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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Knochenschraube
mit selbstschneidendem Gewinde sowie ein orthopadi-
sches Implantat sowie schlieRlich ein Verfahren zur Her-
stellung solcher Knochenschrauben bzw. Implantate.
[0002] Knochenschrauben mit selbstschneidendem
Gewinde sind seit Jahrzehnten bekannt und stellen we-
sentliche Befestigungselemente in der Prothetik dar. Sie
sind wahrend der bereits langen Zeitdauer ihres klini-
schen Einsatzes Gegenstand vielfaltiger Verbesserun-
gen sowohl hinsichtlich des Materials als auch hinsicht-
lich der geometrischen Konfiguration gewesen. Den brei-
testen Einsatz haben in der Vergangenheit Edelstahl-
und Titanschrauben gefunden. Es hat jedoch immer wie-
der Bestrebungen gegeben, resorbierbare Knochen-
schrauben und ahnliche orthopadische Implantate mit
vergleichbaren Leistungsparametern bereitzustellen. In
diesem Zusammenhang sind Knochenschrauben aus
Magnesiumlegierungen bekannt geworden; siehe etwa
US 2011/0313527 A1, und auch Schrauben auf Mg-Ba-
sis mit speziellen Beschichtungen, wie in US
2012/0150295 A1 beschrieben.

[0003] Magnesium besitzt im Vergleich zu Titan und
Edelstahlen geringere Festigkeiten. Dies macht den Ein-
satz dieser Werkstoffgruppe fir selbstschneidende re-
sorbierbare Knochenschrauben die mit einem hohen
Drehmoment in das Knochengewebe eingebracht wer-
den missen problematisch. Besonders bei kleinformati-
gen und/oder kanulierten Schrauben besteht die Gefahr,
dass das anzulegende Drehmoment die Torsionsfestig-
keit des Werkstoffs Ubersteigt und somit die Schraube
Uberdreht wird und bricht.

[0004] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun-
de, eine Knochenschraube bzw. ein entsprechendes or-
thopadisches Implantat mit verringerter Bruchgefahr und
der sich hieraus ergebenden Option einer weiteren Mi-
niaturisierung bereitzustellen. Des Weiteren soll ein Ver-
fahren zur Herstellung derartiger Schrauben bzw. Imp-
lantate bereitgestellt werden.

[0005] Diese Aufgabe wird in ihrem Vorrichtungsas-
pekt durch eine Knochenschraube mit den Merkmalen
des Anspruchs 1 bzw. ein orthopadisches Implantat mit
den Merkmalen des Anspruchs 8 und in ihrem Verfah-
rensaspekt durch ein Verfahren mit den Merkmalen des
Anspruchs 9 gelést. ZweckmaRige Fortbildungen des Er-
findungsgedankens sind Gegenstand der abhangigen
Anspriiche.

[0006] Die Erfindung schlieRt die Uberlegung ein, die
effektive Krafteinwirkung, die aus dem beim Eindrehen
der Schraube aufgewandten Drehmoment resultiert, un-
ter die Bruchgrenze des Materials zu driicken. Da aus
dem (8uReren) Drehmoment eine (innere) Torsions-
spannung resultiert, deren Richtung sich aus der Ein-
drehrichtung der Schraube (normalerweise im Uhrzei-
gersinn) ergibt, gehdrt zur Erfindung weiterhin der Ge-
danke der Bereitstellung einer entgegengerichteten Tor-
sionsspannung. Diese wird der Knochenschraube erfin-
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dungsgemal im Herstellungsprozess eingepragt.
[0007] Die damit einhergehende geringere Torsions-
belastung der Schraube ermdglicht eine Querschnitts-
und damit eine Massereduzierung. Dies leistet einerseits
einen wesentlichen Beitrag zur Minimierung der Degra-
dationszeit und reduziert andererseits die Menge an frei
werdendem Wasserstoff. Damit wird schlieBlich eine gré-
Rere Kérpervertraglichkeit und eine Reduzierung der Re-
habilitationszeit der Patienten erreicht. Auflerdem kann
eine weitere Miniaturisierung der Schrauben erreicht
werden, und es kénnen somit neue Einsatzgebiete re-
sorbierbarer Schrauben im Schéadel- und Kleingliedma-
Renbereich erschlossen werden.

[0008] In einer Ausfiihrung der Erfindung hat die Kno-
chenschraube einen kantlierten Grundkérper, insbeson-
dere mit einem AufRendurchmesser im Bereich zwischen
1,5 und 5 mm, spezieller zwischen 2,5 und 3,5 mm, und
einem Innendurchmesser im Bereich zwischen 0,5 und
2,5 mm, spezieller zwischen 0,8 und 1,3 mm. Auch hier-
durch wird eine Massenreduzierung der Schraube er-
reicht. Diese Reduktion der Menge an Magnesium fiihrt
wiederum zu einer verringerten Degradationszeit und
gleichzeitig zu einer Verringerung der Menge an Was-
serstoff, der bei der Degradation freigesetzt wird. Dies
wiederum verringertdie Gefahr der taschenférmigen Ein-
lagerung von Wasserstoff, der vom Korper nicht schnell
genug resorbiert werden kann.

[0009] In einer weiteren Ausfihrung der Erfindung
weist das selbstschneidende Gewinde ein Sagefeinge-
windeprofil auf. Grundsatzlich sind auch andere Profil-
querschnitte, insbesondere solche mitim Querschnitt ge-
krimmten Gewindeflanken, méglich. Deren Herstellung
istjedoch mdéglicherweise aufwandiger als die eines her-
kémmlichen Sagefeingewindeprofils mit geradlinig ver-
laufenden Gewindeflanken und daher aus heutiger Sicht
nicht bevorzugt.

[0010] Ineinerweiteren Ausgestaltung schliefl3t die Er-
findung die Uberlegung ein, durch eine Oberflachenfunk-
tionalisierung des selbstschneidenden Gewindeprofils
die Reibung beim Eindrehen der Schrauben zu minimie-
ren. Dadurch wird das notwendige Dreh- bzw. Torsions-
moment verringert und die Gefahr des Schraubenbruchs
weiter reduziert.

[0011] Zugleich ermdglicht diese Oberflachenfunktio-
nalisierung in Kombination mit der Einpragung einer ge-
richteten Torsionsspannung eine mehrparametrige Op-
timierung der Knochenschraube unter Beachtung spezi-
fischer Anwendungserfordernisse, einschlieRlich der je-
weiligen Kostensituation. Sofern beispielsweise der zu-
satzliche Aufwand der Oberflachenbeschichtung kosten-
seitig Problemlos tragbar ist, kann entweder die resultie-
rende Torsionseigenspannung der Knochenschraube
nach Abschluss aller Bearbeitungsschritte geringer ge-
wahlt oder deren Masse weitest mdglich reduziert wer-
den, um Vertraglichkeitsanforderungen bestmadglich zu
erfillen. Sind andererseits die zusétzlichen Verfahrens-
schritte fur eine Oberflachenbeschichtung kostenseitig
nicht tragbar, muss auf eine ausreichende Wandstarke
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und hohe Torsionseigenspannung besonderer Wert ge-
legt werden.

[0012] Das oberflachenfunktionalisierte, selbstschnei-
dende und selbstschmierende Gewindeprofil soll geman
einer weiteren Uberlegung der Erfinder zudem noch so
gestaltet sein, dass wahrend und unmittelbar nach dem
Schneidvorgang die Knochenheilung beschleunigende
Substanzen (wie z. B. eine Proliferation humaner Kno-
chenzellen beglnstigende bmp’s) freigesetzt werden.
Das Gewinde weist dadurch eine multifunktionale Ober-
flache auf. GemaR einem weiteren Aspekt dieser Aus-
gestaltung wird zusatzlich oder alternativ zur erwahnten
Minimierung der Reibung beim Eindrehen der Schraube
eine Erhéhung der Selbstschneidwirkung durch einen
entsprechend lokalisierten Zusatzstoff vorgeschlagen.
Dieser liegt erfindungsgemaf in Form von Mikro-Schleif-
kérpern in der bioaktiven Oberflachenbeschichtung vor.
[0013] Mit anderen Worten: Die Schneidhaltigkeit soll
einerseits durch ebenfalls degradierbare Verbindungen
erreicht werden (stofflicher Aspekt), anderseits soll durch
die zum Einsatz kommenden Schleifkdrper die Oberfla-
chenrauheit gezielt erhéht werden (oberflachentopogra-
phischer Aspekt). Durch die dadurch entstehende Ver-
gréRerung der realen Oberflache werden Mikrokavitaten
erzeugt, die eine bessere Verankerung von Mikroparti-
keln ermdglichen. Diese bestehen insbesondere aus po-
lymeren Hohlkugeln, die mit das Knochenwachstum for-
dernden Substanzen gefillt sind.

[0014] Beim Schneiden bzw. Eindrehen der Schraube
in die Knochenspongiosa entstehen lokale Reibmomen-
te an den Gewindespitzen und den Gewindeflanken. Die-
se filhren einerseits zu einer Fragmentierung des harten
und spréden Schneidstoffs, andererseits zu kurzzeitig
wirkenden, lokal begrenzten Temperaturerhhungen.
Beide Effekte fihren zu einer gewollten Zerstérung des
polymeren Hillenmaterials, in deren Ergebnis die das
Knochenwachstum stimulierende Wirkstoffe in fliissiger
oder pastdser Form freigesetzt werden. Durch die ver-
besserte Schneidwirkung wird die Reibung wahrend des
Einschraubvorgangs minimiert, was zu einer Steigerung
der weiter oben erwahnten vorteilhaften Wirkungen der
eingepragten Torsionseigenspannung fihrt.

[0015] In einer weiteren Ausflihrung sind die Mikro-
Schleifkdrper der Oberflachenbeschichtung durch Druck
und Reibungswarme beim Eindrehen der Knochen-
schraube in Knochensubstanz zerstorbar, insbesondere
in kleinere Partikel umwandelbar, die eine VergréRerung
der effektiven Schraubenoberflache bewirken. Dies er-
héhtdie wirksame Schneidkraft der Schraube gegentiber
dem Knochengewebe und somit letztlich die Selbst-
schneidwirkung. Auch hieraus ergibt sich wiederum die
Méoglichkeit einer Reduzierung der Schraubendimensio-
nen, mit den oben erwahnten Vorteilen. Die sich aus den
gréReren Schleifkérpern bildenden kleinen Partikel be-
wirken zudem ein schnelleres Einwachsen der Schraube
in die Knochenmatrix.

[0016] Ineinerweiteren Ausfiihrung der Erfindung wei-
sen die Mikro-Schleifkérper kristallines Hydroxylapatit
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auf und sind insbesondere nadelférmig ausgebildet. Die
typische Form dieses kommerziell verfligbaren Schleif-
mittels eignet sich, insbesondere bei entsprechend ori-
entierter Einbindung der Schleifkdrper in die Oberfla-
chenbeschichtung, besonders zur Steigerung der
Schneidféhigkeit und Schneidhaltigkeit der vorgeschla-
genen Knochenschraube.

[0017] Unter herstellungstechnischen Aspekten ist es
bevorzugt, die gerichtete Torsionseigenspannung der
noch unfertigen Knochenschraube, also gewissermalen
einem Halbzeug, einzupragen. Das Verfahren umfasst
die Schritte des Bereitstellens eines Grundkdrpers aus
einer Magnesiumlegierung und Einformens des selbst-
schneidenden Gewindes in die AulRenwandung des
Grundkorpers zur Herstellung der Knochenschraube
oder des Knochenschraubenabschnitts des orthopadi-
schen Implantats, wobeiim Schritt des Bereitstellens des
Grundkorpers oder im Schritt des Einformens mindes-
tens der Grundkontur des selbstschneidenden Gewin-
des durch eine drehende Fiihrung eines Halbzeugs oder
des Grundkorpers in einem Formwerkzeug die der Ein-
drehrichtung des Gewindes entgegengerichtete Torsi-
onseigenspannung eingepragt wird.

[0018] In einer aus derzeitiger Sicht bevorzugten Ver-
fahrensfiihrung wird der Grundkérper als Rohr oder ei-
nen Rohrabschnitt aufweisendes Element bereitgestellt,
wobei wiederum bevorzugt das Bereitstellen des Rohres
mit gleichzeitigem Einformen des selbstschneidenden
Gewindes in einem rotierenden Strangpressen, optional
mit nachfolgendem Frasen oder Schleifen oder Gewin-
deschneiden, erfolgt.

[0019] Bei dieser Verfahrensflihrung bleibt die einge-
pragte gerichtete Torsionseigenspannung - anders als
bei einer alternativen mdglichen Verfahrensfiihrung, in
der zunachst ein einfaches Rohr mit der Torsionseigen-
spannung versehen und in dieses Rohr spater das Ge-
winde eingearbeitet wird - weitestgehend im Endprodukt
erhalten. Tendenziell bleibt sie umso besser erhalten, je
geringer die mechanische Einwirkung auf die unfertige
Knochenschraube im Schritt der endgiltigen Ausfor-
mung der Gewindekontur gehalten werden kann. Unter
diesem Aspekt ist es aus derzeitiger Sicht bevorzugt,
wenn der Materialabtrag beim nachfolgenden Frasen
oder Schleifen oder Gewindeschneiden weniger als 0,2
mm, insbesondere weniger als 0,1 mm, betragt.

[0020] In aus derzeitiger Sicht bevorzugten Parame-
terkonstellationen wird das rotierende Strangpressen als
Warmumformen mit einer Verformungstemperatur im
Bereich zwischen 100 °C und 450 °C und/oder mit einer
Anzahl von 0,2 bis 2 Umdrehungen pro cm Schrauben-
lange bei einem zwischen 2,0 und 3,5 mm liegenden Au-
Rendurchmesser ausgefiihrt. Wie weiter oben erwahnt,
sind erfindungsgemaf auch Knochenschrauben mit an-
deren AuRendurchmessern realisierbar; flr diese kann
aber eine andere Anzahl von Umdrehungen pro cm
Schraubenlange festzulegen sein. Aus derzeitiger Sicht
ist weiterhin bevorzugt eine Verfahrensfiihrung, bei der
die Dehnrate zwischen 0,05 s-1und 25 s-1, insbesondere
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zwischen 0,07 s-1 und 22 s1, liegt.

[0021] GemaR der weiter oben angesprochenen pro-
duktseitigen Ausgestaltung mit einer bioaktiven Oberfla-
chenbeschichtung, die durch Druck und Reibungswarme
beim Eindrehen der Knochenschraube in Knochensub-
stanz zerstérbare Mikrokapseln mit einem Schmierstoff
und/oder Mikro-Schleifkdrper enthalt, ist in einer Ausge-
staltung auch eine entsprechende Verfahrensfiihrung
vorgesehen. Diese weist die Schritte des Ausbildens ei-
ner Beschichtungs-Basis auf mindestens einem Ab-
schnitt der Oberflache des Gewindes, und Auf/Einbrin-
gens der Mikrokapseln und/oder der Mikro-Schleifkdrper
auf und/oder in die Beschichtungs-Basis auf.

[0022] Vorteile und ZweckméaRigkeiten der Erfindung
ergeben sich im Ubrigen aus der nachfolgenden Be-
schreibung von Ausfiihrungsbeispielen anhand der Fi-
guren. Von diesen zeigen:

Fig. 1Aund 1B  Darstellungen einer erfindungsgema-
Ren Knochenschraube,

Fig. 2 eine Detailansicht aus Fig. 1A,

Fig. 3Aund 3B Detailansichten aus Fig. 2 zu Ausfih-
rungsformen der Erfindung,

Fig. 4A bis 4B eine schematische Draufsicht bzw.
Seitenansicht eines Halbzeugs zur
Herstellung einer erfindungsgema-
Ren Knochenschraube und

Fig. 5A bis 5C schematische perspektivische Dar-
stellungen zur Erlduterung des Form-
vorganges in einer Ausfliihrungsform
des Herstellungsverfahrens.

[0023] Fig. 1A zeigtin einer skizzenartigen Darstellung
(Seitenansicht) eine Knochenschraube 1 aus einer Mg-
Legierung, die innen hohl bzw. kaniiliert gefertigtist, also
- wie in der Draufsicht auf den Schraubenkopf geman
Fig. 1B zu erkennen ist - mit einem zylindrischen Hohl-
profil 3 und die einen Schraubenkopf 4 mit einem Schlitz
4a hat.

[0024] Fig. 2 zeigt in einer schematischen Seitenan-
sicht das Detail A des Schraubengewindes 5 der Kno-
chenschraube 1. Es ist zu erkennen, dass es sich hierbei
um ein sehr spitzwinkliges, "scharfes" Sagefeingewinde-
profil handelt. Bei der gezeigten Ausfiihrung betragt der
Winkel zwischen den Gewindeflanken ca. 20°, er kann
aber in Abhangigkeit vom konkreten Material und Ein-
satzzweck der Schraube auch einen anderen Wert, ins-
besondere zwischen 15° und 30°, haben.

[0025] Fig. 3A zeigt in einer weiter vergrofRerten An-
sicht das Detail B aus Fig. 2 in einer Schnittansicht, und
zwar speziell eine in Hohlrdumen der Gewindeflanke des
Schraubengewindes 5 "verankerte" Oberflachenbe-
schichtung 7 mit eingelagerten Mikro-Schleifkérpern 7a.
In der weiteren Detailansicht der Fig. 3B ist (unter Fort-
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lassung der Oberflachenbeschichtung 7) speziell nur ge-
zeigt, dass in einer Ausfihrung der Erfindung an den
Ubergangen des Grundkérpers der Knochenschraube 1
zum Gewindeprofil 5 Mikro-Reservoire (Mikrokapseln)
7b eingelagert sind, die mit einem an das Schraubenma-
terial einerseits und die Knochensubstanz andererseits
angepassten Schmierstoff und gegebenenfalls auch ei-
nem medizinischen Wirkstoff befullt sind. Diese Mikro-
kapseln 7b kénnen mit den in Fig. 3A gezeigten Mikro-
Schleifkérpern 7a kombiniert sein.

[0026] Die Mikrokapseln 7b adh&rieren sowohl an der
Kavitaten aufweisenden, mit mikrokristallinem Hydroxy-
lapatit bedeckten Oberflache des Gewindeprofils 5 als
auch stoff- und formschlissig in der diinnen, aus einem
biodegradierbaren Polymer bestehenden Oberflachen-
schicht 7, die als Wirtsmatrix flir die Mikro-Schleifkérper
7a, etwa aus Hydroxylapatit, fungiert. Es entsteht ein
Oberflachenverbund aus harten und schneidféahigen Hy-
droxylapatitkristallen und dazwischen eingelagerten Mi-
krokapseln, die wiederum aus einem Hillenmaterial aus
biodegradabierbaren Polymer und darin enthaltenen
Wirkstoffen fur die Osteosynthese bestehen.

[0027] Die Wirkstoffe enthaltenden Mikrokapseln wer-
den beim Schneidvorgang durch die eintretende Frag-
mentierung der harten, aber auch spréden Hydroxylapa-
titkdrper mechanisch und lokal auch durch thermische
Effekte (Mikroreibungswarme) zerstért. Die heraustre-
tende hochviskose wirkstoffbeladene Tragerflissigkeit
ruft einen Selbstschmiereffekt hervor, infolge dessen das
aufzubringende Eindrehmoment der Schraube noch wei-
ter reduziert wird. Durch die nun vorliegende wesentliche
Reduzierung des Eindrehmoments ergibt sich eine ge-
ringere Torsionsbelastung der Schraube. Diese fiihrt zu
der konstruktiven Mdéglichkeit, die Wandstéarke der kani-
lierten Schraube und damit deren Masse im Bereich zwi-
schen 20 und 50 % zu reduzieren. Dadurch wird einer-
seits eine Festigkeitsreserve geschaffen, die eine weite-
re Miniaturisierung von Knochenschrauben erméglicht,
ohne die Gefahr des Abdrehens der Schraube durch zu
hohe Torsionsbelastung zu erhéhen. Andererseits wird
die Degradationsdauer verkirzt und die Menge an frei-
gegebenen Wasserstoff reduziert.

[0028] Hydroxylapatite gehéren zur Gruppe der Calci-
umphosphate, die als Knochenersatzwerkstoffe keine
korpereigenen Abwehrreaktionen hervorrufen. Hydroxy-
lapatite sind jedoch spréde. Dies driickt sich durch ge-
ringe Bruchzahigkeitskennwerte (K| = 1MPam1/2) aus.
Aus diesem Grunde finden Hydroxylapatite in der Regel
keine Anwendung fiir lasttragende orthopadische Imp-
lantate, da diese zur Rissbildung neigen und dadurch
mechanisch nicht mehr belastbar waren.

[0029] Die vorliegende Ausfiihrungsform nutzt diesen
vermeintlichen Nachteil ganz gezielt aus. Die in der Ma-
gnesiummatrix der Schraube eingelagerten Hydroxyla-
patitkristalle (PartikelgréRenbereich z.B. 1-5 um) werden
beim Einschraubvorgang komplexen mechanischen Be-
anspruchungen ausgesetzt. Diese sind gekennzeichnet
durch Zug- und Druckspannungen, die teilweise durch
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Torsionsspannungen Uberlagert werden. Diese komple-
xen Spannungen sind bei weitem gréRer als die Festig-
keit der Hydroxylapatitkristalle, und es kommt zur Frag-
mentierung jener Kristalle. Es entstehen mikrokristalline
Partikel (0,1-1 wm) mitviel gréReren realen Oberflachen,
die zu einem Teil weiterhin in der Magnesiumoberflache
der Schraube verankert bleiben, zum anderen Teil je-
doch von der Oberflache weg und - unterstitzt durch die
in den Mikrokapseln enthaltende Flissigkeit - in die um-
gebende Knochenspongiosa transportiert werden.
[0030] Fig.4A und4B zeigen schematisch den Rohling
1’ einer erfindungsgemalen Knochenschraube, der eine
axial durchgehende Kanlile 3’ und an einer Stirnseite ei-
nen quer verlaufenden Schlitz 4a’ hat. Dieser Rohling 1’
wird durch einen nachfolgenden Strangpress- bzw. Ex-
trudiervorgang (siehe weiter unten) mit einer eingeprag-
ten Torsionseigenspannung versehen. Der Schlitz 4a’
dient dabei als Eingriff fir den Mitnehmer und ermdglicht
das Strangpressen unter Drehen wie nachfolgend ge-
schildert.

[0031] Fig. 5A bis 5C zeigen in schematischen pers-
pektivischen Darstellungen zur Erlduterung eines ent-
sprechenden Strangpress- bzw. Extrudierschrittes ein
Knochenschrauben-Vorprodukt 1" zusammen mit einem
Press- bzw. Extrudierkopf 9, durch den das Vorprodukt
in eine mit dem Pfeil A bezeichnete Vorschubrichtung
unter Drehen in eine mit dem Pfeil B bezeichnete Dreh-
richtung gefiihrt wurde bzw. in dem es durch Strangpres-
sen oder Extrusion geformt wurde. Ziffer 9a bezeichnet
hierbei ein Formgebungselement bzw. eine Innenkontur
fir die Gewindeextrusion, und Ziffer 11 bezeichnet einen
Press- bzw. Extrusionsstempel zur Erzeugung der zen-
trischen Kanile 3" des Knochenschrauben-Vorproduk-
tes 1" (der Mitnehmer des Press- bzw. Extrusionsstem-
pels 11 und der korrespondierende Schlitz 4a’ sind in
den Figuren 5A bis 5C zur Vereinfachung nicht darge-
stellt).

[0032] Nachfolgend werden beispielhaft Schritte und
Verfahrensdetails einer mdglichen Verfahrensfiihrung
zur Herstellung einer Ausfiihrungsform der erfindungs-
gemalen Knochenschraube angegeben:

1. Es wird ein Vorprodukt (Rohling) gemaR Fig. 4A
und 4B bereitgestellt, der 12 mm lang, an einer Stirn-
flache ca. 4 mm tief geschlitzt ist.

2. Es wird ein Stempel in zylindrisch abgestufter
Grundform bereitgestellt, der am Ubergang zwi-
schen 1,64 mm Durchmesser und 4,00 mm Durch-
messer einen "Mitnehmer" hat.

3. Der Mitnehmer greift in den Rohling ein, und wah-
rend der Extrusion wird der Rohling drehend in die
Passform bzw. Matrize eingefiihrt; die Drehrichtung
ist derjenigen des spateren Gewindes und der Ge-
windebelastung entgegen gerichtet.

4. Der Verformungsvorgang unter Drehen mit kon-
stanter Winkelgeschwindigkeit wird bis zum Vorlie-
gen eines Knochenschrauben-Vorprodukts der ge-
wiinschten Lange fortgeflhrt.
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5. Die Anzahl der Umdrehungen beim Warmumfor-
men in Stangen- bzw. RohrauRendurchmesserbe-
reich zwischen 2,0 und 3,5 mm liegt zwischen 1,0
und 8 pro cm Lange.

6. Die Verformungstemperatur liegt je nach Legie-
rung zwischen 100 °C und 450 °C.

7. Die Dehnraten beim Umformprozess liegen zwi-
schen 0.07 s™" und 22 s71.

8. Die Matrize weist eine wendelférmige Innenstruk-
tur auf (2hnlich der Negativform eines Schnecken-
getriebes).

9. Die AuRenoberflache wird anschlielRend mit ge-
ringem Masseabtrag "scharf' geschliffen, und es
entsteht das endguiltige stelbstschneidende Gewin-
de.

[0033] In einer Abwandlung dieser Ausfiihrung kann
ein extrudiertes Rohr aus der biodegradierbaren Mg-Le-
gierung WE43 oder MgCa0,8 oder aus der biodegradier-
baren Mg-Legierung AZ31 eingesetzt werden. Aulien-
und Innendurchmesser der Schraube und somit die re-
sultierende Wanddicke kénnen ebenso variiert werden
wie Gewindetiefe und -steigung und andere Parameter
der Schraubenkonfiguration.

[0034] Nach dem Formvorgang mit Einpragung der
Torsionseigenspannung wird ein selbstschneidendes
Sagefeingewindeprofil mit beispielsweise einer Gewin-
detiefe von 0,5 bis 0,7 mm bei einer beispielhaften Wand-
dicke des extrudierten Rohres von 1,0 mm mittels eines
Schneideisens erzeugt.

[0035] In einer weitergehenden Modifikation der vor-
stehend erlduterten Ausfiihrung wird kein innenkantilier-
tes Rohr, sondern eine massive Stange als Knochen-
schrauben-Vorprodukt mittels Strangpressen herge-
stellt, wobei auch hier eine Auienkontur wie bei der vor-
genannten Ausfiihrung eingeformt und eine Torsionsei-
genspannung eingepragt wird. Es kdnnen beispielswei-
se massive Knochenschrauben mit einer Lange zwi-
schen 15mm und 40mm und einem Durchmesser zwi-
schen 2mm und 3,5mm erzeugt werden.

[0036] Eine beispielhafte Ausfiihrung der weiter oben
erwahnten Nachbehandlung zur Erzeugung einer Ober-
flachenfunktionalisierung sieht wie folgt aus:

1. Es erfolgt eine Reinigung in Isopropanol (Verweil-
zeit 2 min).

2. Es erfolgt ein Tauchen der Schraube (dip coating)
in eine Flissigkeit aus PLA oder PLA Blends, die
Hydroxylapatitpartikel (PartikelgréRe zwischen 1
und 10 wm) enthalt, bei mindestens 150 °C.

3. Es erfolgt ein Trocknen in einem Umluftofen bei
Temperaturen zwischen 60 und 80°C.

4. Es erfolgt ein kurzes Eintauchen (<10 s) der be-
schichteten Schraube in Chloroform; dadurch wird
ein Teil der Oberflache angeldst. Es entsteht eine
selbstklebende, mit Mikrokavitaten versehene mi-
krorauhe Oberflache.

5. Danach erfolgt ein sofortiges Herausnehmen und
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Eintauchen (10-30 s) in eine wassrige Mikrokapseln
enthaltende Flissigkeit. Diese Mikrokapseln beste-
hen aus einer Hille aus einem PLA oder PLA Blend.
Der Durchmesser dieser Mikrokapseln betragt zwi-
schen 1 und 10 pm. Diese Mikrokapseln enthalten
in ihrem Inneren knochenmorphogenetische Prote-
ine.

6. Es erfolgt ein Herausnehmen und Trocknen in ei-
nem Umluftofen bei Temperaturen zwischen 30 und
40°C. Ein Teil der Mikrokapseln hat sich in die Mi-
krokavitaten der PLA/Hydroxylapatit enthaltenden
Oberflache eingelagert (Formschluss) und/oder
klebt an dieser Oberflache fest (Stoffschluss).

Im Ubrigen ist die Ausfiihrung der Erfindung

auch in einer Vielzahl von Abwandlungen der hier ge-
zeigten Beispiele und weiter oben hervorgehobenen As-
pekte der Erfindung mdglich.

Patentanspriiche

1.

Knochenschraube (1) mit selbstschneidendem Ge-
winde (5),im Wesentlichen bestehend aus einer Ma-
gnesiumlegierung und versehen mit einer einge-
pragten Torsionseigenspannung, die der Eindreh-
richtung des Gewindes entgegengesetzt ist.

Knochenschraube nach Anspruch 1, wobei die ein-
gepragte Torsionseigenspannung Uber die Schrau-
benlange konstanten Betrag hat.

Knochenschraube nach einem der vorangehenden
Anspriiche, welche einen kanilierten (3) Grundkor-
per, insbesondere mit einem Auendurchmesserim
Bereich zwischen 1,5 und 5 mm, spezieller zwischen
2,5 und 3,5 mm, und einem Innendurchmesser im
Bereich zwischen 0,5 und 2,5 mm, spezieller zwi-
schen 0,8 und 1,3 mm, aufweist.

Knochenschraube nach einem der vorangehenden
Anspriche, wobei das selbstschneidende Gewinde
(5) ein Sagefeingewindeprofil aufweist.

Knochenschraube nach einem der vorangehenden
Anspriiche, welche mindestens in Bereichen des
Gewindes (5) versehen ist mit einer bioaktiven Ober-
flachenbeschichtung (7), die durch Druck und Rei-
bungswarme beim Eindrehen der Knochenschraube
in Knochensubstanz zerstérbare Mikrokapseln (7b)
mit einem Schmierstoff (7a) und/oder Mikro-Schleif-
korper enthalt.

Knochenschraube nach Anspruch 5, wobei die Mik-
ro-Schleifkérper (7a) der Oberflachenbeschichtung
(7) durch Druck und Reibungswarme beim Eindre-
hen der Knochenschraube in Knochensubstanz zer-
storbar, insbesondere in kleinere Partikel umwan-

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

10.

1.

12.

13.

14.

delbar sind, die eine VergroRerung der effektiven
Schraubenoberflache bewirken.

Knochenschraube nach Anspruch 5 oder 6, wobei
die Mikro-Schleifkdrper (7a) kristallines Hydroxyla-
patit aufweisen und insbesondere nadelférmig aus-
gebildet sind.

Orthopadisches Implantat, das eine Knochen-
schraube (1) nach einem der vorangehenden An-
spriiche oder einen entsprechenden angeformten
Knochenschraubenabschnitt aufweist.

Verfahren zur Herstellung einer Knochenschraube
(1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8 oder eines
orthopadischen Implantats nach Anspruch 9, mitden
Schritten:

- Bereitstellen eines Grundkérpers (1°; 1") aus
einer Magnesiumlegierung und

- Einformen des selbstschneidenden Gewindes
(5) in die AuBenwandung des Grundkdrpers zur
Herstellung der Knochenschraube oder des
Knochenschraubenabschnitts des orthopadi-
schen Implantats,

wobei im Schritt des Bereitstellens des Grundkor-
pers oder im Schritt des Einformens mindestens der
Grundkontur des selbstschneidenden Gewindes
durch eine drehende Fiihrung eines Halbzeugs oder
des Grundkoérpers in einem Formwerkzeug (9) die
der Eindrehrichtung des Gewindes entgegengerich-
tete Torsionseigenspannung eingepragt wird.

Verfahren nach Anspruch 9, wobei der Grundkérper
(1’; 1") als Rohr oder einen Rohrabschnitt aufwei-
sendes Element bereitgestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 9, wobei das Bereitstellen
des Rohres (1°; 1") mit gleichzeitigem Einformen des
selbstschneidenden Gewindes (5) in ein rotierendes
Strangpressen, optional mit nachfolgendem Frasen
oder Schleifen oder Gewindeschneiden, erfolgt.

Verfahren nach Anspruch 11, wobei das rotierende
Strangpressen als Warmumformen mit ein Verfor-
mungstemperatur im Bereich zwischen 100 °C und
450 °C und/oder mit einer Anzahl von 1,0 bis 8 Um-
drehungen pro cm Schraubenldnge bei einem zwi-
schen 2,0 und 3,5 mm liegenden Auf3endurchmes-
ser ausgefihrt wird.

Verfahren nach Anspruch 11 oder 12, wobei die
Dehnrate zwischen 0,05 s-1 und 25 s-1, insbesonde-
re zwischen 0,07 s-1 und 22 s-1, liegt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 11 - 13, wobei
der Materialabtrag beim nachfolgenden Frasen oder
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Schleifen oder Gewindeschneiden weniger als 0,2
mm, insbesondere weniger als 0,1 mm, betragt.

15. Verfahren nach einem der Anspriiche 9 - 14, weiter
aufweisend die Schritte

- Ausbilden einer Beschichtungs-Basis (7) auf
mindestens einem Abschnitt der Oberflache des
Gewindes, und

- Auf /Einbringen der Mikrokapseln (7b)
und/oder der Mikro-Schleifkérper (7a) auf
und/oder in die Beschichtungs-Basis.
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