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Wstep

Stopy NiTi sg uzywane w medycznych zastosowaniach
z powodu ich dobrych wtasnosci mechanicznych, wysokiej
odpornosci korozyjnej, biokompatybilnosci jak rowniez
wiasnosci pamieci ksztattu i supersprezystosci. [1-3]. Efek-
ty pamieci ksztattu sg zwigzane z odwracalng przemiang
martenzytyczng pomiedzy wysokotemperaturowg fazg
macierzystg i niskotemperaturowg fazg martenzytyczng.
W medycznych zastosowaniach uzywane sg dwa rodzaje
pamieci ksztattu. Pierwszym jest “jednokierunkowy efekt
pamieci ksztattu”, kiedy urzadzenie jest ochtodzone do mar-
tenzytycznego stanu i zdeformowane. Podczas nastepnego
grzania, przy ponownym formowaniu austenitu, materiat
“pamieta” swoj wyjsciowy ksztatt. Ten efekt jest klinicznie
uzywany do zespolen ztaman kosci. Drugi efekt, “ superpre-
zysto$¢” bazuje na formowaniu martenzytu indukowanego
naprezeniami w kierunku dziatajgcych naprezen podczas
zewnetrznego obcigzania, ktdry przemienia sie z powrotem
w austenit po odcigzeniu i materiat odzyskuje swoj pierwotny
ksztatt. Supersprezystos¢ jest uzywana w stentach, drutach
ortodontycznych, drutach stuzgcych jako prowadniki i narze-
dziach chirurgicznych [4]. Kompresyjne klamry z pamiecig
ksztattu sg szeroko uzywane jako implanty do wewnetrznej
stabilizacji ztaman kosci [3-5]. Obecnie uzycie klamer z
pamiecig ksztattu do fiksacji kosci jest rekomendowane
szczegolnie do zespolen ztaman drobnych kosci szkieletu
i w chirurgii szczekowo-twarzowej [6-9].

Ta praca dotyczy wynikow wstepnych badan klinicznych
uzyskanych podczas uzycia klamer pamieciowych NiTi do
zespolen ztaman wyrostka ktykciowego zuchwy.

Materiat i metody

W tych badaniach wykorzystano supersprezyste druty
NiTi o sktadzie chemicznym Ti-50.8 at.%Ni i Srednicach
pomigdzy 1.0 i 1.5 mm firmy Euroflex GmbH. Dla uzyskania
drutéw z temperaturg odzysku ksztattu ponizej temperatury
ciata cztowieka zastosowano obrébke cieplng w atmosferze
argonu w roznych temperaturach 400, 500, 600 i 700°C
w czasie 15 minut. Przemiany fazowe i ich temperatury
charakterystyczne mierzono kalorymetrem DSC-7 firmy
Perkin Elmer podczas chiodzenia i nagrzewania probek w
zakresie temperatur -100++60°C. Temperatury i kat odzy-
sku ksztattu drutéw deformowanych w martenzytycznym
stanie po ochtodzeniu w parach cieklego azotu mierzono
podczas nagrzewania wg testu ASTM 2082-01. Sity Sci-
skajgce klamer mierzono przy uzyciu cyfrowego miernika
sit FG-5000A.
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Introduction

The NiTi shape memory alloys find use in medical ap-
plications due to their good mechanical properties, high
corrosion resistance, biocompatibility as well as shape
memory and superelasticity [1-3]. Shape memory effects
are based on a reversible phase transformation between
the high-temperature parent phase (austenite) and the low-
temperature (martensite) phase. In medical applications
two kinds of shape memory effects are preferentially used.
Firstly, a “one-way shape memory effect” which takes place
when a device is cooled down to its martensitic state and
deformed. Upon subsequent heating, the material “remem-
bers” its initial shape by forming the austenite phase again.
This effect is clinically used for joining bone fractures.
Secondly, “superelasticity” based on the formation of stress-
induced martensite during external loading which transforms
back into austenite after unloading and the material recov-
ers its previous shape. Superelasticity is used in stents,
orthodontic wires, guidewires and surgical instruments [4].
Shape memory compression staples are widely used as
implants for internal stabilization of bone fractures [3-5].
Now the use of shape memory staples is recommended
particularly for small bones fractures of the skeletal system
and in cranio-maxillofacial surgery [6-9].

This paper deals with the preliminary clinical results
obtained for joining fractures of the mandibular condyle by
using shape memory NiTi staples.

Material and methods

Superelastic NiTi wire from the Euroflex GmbH with the
chemical composition Ti-50.8 at.%Ni of diameters between
1.0 and 1.5 mm was used in this investigation. Annealing in
argon atmosphere at different temperatures 400, 500, 600
and 700°C for 15 minutes was used to select the wires with
the recovery temperature below the human body tempera-
ture. Phase transitions and their characteristic temperatures
were measured by DSC-7 Perkin Elmer calorimeter during
cooling and heating in the temperature range -100++60°C.
The temperature and the shape recovery angle of the wires
deformed in the martensitic state after cooling in liquid
nitrogen vapour were measured during heating with the
ASTM 2082-01 test. Compression forces of the staples were
measured with a digital force gauge FG-5000A.
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Wyniki i dyskusja

Dostarczone druty NiTi wykazywaty bardzo dobrg super-
sprezystos¢. Krzywe deformacji tych drutdow z charaktery-
stycznymi petlami superspezystosci zarejestrowane podczas
obcigzania i odcigzania w testach trojpunktowego zginania
przedstawiono na RYS. 1. Druty w stanie dostarczenia miaty
niskie temperatury odzysku ksztattu przedstawione naRYS. 2.
Korekta temperatur charakterystycznych przemian w tym
stopie jest mozliwa poprzez dobér odpowiedniej przerdbki
plastycznej i obrobki cieplnej. Po obrdbce rekrystalizacyj-
nej drutéw przecigganych na zimno, temperatury odzysku
ksztattu podniosty sie do pozgdanej temperatury okoto 30°C,
w poblize temperatury ludzkiego ciata, co pokazano na
krzywych DSC w pracy [8] i na RYS. 3. Kompresyjne klamry
do zespolen ztaman wyrostka klykciowego zuchwy moga
by¢ wykonane z drutéw o $rednicach od 1,2 do 1,5 mm.
Klamry majg proste przesta o diugosciach 12 do 20 mm i
koncowki od 4 do 6 mm podgiete do kagtow 60 do 45°. Klamry
o roznych rozmiarach, ktére mogg by¢ wybrane do réznych
typéw ztaman wyrostka ktykciowego zuchwy wykonane z
drutu o $rednicy 1,3 mm przedstawiono na RYS. 4.

Results and discussion

Delivered NiTi wire displays very good superelasticity.
Deformation curves of these wires with characteristic su-
perelasticity loops recorded during loading and unloading in
a tree point bending test are shown in FIG. 1. The wires in
their state of delivery have low shape recovery temperature,
which is shown in FIG. 2. The correction of characteristic
transition temperatures of this alloy is possible by selection
of a suitable processing and heat treatment. After recrystal-
lization treatment of cold drawn wires the shape recovery
temperature rises to a desired temperature to near human
body temperature what is shown on the DSC curves in paper
[8]and in FIG. 3. Compression staples for joining mandibular
condyle fractures can be made from wires with the diameter
from 1.2 to 1.5 mm. They have a straight span which is 12
do 20 mm long and legs of 4 to 6 mm which are bent at the
angle of 60 to 45°. Staples of different sizes which can be
selected for different types of fractures and the forces of
staples with various length of span prepared from wire with
diameters 1.3 mm are shown in FIG. 4.
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FIG. 1. Supersprezystos¢ drutéw zarejestrowana w
tréjpunktowych testach zginania drutéw podczas
obciazania i odcigzania.

FIG. 1. Superelasticity of wires recorded in three po-
int bending tests during loading and unloading.
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FIG. 2. Krzywe odzysku ksztaltu dostarczonych
drutéw o réznych srednicach.

FIG. 2. Shape recovery curves of delivered wires
with different diameters.

100

80 F 600°C/30"

60F

500°C/30
40

400°C30° —

20

0

Shape recovery / Odzysk ksztaltu [%

-1200 100 80 60 40 20 0O 20 40 60

Temperature / Temperatura | 'C|

13J)
NN
93]
337

20 mm

I.;f;,'..._

RYS. 3. Podwyzszenie temperatur odzysku ksztattu
po wyzarzaniu rekrystalizujacym w temperaturze
500°C w czasie 15 minut.

FIG. 3. The increase in shape recovery temperature
to near human body temperature after recrystalliza-
tion annealing at 500°C for 15 minutes.

RYS. 4. Klamry NiTi z pamiecia ksztaltu do zespolen
ztaman wyrostka klykciowego zuchwy.

FIG. 4. Shape memory staples for fixation of man-
dibular condyle fractures.
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Sity Sciskajgce prototypowych klamer z pamigcia ksztattu

® e e @ 00 @ mierzono na stanowisku pomiarowym wyposazonym w

cyfrowy miernik sit przedstawionym na RYS. 5. Klamry z
pamiecig ksztattu po wyzarzaniu w temperaturze 500°C w
czasie 15 minut z odgietymi w stanie mertenzytycznym kon-
cowkami do kgta 90° podczas ogrzewania do 37°C osiggaty
po dwoch minutach sity okoto 30N. Zespolenie pojedynczg
klamrg zapewniajgce najkorzystniejszy rozklad naprezen
i odksztatcen zaproponowane na podstawie wynikéw
symulacji metodg elementéw skoriczonych [9] pokazano
na modelu akrylowym ztamania wyrostka ktykciowego zu-
chwy (RYS. 6). Na modelu (RYS. 7) pokazano mozliwo$é
przemieszczenia wyrostka z powodu silnego oddziatywania
miesni twarzowych. Stwierdzono, ze lepszg stabilizacje
ztamania wyrostka kiykciowego zuchwy zapewniajg dwie
réwnolegle utozone klamry pamigciowe pokazane na mo-
delu (RYS. 8).
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FIG. 5. Pomiar sily kompresji klamry z pamiecia
ksztaltu przy uzyciu cyfrowego miernika sity.

FIG. 5. Measurement of compression force of a sha-
pe memory staple by using a digital force gauge.

RYS. 6. Model zuchwy i ztamanie wyrostka zuchwy ze-
spolone pojedyncza klamra NiTi z pamiecig ksztattu.
FIG. 6. Mandible model and mandibular subcondyle
fracture fixed with a single NiTi shape memory staple.

Compression forces of prototype shape memory staples
were measured on the measuring point equipped with a
digital force gauge, which is shown in FIG. 5. Shape memory
staples after annealing at 500°C for 15 minutes with the legs
straightened to 90° in the martensitic state, during heating to
37°C reach, after two minutes, the force value of about 30N.
Asingle staple connection that provides the most favourable
stress-strain disposition proposed on the basis of the results
of a finite element simulation [9] is shown on the acrylic
model of fixing the mandibular condyle fracture (FIG. 6). After
connection with a single staple the displacement of a frac-
tured mandibular condyle due to strong interaction of facial
muscles is possible, which is shown in the model (FIG. 7).
It has been discovered that a better stability of the fixation
of a mandibular condyle fracture is secured by two parallel
shape memory staples shown in the model (FIG. 8).

RYS. 7. Mozliwos¢ przemieszczenia fragmentu kosci
po zespoleniu niskiego ztamania klykciowego zu-
chwy pojedyncza klamrg z pamiecia ksztattu.

FIG. 7. Possibility of displacement of a bone frag-
ment after fixation of a low mandibular condyle
fracture with a single shape memory staple.

RYS. 8. Model stabilnego zespolenia ztaman dwoma
klamrami NiTi z pamiecia ksztattu.

FIG. 8. Model of a stable fracture fixation with two
NiTi shape memory staples.
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Podczas operacji, po
odstonieciu ztamania, |
fragmenty kosci byty usta- %
wiane w prawidtowym,
anatomicznym potozeniu.
W kosciach z obu stron 8
ztamania wiercono rozet- | ¥
kowym wierttem otwory
do gtebokosci okoto 5
mm, w odlegtosci przy-
mierzonej przy uzyciu
wzorca wykonanego ze
stali implantacyjnej iden-
tycznego z klamrg po wy-
prostowaniu koncéwek.
Poniewaz w temperaturze
pokojowej pamieciowe
klamry majg podgiete
kohcowki do kata okoto
60°, przed wtozeniem
klamry w wywiercone ot-
wory w kosci koncowki muszg by¢ odgiete do ksztattu
klamry wzorcowej. Odgiecie klamry z pamiecig ksztattu
musi by¢ wykonane w niskiej temperaturze, co jest mozliwe
po ochtodzeniu klamry w wysterylizowanej oziebionej soli
fizjologicznej lub po oziebieniu w cieklym azocie. O wiele
tatwiej jest wprowadzi¢ klamry supersprezyste, ktéore mogag
by¢ mechanicznie odgiete w temperaturze pokojowej przy
uzyciu rozwierajgcych szczypiec i implantowane w wywier-
cone w kosciach otwory. Ponizej przedstawiono zespolenia
ztaman wyrostka kilykciowego zuchwy z uzyciem klamer NiTi
z pamiecig ksztattu (RYS. 9i 10).

RYS. 9. Zespolenie ztaman
wyrostka klykciowego zuchwy
klamrami NiTi z pamiecia
ksztattu.

FIG. 9. Fixation of mandibular
condyle fractures with the use
of NiTi shape memory staples.

Whioski

Klamry NiTi, ktére odzyskujg pozgdany ksztatt pod
wplywem ciepta ludzkiego ciata mogg by¢ wykonane z
dostarczonych drutéw po wyzarzaniu w temperaturze od
400 do 500°C w czasie 15 do 30 minut.

» Uzycie klamer z pamiecig ksztaltu zamiast tytanowych
ptytek i srub jest fatwiejsze i skraca czas operaciji.

* Klamry z drutéw o matych srednicach moga by¢ uzyte do
zespolen ztaman kosci jako klamry supersprezyste, kitére
po mechanicznym odgieciu przy uzyciu szczypiec w tempe-
raturze pokojowej mogg by¢ tatwo wtozone w wywiercone
otwory w kosci.
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During the op-
eration, after un-
covering the frac-
ture, the bone frag-
ments were set in
the anatomically
correct position.
In the bones on
both sides of the
fracture the holes
“J were drilled using
a rosette drill to
the depth of ap-
proximately 5mm
in a distance of
templet stainless
steel staple identi-
cal to the shape-
memory staple af-
ter straightening of
its ends. Because
at room temperature shape memory staples have their ends
bent at an angle of approximately 60°, before inserting a
staple into the drilled holes in the bone the ends must be
bent to the templet staple. The bending of shape memory
staples must be performed at a low temperature, which is
possible after cooling the staple in sterilized iced saline or
after cooling in liquid nitrogen. It is much easier to insert
superelastic staples which may be mechanically opened
at a room temperature with a pincer and implanted into
the drilled bone holes [9]. Below is shown the fixation of
mandibular condyle fractures with the use of shape memory
staples (FIG. 9,10).

RYS. 10. Panoramiczny radiogram
po zespoleniu ztaman wyrostka
klykciowego zuchwy klamrami pa-
mieciowymi.

FIG. 10. A panoramic radiograph
after fixation of mandibular condyle
fractures.

Conclusions

NiTi staples which recover desired shape under the

influence of the human body heat can be prepared from
delivered wires after annealing in the temperature range
from 400 to 500°C for 15 to 30 minutes.
» The use of shape memory staples instead of titanium
plates and screws is easier and shortens the operation time.
« Staples from the wire of a small diameter can be used for
joining bone fractures as superelastic staples which may be
mechanically opened at a room temperature with a pincer
and inserted into the drilled bone holes.
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