aufgabenstellung dieser Arbeit herangezogen.

Die Uberpriifung der physikalischen Eigenschaften des KDS wird ohne eingeschobene Mechanik

statisch und dynamisch getestet.

Die Ergebnisse des statischen Tests des KDS-Nagels werden mit den Messdaten des Klemm-
Schellmann-Nagels verglichen und bewertet. Beide Knochennagel werden auf Biegung und
Verdrehung (Torsion) beansprucht.

Um die biomechanischen Eigenschaften von Knochennégeln einschatzen zu kénnen, muss man
deren Charakteristika kennen. Einen Einfluss auf die Steifigkeit und Festigkeit eines Marknagels
haben neben dem Nagelprofil, die Wandstarke, das Vorhandensein eines endlichen oder

durchgangigen Schlitzes und die Lage und GréRe von Querverriegelungsléchern.

Die Ergebnisse der zum gréf3ten Teil auf axialen Druck erfolgten dynamischen Beanspruchung
werden am Anforderungsprofil verglichen und bewertet. Als Schwellenwert der Belastung im
Dauerschwingversuch diente die Summe aus dem Maximalwert der im Femur zu erwartenden
Kraft und einem adaquat grofRen Sicherheitsspielraum, so dass die Dauerschwingbeanspruchung

die naturliche Belastung des Knochennagels wahrend der Zeit der Implantation weit Uberstieg.

Dariliber hinaus werden die Funktion des KDS in Abhéangigkeit von ansteigenden Gegenkraften
(Transportkraften) dberpriift. Zudem werden die maximalen Transportkrafte, die die Mechanik

Uberwinden kann, und der damit verbundene Sicherheitsspielraum des Systems ermittelt.



Des Weiteren wurden die funktionellen Verénderungen, welche zur schrittweisen technischen
Verbesserung der Mechaniken erforderlich waren, kritisch beurteilt. Eine Bewertung der
Funktionalitdt der einzelnen Mechaniken war durch die Interpretation der charakteristischen
Kurvenverlaufe, die sich aus den Messwerten zu den jeweiligen Mechaniken ergaben und die

mechanischen Vorgange innerhalb der Systeme wiederspiegeln, méglich.

2.2 Kallusdistraktionssystem (KDS)

Die Extremitatenverlangerung und die Segmentverschiebung durch Kallusdistraktion wird heute
nahezu ausschlieBlich mit externen Fixateuren durchgefiihrt. Nachteilig sind die hohe
Infektionsrate von 37% (Paley, 1990) bis zu 42 % (Neumann, 1993) an den Metalleintrittsstellen
(der Schanzschrauben, der Pins oder der Kirschnerdrdhte), resultierende ausgedehnte
Narbenfelder durch stetiges Veradndern der Metalleintrittsstellen und der Misskomfort fur den
Patienten, die der externe apparative Aufbau bei langer Behandlungsdauer mit sich bringt.
Verschiedene Arbeitsgruppen haben daher intramedulldare Systeme zur Kallusdistraktion
entwickelt, die derzeit allerdings nur mit erheblicher Einschrédnkung im klinischen Gebrauch

eingesetzt werden kénnen.

Mit dem Ziel das Infektionsrisiko zu verringern, den Patientenkomfort zu verbessern und die
Rehabilitation zu vereinfachen entwickelte Horas (1997-2001) ein neues autoinduktives

intramedullares Kallusdistraktionssytem zur Knochenneubildung und Knochenverlangerung.

Dieses Implantat besteht aus drei Komponenten:

» Retrograder Marknagel (KDS-Nagel)
* Seilzug

¢ Mechanik

Das Neuartige an diesem System ist, das an den R6hrenknochen (Femur/Tibia oder Humerus)
angrenzende Gelenk (Knie- oder Ellenbogen-Gelenk) mit in den Transportmechanismus
einzubeziehen und somit auf eine externe Komponente zur Kraftgenerierung zu verzichten. Durch
aktive oder passive Gelenkbewegung wird die Energie fiir die Segmentverschiebung und die
Verlangerung an langen Réhrenknochen gewonnen.

Der Seilzug, der mit der im Lumen des Marknagels liegenden Mechanik verbunden ist, wird vor
dem jeweiligem Drehpunkt des einzubeziehenden angrenzenden Gelenkes (Knie- oder
Ellenbogen-Gelenk) gespannt und am gegenuiber liegenden korrespondierenden Knochen (z.B.
Tuberositas tibiae/Femur, femorale Notch/Tibia, Olecranon/Humerus) verankert. Durch Beugen
und Strecken des Gelenkes wird eine funktionelle Verkirzung des Seilzuges bewirkt, wobei die
Zugrichtung und somit auch der Seilzug aul3erhalb des jeweiligen anatomisch-physiologischen

Drehpunktes zu liegen hat. Diese ausreichend kraftvoll zu erreichende funktionelle




Langenéanderung des Seilzuges in der Markhodhle kann tber einen intramedullaren Krafttrager, wie
bereits in der Behandlung langer Rd&hrenknochendefekte erprobt und angewandt, den
Segmenttransport ermdglichen. Die im Marknagel fixierte Mechanik setzt die Krafteinleitung Uber

den Seilzug in den eigentlich gewiinschten kontinuierlichen Segmenttransport um.

2.2.1 Retrograder Marknagel (KDS-Nagel)

Wie bei der Frakturbehandlung an langen Rdhrenknochen ist auch wéhrend der Kallusdistraktion
eine Stabilisierung bis zur knéchernen Heilung notwendig, wobei hinsichtlich der Kraftaufnahme
ein intramedullarer Krafttrager vorteilhaft ist. Die Einbringung ist minimalinvasiv méglich bei nur
geringer iatrogener Irritation des umgebenden Weichgewebes und Periostes. Das Aufbohren des
Markraumes und die anschlieBende intramedullare Lage des Nagels haben weder einen
negativen Einfluss auf die Frakturheilung (Weller, 1990) noch auf die Knochenneubildung nach
Kallusdistraktion (Brunner et al., 1990). Bei weitgehender Schonung des Periostes erfolgt die
vaskulare Versorgung des jungen Knochengewebes zunachst von aufRen und wird zunehmend
von den sich um den liegenden Nagel regenerierenden Medullargefal3en unterstiitzt (Betz et al.,
1990).

Um Nagelbriiche durch Reduktion der Kerbspannungen am Schlitzende und in Hohe der
Querverriegelungslocher zu verhindern, entwickelten Borner und Mattheck Mitte der achtziger
Jahre ein neuartiges Nageldesign (Borner et al., 1985 und 1987). Das Profil des Nagels
(Abbildung 2 und 3) ist durch eine starkere Metalldimensionierung des Nagelmantels in der
Umgebung des Schlitzes und der Querverriegelungslocher gekennzeichnet. Vier Wilste in
Nagellangsachse  als Materialverstéarkungen  entlang  des  Schlitzes  und der

Querverriegelungslocher charakterisieren dieses Nagelprofil.

Die fur die mechanischen Prifungen vorgesehenen KDS-Markndgel mit Bdrner-Mattheck-Profil
sind 400 mm lang und mit einem maximalen Durchmesser von 14 mm. Der Auf3endurchmesser
ohne Wilste betragt 13 mm und der Innendurchmesser 10,2 mm bei einer Wandstarke von 1,4
mm. Der Nagel ist seitlich Gber eine Lange von 21,6 cm mit einem 6 mm breiten Schlitz versehen
und weist ein proximales und zwei distale Querverriegelungslocher mit einem Durchmesser von 6

mm auf. Die Nagelgeometrie skizzieren folgende Abbildungen.

21° 47 21,6 46 2 5 [cm]

Abb. 1: Seitenansicht des KDS-Nagels



Abb. 2: Querschnitt des KDS-Nagels mit und ohne Schlitz

Der Marknagel wird am Beispiel des Femurs retrograd in die Markhdhle eingebracht und hélt den
Knochendefekt durch Querverriegelung offen. Ein seitlicher Schlitz erméglicht die Verbindung
zwischen der im Nagellumen liegenden Mechanik zum Knochensegment, das hiertiber
transportiert wird.

2.2.2 Seilzug

Durch die aktive oder passive Bewegung des an den zu behandelnden Rd&hrenknochen
angrenzenden Gelenkes (Knie- oder Ellenbogengelenk) wird die fir den Segmenttransport
erforderliche Kraft erzeugt und Uber einen Seilzug in die im Nagellumen liegende Mechanik
Ubertragen. Dabei wird der Seilzug vor dem Drehpunkt des Gelenkes in den Marknagel gefiihrt, so

dass er beim Bewegen eine funktionelle LAngenanderung in der Markhdhle erfahrt.

2.2.3 Aufbau und Funktion der Mechaniken

Die in das Nagellumen des Marknagels eingebrachte Mechanik besteht aus dem Antrieb, einer
Gewindestange und einem auf der Gewindestange gleitenden Verbindungselement. Der Antrieb
arbeitet als Schraubengetriebe nach dem Prinzip des Spielzeugkreisels und wandelt die axiale
Zugrichtung des Seilzuges in eine Rotation der Gewindestange um. Durch eine Kupplung bleibt
die Rotationsrichtung stets gleich. Das Verbindungselement, an welchem das zu transportierende
Knochensegment verschraubt ist, wird Uber die Gewindesteigung zusammen mit dem
Knochensegment in die gewiinschte Richtung transportiert.

Die Zeichnung der Mechanik (Abbildung 3) illustriert die Nomenklatur und Funktionsweise der
Bauelemente.
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Abb. 3: Aufbau der Mechanik

Die Kupplungseinheit und die Kupplungshiilse laufen auf der Vierkantgewindestange, wobei der
mobile Kupplungszahnkranz einen quadratischen Innenquerschnitt aufweist und somit bei
axialgerichteter Bewegung Uber die Spindel zu einer Drehung der Vierkantstange fihrt. Diese
Drehung erfolgt mit Hilfe der Kupplungseinheit nur in eine Richtung. Eine nicht abgebildete &uRRere
Mechanikhilse limitiert die axiale Bewegung der Kupplungseinheit und der Kupplungshilse auf
der Gewindestange.

Die Kupplungseinheit bleibt durch zwei Querverriegelungsschrauben im Knochen und im KDS-
Nagel rotationsstabil. Bei Zug an der Mechanik werden die Kupplungseinheit und der mobile
Kupplungszahnkranz einander angenahert und zwingen bei der Bewegung Uber die Spindel die
Vierkant- bzw. die Gewindestange zur Rotation. Das Ausmafd der Drehung der Gewindestange
hangt von der Steigung der Spindel ab.

Die Drehung der Gewindestange fuihrt zu einem axialgerichteten Transport des an den
Segmentschlitten befestigten Knochensegmentes, wobei die Fihrung der Segmentschrauben im
Nagelschlitz die Rotation des Segmentschlitten verhindert.

Die Feder vermittelt die Ruckstellkraft fur die Kupplungseinheit und die Kupplungshilse. Das
Auseinanderweichen der Kupplungselemente wird durch ein ausreichendes Spiel des mobilen
Kupplungszahnkranzes in der Fiihrung der Kupplungshilse gewahrleistet.

Um der Beurteilung der jeweils aktuellen Ergebnisse der mechanischen Prifungen Rechnung zu
tragen, wurde die Mechanik im Laufe von 3 Jahren in einigen Details verandert. Die 4 Mechaniken

sind wie folgt zu beschreiben.

Mechanik 1
Die Konstruktion der ersten Mechanik entspricht dem in Kapitel 3.4 beschriebenen Aufbau der

Mechanik. Die Vierkantstange ist als Spindel auf einer Distanz von 8 mm um 180° gedreht. Ein
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Gleitlager hat die Mechanik nicht. Der Segmentreiter ist 20 mm lang und fasst lediglich eine

Segmentschraube.

Mechanik 2

Durch eine Reduktion der Spindelsteigung auf eine Vierteldrehung (909 wurde die Mechanik
weiter entwickelt. Die Verlangerung des Segmentreiters auf 27,9 mm ermdglicht die Aufnahme
von zwei Segmentschrauben. Ein Gleitlager als Verbindung zwischen der Mechanikhiilse und dem
Stopper auf der Gewindestange und eine abgerundete Innenflaiche der Kupplungshiilse dienten

der Verringerung der Reibung.

Mechanik 3

Im Vergleich zur vorausgehenden Mechanik wurde die Feder verstarkt und eine zusatzliche
Gegenkupplung mit 8 Zahnen integriert. Kupplung und Gegenkupplung erhielten eine zuséatzliche
Kupplungsfeder. Wahrend die Innenflache der Kupplungshiilse wieder plan gearbeitet wurde, war

die Hulse der Kupplungseinheit von innen abgerundet.

Mechanik 4
Die Neuerung der vierten Mechanik ist durch eine plane Innenflache der Kupplungshtilse und eine
verfeinerte Gegenkupplung mit 16 Zahnen gekennzeichnet. Zudem erfolgte eine Uberarbeitung

der Ubergéange zwischen der Spindel und dem nicht gedrehten Anteil der Vierkantstange.

2.3 Klemm-Schellmann-Nagel

Der Klemm-Schellmann-Nagel ist eine technische Weiterentwicklung des von Kiintscher ins Leben
gerufenen Detentionsnagels, der im Einverstidndnis mit Kintscher als Verriegelungsnagel
bezeichnet wurde (Klemm, 1983, Contzen, 1987).

Der durchgéangig geschlitzte Nagel weist im Querschnitt das typische Kleeblatt-Profil auf
(Abbildung 4). Die Biegeprifung erfolgte mit einem einheitlichen Durchmesser von 14 mm und mit
verschiedenen Nagellangen zwischen 380 und 460 mm. Die Torsionsprifung wurde dagegen
streng mit 400 mm langen Marknageln durchgefiihrt. Die Krimmung des Marknagels zur
Berucksichtigung der Antekurvation des Femurs betragt 3500 mm. Die Wandung des Nagels ist
1,45 mm dick und wird von einer proximalen Schragbohrung (Mittelpunktabstand des Loches bis
zum proximalen Nagelende: lateral 2,5 cm und medial 4,4 cm) und zwei distalen Querbohrungen

(Mittelpunktabstand des Loches bis zur distalen Nagelspitze: 4 und 7 mm) durchdrungen.

Abb. 4: Querschnitt des Klemm-Schellmann-Nagels
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2.4 Prufvorrichtungen

2.4.1 4-Punkt-Biegeprifung

Die 4-Punkt-Biegeprifung pruft das Verhalten des KDS-Nagels nach Horas auf
Biegebeanspruchung im Vergleich zu dem in der Praxis etablierten Klemm-Schellmann-Nagel. Die
Versuchsanordnung sieht zur Durchfihrung der Biegeprifung jeweils 30 Nagel vom KDS-Nagel
nach Horas und vom Klemm-Schellmann-Nagel vor. Die Biegebeanspruchung erfolgt mit jeweils
10 Prufsticken in drei verschiedene Verbiegerichtungen: zum Nagelschlitz hin, entgegen dem

Nagelschlitz und seitlich zu diesem.

Marknégel, die zur intramedullaren Fixierung von Oberschenkelfrakturen verwendet werden,
haben je nach Fabrikat den Nagelschlitz auf der konkaven Seite ihrer Vorkrimmung oder seitlich
zu ihr. Diese Vorkrimmung wird bei der Herstellung der physiologischen Antekurvation des
Femurs weitgehend angepasst. Der Schlitz des Klemm-Schellmann-Nagels liegt aufgrund seiner
Nagelgeometrie dorsal an der konkaven Seite, wahrend die Konzeption des nicht gekrimmten
Kallusdistraktionssystems (KDS) die seitliche Anordnung des Schlitzes vorsieht.

Die unterschiedliche Lage des Schlitzes bezogen auf die anatomische Lage im Kdrper macht eine
zweigeteilte Betrachtungsweise notwendig. Zum einen wird das Biegeverhalten bezogen auf die
Lage des Schlitzes und zum anderen auf die Lage des Schlitzes im Koérper und die

Beanspruchung in Relation zur Kérperlangsachse betrachtet.

Die Biegebelastung wird als 4-Punkt-Biege-Prifung durchgefuhrt, um eine konstante

Biegemomentenverteilung zwischen den Auflagen der Einspannvorrichtungen zu erzielen.

Einspannvorrichtung und Vorbereitung

Die Einspannauflagen werden dem Nagelprofil der beiden Priifnagel angepasst, um ein Verdrehen
der Nagel wahrend der Prifung zu vermeiden.

Die Versuchsanordnung ist so gewahlt, dass die Einspannvorrichtung (Abb. 5 und 6) im oberen
und unteren Hydraulikkolben der Prifmaschine arretiert wird. Beim Einlegen des Testnagels ist
auf eine zentrierte und bezogen auf die Position des Schlitzes exakte Lage zu achten. Um den
Nagel in der eingelegten Position zu sichern, wird er durch dosierten Kolbenhub einer Vorkraft
ausgesetzt, die ihn leicht verklemmt. Daraufthin wird die korrekte Lagerung nochmals kontrolliert.
Die Biegeprifung wird durch deckenwartige Bewegung des oberen Kolbens bei feststehendem

unteren Kolben vollzogen.
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Abb. 5: Einspannvorrichtung fur den Knochennagel zur 4-Punkt-Biegeprifung

Abb. 6: Einspannvorrichtung mit eingelegtem Knochennagel wahrend der 4-Punkt-Biegeprifung
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2.4.2 Torsionsprifung

Zur Prufung der Verdrehbeanspruchung des KDS-Nagels im Vergleich zum Klemm-Schellmann-
Nagel werden jeweils 10 Exemplare verwendet.

Der an einem Ende eingespannte Knochennagel hat ein Drehmoment M zu Ubertragen (Abb. 7a),
das ihn auf Verdrehung beansprucht. Die Querschnittsflachen reagieren darauf mit einem inneren
Moment, dem Torsionsmoment T (frGher My). Greift nur eine Kraft F im Abstand r von der
Knochennagelachse an (Abb. 7b), so entsteht auBer dem Drehmoment M = F - r das
Biegemoment KDS = F - |. Die Lange | entspricht der Lange des torquierten Nagelabschnittes. Der
Knochennagel wird zusatzlich auf Biegung beansprucht (Drillbiegung), so dass eine
zusammengesetzte Beanspruchung vorliegt (Biegung mit Verdrehung). Durch geeignete
Unterstiitzung (z.B. einem Lager) die eine Stutzkraft F auf den Knochennagel ausiibt (Abb. 7¢),
kann das Biegemoment aufgehoben werden. Somit wird der Knochennagel nur durch das

Torsionsmoment T = M = F - r also nur auf Verdrehung beansprucht.

Abb. 7 : Verdrehbeanspruchter Rundstab a) durch Drehmoment M, b) durch Drehmoment M = F -r
und zusatzliche Biegebeanspruchung durch Biegemoment M, = F - I, ¢) durch Drehmoment
M = F . r (Biegung durch Stitzkraft F verhindert) aus Kabus, 1993

Einspannvorrichtung

Die Konzeption der Torsionsprifung (siehe Abb. 8 und 9) berlicksichtigt diesen Sachverhalt. Der
zu prufende Nagel wird auf der einen Seite rotationsstabil verankert und auf der anderen Seite in
einem rotierenden Kettenrad fixiert. Der langsgerichtete Zug an einer auf das Kettenrad gelegten
Kette ruft eine reine Verdrehung des Priifnagels hervor.

Die Torsionsstabilitat des Nagels wird durch Messung des Verdrehwinkels [] bei einem definierten
Torsionsmoment [Nm] bestimmt. Dementsprechend gilt der Nagel mit dem geringsten

Torsionsmoment bezogen auf den Verdrehwinkel als am wenigsten torsionsfest.
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Vorbereitung

Um den Knochennagel fir die Torsionsbelastung ausreichend zu fixieren, wird der Knochennagel
an beiden Enden mit Hilfe von Epoxydharz in Eingussschalen eingebettet. Die 3 cm tiefen
Eingussschalen haben einen quadratischen Querschnitt mit einer Seitenlange von 8 cm. Sie sind
mit einem gewindetragenden Loch versehen, das im Anschluss an die Torsionspriifung ein
problemloses Lésen des Eingussblockes aus der Schale erméglicht. Vor dem Einbetten des
Knochennagels wird das Loch von innen mit einem Metallplattchen tberdeckt und die Innenflache
der Eingussschalen mit einer Polyethylen-Folie (,Frischhaltefolie) ausgekleidet. Dartiber hinaus
sind die Nagelenden mit einer zusatzlichen Bohrung versehen, durch die ein darin eingeschobener
Zimmermann-Nagel die Verankerung des Knochennagelendes im Einbettmaterial verbessert. Mit
Hilfe von zwei an einem Stativ befestigten Lasern (Abbildung 10) gelingt das Plazieren des
Knochennagels senkrecht zur Bodenplatte der Eingussschale. Das Mischungsverhaltnis zwischen
dem Epoxydharz und dem Harter betragt nach Gewicht 100:40. Nach etwa 10 Stunden ist der
Epoxydharz ausgehartet (Abb. 11) und das EingieRen des entgegengesetzten Nagelendes kann

nach gleicher Art erfolgen.

Abb. 10: Ausrichtung der Nagel mit Hilfe von Abb. 11: rotationsstabile Verankerung der Einguss-
Laserstrahlen (siehe Pfeile) vor der schale des Knochennagel-Epoxydharz-
Einbettung Verbundes und Ausrichtung mit Hilfe von

Laserstrahlen
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2.4.3 Dauerschwingprifung

Um die Dauerbruchfestigkeit des KDS-Nagels zu prifen, werden vier Nagel mit einer
schwellenden Maximalkraft F, von 3 Kilo-Newton [KN] dynamisch mit einer Frequenz von 4 Hertz
[Hz] belastet. Die axiale Belastung des an beiden Nagelenden in Eingusshiilsen mit Epoxydharz

eingebetteten Nagels erfolgt mit Hilfe einer servohydraulischen Priifmaschine der Firma Schenck.

Ein zwischengeschaltetes Kugellager Ubertragt die entsprechende Last auf den Nagel (siehe
Abbildung 12 und 13).

Da der KDS-Nagel nach Implantation in den menschlichen Oberschenkel zum gré3eren Mal3 auf
Druck als auf Zug belastet wird, wahlen wir eine Prifvorkraft. Diese Vorkraft beansprucht den
KDS-Nagel bereits beim Einspannen in der Nulllage des Kolbenhubes auf Druck mit einer Kraft F,
von 200 Newton [N]. So wird der KDS-Nagel in der schwellensinusférmigen dynamischen Testung
etwa zu 70 bis 80 % auf Druck und nur zu etwa 20 bis 30 % auf Zug belastet.

Um die Druckbelastung auf eine Maximalkraft von circa 3 Kilo-Newton [KN] zu limitieren, wahlten
wir einen definierten Kolbenhub der Weg-gesteuerten Untersuchung.

Einspannvorrichtung und Vorbereitung
Die Eingusshiilsen fir die Dauerschwingprifung sind aus Industrie-Eisenrohren eines

Durchmessers von 2,7 cm gefertigt. Die Hulse fur das proximale Nagelende ist 6 cm und flr das
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distale Nagelende 11,5 cm tief. Demzufolge verbleibt nach Betrachtung der Nageldimensionen der
Schlitz auf der gesamten Lange und der Nagelanteil ohne Schlitz auf einer Lange von 0,9 cm ohne
Einbettung.

Getestet werden vier Nagel bis zum Versagen oder bis zum Erreichen einer maximalen
Lastwechsel-Zahl von 100.000. Die Kugellager sind zu jedem Versuch erneuert worden. Die
Versuchsanordnung ist in Abbildung 14 dargestellt.

2.4.4 Funktionsprifung

Die Funktionsprifung ermittelt zum einen die Transporteigenschaften der Mechanik in
Abhangigkeit von gestaffelt ansteigenden Zugkraften und zum anderen das Verhalten der
Mechanik bezlglich der konstruktiven Veranderungen.

Die Funktionsprufung wird mit vier im Detail veranderten Mechaniken durchgefihrt.

Einspannvorrichtung

Die Einspannvorrichtung mit Umlenkrollen ermdéglicht einerseits die Verankerung des
Kallusdistraktionssystems und andererseits die Einleitung der Transportkrafte in Langsachse des
Nagels (Abb. 15).

Abb. 14: Einspannvorrichtung der Funktionspriifung mit
axialgerichteter Einleitung der Gegenkréafte iiber Umlenkrollen
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Vorbereitung

Zur Befestigung des KDS-Nagels im Einspannblock dient eine Querverriegelung uber eine
Schraube in einem zusétzlichen Loch. Nach Einschieben der Mechanik und Befestigung dieser mit
zwei Querverriegelungsschrauben im Knochennagel werden die Segmentschrauben in den
Segmentschlitten gedreht, das Drahtseil durch die zusatzlich gebohrten Segmentschraubenlécher
gefadelt und mit Hilfe einer Klemme an die untere Schraube fixiert. Ein Abstand von 10 cm
zwischen der Oberkante des Segmentschlittens und dem distalen Schlitzende definiert die
Ausgangsposition des Segmentschlittens zu Beginn der Prifung. Das andere Ende des
Drahtseiles wird Uber insgesamt vier Umlenkrollen auf die andere Seite der Prufvorrichtung
geleitet, um hier Gewichte anzuhangen.

Das Mindestgewicht ist durch das Eigengewicht des Gewichttellers von 216 g festgelegt.
Zusatzlich werden folgende Gewichte auf den Gewichtteller gelegt: 0 kg, ¥2 kg, 1 kg, 2 Y2 kg, 5 kg
und fortfahrend mit der Steigerung um jeweils 5 kg bis zur maximalen Transportkraft. Fir die
Mechanik 1, 3 und 4 erfolgen 30 Messungen fiir jede Transportkraft der Beziehung zwischen dem
Weg und der aufgewendeten Kraft und fiir die Mechanik 2 15. Die maximale Transportkraft wird
als die grofite Gegengewichtskraft definiert, die das Auslésen der Mechanik und somit den
Segmenttransport mindestens 30mal bzw. 15mal problemlos gewahrleistet.

Uber eine Drahtschlaufe wird die Mechanik mit dem unteren Kolben der Priifmaschine verbunden.
Zur Durchfuhrung der Funktionsprifung bewegt sich der Kolben unter Aufzeichnung der
Kraftverlaufe tber eine zwischengeschaltete Kraftmessdose um eine zum Auslésen der Mechanik

definierte Strecke.

2.5 Gemessene Daten

4-Punkt-Biegepriifung

a Berechnung des Biegemomentes an der Proportionalitatsgrenze M 0, [NM]
Punkt der Abweichung um mehr als 1 Nm von der urspriinglich linearen Beziehung zwischen

dem Biegemoment [Nm] und der Winkelauslenkung [Winkelgrad]

b Berechnung der Biegesteifheit [Nm/q
Quotient aus dem Biegemoment [Nm] und der Winkelauslenkung [Winkelgrad] an der
Proportionalitatsgrenze, d.h. die Steigung der Kurve [Nm/Winkelgrad] im linearen Bereich

unterhalb der Proportionalitdtsgrenze

C Berechnung des maximalen Biegemomentes M ,ax [Nm]
Biegemoment an dem Punkt, an dem eine weitere Steigerung der Winkelauslenkung eine

Verringerung des Biegemomentes bewirkt

d Berechnung der Biegeverformung [ bei maximalem Biegemoment
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Wert der Winkelauslenkung [Winkelgrad] fur die irreversible plastische Verformung am Punkt

des maximalen Biegemomentes

Torsionsprifung

e Berechnung des Verdrehwinkels a [q
Verdrehwinkel a [1=Weg [mm] - 360 [1/2- _-r

f Berechnung des Torsionsmomentes M [Nm]
M=F-r
Kettenradradius r = 145,715 mm

g Berechnung der Torsionssteitheit [Nm/q

Torsionsmoment [Nm] / Verdrehwinkel [9

Dauerschwingprifung

h Bestimmung der maximalen Lastspiele L bei einer axialen Prifkraft F, =3 kN

Die Anzahl der Lastpiele wurde auf volle Hundert gerundet.

Funktionspriufung

i Bestimmung der Zugkréfte [N] in Abh&ngigkeit von ansteigenden Transportkraften und

unter Beriicksichtigung der konstruktiven Veranderungen der Mechanik

] Berechnung der Kraftverstarkung [N]

Differenz aus den Transportkraften [N] und den aufgewendeten Zugkraften [N]

2.6 Hardware

Epoxydharz

Zum Einbetten der Knochennégel fir die Torsions- und Dauerschwingprifung wird der
Epoxydharz L fur eine mittlere Verarbeitungszeit von circa 40 Minuten und der Hérter L der R&G
GmbH fir Faserverbundwerkstoffe (Waldenbuch, Deutschland) verwendet.

Kraftmessdose

Die Bestimmung der aufgewendeten Krafte bei der Torsions- und der Funktionspriifung
gewabhrleistet eine Kraftmessdose, die fir einen Messbereich bis 1000 Newton [N] ausgelegt ist.
Die Kraftmessdose wird vor den jeweiligen Priifungen durch Anhangen von definierten Gewichten

kalibriert. Es besteht eine lineare Beziehung zwischen Last und Kraft.

2.7 Priufungssoftware
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Als Software zur Aufzeichnung der Daten fir die Biege-, die Torsions- und die Funktionsprifung
dient LabVIEW. Der Langzeit-Daten-Logger BMLab 1900 V1.0 zeichnet die Daten des
Dauerschwingversuches auf.

2.8 Priufmaschine

Der Aufbau der Versuchsanordnungen und die Durchfuhrung der 4-Punkt-Biegeprifung, der
Torsionsprufung, des Dauerschwingversuches und der Funktionsprufung erfolgt auf einer
servohydraulischen Prufmaschine PSA 40KN von Schenck (Abbildung 16).

Abb. 15: Prifmaschine PSA 40KN von Schenck

2.9 Auswertung
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Die Auswertung der erhobenen Daten sowie die Auswahl der adaquaten statistischen Verfahren
erfolgt unter Mitwirkung des Biros fir Statistik ,MoRe.data" in Giel3en (Leiter: Martin Mogk). Die
Statistik und die graphischen Darstellungen werden mit dem Tabellenkalkulations-Programm
Microsoft Excel2000 angefertigt.

2.9.1 Statistische Methoden der 4-Punkt-Biegeprif  ung

Es wird die Fragestellung untersucht, ob sich fir den KDS-Nagel bzw. den Klemm-Schellmann-
Nagel signifikante Unterschiede hinsichtlich einer Reihe von Parametern in Bezug auf die
Biegebeanspruchung ergeben.

Die Daten werden zunachst mit dem Shapiro-Wilk-Test auf Normalverteiltheit Gberprift. Aufgrund
dieser Testergebnisse kann fir keine der Messungen von einer Normalverteilung ausgegangen
werden.

Die deskriptive Darstellung der Ergebnisse erfolgt daher anhand der folgenden Mafzahlen:
Arithmetisches Mittel und einfache Standardabweichung. Da die Daten in der Regel nicht
symmetrisch verteilt sind wird weiterhin der Median und 25% und 75% Perzentil (Quartile),
Minimum und Maximum dargestellt. Ein Mal3 fir Asymmetrie stellt die Schiefe da, die ebenfalls
aufgefiihrt wird. Symmetrie liegt fiir eine Schiefe von Null vor. Ein positiver Wert firr die Schiefe
zeigt an, dass die Stichprobenwerte vom Mittelwert an weiter nach rechts auslaufen als nach links.
Ein negativer Wert bedeutet ein umgekehrtes Verhalten der Stichprobenwerte.

Der statistische Vergleich der Ergebnisse zwischen den zwei Nageltypen erfolgte mit dem
nichtparametrischen U-Test nach Mann und Whitney (Rangtest).

Das Signifikanzniveau dieser Studie liegt bei p = 0,05 (Sachs, 1992).

2.9.2 Statistische Methoden der Torsionsprufung

Es wird die Fragestellung untersucht, ob sich fir den KDS-Nagel bzw. den Klemm-Schellmann-
Nagel signifikante Unterschiede hinsichtlich der Torsionspriifung (Steifheit [Nm/Winkelgrad])
ergeben.

Die Daten werden zun&chst mit dem Shapiro-Wilk-Test auf Normalverteiltheit Gberprift. Aufgrund
dieser Testergebnisse kann fir keine der Messungen von einer Normalverteilung ausgegangen
werden.

Die deskriptive Darstellung der Ergebnisse erfolgt daher anhand der folgenden Malzahlen:
Arithmetisches Mittel und einfache Standardabweichung. Da die Daten in der Regel nicht
symmetrisch verteilt sind wird weiterhin der Median und 25% und 75% Perzentil (Quartile),
Minimum und Maximum dargestellt. Ein Maf3 fir Asymmetrie stellt die Schiefe da, die ebenfalls
aufgefuihrt wird. Symmetrie liegt fur eine Schiefe von Null vor. Ein positiver Wert fiir die Schiefe
zeigt an, dass die Stichprobenwerte vom Mittelwert an weiter nach rechts auslaufen als nach links.

Ein negativer Wert bedeutet ein umgekehrtes Verhalten der Stichprobenwerte.
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Der statistische Vergleich hinsichtlich der Torsionspriifung zwischen den zwei Nageltypen erfolgte
mit dem nichtparametrischen U-Test nach Mann und Whitney (Rangtest).

Um zu uberprufen, ob die Messungen innerhalb der Nageltypen konstant verlaufen, wird der
Einstichproben t-Test angewandt. Fir den KDS-Nagel wird gepriift, ob die Messungen vom Wert
0,29 abweichen. Der Einstichproben t-Test ergeben ein p von 0,244, womit sich kein Widerspruch
zur Hypothese ergibt, dass die Torsionswerte mit der vorgenommenen Messmethode im Mittel
den Wert 0,29 liefern.

Fur den Klemm-Schellmann-Nagel wird gepriift, ob die Messungen vom Wert 0,15 abweichen. Der
Einstichproben t-Test ergab ein p von 0,980, womit sich kein Widerspruch zur Hypothese ergibt,
dass die Torsionswerte mit der vorgenommenen Messmethode im Mittel den Wert 0,15 liefern.
Das Signifikanzniveau dieser Studie liegt bei p = 0,05. (Sachs, 1992)
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3 Ergebnisse

3.1 4-Punkt-Biegeprifung —
Der KDS-Nagel und der Klemm-Schellmann-Nagel imV  ergleich

3.1.1 Beschreibung der biegeverformten Nagel

KDS-Nagel
la Biegung zum Schlitz
Alle 10 N&gel sind einheitlich geknickt und gebrochen. 8 Bruchstellen fanden sich in Hohe

des ersten distalen Querverriegelungsloches und 2 am distalen Schlitzende (siehe Abb.
17 bis 19).

Abb. 16: Prifnummer KDS-01

Abb. 17: Prifnummer KDS-01 — Nagelbruch am ersten distalen
Querverriegelungsloch

Abb. 18: Prafnummer KDS-05 — Nagelbruch am distalen Schlitzende
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1b

1c

Biegung entgegen dem Schlitz
Die gesamte Gruppe zeigt uniform einen Nagelbruch in H6he des ersten distalen
Querverriegelungsloches, sowie eine dezente Materialverdichtung um die gesamte

Zirkumferenz im Bereich des distalen Schlitzendes.

Abb. 19: Prifnummer KDS-21

Abb. 20: Prifnummer KDS-21 — Nagelbruch am ersten distalen
Querverriegelungsloch

Biegung seitlich zum Schlitz

Die 10 Nagelproben sind ahnlich verformt im Sinne einer Verziehung des proximalen
Schlitzendes mit gleichzeitiger Verdrehung des proximalen Nagelendes. Insgesamt weist
die gesamte Gruppe Abknickungen beider Seiten in Héhe der Einspannauflagen der

Biegeprufungs-Vorrichtung auf. Es zeigen sich keine Rissinitiierungen oder Briiche.

Abb. 21: Prifnummer KDS-11 — Verdrehung des Nagelendes
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Klemm-Schellmann-Nagel

2a

2b

Biegung zum Schlitz
Die Biegerichtung zum Schlitz bewirkte bei der Gruppe der 10 Klemm-Schellmann-Né&gel
eine gleichférmige Verbiegung mit einer geringgradigen Aufweitung des Schlitzes im

mittleren Drittel. Es sind keine Briiche oder Rissinitiierungen nachzuweisen.

Abb. 22: Prifnummer KS-01

Biegung entgegen dem Schlitz

Die Nagel zeigen vermehrte Biegung in Projektion auf die Einspannauflagen der
Prifvorrichtung. In diesen Bereichen ist eine vermehrte Schlitzeinengung und an beiden
Nagelenden eine rotierende Komponente auszumachen. Auszunehmen von dieser
Beobachtung ist der Nagel mit der Prifnummer KS-18; er ist lediglich am proximalen
Nagelende rotierend deformiert. Das gesamte Kollektiv 1aRt weder Briiche noch Risse

erkennen.

Abb. 23: Prifnummer KS-11

Abb. 24: Prifnummer KS-11
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2c

Biegung seitlich zum Schlitz

7 der 10 N&gel zeigen nach der Biegebeanspruchung seitlich zum Schlitz eine Verbiegung
in Projektion auf die Einspannauflagen der Priufvorrichtung, wobei sich in diesen Arealen
die Schlitzufer annéhern und teilweise Uberlappen. 2 N&agel sind am proximalen Ende
verbogen, jedoch am anderen Nagelende am ersten distalen Querverriegelungsloch
gebrochen. Ein Nagel mit der Prifnummer KS-25 weist lediglich eine Abknickung Uber

dem ersten distalen Querverriegelungsloch auf ohne in der restlichen Lange in der

Kontinuitat unterbrochen zu sein.

Abb. 25: Prifnummer KS-21

Abb. 27: Prifnummer KS-22

Abb. 28: Prifnummer KS-22 — Nagelbruch am ersten
distalen Querverriegelungsloch
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3.1.2 Ergebnisse der 4-Punkt-Biegeprufung

Das Biegeverhalten der beiden Nageltypen lie3 sich nach der Biegebeanspruchung als Kurve des
aufgewendeten Biegemomentes in Newton-Metern [Nm] gegen die Verbiegung in Winkelgrad [q
darstellen. Exemplarisch ist der Kurvenverlauf des KDS-Nagels mit der Prifnummer KDS-03 in
Abbildung 30 illustriert.

KDS-03
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Abb. 29: Graphische Darstellung der 4-Punktbiegeprifung am Beispiel der Priifnummer KDS-03

Der lineare Anteil dieser Beziehung wird als Bereich der elastischen Verformung bezeichnet und
charakterisiert eine reversible Verformung des Nagels nach Lastentzug. Die Steigung des linearen
Abschnittes ist Ausdruck der Steifheit [Nm/9. Das Biegemoment an der Proportionalitéatsgrenze
[Nm] wird als Punkt der Abweichung um mehr als einen Newton-Meter von der urspriinglichen
linearen Beziehung zwischen dem Biegemoment [Nm] und der Winkelauslenkung [] bezeichnet.
Das maximale Biegemoment [Nm] ist als der Punkt definiert, an dem eine weitere Steigerung der
Winkelauslenkung eine Verringerung des Biegemomentes bewirkt. Die Biegeverformung [] gibt
den Wert der Winkelauslenkung in Winkelgrad [] fir die irreversible Verformung am Punkt des
maximalen Biegemomentes wieder.
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Biegemoment an der Proportionalitdtsgrenze

Es zeigte sich mit der Wahrscheinlichkeit von p < 0,01 ein signifikanter Unterschied der beiden
Nagelprofile beziglich der Biegebelastung zum Schlitz und entgegen diesem. Der Vergleich der
Ergebnisse der seitlichen Schlitzlage ergab nur knapp keinen signifikanten Unterschied
(Wahrscheinlichkeit p = 0,052).

Den gréRten Wert fir das Biegemoment an der Proportionalitdtsgrenze mit 96,3 Nm zeigte die
Gruppe der Klemm-Schellmann-Nagel in der Biegerichtung entgegen dem Schlitz (siehe
Abbildung 31). Die groR3te Biegefestigkeit im Bereich der elastischen Verformung war am KDS-
Nagel nach Horas mit 83,2 Nm bei seitlich zum Schlitz ansetzender Biegekraft zu messen.
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(n_ ) Schlitz (n=10) Schlitz (nzlo)

Abb. 30: Biegemoment an der Proportionalitdtsgrenze [Nm] in Abhangigkeit von der Biegerichtung

Auffallend war der Unterschied der Biegeverformbarkeit im elastischen Bereich innerhalb der
Gruppe der Klemm-Schellmann-N&gel. Die Belastung zum Schlitz machte mit 59,8 Nm nur circa
62% der elastischen Verformbarkeit der Biegung entgegen dem Schlitz aus (96,3 Nm).

Die gesamte Gruppe der biegebeanspruchten KDS-Nagel erreichte ein proportionales
Biegemoment von 71,2 Nm. Das Gesamtkollektiv der Klemm-Schellmann-Nagel zeigte ein
Biegemoment an der Proportionalitdtsgrenze von 78,1 Nm und lieferte somit gegeniiber dem
gepruften KDS-Nagel eine circa 9,6 % hohere elastische Verformbarkeit.
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Maximales Biegemoment

Wahrend sich zwischen den beiden Nagelprofilen beziglich der Biegerichtung zum (p = 0,91) und
entgegen (p = 0,97) dem Schilitz keinerlei signifikante Unterschiede beschreiben lie3en, ergab sich
fur die Prifform seitlich zum Schlitz ein signifikanter Unterschied (p < 0,01).
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Abb. 31: Maximales Biegemoment [Nm] in Abh&ngigkeit von der Biegerichtung

Den groften Wert fir das maximale Biegemoment erreichte, wie in Abbildung 32 dargestellt, der
KDS-Nagel mit 167,1 Nm (160 — 171 Nm) fr die seitlich zum Schlitz angreifenden Biegekrafte und
somit einen um 29,3 % hoheren Mittelwert als der Klemm-Schellmann-Nagel mit 129,3 Nm in der
Vergleichsgruppe. Mit Ausnahme dieses Maximalwertes lieferte die Verteilung der Ergebnisse der
maximalen Biegemomente ein homogenes Bild mit Werten zwischen 129,3 und 135,2 Nm.

Das Gesamtergebnis der maximalen Biegemomente des KDS-Nagels lag mit 144,6 Nm um circa
9,3 % Uiber dem des Klemm-Schellmann-Nagels mit 132,2 Nm.
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Steifheit
Die Steifheit, die ein Maf3 fiur die Krafteinwirkung pro Winkelgrad der Verbiegung wahrend der
elastischen Verformung ist, ergab fur alle Biegerichtungen einen signifikanten Unterschied der

beiden Nageltypen (p < 0,01).
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Abb. 32: Steifheit [Nm/] in Abhangigkeit von der Biegerich tung

Die Abbildung 33 veranschaulicht, dass der KDS-Nagel mit 22,1 Nm/° die groR3te Steifheit in
Biegebeanspruchung seitlich zum Schlitz und der Klemm-Schellmann-Nagel mit 18,2 Nm/° in
Beanspruchung entgegen dem Schlitz aufwies.

Die Steifheit des KDS-Nagels bezogen auf die Belastungsrichtung war einer starkeren
Schwankung ausgesetzt als die der des Klemm-Schellmann-Nagels. Das Borner-Mattheck-Profil
reagierte auf seitlich zum Schlitz gerichtete Belastung mit 22,1 Nm/°um 56,2 % steifer als auf die

entgegen dem Schlitz gerichtete Beanspruchung (14,1 Nm/9).
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Biegeverformung

Die Biegeverformung spiegelte im graphischen Kurvenverlauf den Punkt der Verbiegung in
Winkelgrad wider, an dem das maximale Biegemoment erreicht wurde.
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Abb. 33: Biegeverformung [] in Abh&ngigkeit von der Bieger ichtung

Die Ergebnisse der Biegeprifung sind zusammenfassend im Anhang in den Tabellen 1 bis 4
dargestellt.

3.1.3 Zusatz

Es wurden bei der 4-Punkt-Biegeprufung des KDS-Nagels zwei zuséatzliche Priifungen notwendig
(Prafnummern KDS-31 und KDS-32), weil zum einen beim zweiten Nagel (Prifnummer KDS-02)
bei der Aufzeichnung der Daten ein zu grofRes Intervall zwischen den einzelnen Messwerten
gewahlt wurde und zum anderen sich der sechzehnte Nagel (Prifnummer KDS-16) aus der

Einspannvorrichtung wahrend der Prifung loste. Die MelRwerte beider Prifnégel finden bei der
Auswertung keine Beriicksichtigung.
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3.2 Torsionsprufung —

Der KDS-Nagel und der Klemm-Schellmann-Nagel imV  ergleich

3.2.1 Ergebnisse der Torsionspriifung

Das Verhalten wahrend der Verdrehbeanspruchung der beiden Knochennagel lasst sich graphisch
als Beziehung des aufgewendeten Torsionsmomentes in Newton-Metern [Nm] gegen die
Verdrehung in Winkelgrad [] skizzieren. Als repras entative Beispiele sind die Kurvenverlaufe der
Prifnagel KDS-01 und KS-01 in Abbildung 35 dargestellt. Die zuséatzlich aufgefiihrten
Regressionsgeraden und deren Funktionsgleichungen geben Auskunft Uber die GroRRe der

Steigung der Kurven und somit Uber die Gré3e der Torsionssteifigkeit beider Nagel.
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Abb. 34: Graphische Darstellung der Torsionsprufung am Beispiel der Prifnummern KDS-01und KS-01

Der nichtparametrischen U-Test nach Mann und Whitney (Rangtest) ergab einen
hochsignifikanten Unterschied in Bezug auf die Torsionspriifung zwischen den beiden Nageltypen
(p <0,01).

Der KDS-Nagel wies mit 0,293 Nm/°eine etwa zweifac h gréRere Torsionsstabilitat als der Klemm-
Schellmann-Nagel mit 0,151 Nm/°auf (siehe Anhang, Tabelle 5).
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3.3 Dauerschwingprufung

3.3.1 Ergebnisse der Dauerschwingprifung

Wie in der Abbildung 36 veranschaulicht wiesen die Ergebnisse der erreichten Lastspiele der vier
KDS-Nagel in der Dauerschwingpriufung keine groflen Schwankungen auf. Die erreichten
Lastspiele lagen zwischen 40500 und 42900 bei einer durchschnittlichen Lastwechselzahl von
41850 (siehe Anhang, Tabelle 6). Der Abbruch der Messungen erfolgte jeweils nach Versagen der
Néagel und nach Abfall der Prifkrafte bei definiertem Kolbenhub der Weg-gesteuerten

Untersuchungen.
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Abb. 35: Lastspiele [n] der 4 KDS-Né&gel in der Dauerschwingprifung
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3.4  Funktionsprifung der Mechanik

3.4.1 Zugkraft-Transportkraft-Relation: Darstellung der Funktion der Mechanik in

Abhangigkeit von steigenden Gegengewichtskraften

Die Funktion der vier Mechaniken lieR sich als Abhangigkeit von den steigenden
Gegengewichtskraften in Beziehung zu den aufgewendeten Kraften fir das Auslésen der

Mechanik (Zugkraft) setzen und als Kurve graphisch darstellen (Abbildung 37).
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Abb. 36: Graphische Darstellung der Funktionspriifung der 4 Mechaniken in Abh&ngigkeit von steigendenden
Zugkraften

Die Ergebnisse zeigen, dass mit steigenden Transportkraften ein weitestgehend linearer Anstieg
der Zugkrafte verbunden ist.

Die Mechanik 4 zeigt insgesamt die geringsten Zugkréfte im Verlauf der Funktionsprufung. Die
Mechaniken 2 und 4 transportieren bis zu einer Transportkraft von 444 N, wahrend Mechanik 3
nur bis zu einer Transportkraft von 198 N ihre Funktion aufrecht erhalt. Die gro3ten Zugkrafte bei
einer Transportkraft von 395 N miissen mit etwa 545 N bei der Mechanik 1 aufgebracht werden.
Im Vergleich zu der Mechanik 1 lagen die Zugkrafte der Mechanik 2 bzw. 4 fir die Transportkraft
von 395 N mit 287 bzw. 234 N um circa 47 % bzw. 57 % niedriger.

Um die Umsetzung der Zugkrafte durch die Mechanik zu beurteilen wurden sie den

Transportkraften, die am Segmentschlitten angreifen, gegeniber gestellt. Die Abbildung 38 zeigt
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fur die 4 Mechaniken die Differenzen (Kraftverstarkung) aus den Transportkraften und den

erforderlichen Zugkréften in Form eines Séulendiagramms.
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Abb. 37: Graphische Darstellung der Kraftverstarkung [N] als Differenz aus den gestaffelt gesteigerten
Transportkraften und den aufgewendeten Zugkréaften im Saulendiagramm

Das Diagramm veranschaulicht die mit den technischen Verbesserungen einhergehende
kontinuierliche Tendenz der Mechaniken 2 bis 4 das Verhaltnis zwischen den Transportkraften
und den erforderlichen Zugkraften im Verlauf der Funktionsprifung umzukehren.

Ein Abfall der Zugkrafte unter die Transportkréafte konnte bei den Mechaniken 2 bis 4 fur die
Gegengewichtskrafte zwischen 100 und 198 N beobachtet werden, wahrend fur die
Funktionsprifung der Mechanik 1 Uber den gesamten Verlauf stets grdlRere Zugkrafte als
Transportkrafte erforderlich waren. Dagegen lagen die Zugkréafte der Mechanik 4 mit 234 N und
257 N fur die beiden groRten Gewichtseinheiten um (dber 40 % unter den jeweiligen
Transportkraften (siehe Anhang, Tabelle 7 bis 10).
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3.4.2 Zugkraft-Weg-Relation: Darstellung der interp  olierten Kurvenverlaufe in

Bezug auf die Vorgénge innerhalb der Mechanik

Die Mechanik wurde im Laufe von 3 Jahren mit dem Ziel der Verbesserung der funktionellen
Eigenschaften durch die Verédnderung verschiedener Bauelemente weiterentwickelt. Es ist zu
prufen, inwiefern die konstruktiven Neuerungen zur Optimierung der Funktion beitrugen.

Die Daten der Funktionspriufung wurden als Funktion der aufgewendeten Kraft in Newton [N]
gegen den Kolbenhub als Wegstrecke in Millimetern [mm] graphisch dargestellt. Die 30 bzw. 15
Kurvenverlaufe fir die jeweilige Transportkraft wurden zusammenfassend tbereinander gelegt
und in einer Graphik illustriert.

Im Folgenden sollen die Eigenschaften der 4 Mechaniken auf Grundlage der zuvor in Kapitel 4.1.3

beschriebenen konstruktiven Veranderungen graphisch veranschaulicht werden.

Mechanik 1

Beim Ablauf der Funktionsprifung der ersten Mechanik traten verschiedene Probleme auf. Die
Annahme, dass das Auslésen der Mechanik einen definierten Segmentvorschub gewahrleistet,
bestatigte sich nicht. Aufgrund eines Gewindeabstandes von 0,5 mm und einer halben Umdrehung
der Spindel gingen wir bei einem einmaligen Auslésen der Mechanik von einem Segmenttransport
von 0,25 mm aus. Dagegen beobachteten wir nach haufigem Ausldésen des Mechanismus eine
kleinere Transportstrecke als zuvor errechnet. Zudem registrierten wir ein Zurtckdrehen der
Gewindestange nach dem Einsetzen des Ruckstellmechanismus Uber die Feder und eine nicht
vollstandige Zurickfuhrung des Innenvierkantringes auf die Gegenkupplung. Beim axialgerichteten
Zug an der Mechanik wurde der mobile Kupplungszahnkranz aufgrund der Fihrung auf der
Vierkantspindel nicht nur zur Rotation, sondern auch zum Verkippen gezwungen. Das Abkippen
des Zahnringes filhrte in der engen Fihrung der Kupplungshiilse zu einer Verklemmung, was
wiederum bei der Rickfiihrung der Mechanik ein Zuriickdrehen der Gewindestange bewirkte. So
sind alle zusammengesetzten Drehungen der Gewindestange zwischen 0 und 180°zu erklaren.
Als wesentlichste Veranderung wurde folgerichtig die Spindelsteigung der zweiten Mechanik auf

eine ¥2-Drehung reduziert, um das Abkippen des Kupplungszahnkranzes zu verringern.

Fur die Mechanik 1 wurden die interpolierten Kurvenverlaufe der verschiedenen Zugkréafte
bezuglich ihrer Maxima bei einer festgelegten Wegstrecke von 10 mm in einer Abbildung
dargestellt (Abb. 39).

Zu Beginn der Kurvenverlaufe steigen die aufgewendeten Krafte zundchst rasch an. Nach einer
Wegstrecke von etwa 6 mm kommt es zur Ausbildung eines Plateaus mit weiter ansteigenden
Kraften. Nach Erreichen der Maximalkréfte ist ein rascher Krafteabfall zu verzeichnen. Mit
steigenden Transportkraften wachsen auch die Wegstrecken, als Zeichen der Langenanderung
des Drahtes, beim Anstieg und beim Abfall der Krafte bei insgesamt gleichbleibend ausgedehnten

Plateauphasen.
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Der flache Kurvenverlauf zu Beginn ist durch das Zusammenfiihren der Kupplung und den Lauf
der Kupplungseinheit auf der Vierkantstange gekennzeichnet. Mit dem Auftritt der Kupplung auf
die Spindel kommt es zum raschen Kréfteanstieg, was durch das Abkippen des
Innenvierkantringes und der gleichzeitigen Kraftiibertragung der axialgerichteten Zugkraft tber die
Kupplungseinheit in die Spindelrotation zu erklaren ist. In der Plateauphase wird die Spindel zur
Rotation gezwungen und die Kréfte steigern sich bis zum Maximum. Nach dem Verlassen der

Spindel fallen die Kréafte stark ab und erreichen fast wieder das Ausgangsniveau.
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Abb. 38: Mechanik 1: Interpolierte Kurvenverlaufe (n=30) fur verschiedene Gegengewichtskréafte wahrend
der Funktionspriifung als Beziehung zwischen der aufgewendeten Kraft [N] und dem Weg [mm]
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Mechanik 2

Im Vorfeld der Funktionspriifung der zweiten Mechanik fiel bei der Handhabung des Prufstiickes
ein erfreulicherweise leichtgangige Mechanik-Auslésung auf. An konstruktiven Anderungen sind
zum einen die Reduktion der Spindelsteigung auf eine Vierteldrehung (909 und zum anderen das
Hinzufligen eines Gleitlagers als Verbindung zwischen der Mechanikhiilse und dem Stopper auf
der Gewindestange zu nennen. Die Spindellange blieb bei allen Mechaniken unveréandert bei 8
mm [Millimeter].

Die Abbildung 40 zeigt die Kurvenverlaufe der jeweils 15 Priifungen fur jede Transportkraft (von 7
N bis 444 N) in Abh&ngigkeit von der aufgewendeten Zugkraft. Im Vergleich zur ersten Mechanik

fallen auf den ersten Blick die schmalen Kurvenbauche auf.
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Abb. 39: Mechanik 2: Interpolierte Kurvenverlaufe (n = 15) fur verschiedene Gegengewichtskréafte wéhrend
der Funktionsprufung als Beziehung zwischen der aufgewendeten Kraft [N] und dem Weg [mm]

Wahrend die Kurvenverlaufe fur geringere Transportkrafte den Verhaltnissen der ersten Mechanik
ahneln, steigen die Zugkrafte mit zunehmender Transportkraft stetig an, erreichen ein Maximum
und fallen fast bis auf das Ausgangsniveau wieder ab. Die Komplexe sind hier schmaler und

zeigen keine Plateaus.
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Mechanik 3

Als wesentlichste Veranderung der dritten Mechanik wurde die Ruickstellfeder verstarkt. Diese
sollite wéhrend dem Auslésen der Mechanik das passive Zurlickgleiten des
Innenvierkantzahnringes auf der Spindel verbessern.

Die Messungen konnten bis zu einer Transportkraft von 198 N erhoben werden. Die interpolierten
Kraftverlaufe zeigen eine ,Doppelgipfeligkeit* mit 2 Maxima korrespondierend zu den jeweiligen
Langenanderungen. Die Komplexe sind circa 6 mm breit. Fur die Transportkrafte zwischen 100
und 198 N bildet sich ein reproduzierbarer Vorgipfel von einer fast unveranderter Gréf3e von

weniger als 50 N ab.
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Abb. 40: Mechanik 3: Interpolierte Kurvenverlaufe (n=30) fur verschiedene Gegengewichtskréafte wahrend
der Funktionsprifung als Beziehung zwischen der aufgewendeten Kraft [N] und dem Weg [mm]
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Mechanik 4

Die Uberarbeitung der vierten Mechanik beinhaltete eine Verfeinerung der Ubergéange zwischen
der Spindel und dem nicht gedrehtem Anteil der Vierkantstange, eine Ausstattung der
Gegenkupplung mit 16 Z&dhnen und eine plane Innenflache der Kupplungshilse.

Die graphische Darstellung der Funktionsprifung der vierten Mechanik zeigt einen
charakteristischen reproduzierbaren Krafteverlauf. Es lassen sich zwei Maxima abgrenzen, die
durch den Beginn und das Ende der Spindel hervorgerufen werden. Je hdher die Transportkraft
gewahlt wird, desto groRer bildet sich das erste Maximum gegeniber dem zweiten aus. Die
aufgewendete Zugkraft zwischen den Maxima ist als eigentliche Transportkraft zu werten. Diese
Kraft geniigt um den Innenvierkantzahnring Uber die Spindel zu bewegen und somit den
Segmenttransport zu gewahrleisten.
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Abb. 41: Mechanik 4: Interpolierte Kurvenverlaufe (n=30) fur verschiedene Gegengewichtskréafte wéhrend
der Funktionsprufung als Beziehung zwischen der aufgewendeten Kraft [N] und dem Weg [mm]
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4 Diskussion

Die Rolle der Muskelkrafte

1870 beschrieb Wolff erstmals einen Zusammenhang zwischen Belastung, Beanspruchung sowie
anatomischen Strukturen und formulierte hieraus das Wolff'sche Gesetz (Duda, 2001). Basierend
auf Wolffs Betrachtungen publizierte Koch die erste analytische Bestimmung der
Beanspruchungen langer R6hrenknochen. Erst spater wurde die auf3erordentliche Bedeutung der
Muskelkréfte zur Reduktion ungiinstiger Belastung und Beanspruchung des Réhrenknochens am
Beispiel der Abduktoren und des iliotibialen Bandes durch Pauwels verdeutlicht (Pauwels, 1951).
Dabei gleichen Muskelkréafte und Bander die durch die Gewichtskraft bewirkten Biegemomente an
der Hufte aus. Muskeln werden als Zugseile oder Ketten dargestellt, die die Last des
Kdrpergewichtes balancieren. Er fihrte dabei den Begriff der Zuggurtung zum Verstéandnis der
Rolle des iliotibialen Bandes ein und beschrieb eine Zug- und eine Druckseite des Knochens
(Pauwels, 1973). Aus diesen Uberlegungen ergeben sich bis heute direkte Konsequenzen fiir die
klinische Praxis, zum Beispiel fur die Lage von Implantaten. Als einen fir die mechanische
Belastung besonders kritischen Moment sah Pauwels den Stand auf einem Bein an
("Einbeinstand”, Pauwels, 1951). Die Analysen der Querschnittsflachen der Réhrenknochen als
auch der mechanischen Belastungen fiihrten ihn zu der Annahme, dass die Réhrenknochen in

erheblichem Maf3e Biegebelastungen zu tbertragen haben.

Die Belastung des Femur

Das Femur ist einer Kombination aus Kompression, Biegung und Torsion ausgesetzt. Schneider et
al. (1990, 2001) berichtet Uber in vivo Messungen der Belastungen des Femurs nach
Marknagelung eines 33-jahrigen Patienten. Die Messungen erfolgten zwischen der 2. und 26.
postoperativen Woche mit Hilfe eines telemetrischen Verriegelungsnagels (Genge, 1990) wéahrend
der Frakturheilung unter verschiedenen Belastungssituationen. Die Belastungen nahmen wéhrend
der Teilbelastung des Patienten bis zur siebten postoperativen Woche um bis zu 50% ab.
Insbesondere durch das Training des Quadrizeps kam es wahrend der Heilung zur Zunahme der
Axialbelastung (+ 40%). Auch nach radiologisch sichtbarer Frakturheilung wurden noch ungefahr
50% der Belastungen durch den Nagel Uubertragen. Wéahrend der Heilung wurden
Torsionsmomente von 2 bis zu 5 Nm erreicht. Die Biegemomente erreichten Werte von 18 bis zu
22 Nm vor und 4 Nm nach der Knochenheilung.

Es hatte sich dabei bewahrt die Beanspruchungen des Implantes Uber die Zeit unter einer
Teilbelastung mit 250 N zu beobachten.

Ein groRBer Abfall der einzelnen Krafte und Momente setzte nach der 7. Woche ein. Die Abnahme
fur alle Kréfte und Momente war sehr &hnlich. Ein Anstieg in der Beanspruchung des Nagels
wurde zwischen der 15. und 19. Woche festgestellt, gefolgt von einer neuerlichen Abnahme. Einen
Uberblick uber die axialen Krafte gibt ein Vergleich der frilhen (< 7 Wochen) mit der spaten
postoperativen (> 12 Wochen) Phase wieder, nachdem die durchschnittliche Axialkraft von 301 N

vor der kndchernen Konsolidierung auf 205 N zwischen der 12. und 28. Woche abfallt.
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Duda et al. (1997, 2001) untersuchte die Belastungen des proximalen Femur wahrend der
Ganganalyse unter verschiedenen Lastbedingungen bei vier Probanden. Die aufgetretenen Kréfte
und Momente wurden mit Hilfe der Methode der Schnittlasten berechnet. Die Analyse der
mechanischen Belastungen im proximalen Femur zeigte eine ausgepragte Kompression des
Knochens, wahrend die Scherkrafte zum Gelenk hin leicht zunahmen. Im Vergleich zur
Kompression traten jedoch nur relativ moderate Scherkrafte auf. Im Gegensatz zu friheren
Abschatzungen (Pauwels, 1951) zeigten sich relativ geringe Biegemomente, die zum mittleren
Drittel des Femurs hin zunahmen. Die MeRwerte fir das Torsionsmoment waren im Vergleich am

geringsten.

Die telemetrisch erfassten Messungen Uber die auftretenden Axialkrafte im proximalen
Femurschaft (Taylor, 1997) beim Gehen in der Ebene erhtéhten sich nach Implantation einer
speziellen Prothese vom 0,5-fachen Kérpergewicht nach einer Woche bis auf das 2,8-fache des
Kdrpergewichtes nach 23 Monaten.

Axiale Belastungen im distalen Femur (Taylor et al., 2001) erreichten beim Joggen axiale
Spitzenwerte bis zum 3,6-fachen des Korpergewichts, wahrend sie beim Gehen mit einer
Geschwindigkeit von 1 m/sec das 2,4-fache des Koérpergewichts nicht tberstiegen. Diese Werte
wurden Uber die Dauer von 2 ¥ Jahren bei zwei Patienten wéhrend verschiedener korperlicher
Aktivitaten telemetrisch erfasst. Die maximalen Biegemomente beim Gehen erreichten fir die
mediolaterale Belastungsform 45 Nm und fir die anteroposteriore 30 Nm. Das Torsionsmoment

gipfelte in 6 Nm.

Die Mechanischen Untersuchungen an Knochennageln

Die bedeutendsten mechanischen Charakteristika eines Knochennagels sind seine Rigiditat und
seine Reaktion auf Krafteinflisse. Ein intramedullarer Nagel bildet mit dem Knochen ein Nagel-
Knochen-Verbund, der einerseits rigide genug sein soll, um den mechanischen Anforderungen zu
genlgen, andererseits flexibel genug sein soll, um sich der Krimmung des Femurschaftes
anzupassen ohne ihn zu sprengen (Allen, 1968). Die Festigkeit eines Knochennagels soll dennoch
ausreichen, um die Mobilisation der Extremitdt flir eine funktionelle Rehabilitation zu

gewabhrleisten.

Mit dem Vergleich von drei in der Praxis gebrauchlichen Femurverriegelungsnageln gibt Russell et
al. (1991) einen Uberblick (ber das mechanische Anforderungsprofil eines intramedullaren
Krafttragers. Die Biegemomente steigen mit zunehmendem Durchmesser der Nagel an. Die
durchschnittlichen Biegemomente der AO/ASIF-Universal-Néagel, der Russell-Taylor-Nagel und
der Grosse-Kempf-Négel lagen bei 95 Nm, 80,2 Nm und 94,5 Nm.

Um die Interpretation dieser Werte beziiglich ihrer klinischen Bedeutung zu erleichtern, setzte
Russell sie in Relation zu den Biegemomenten menschlicher Femora. Die Biegefestigkeit des
Grosse-Kempf-Nagels und des AO/ASIF-Universal-Nagels betragt 38 % der der menschlichen
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Femora, wéhrend der Russell-Taylor-Nagel 32 % der Biegefestigkeit des menschlichen Knochens
erreicht.

Die Ergebnisse der Torsionsprufung ergaben, dass die nicht geschlitzten N&gel eine signifikant
hohere Torsionsfestigkeit besitzen als die geschlitzte Form. Der geschlossene Querschnitt des
Russell-Taylor-Nagels wies eine etwa 27 mal hdhere Torsionssteifigkeit gegentiber dem teilweise
geschlitzten Grosse-Kempf- und eine etwa 29 mal héhere Torsionssteifigkeit gegeniiber dem

durchgangig geschlitzten AO/ASIF-Universal-Nagel auf.

Die Torsionsfestigkeit geschlitzter Négel betrdgt ca. 3 % der der intakten Femora, wahrend
ungeschlitzte Nagel 50 % erreichen. Eine hohere Rigiditéat des Verriegelungsnagels in Bezug auf
die Torsion bedeutet auf der einen Seite eine héhere initiale Festigkeit, auf der anderen Seite fuhrt
sie jedoch zu einer geringeren Kallusbildung (Johnson et al., 1990).

Die Biegesteifigkeit eines Nagels ist nur bestenfalls so grof3 zu wahlen, dass der Nagel sich beim
Einschlagen der physiologischen Antekurvation des Femurs anpasst und nicht zum Bersten des
Femurs fuhrt. Der Krimmungsradius des Femurs betragt im Mittel 109 cm (Zuber et al., 1988)
bzw. 114,4 cm (Harper und Carson, 1987).

Aufgrund der Annahme, dass die Lastlibertragung bei Verriegelungsnagelung ausschlief3lich Giber
das Implantat erfolge, Uberpriifte  Vécsei (1983) 3 Nagelprofile auf ihre mechanische
Eignungsfahigkeit als Verriegelungsnéagel. Die 4-Punkt-Biegeprifung zeigte, dass das
ungeschlitzte Kleeblatt-Profil, gefolgt vom geschlitzten Nagel, gegeniiber einem Rohrquerschnitt
mit gleichem Durchmesser die héchsten Biegemomente aufweist. Dagegen besitzt das Rohr-Profil
die grofdte Torsionssteifigkeit, gefolgt vom Kleeblatt-Profil ohne Schlitz. Das Kleeblatt-Profil mit
Schlitz erreicht schon bei viel geringeren (17 mal kleineren) Drehmomenten sehr groR3e

Torsionswinkel.

Um das Verhalten eines Knochennagels in vitro besser beurteilen zu kdénnen, wurden
biomechanische Untersuchungen an 9 Tibiaverriegelungsnageln im Knochen-Implantat-Verbund
durchgefiihrt. Schandelmaier et al. (1994, 1996) beobachtete, dass zum einen der
Nageldurchmesser fir die Biegesteifigkeit und zum anderen das Nagelprofil und das Schlitzen

eines Nagels fir die Torsionssteifigkeit von entscheidender Bedeutung sind.

Zusatzliche Erkenntnisse Uber die GroRe der Torsionssteifigkeit gewann Borner (1987) durch
vergleichende Versuche an drei unterschiedlichen N&geln gleichen Durchmessers. Neben der
Wandstéarke sieht er den Schlitz als entscheidend fiir die Torsionsstabilitat. Den grof3ten Wert mit
0,2 Nm/° erreicht der teilweise geschlitzte Grosse- Kempf-Nagel, gefolgt vom durchgehend
geschlitzten Klemm-Schellmann-Nagel mit 0,15 Nm/°und dem ebenfalls vollstdndig geschlitzten

AO-Universal-Nagel mit 0,118 Nm/, der die geringst e Wandstarke aufweist.

Der Albizzia-Verlangerungsnagel von Guichet (1997) wurde als ein intramedullarer

Kallusdistraktionsnagel mit 4 verschiedenen Knochennédgeln verglichen. Er erreichte ein



Biegemoment an der Proportionalitdtsgrenze von 200 Nm und ein maximales Biegemoment von
246 Nm. Um einen Knochen-Implantat-Verbund zu simulieren wurde der Nagel in Fiberglas-
verstarkten Rohren mit Epoxydharz eingegossen. Eine fiktive Distraktionsstrecke von 2 cm
verblieb. Hierbei stiegen die Werte fiir das Biegemoment an der Proportionalitatsgrenze auf 270
Nm und das maximale Biegemoment auf 338 Nm an. Die maximalen Biegemomente der
Vergleichsnagel betrugen: 298 Nm fur den Taylor-Russell-Nagel 11 mm, 167 Nm fir den AO-
Nagel 10 mm, 215 Nm fir den Laffay-Nagel und 246 Nm fur den Grosse-Kempf-Nagel 11 mm.

Eine Reihe weiterer Arbeiten (Allen, 1968, Teubner, 1985, Aesculap, Bankston, 1992, Gimeno,
1997, Mousavi, 1998, Wilkey, 1998) bemiihen sich um eine ausreichende Charakterisierung der
mechanischen Eigenschaften von intramedullaren Nagelsystemen, wobei sich die Ergebnisse
aufgrund sehr unterschiedlicher mechanischer Prifeigenschaften und mit jeweils abweichenden
physikalischen Einheiten schlecht vergleichen und nur schwer in Einklang mit den Resultaten

dieser Arbeit bringen lassen.

Der Einfluss des Schlitzes auf das Versagen von Mar  knageln unter Belastung

Es ergeben sich Unterschiede bei Biegebeanspruchung von Marknageln hinsichtlich der Lage des
Nagelschlitzes (Grunmach et al., 1985). Die Biegepriufung seitlich zum Schlitz tragt die hochste
Belastung der von Grunmach et al. getesteten Nagelserie. Dieses Ergebnis sei insofern einsichtig,
weil bei Seitenlage der Schlitz im Bereich der neutralen Faser der Biegung, also im Bereich
kleinster Spannung platziert wird. Der tragende Querschnitt wird dabei im Vergleich mit dem
ungeschlitzten Rohr kaum geschwaécht.

Als ungulnstig hinsichtlich des Versagens der Nagelgeometrie wirkte sich die Biegung entgegen
dem Schlitz aus. Wenn sich der Schlitz auf der Druckseite der Biegung befindet, kann es zum

Tordieren und Beulen kommen.

Die Transportkrafte wahrend der Segmentverschiebung

Die Krafte fur den Transport wahrend der Segmentverschiebung werden durch Distraktion des
Kallusregenerates, des Periostes und der muskel- und bindegewebigen Anhaftungen an das
Segment verursacht.

In vivo Messungen an zwolf Schaftibiae im AO/ASIF Research Institute in Davos, die von Brunner
et al. (1993, 1994) beschrieben wurden, zeigten Transportkrafte von 300 bis 400 N zum Ende der
Distraktionsphase. Die diaphysére Defektstrecke von 20 mm bzw. 45 mm wurde durch einen
ungebohrten Verriegelungsnagel stabilisiert und der motorbetriebene Transportmechanismus des
20 mm langen Segmentes uber Drahtseile vollzogen. Der Anstieg der Transportkréafte verlief zu
Beginn linear, um dann bei groRer gewahlten Defekten von 45 mm ein Plateau zwischen 200 und
300 N auszubilden, um nochmals zum Ende des Transportes auf Werte zwischen 300 und 400 N
anzusteigen.

Wiedemann et al. (1995) beschrieb in Fortfiihrung der Arbeiten von Brunner unter veranderten

Versuchsbedingungen einen ebenfalls linearen Anstieg der Transportkréfte auf Werte um 200 N.
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Diesmal verzichtete Wiedemann auf einen intramedullaren Krafttrédger, verkleinerte die

Defektstrecke auf 20 mm und vergréRerte das Segment auf 50 mm.

Die Transportkrafte wahrend der Extremitatenverlang erung

Bei der Extremitatenverlangerung wird im Gegensatz zur Segmentverschiebung nicht allein ein
knochernes Segment in einen durch einen entstandenen Knochendefekt praformierten Freiraum
bewegt, sondern der gesamte Abschnitt einer Extremitat auseinander gezogen. Hierbei miissen
die Krafte fir die Dehnung der Weichteile wie Muskeln, Faszien und Haut aufgebracht werden.
Aronson und Harp (1994) erfassten die Transportkréfte fir Tibia-Verlangerungen an 21 Hunden
Uber einen Ringdfixateur nach llizarov. Die Distraktionskrafte stiegen in Abhangigkeit von der
Verlangerungsstrecke linear an und erreichten die Maxima von 200 N zum Ende der Distraktion
nach 4 Wochen.

Deutlich geringere Maximalkrafte werden zum Abschluss der Kallusdistraktion mit circa 44 N nach
zwolftagiger Verlangerung von Kaninchentibiae gemessen (Waanders et al., 1998).

Wolfson et al. (1990) zeigte ebenfalls auf, dass die Krafte fiir die Extremitatenverlangerung linear
ansteigen und ihre GroRRe von der erforderlichen Verlangerung abhéngt. Die Messungen der
Krafte fur die Verlangerung der Tibia eines 11jahrigen Madchens ergaben einen gleichférmigen
Anstieg von 49 N zu Beginn auf 223 N wéhrend der ersten 3 Wochen. Die viermal taglich
durchgefihrte Distraktion um ein % Millimeter bewirkte in der vierten und fuinften postoperativen
Woche einen geringeren Anstieg um jeweils 11 N auf 245 N am Ende der Distraktion.

Fur die Verlangerung menschlicher Femora dirfen gréRere Transportkrafte erwartet werden. Die
Untersuchungen von Verkerke et al. (1989) an einem 14- und 16-jahrigen Madchen erreichten
Maximalkrafte von 470 N und 400 N zum Ende der Verlangerungsstrecken von 60 bzw. 28 mm. Im
ersten Fall stieg zu Beginn der Distraktion die Kraft mit einer kontinuierlichen Rate konstant an.

Zum Ende der Verlangerung steigerte sich der Zuwachs der Transportkrafte auf das Zweifache.

Das biomechanische Verhalten eines Knochennagels ist nach dem Einbringen in die
Knochenmarkhéhle durch die Beziehung zu den umgebenen Strukturen gekennzeichnet. Neben
den variablen anatomischen Gegebenheiten sind einige Parameter des Nagels fur seine Festigkeit
im Knochen-Nagel-Verbund von entscheidender Bedeutung. Hierbei spielen neben dem
Nagelquerschnitt (Nagelprofil), die Wandstéarke, die Anordnung des Nagelschlitzes, die Zahl und
die Platzierung der Querverriegelungslécher sowie die Verankerung im Knochen lber

Querverriegelungen eine wichtige Rolle.

In dieser Arbeit wurden die rein mechanischen Eigenschaften des KDS-Nagels untersucht. Auf
eine biomechanische Untersuchung des KDS-Nagels in einem Knochen-Nagel-Verbund wurde

aus folgenden Griinden verzichtet.

Der KDS-Nagel soll, um den Segmenttransport zu gewahrleisten, eine Knochendefektstrecke

stabilisieren. Demnach ist der Nagel im Bereich der freiliegenden Defektstrecke ohne Kontakt zum
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Knochen und direkten Krafteinwirkungen ausgesetzt; also wird der KDS-Nagel in dem Bereich
ohne Verbindung zum Knochen mechanisch belastet. AuBerdem hat sich das Bérner-Mattheck-
Nagelprofil des KDS-Nagels bereits in der klinischen Anwendung etabliert, das heil3t das
Nagelprofil erfillt bezogen auf die Rotationsstabilitat, die Biegefestigkeit und das Einbringen in die
Markhéhle die an einen intramedullaren Krafttrager gestellten Anforderungen. Des Weiteren hat
sich der Klemm-Schellmann-Nagel in der Praxis ebenfalls bewéhrt, so dass eine erneute
Uberprifung des Verhaltens im Knochenverbund nicht sinnvoll ware. Somit erlaubt der
mechanische Vergleich zum Klemm-Schellmann-Nagel eine sichere Aussage Uber die

Strukturfestigkeit des KDS-Nagels bezlglich des Biege- und Torsionsverhaltens.

Die Biegeprifung

Die beiden gepriften Nagelprofile zeigen bezlglich des Biegemomentes an der
Proportionalitédtsgrenze in der Biegebeanspruchung zu und entgegen dem Schlitz signifikante
Unterschiede (p < 0,01), wahrend in der Biegepriufung seitlich zum Schlitz nur knapp kein
signifikanter Unterschied auszumachen ist (p = 0,052). Der KDS-Nagel erreicht mit 63,4 Nm nur
65,8 % der elastischen Verformbarkeit des Klemm-Schellmann-Nagels mit 96,3 Nm. Die gesamte
Gruppe der 30 biegebeanspruchten KDS-Néagel zeigt gegeniber dem Gesamtkollektiv der Klemm-
Schellmann-N&gel (78,1 Nm) ein um 8,8 % kleineres proportionales Biegemoment von 71,2 Nm.
Den grofdten Wert fir das maximale Biegemoment erreicht der KDS-Nagel mit 167,1 Nm fiir die
seitlich zum Schlitz angreifenden Biegekréafte und somit einen um 29,3 % héheren Mittelwert als
der Klemm-Schellmann-Nagel mit 129,3 Nm in der Vergleichsgruppe. Das Gesamtergebnis der
maximalen Biegemomente des KDS-Nagels liegt mit 144,6 Nm um circa 9,3 % Uber dem des
Klemm-Schellmann-Nagels mit 132,2 Nm.

Eine Interpretationshilfe der zuvor geschilderten Messergebnisse liefert die Inspektion der
biegeverformten KDS-Nagel. Augenscheinlich lassen sich die distalen Querverriegelungslocher
und das Schlitzende als Schwachpunkte und Sollbruchstellen bei der Biegebeanspruchung zu
oder entgegen dem Schlitz ausmachen. Hierdurch lassen sich die um bis 31,2 % héheren Werte
des proportionalen und maximalen Biegemomentes flir die seitlich zum Schlitz ansetzenden
Prufkrafte erklaren. Ahnliche Aussagen traf Grunmach (Grunmach et al., 1985) nach der
Biegebeanspruchung von Marknageln hinsichtlich der Lage des Nagelschlitzes. Er erklarte das
Ergebnis, dass die Biegeprifung seitlich zum Schlitz die hochste Belastung der getesteten
Nagelserie trage, insofern fiir einsichtig, weil der Schlitz bei Seitenlage im Bereich der neutralen
Faser das heil3t der kleinsten Spannung platziert sei. Der tragende Querschnitt sei dabei im
Vergleich mit dem ungeschlitzten Rohr kaum geschwécht. AbschlieBend lai3t sich diese
Beobachtung aber nicht fir alle Nagelquerschnitte (Nagelprofile) gleichermal3en nachvollziehen,
denn der Klemm-Schellmann-Nagel mit dem Kleeblatt-Profil erreicht weder fiir das proportionale
noch fiir das maximale Biegemoment in der Nagelseitenlage die maximale Biegestabilitdt. Trotz
des Versuches die Auflagen der 4-Punkt-Biegeprifung dem speziellen Nagelprofil anzupassen,
lieRe sich nun vermuten, dass sich die Klemm-Schellmann-Nagel wahrend der Prifung aus der

streng seitlichen Schlitzlage herausgedreht haben kdnnten.

47



Daruber hinaus beschrieb Grunmach bei der Biegung entgegen dem Schlitz, wenn sich der Schlitz
auf der Druckseite der Biegung befindet, ein Tordieren und Beulen der N&gel. Die gleiche
Erfahrung machten wir mit den Klemm-Schellmann-Nageln. 9 von 10 Klemm-Schellmann-Nagel
zeigten nach der Biegebeanspruchung entgegen dem Schlitz eine vermehrte
Nagelschlitzeinengung und ein Verdrehen beider Nagelenden. Dagegen waren die KDS-Nagel mit

dem Borner-Mattheck-Profil von dieser Beobachtung auszunehmen.

Um die Frage beantworten zu kdnnen, ob das Kallusdistraktionssystem, den verschiedenen
mechanischen Anforderungen eines intramedulldaren Krafttragers genigt, muss man diese
zunéchst genau kennen.

Das neue Kallusdistraktionssystem soll zur Auffillung von Knochensubstanzdefekten langer
Réhrenknochen mit Hilfe der durch die Segmentverschiebung induzierten Kallusdistraktion dienen.
Es kdnnen Knochendefektstrecken von bis zu 20 cm geschlossen werden. Wie bereits
beschrieben beginnt man nach einer circa 5tagigen Ruhephase die eigentliche Distraktionsphase,
in der das Segment 1 mm pro Tag transportiert wird. Bis zur Ausbildung eines tragfahigen
kndchernen Regenerates muss man etwa die doppelte Zeit der Distraktion veranschlagen. Der
Patient darf bis zur anschlieBenden Dynamisierungsphase die Extremitét teilbelasten. Angepasst
an die klinisch-rontgenologische nachzuweisende Reifung des Regenerates durch zunehmende
Kalzifizierung wird die Belastung unter dem Schutz des liegenden Distraktionsapparates bis zur
Vollbelastung am Ende der Konsolidierungsphase gesteigert. In der Regel wird das Implantat nach
2 Jahren wieder entfernt.

Einen Aufschluss Uber die Kréafte, die wahrend der Frakturheilung innerhalb eines Frakturspaltes
am Oberschenkel auftreten, liefert die Arbeit von Erich Schneider (1990, 2001). Die telemetrisch
erfassten in vivo Messungen der Belastungen des Femurs nach Marknagelung eines 33-jahrigen
Patienten ergab eine Reduktion der auf das Implantat einwirkenden Krafte bis zur kndéchernen
Konsolidierung auf circa 50 %. Die Dynamisierung des Verriegelungsnagels nach der 21.
postoperativen Woche veranderte die Kréafte dagegen nicht entscheidend.

Das maximale Biegemoment wahrend der Knochenheilung betrug 22 Nm bei einer Teilbelastung
mit 250 N. Der KDS-Nagel und der Klemm-Schellmann-Nagel erreichen im Vergleich ein
Biegemoment an der Grenze zur plastischen Verformung von 71,2 Nm (63,4 bis 83,2 Nm) und
78,1 Nm (59,8 bis 96,3 Nm) und zeigen damit eine um 323 % und 355 % hohere Biegestabilitat.
Somit kann von einer ausreichenden Biegefestigkeit des KDS-Nagels wahrend der kndchernen
Ausheilung ohne Belastung und wahrend der anschlieBenden Teilbelastung ausgegangen
werden.

Die telemetrisch erfassten Messungen uber die auftretenden maximalen Biegemomente im
proximalen Femurschaft (Taylor, 1997) beim Gehen in der Ebene erreichten fir die mediolaterale
Belastungsform 45 Nm und fiir die anteroposteriore 30 Nm. Nimmt man diese Richtwerte zum
Vergleich zu den ermittelten Biegemomenten der beiden Priifndgel, so erreichen diese eine

mindestens einen um das 1,4fache hoheren Sicherheitsspielraum fiir den KDS-Nagel in der
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lateromedialen Belastungsform sowie einen um das 1,7fache héheren Sicherheitsspielraum fir
den Klemm-Schellmann-Nagel in der lateromedialen und mediolateralen Belastungsform.

Um die Ergebnisse der Biegepriifung der beiden Priifndgel besser interpretieren zu kdnnen,
mochte ich diese mit den Messwerten der Biegepriifung von Russell et al. (1991) vergleichen. In
dieser Studie wurden 3 marktibliche Femurverriegelungsnégel verschiedener Durchmesser
zwischen 12 und 16 mm (AO/ASIF-Universal-Nagel, Russell-Taylor-Nagel, Grosse-Kempf-Nagel)
mit Hilfe einer 4-Punkt-Biegeprifung auf Biegung beansprucht. Die Testanordnung fand in
Anlehnung an die ASTM (American Society for Testing and Materials) Standards fir die
Biegebeanspruchung von intramedullaren Knochennégeln statt. Die amerikanische Gesellschaft
definiert das Biegemoment als das bendtigte Moment, das eine permanente plastische
Deformierung des Prufstiickes von mindestens 0,13 mm bewirkt. Die Untersuchungen von Russell
sahen dagegen eine plastische Verbiegung auf 0,51 mm vor. Die ahnlich dem Klemm-
Schellmann-Nagel der Antekurvation des Femurs angepassten Marknagel wurden in allen Tests in
die Richtung der Kurvatur belastet. Diese Anordnung entspricht der posteroanterioren
Biegebelastung. Der Russell-Taylor-Nagel, der Grosse-Kempf-Nagel und der AO/ASIF-Universal-
Nagel erreichten mit einem Nagel-Durchmesser von 14 mm circa 97 Nm, 105 Nm und 106 Nm.
Das Biegemoment an der Proportionalitatsgrenze unserer Untersuchungen wurde als Punkt der
Abweichung um mehr als einen Newton-Meter von der urspringlichen linearen Beziehung
zwischen dem Biegemoment [Nm] und der Winkelauslenkung [] definiert. Eine plastische
Verformung ist fir das angelegte Biegemoment nicht erreicht. Der Klemm-Schellmann-Nagel kann
bis 96,3 Nm belastet werden, ohne dass eine plastische Verformung eintritt. Der KDS-Nagel erzielt

ein Biegemoment an der Proportionalitatsgrenze von 83,2 Nm.

Die Torsionsprifung

Wie die in Kapitel V beschriebenen Messergebnisse ausweisen, verfligt der KDS-Nagel mit 0,293
Nm/° gegentber dem Klemm-Schellmann-Nagel mit 0,150 Nm/° Uber die etwa zweimal gréRRere
Torsionssteifheit. Der nichtparametrische U-Test nach Mann und Whitney (Rangtest) ergab einen
hochsignifikanten Unterschied in Bezug auf die Torsionspriifung zwischen den beiden Nageltypen
(p <0,01).

Vécsei (1983) beobachtete, dass der Rohrquerschnitt, gefolgt vom Kleeblatt-Profil ohne Schilitz,
gegeniiber dem Kleeblatt-Profil mit Schlitz die grof3te Torsionssteifigkeit aufweist. Russell
beschrieb 1991 ebenfalls, dass die nicht geschlitzten N&gel eine signifikant hdhere
Torsionsfestigkeit besitzen als die geschlitzte Form. Der geschlossene Querschnitt des Russell-
Taylor-Nagels wies eine etwa 27 mal hdhere Torsionssteifigkeit gegeniiber dem teilweise
geschlitzten Grosse-Kempf- und eine etwa 29 mal hohere Torsionssteifigkeit gegeniiber dem
durchgangig geschlitzten AO/ASIF-Universal-Nagel auf.

Neben der Wandstarke sieht Borner (1987) ebenfalls den Schlitz, der bei einwirkenden
Torsionsmomenten jede Relativbewegung der Schlitzufer gegeneinander verhindert, als
entscheidend fiir die Torsionsstabilitat. Den grof3ten Wert mit 0,2 Nm/° erreichte der teilweise

geschlitzte Grosse-Kempf-Nagel, gefolgt vom durchgehend geschlitzten Klemm-Schellmann-
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Nagel mit 0,15 Nm/° und dem ebenfalls vollstandig g eschlitzten AO-Universal-Nagel mit 0,118
Nm/< der die geringste Wandstérke aufwies. Bemerke nswert ist, das unsere Untersuchungen die
Torsionssteifheit des Klemm-Schellmann-Nagels mit 0,150 Nm/°exakt bestétigen.

In Anlehnung an diese Erkenntnisse Uberrascht das Ergebnis der Torsionsprifung nicht. Aufgrund
des erdrterten Sachverhaltes lassen sich die Beobachtungen interpretieren und gut in die bereits
publizierten Werke einreihen. Die etwa doppelt so grof3e Torsionssteifheit des KDS-Nagels
gegeniber dem Klemm-Schellmann-Nagel kann durch den nicht durchgangigen Schlitz und die
Wandverstarkungen (Wulste) erklart werden. Der ansonsten marginale Wandstarkenunterschied
von 0,05 Millimeter [mm] lasst den grofRen Unterschied der Torsionsstabilitdt nicht erwarten.
Inwieweit sich allein das Kleeblattprofil gegeniiber dem materialverstarkten Kreisprofil auf die
Torsionsstabilitdt auswirkt, konnte aufgrund der vielen weiteren Einflussfaktoren letztendlich nicht

geklart werden.

Der Dauerschwingversuch

Aus klinischer Sicht ist neben der statischen Strukturfestigkeit im besonderen die dynamische
Belastbarkeit des Kallusdistraktionssystems (KDS) bedeutend. Der Patient soll nach Abschluss
des Segmenttransportes im Laufe der Konsolidierungsphase zunehmend mobilisiert und das KDS
zunehmend belastet werden. Die bandartige Zuggurtung der Muskelkrafte ermdglicht nicht nur die
Mobilitéat, sondern optimiert zugleich auch die auf den Kérper einwirkenden Krafte. Wie Pauwels
(1965) zeigte, wird durch die Muskelaktivitat die auf die Réhrenknochen unginstig wirkende
Biegebelastung minimiert und zum Teil in eine besser vertragliche Druckbelastung umgewandelt.
Um bei der Zeitfestigkeitsbestimmung des KDS der klinischen Behandlung gerecht zu werden,
muss die Belastungstiibernahme des durchhartenden Kallusregenerates mit einbezogen werden.
Experten gehen sogar davon aus, dass selbst der weiche Kallus, der wahrend des
Verlangerungszeitraumes vorliegt, 30 bis 70 % der Gesamtbelastung Ubernimmt (Bass, 1995).

Da aber keine experimentellen Messwerte vorliegen, wird in der Dauerschwingpriifung nicht von
einer Belastungsuibernahme ausgegangen. Bass (1995) bestimmte die tatséchlich dynamisch
auftretenden Belastungen im Femur unter einer Teilbelastung von 250 N [Newton]. Nach seinen
Berechnungen wird das Femur eines 80 kg schweren Probanden mit einer Kraft F, von 2984,9 N
[Newton] auf Druck beansprucht. Den gerundeten Wert dieser Berechnungen definierten wir als
maximale Prifkraft und legten die maximale Druckbelastung des Dauerschwingversuches bei 3KN
[Kilo-Newton] fest.

Das Ergebnis der Dauerschwingprifung ldsst nun vermuten, dass der KDS-Nagel im Mittel
41850mal mit einer Koérperteilbelastung von 250 N beansprucht werden kdénne, ohne das er
versagen wirde. Fir die Dauer der Teilbelastung bei der Uberbriickung eines 10 cm langen
Knochendefektes von etwa 300 Tagen (100 Tage Segmenttransport + 200 Tage Reifungszeit)
ware es dem Patienten demnach etwa 140mal taglich erlaubt die Extremitat mit 250 N teil zu

belasten. Bei diesen theoretischen Rechenbeispielen wird allerdings eine Lastiibernahme des
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Kallusregenerates ausgeschlossen und somit werden die ungunstigsten Bedingungen
vorrausgesetzt.

Mit Hilfe eines Verriegelungsnagels erfasste Schneider et al. (1990, 2001) telemetrisch die Kréfte
und Momente im Frakturspalt wahrend der Knochenheilung. Die statische Messung begann am
20. postoperativen Tag und zeigte zu Beginn eine maximale Druckbelastung von circa 320 N
[Newton]. Dies entspricht einer 9fach geringeren Druckbelastung gegeniiber den Berechnungen
von Bass. Hierbei spielt die begiinstigend wirkende Kraftabnahme durch die Knochenheilung eine
wichtige Rolle, die sich im weiteren Verlauf der Messreihe noch verstarkt. Dagegen ist zu
beriicksichtigen, dass diese Messungen rein statisch durchgefihrt wurden und eine Teilbelastung
der Extremitét im Zuge der klinischen Mobilisation nicht als statische Belastung zu sehen ist.
Zusammenfassend laft sich unter Beriicksichtigung einer dynamischen Belastungsform auf der
einen Seite und einer Lastibernahme durch das Kallusregenerat auf der anderen Seite eine

Druckbelastung des Femur von 300 bis 3000 N [Newton] wahrend der Teilbelastung erwarten.

Die Funktionsprufung

Es existieren keine literarischen Anhaltspunkte Uber die GroRe der zu erwartenden
Transportwiderstdande wahrend des Segmenttransportes beim Menschen. In tierexperimentellen
Messungen an Schaftibiae traten maximale Transportkrafte von bis zu 400 N auf (Brunner et al.).
Hierbei wurde die Krafteinleitung, im Gegensatz zu dem KDS, Uber ein extrakorporal platzierten
Distraktionsapparat erreicht. Messungen der Transportkrafte an menschlichen Femora liegen nur
fur die Extremitatenverlangerung vor, die aufgrund des zu distrahierbaren Weichteilmantels
naturgemafld groRer sind. Verkerke et al. (1989) lieferte Transportkrafte wahrend der
Extremitatenverlangerung von bis zu 470 N.

Die vier Mechanikserien zeigten unterschiedliche maximale Transportkrafte. Die Mechaniken 2
und 4 konnten bei Gegengewichtskraften von bis zu 443,6 N ihre Transportfunktion aufrecht
erhalten. Mechanik 1 transportierte bis 394,5 N und Mechanik 3 bis 198,3 N zuverlassig.

Demnach wére zu erwarten, dass die Mechaniken in punkto Transportkrafte an ihre Grenzen
stoRen kdnnten. Aber die tatsachlich zu erwartenden Krafte sind als weit geringer einzuschatzen,
da das KDS intramedullar eingebracht wird und keine Kommunikation zur Korperoberflache
unterhalt. Es werden hierdurch die Transportwiderstande deutlich verringert. Einen Anhalt Giber die
tatsachliche Grofl3e der Transportkrafte eines intramedullaren Kallusdistraktionsapparates lieferten
uns die Messungen mit einer Federwaage wahrend der Implantation des KDS in zwei menschliche
Kadaver im Anatomischen Institut der Universitatsklinik Giel3en unter der Leitung von Priv. Doz.
Dr. Horas. Hierbei erhielten wir Messwerte zwischen 50 und 60 Newton bei jeweils 10 Messungen.
Dabei ist wiederum zu beachten, dass naturgemafR die durch Ausbildung eines kndchernen
Regenerates die in vivo gesteigerten Transportkrafte nicht mit einbezogen werden konnten und
das sich die Transportkrafte wahrend des Segmenttransportes erfahrungsgemaf noch erhdhen
(Wiedemann, 1995). Zusammenfassend kann dennoch aufgrund dieser Ergebnisse von einer

ausreichenden Belastbarkeit der Mechaniken ausgegangen werden.
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In Zusammenschau der bisher geschilderten Aspekte der biomechanischen Einflisse und der
gewonnenen Resultate der verschiedenen mechanischen Prifungen missen abschlie3end einige
weitere Gesichtspunkte der Kallusdistraktion berticksichtigt werden.

Die Kallusdistraktion wird bekanntermaf3en in unterschiedliche Phasen unterteilt. Wahrend der
Ruhephase und der Phase des Segmenttransportes wird die Extremitat lediglich teilbelastet,
wahrend die Belastung nach Abschluss der Distraktion in Abhangigkeit von der knéchernen
Konsolidierung zunehmend gesteigert werden kann. Nach Erreichen der klinisch und radiologisch
nachvollzogenen Verknécherung werden geringere Krafte auf das Kallusdistraktionssystem
einwirken, da durch Dynamisierung eine gleichmafige Verteilung der Kraftiibertragung auf das
Implantat erreicht wird und eine Kraftibernahme der kndchernen Strukturen zu beobachten ist.
Zudem ist die Dauer der Implantatbeanspruchung zeitlich eingeschrankt. In der Regel wird das
Implantat nach 2 Jahren wieder entfernt.

Die gemessenen Werte beziehen sich lediglich auf den Knochennagel ohne eingeschobener
Mechanik. Der Verbund dieser beiden Komponenten laft eine hdhere biomechanische

Belastbarkeit erwarten.

Die Kkonstruktiven Verdnderungen an den vier Mechaniken zur Verbesserung der
Funktionseigenschaften im Verlauf sind als unterschiedlich bedeutsam einzustufen. Als
wesentlichste Mallnahme ist riickblickend die Verringerung der Spindelsteigung zu nennen.
Hierdurch konnten die Kréfte, die zum Auslésen der Mechanik aufgebracht werden mussten,
reduziert werden und es wurde erstmals eine positive Kraftverstarkung beobachtet. Weiterhin
schien eine Verbesserung des Uberganges von dem Vierkantabschnitt zu der Spindel einen
wesentlichen Abfall der Transportkrafte zu bewirken. Die Verstarkung der Feder bzw. die
Fertigung der Ruckholfeder aus Federstahl erbrachte keine wesentlichen Vorteile, da die
Schwierigkeiten des Rickstellmechanismus bis zur letzten und vierten Mechanikserie festzustellen
waren. Weitere Veradnderungen (Schlittenverlangerung, Verfeinerung der Kupplung, zusatzliche
Kupplungsfeder und Gegenkupplung) blieben unbedeutend.

Insgesamt lasst sich allerdings ein positives Fazit ziehen. Wie die in Kapitel 5.4.1 gezeigten
Ergebnisse ausweisen, ist eine Verbesserung der Mechanikeigenschaften zu verzeichnen. Die
vierte und letzte Mechanik erreichte mit etwa 257 Newton die grof3te Transportkraft von 444
Newton und zeigte eine Kraftverstarkung von 186 Newton (42%ige Verringerung der

Transportkraft).
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5 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse der experimentellen Untersuchung zur statischen und dynamischen
Beanspruchung des KDS belegen eine ausreichende Stabilitdit des Implantates. Im direkten
Vergleich zum Klemm-Schellmann-Nagel war die Torsionsstabilitit des KDS sogar doppelt so
hoch, wahrend eine elastische Verdrehung ohne plastische Verformung fir beide N&égel bis
mindestens 40° gewahrleistet ist. Die Biegestabilit &t beider Nagelprofile war in Abhéngigkeit von
der Biegerichtung sehr unterschiedlich. Alle bei der statischen Beanspruchung des KDS
gewonnenen Messergebnisse lassen sich in Einklang mit bereits publizierten Daten anderer
mechanischer Untersuchungen bringen. Dabei wird deutlich, dass die zu erwartende Biegung und
Torsion auf einen intramedullaren Krafttrager bei der klinischen Anwendung im unteren und damit
problemlosen Bereich der elastischen Verformung des KDS liegt. Die Datenerhebung und
Interpretation der Messwerte zur dynamischen Beanspruchung des KDS ist aus zwei Griinden
problematisch. Einerseits gibt es keine Normierung bei der Uberprifung der dynamischen
Strukturfestigkeit eines Prifstickes, andererseits liegen in der Literatur keine verlasslichen
Messergebnisse Uber die Grolle der zu erwartenden dynamisch-mechanischen Beanspruchung
eines intramedullaren Krafttragers wahrend der Frakturheilung vor. Dennoch lieR sich fiir das KDS
selbst bei gewahlten unglnstigsten biologischen Rahmenbedingungen ein ausreichender
Sicherheitsspielraum bis zum Materialversagen errechnen. Ein Implantatversagen durch
Materialbruch ist bei der sachgerechten klinischen Anwendung des KDS demnach durch statische
oder dynamische Beanspruchung nicht zu erwarten.

Die funktionelle Prifung der Mechanik des KDS zeigte, dass ausreichend grof3e Transportkrafte
erreicht werden. Die Transportkraft-Zugkraft-Relation konnte vor allem durch die konstruktive
Verringerung der Spindelsteigung im Sinne einer Kraftverstarkung positiv veréndert werden.
Allerdings war der Rickstellmechanismus der Mechanik nicht ausreichend zuverlassig und konnte
nicht nachhaltig verbessert werden. Hier miissen notwendige technische Verbesserungen durch
erneute Prifung die einwandfreie Funktion auch des Rickstellmechanismus beweisen, bevor die

klinische Anwendung des KDS mdglich ist.
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6 Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit soll klaren, ob das zu prifende Kallusdistraktionssystem (KDS) bezuglich
seiner statischen, dynamischen und funktionellen Eigenschaften den Anforderungen an ein
intramedulldres System zur Kallusdistraktion gerecht wird. Die statischen Tests, 4-Punkt-
Biegeprufung und Torsionsprifung des KDS, wurden zur vergleichenden Bewertung auch am
Klemm-Schellmann-Nagel durchgefuhrt. Der dynamische Test der Dauerschwingprifung diente im
Ergebnis zur Klarung der Mindestbelastbarkeit des KDS, die zur Kallusdistraktion erreicht werden
muss. Die Funktionspriifung des KDS beinhaltet die Messung der Zugkraft-Transportkraft-
Relation, der Zugkraft-Weg-Relation und der maximalen Transportkraft der Mechanik. Zum
Verstandnis der mechanischen Ablaufe im KDS bei der Kallusdistraktion wurden die
Einzelkomponenten des KDS und deren Zusammenwirken beschrieben und anhand der
Messergebnisse analysiert. Die Fehleranalyse wiederum ermdglichte eine stetige Verbesserung
des KDS nach jeder Messreihe. Die Prifvorrichtungen wurden den Prifstiicken entsprechend
individuell angefertigt, wobei die Hardware, die Prifungssoftware und die Prifmaschine dem
internationalen Standard entsprachen. Zur Vergleichbarkeit der gemessenen Daten mit den Daten
in der Literatur dienten international anerkannte physikalische Einheiten und Definitionen. Zur
statistische Auswertung wurde u.a. der Shapiro-Wilk-Test, der Einstichproben t-Test und der
nichtparametrische U-Test nach Mann und Whitney angewandt. Das Signifikanzniveau der

Vergleichsstudien liegt bei p=0,05.

Die statische Beanspruchung des KDS-Nagels auf Biegung und Torsion ergab im Vergleich zum

Klemm-Schellmann-Nagel folgende Erkenntnisse und Ergebnisse:

« Die Torsionsstabilitat des KDS-Nagels war doppelt so hoch wie die des Klemm-Schellmann-
Nagels (Einflussfaktoren: Schlitz, Wandstarke, Wiilste).

« beide Nagel erreichten eine elastische Verdrehung ohne plastische Verformung bis mindestens
40°.

« Die Biegestabilitats-Priifung zeigte Unterschiede zwischen beiden Nagelprofilen.

« Beide Nagelprofile erfillten die zu erwartenden Biege- und Verdrehbeanspruchungen: die in der
Literatur angegebenen Werte ber die Grol3e der mechanischen Beanspruchung eines
intramedullaren Krafttragers auf Biegung und Torsion lagen fiir beide Nageltypen im unteren
Bereich der elastischen Verformung.

« Die Ergebnisse liel3en sich in Einklang mit vorausgehenden Publikationen iber mechanische

Untersuchungen bringen.

Die dynamische Beanspruchung fiihrte zu folgenden Erkenntnissen und Ergebnissen:
« Es existiert keine Normierung bei der Uberpriifung der dynamischen Strukturfestigkeit eines

Prifstiickes.
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« Es liegen bislang in der Literatur keine verlasslichen Messwerte tber die Grol3e der zu
erwartenden dynamisch-mechanischen Beanspruchung eines intramedullaren Krafttragers
wahrend der Frakturheilung vor.

« Der KDS-Nagel erfiillte bei ungiinstig gewahlten Bedingungen (grof3e Defektstrecke, fehlende
Lastiibernahme des Kallusregenerates) einen ausreichenden Sicherheitsspielraum (140malige
Teilbelastung pro Tag).

« Die Grol3e der Lastiibernahme des Kallusregenerates konnte nur abgeschatzt werden.

Die funktionelle Prifung zeigte:

« Es wurden ausreichende Transportkréafte durch die Mechaniken erreicht.

« Es zeigte sich eine Steigerung der Transportkraft auf 444 N unter Reduktion der Zugkréfte mit
positiver Kraftverstarkung.

« Die Reduktion der Spindelsteigung war wesentlichste konstruktive Veranderung der Mechanik.

« Die Mechanik transportierte nicht zuverlassig; der Riickstellmechanismus konnte nicht nachhaltig
verbessert werden.

« Die Transportstrecke konnte nicht genau definiert werden; es war nur eine Abschatzung mdoglich.
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7 Abstract

This work should clarify whether the callus distraction system (CDS) fulfills the requirements of an
intramedullar system for callus distraction with regard to its static, dynamic and functional
attributes. The static tests, 4-point elasticity test and torsion test of the CDS were performed for
the comparative assessment on the Klemm-Schellmann nail as well. The dynamic test of the
permanent oscillation test served to determine the minimum strain of the CDS which has to be
achieved to accomplish callus distraction. The functional test of the CDS included the
measurement of the traction-transportation force relation, the traction-distance ratio and the
maximum transportation force of the mechanism. To understand the mechanical processes in the
CDS during callus distraction, the individual components of the CDS and their interactions were
described and analyzed on the basis of the measurement results. The error analysis on the other
hand allowed a continuous improvement of the CDS after each series of measurements. The
testing equipment was produced specifically for the test pieces, whereby the hardware, the testing
software and the testing machine meet the international standards. Internationally recognized
physical units and definitions were used to compare the data measured with the data in the
literature. The Shapiro-Wilk test, the puncture t-test and the not-parameterized U-test according to
Mann and Whitney were applied for statistical evaluation. The significance level of the comparative

studies was p=0.05.

The statistical strain of the CDS nail on the elasticity and torsion produced the following results

and knowledge in comparison to the Klemm-Schellmann nail:

 The torsion stability of the CDS nail was twice as high as that of the Klemm-Schellmann nail
(inclusion factors: fissure, wall strength, projections).

 Both nails attained an elastic torsion of at least 40°without plastic deformation.

* The elastic stability test demonstrated differences between the two nail profiles.

« Both nail profiles fulfilled the expected elasticity and torsion requirements; the values in the
literature about the magnitude of the mechanical strain of an intramedullar weight-bearer on the
elasticity and torsion for both types of nails was in the lower range of the elastic deformation.

« The results were consistent with the previous publications about mechanical investigations.

The dynamic strain led to the following results and knowledge:

 There is no standardization in the testing of the dynamic structural stability of testing piece.

 To date there are no reliable measured values in the literature about the magnitude of the
dynamic-mechanical strain of an intramedullar weight-bearer to be expected during the healing
of a fracture.

* The CDS nail provided a sufficient amount of security (140 partial strains per day) with
unfavorable conditions (large defect distance, failure of callus regenerate to assume burden).

» The magnitude of the weight assumption of the callus regenerate could only be estimated.
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The functional test proved:

« Sufficient transport forces were achieved by the mechanics.

» There was an increase of the transportation force to 444 N with reduction of the traction with
positive strength reinforcement.

» The reduction of the spindle incline was the most essential constructive change of the

mechanism.

« The mechanism did not transport reliably; the reset mechanism could not be sustainably
improved.

« The transport distance could not be precisely defined; only and estimate was possible.
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9 Tabellen

Ergebnisse Biegepriifung

Tabelle 1: Datenbestand der Biegebeanspruchung zum Schlitz hin fiir den KDS-Nagel und den
Klemm-Schellmann-Nagel

Biegemoment Steifheit Maximales  Biegeverformung
Zum Schlitz hin Proportionalitdts [Nm/Winkelgrad] Biegemoment  [Winkelgrad]

-grenze [Nm] [Nm]
KDS-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 67,2 14,4 1345 20,9
Median 68,4 14,3 134,9 211
Standardabweichung 3,0 0,4 3,0 1,3
Schiefe -0,6 1,3 -1,6 -2,4
Minimum 62,4 13,8 127,2 17,4
Maximum 70,1 15,4 138,8 22,0
25 % Quartil 64,3 14,2 133,9 20,8
75 % Quiartil 69,7 14,6 135,8 21,8
Klemm-Schellmann-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 59,8 16,1 135,2 22,0
Median 59,8 16,2 134,6 20,3
Standardabweichung 3,5 0,7 6,5 3,7
Schiefe -1,0 -0,8 -0,1 0,8
Minimum 52,3 14,8 124,2 18,4
Maximum 64,1 16,9 144,4 28,0
25 % Quartil 58,3 15,7 130,2 19,0
75 % Quartil 62,9 16,7 140,9 25,3
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Tabelle 2: Datenbestand der Biegebeanspruchung entgegen dem Schlitz fir den KDS-Nagel und
den Klemm-Schellmann-Nagel.

Biegemoment Steifheit Maximales  Biegeverformung
Entgegen dem Schlitz Proportionalitats- [Nm/Winkelgrad Biegemoment [Winkelgrad]

grenze [Nm] ] [Nm]
KDS-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 63,4 14,1 132,0 21,1
Median 63,8 14,1 132,1 21,4
Standardabweichung 2,7 0,2 1,6 0,8
Schiefe -1,2 -0,1 0,1 -0,9
Minimum 57,9 13,8 129,5 19,8
Maximum 66,2 14,5 135,0 21,9
25 % Quartil 62,4 14,0 130,7 20,6
75 % Quartil 65,6 14,3 133,3 21,8
Klemm-Schellmann-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 96,3 18,2 132,3 13,9
Median 100,2 18,3 131,7 14,0
Standardabweichung 9,2 0,7 2,2 2,3
Schiefe -1,2 -1,9 0,8 1,2
Minimum 78,8 16,3 129,8 10,8
Maximum 105,0 19,0 136,3 19,2
25 % Quartil 90,4 18,0 130,6 12,3
75 % Quiartil 103,3 18,7 134,4 14,6
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Tabelle 3: Datenbestand der Biegebeanspruchung zum Schlitz hin fiir den KDS-Nagel und den
Klemm-Schellmann-Nagel.

Biegemoment

Steifheit

Maximales

Biegeverformung

Seitlich zum Schilitz Proportionalitats- [Nm/Winkelgrad] Biegemoment [Winkelgrad]
grenze [Nm] [Nm]
KDS-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 83,2 22,1 167,1 14,1
Median 84,0 22,4 168,0 14,1
Standardabweichung 5 0,7 3,8 1,3
Schiefe -0,3 -1,6 -0,8 0,4
Minimum 75,6 20,4 160,0 11,8
Maximum 89,9 22,7 171,0 16,6
25 % Quiartil 78,1 21,8 164,7 13,4
75 % Quiartil 87,4 22,7 170,4 14,5
Klemm-Schellmann-Nagel
Gultige Werte 10 10 10 10
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 78,2 16,0 129,3 16,4
Median 79,1 16,2 130,9 16,8
Standardabweichung 55 0,7 4,8 1,7
Schiefe 0,1 -0,6 -1,7 -2,2
Minimum 71,0 14,9 119,0 12,0
Maximum 87,0 16,8 133,1 18,3
25 % Quartil 72,7 15,3 128,1 16,0
75 % Quartil 82,6 16,6 132,2 17,3
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Tabelle 4: Datenbestand der Biegebeanspruchung gesamt fir den KDS-Nagel und den Klemm-
Schellmann-Nagel.

Biegemoment

Steifheit

Maximales

Biegeverformung

Gesamt Proportionalitats- [Nm/Winkelgrad] Biegemoment [Winkelgrad]
grenze [Nm] [Nm]
KDS-Nagel
Gultige Werte 30 30 30 30
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 71,2 16,9 1446 18,7
Median 68,4 14,4 134,9 20,8
Standardabweichung 9,4 3,8 16,5 3,5
Schiefe 0,7 0,8 0,7 -0,7
Minimum 57,9 13,8 127,2 11,8
Maximum 89,9 22,7 171,0 22,0
25 % Quiartil 63,9 14,1 132,5 14,5
75 % Quiartil 78,1 21,8 164,7 21,5
Klemm-Schellmann-Nagel
Gultige Werte 30 30 30 30
Fehlende Werte 0 0 0 0
Mittelwert 78,1 16,7 132,2 17,4
Median 78,6 16,5 131,9 16,8
Standardabweichung 16,4 1,2 53 4,3
Schiefe 0,2 0,3 0,0 0,9
Minimum 52,3 14,8 119,0 10,8
Maximum 105,0 19,0 144,4 28,0
25 % Quartil 62,9 15,9 130,6 14,3
75 % Quartil 91,6 18,0 133,9 19,1
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Ergebnisse Torsionsprifung

Tabelle 5: Datenbestand der Torsionsprufung —
Torsionssteifheit [Nm/q fir den KDS-Nagel und den K lemm-Schellmann-Nagel

Torsionssteifheit [Nm/q KDS-Nagel Klemm-Schellmann-Nagel
Gultige Werte 10 10
Fehlende Werte 0 0
Mittelwert 0,2930 0,1501
Median 0,2965 0,1505
Standardabweichung 0,00761 0,01364
Schiefe -0,6735 -1,60104
Minimum 0,281 0,117
Maximum 0,301 0,166
25 % Quartil 0,285 0,147
75 % Quartil 0,299 0,159

Ergebnisse Dauerschwingprifung

Tabelle 6: Datenbestand der Dauerschwingpriifung — Lastspiele [n] der 4 KDS-Nagel

Lastspiele [n] KDS-Nagel
Gultige Werte 4
Fehlende Werte 0
Mittelwert 41850
Median 42000
Standardabweichung 1025
Schiefe -0,8
Minimum 40500
Maximum 42900
25 % Quartil 41400
75 % Quiartil 42450
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Ergebnisse Funktionsprifung

Tabelle 7: Datenbestand der Funktionspriifung der 1. Mechanik —
Zugkréfte [N] in Abhangigkeit von den Transportkraften [N]

Transportkraft [N] 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3 247.,4
Gultige Werte 30 30 30 30 30 30 30

Fehlende Werte 0 0 0 0 0 0 0

Mittelwert 35,1 48,9 69,4 108,8 160,1 220,6 2834
Median 35,3 48,8 68,9 108,5 160,2 216,2 283,1
Standardabweichung 11 2,1 3,8 4,9 10,1 13,9 11,8
Schiefe 0,16 0,06 0,91 0,54 -0,02 0,37 -0,33
Minimum 33,2 445 63,4 101,2 140,2 196,9 252,0
Maximum 37,1 52,8 79,1 121,7 180,1 247.,6 309,7
Zugkraft [N] 35,1 48,9 69,4 108,8 160,1 220,6 2834
Transportkraft [N] 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3 2474

Zugkraft/Transportkraft [%]  294% 184% 136% 109% 107% 111% 115%

Kraftverstarkung [N] -23,1 -22,3 -18,3 -8,5 -10,8 -22,3 -36,0
Transportkraft [N] 296,4 345,5 394,5
Gultige Werte 30 30 30
Fehlende Werte 0 0 0
Mittelwert 304,3 406,9 545,1
Median 311,2 408,99 551,0
Standardabweichung 26,0 25,1 26,9
Schiefe -0,80 0,59 -0,11
Minimum 233,6 364,6 484,7
Maximum 343,5 477,9 614,2
Zugkraft [N] 304,3 406,9 5451
Transportkraft [N] 296,4 345,5 394,5

Zugkraft/Transportkraft [%]  103% 118% 138%
Kraftverstarkung [N] -7,9 -61,4 -150,6
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Tabelle 8: Datenbestand der Funktionspriifung der 2. Mechanik —

Zugkréafte [N] in Abhangigkeit von den Transportkraften [N]

Transportkraft [N] 7,0 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3
Glltige Werte 15 15 15 15 15 15 15
Fehlende Werte 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 37,4 38,6 47,8 62,3 93,6 133,2 163,4
Median 38,9 38,0 48,3 60,1 94,0 134,6 164,0
Standardabweichung 4,6 53 3,4 6,4 4,9 9,0 55
Schiefe -0,41 0,70 0,03 0,70 -1,30 -1,97 -1,96
Minimum 29,4 30,7 42,0 54,2 79,5 106,2 146,4
Maximum 44,7 50,6 53,3 73,6 101,7 1441 171,2
Zugkraft [N] 37,4 38,6 47,8 62,3 93,6 133,2 163,4
Transportkraft [N] 7,0 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3
Zugkraft/Transportkraft [%]  533% 324% 179% 122% 93% 89% 82%
Kraftverstarkung [N] -30,4 -26,7 -21,1 -111 6,6 16,1 35,0
Transportkraft [N] 247,4 296,4 3455 3945 443,6

Gultige Werte 15 15 15 15 8

Fehlende Werte 0 0 0 0 7

Mittelwert 197,7 224,3 246,5 2874 316,0

Median 197,9 222,3 248,5 288,7 316,2
Standardabweichung 5,6 7,0 6,5 6,8 7,2

Schiefe 0,32 0,12 -0,26 -0,04 0,37

Minimum 187,9 209,6 234,9 275,1 308,1

Maximum 209,6 238,1 258,4 300,9 329,8

Zugkraft [N] 197,7 224,3 246,5 2874 316,0

Transportkraft [N] 247,4 296,4 345,5 394,5 443,6
Zugkraft/Transportkraft [%]  80% 76% 71% 73% 71%

Kraftverstarkung [N] 49,7 72,2 96,9 107,1 127,6
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Tabelle 9: Datenbestand der Funktionspriifung der 3. Mechanik —
Zugkréafte [N] in Abhangigkeit von den Transportkraften [N]

Transportkraft [N] 2,1 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3
Glltige Werte 30 30 30 30 30 30 30
Fehlende Werte 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 49,9 56,3 65,8 84,4 118,1 153,4 183,6
Median 48,3 56,0 65,7 84,4 117.,6 153,7 182,1
Standardabweichung 4.5 2,1 1,8 2,7 3,9 53 57
Schiefe 0,49 0,01 0,04 -0,11 -0,05 -0,05 1,04
Minimum 42,9 51,4 61,8 79,0 111,0 143,1 176,9
Maximum 57,8 60,0 70,0 89,4 125,9 166,1 199,0
Zugkraft [N] 49,9 56,3 65,8 84,4 118,1 153,4 183,6
Transportkraft [N] 2,1 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3 198,3

Zugkraft/Transportkraft [%] 2353%  472% 247% 165% 118% 103% 93%
Kraftverstarkung [N] 47,7 -44.3 -39,1 -33,2 -17,8 -4,1 14,7
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Tabelle 10: Datenbestand der Funktionsprifung der 4. Mechanik —

Zugkrafte [N] in Abhangigkeit von den Transportkraften [N]

Transportkraft [N] 2,1 7,0 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3
Glltige Werte 30 30 30 30 30 30 30
Fehlende Werte 0 0 0 0 0 0 0
Mittelwert 27,3 32,1 37,8 42,7 54,7 76,9 104,6
Median 27,0 30,9 36,7 42,7 55,8 75,2 105,2
Standardabweichung 2,6 3,5 6,9 3,7 51 7,6 7,3
Schiefe 0,13 0,37 0,33 0,48 -0,62 0,29 -0,34
Minimum 23,1 26,8 26,8 36,9 42,4 65,0 86,7
Maximum 31,4 39,2 51,2 52,1 61,4 93,2 117,6
Zugkraft [N] 27,3 32,1 37,8 42,7 54,7 76,9 104,6
Transportkraft [N] 2,1 7,0 11,9 26,6 51,2 100,2 149,3
Zugkraft/Transportkraft [%] 1287%  457% 317% 160% 107% 7% 70%
Kraftverstarkung [N] -25,2 -25,1 -25,8 -16,1 -3,6 23,4 44,7
Transportkraft [N] 198,3 247,4 296,4 3455 394,5 443,6

Gultige Werte 30 30 30 30 30 14

Fehlende Werte 0 0 0 0 0 16

Mittelwert 124,8 164,1 191,8 239,2 234,0 257,3

Median 125,7 164,0 190,3 240,6 234,8 256,0
Standardabweichung 7.9 15,1 15,7 13,7 9,4 8,3

Schiefe 0,08 -0,01 -0,25 -0,22 -0,11 0,20

Minimum 112,6 138,4 156,4  209,9 215,0 240,8
Maximum 141.,6 185,9 216,3 264,3 2519 2731

Zugkraft [N] 124,8 164,1 191,8 239,2 234,0 257,3
Transportkraft [N] 198,3 247.,4 296,4 345,5 394,5 443,6
Zugkraft/Transportkraft [%]  63% 66% 65% 69% 59% 58%
Kraftverstarkung [N] 73,5 83,2 104,6 106,3 160,6 186,3
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