Vormgeheugenmetaal

Door:

N.W. Buijs, metaalkundige, Innomet b.v.

Medische technologie ™

Vormgeheugenmetaallegeringen bieden door het vormherinneringsvermo-
gen, de biocompatibiliteit en de hoge corrosiebestendigheid interessante

toepassingen in de medische technologie. Er zijn reeds door diverse instellin-

gen en bedrijven implantaten van vormgeheugenmetaal ontwikkeld.

et werkingsprincipe van implantaten van deze
materialen berust erop, dat dit implantaat on-
der verwarming een vooraf geinduceerde
vormverandering ondergaat. Deze eigenschap van ge-
prononceerd vormherinneringsvermogen biedt tu|rii]<e
toepassingsmogelijkheden, temeer omdat bij het terug-
gaan in de geprogrammeerde vorm ook arbeid verricht
kan worden. We kunnen als toepassingen bijvoorbeeld
denken aan:
* gebitsbeugels met een groot werkzaam gebied dankzij
het pseudo-elastisch effect van het materiaal;
¢ revalidatichandschoen voor het reactiveren van functio-
neel verminderde actieve spiergroepen;
* vena cavafilter voor het fegenhouden van bloedstolsels
in de slagaders;
* anticonceptie spiraal;
¢ intracraniale aneurysmaclips voor het afklemmen van
zwakke aders;
* kunstspieren die geactiveerd worden door elektrische
stromen dankzij de relatief hoge ohmse weerstand van
het metaal;

» fixatie-elementen ten behoeve van botbreuken en het be-

vestigen van prothesen aan botweefsel;

* meegroeiprothesen;

* harringtonstaaf ten behoeve scoliosepatignten, alsmede
een SpondrﬂQd;

» fixatiedraden voor intra-oculairlenzen;

* wervelafstandstukken t.b.v. blokkeringoperatie;

* maagankers om de maagfunctie te activeren in geval
van (permanente) kunstmatige voeding;

¢ cilindrische elementen om prostaatvergroting in urinelei-

der op te heffen.

We spreken in de regel over tijdelijke en permanente im-
plantaten. Een fixatie-element voor een snellere genezing
van botbreuken zal tijdelijk worden gebruikt ferwijl een
wervelafstandstuk permanent in het lichaam zal blijven.

Vormgeheugenmetaal

Sinds enige tijd worden in de techniek enkele metaallege-
ringen voorzien van de aanduiding vormgeheugenmetacl
{tabel 1). Deze legeringen hebben de unieke eigenschap
dat ze in vaste foestand in een aantal modificaties voor
kunnen komen. Metaalkundig gezien laat dit fenomeen
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zich verklaren als een spanningsgeinduceerde martensiti-
sche structuurverandering die omkeerbaar is. Tot deze ge-
heugenlegeringen behoren TiNi (titaan/nikkel), CuAlZn
(koper/aluminium/zink) en AuCd (goud/cadmium).
Vooral titaan/nikkel wordt als implantatiemateriaal steeds
meer gebruikt. Een veel voorkomende handelsnaam is niti-
nol. Vormgeheugenlegeringen kunnen in vaste toestand
een fasetransformatie onderguan als er een beperkf tem-
peratuurgebied wordt doorlopen waardoor ze spontaan
van vorm kunnen veranderen. Er kunnen zich dan in of-
hankelijkheid van de temperatuur twee productvormen
voordoen. Titaan/nikkel vertoont een zogenaamde kristal-
lografische en reversibele thermo-elastische martensitische
transformatie die diffusieloos verloopt. Deze transformatie
wordt gekarakteriseerd door vier fransformatietemparatu-
ren, fe weten Ms, MF, As en Af. Ms en MF zijn temperatu-
ren waarbij de transformatie start en eindigt als er ge-
koeld wordt vanuit de moederfase. As en Af geven de
temperaturen weer waarbij het martensiet begint e trans-
formeren naar de B-fase, totdat het volledig getransfor-
meerd is. Dit laatste geldt dus als het materiaal wordt op-
gewarmd vanuit de martensiettoestand. Het
vormgeheugeneffect houdt in, dat het metaal in twee vor-
men kan bestaan, namelijk bij een lagere en bij een hoge-
re femperatuur. De vormverandering wordt veroorzaakt
door de B-martensietiransformatie tijdens het opwarmen
of afkoelen. Door variatie in de legeringspercentages van
titaan/nikkel kan men deze temperaturen laten schomme-
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Figuur 1. De prostaat
stent is een cilinder die
vit draad gewikkeld is en
die in de urinebuis wordt
geplaatst ter hoogte van
de prostaat. Dit is vooral
nuttig bij oudere mannen
die problemen met urine-
ren hebben. Na het
warm worden zet de ci-
linder vit waardoor de
doorlaat van de urine-
buis wordt vergroot.
Door het af te koelen kan
men de stent in draad-
vorm weer uit de urine-
leider trekken

Materiaal Ni55Ti45

Warmtebehandelde toestand en beneden de transformatietemperatuur
Eigenschap Waarde
Soortelijke massa 6,45 gram/cm®
Soortelijke warmte 0,45)/g°C
Soortelijke transformatiewarmte 24,2 /g
Warmtegeleidingcosfficignt 80,10 Qcm
Elasticiteitsmodules 7.104 N/mm?
Glijmodules 2,7.104 N/mm?
Treksterkte 850 N/mm?
Rekgrens 180 N/mm?
Rek bij breuk 45%

Insnoering 30%

Tabel 1. Eigenschappen geheugenlegering TiNi (titaan/nikkel, nitinol)
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len tussen circa -30°C en circa +130°C. Het zal duidelijk
zijn dat samenstelling en temperatuurgebied dusdanig ge-
kozen worden dat er een optimaal functionerend implan-
taat ontstaat. Daarbij denken we primair aan een tempe-
ratuurhysterese van +5 en + 45°C i.v.m. de
lichaamstemperatuur.

Omschrijving van enige toepassingen
Enige bekende klinische toepassingen voor vormgeheu-
genmetaal zijn o.a.:

Ribfixatie-Element

Bij een ingedrukte borstkas kunnen inwendige organen
beschadigd worden, omdat de stabiliteit van de wand niet
meer gewaarborgd is. In dit geval worden tot nu toe plaat-
of draadversterkingen aangebracht of overdrukbeade-
ming toegepast. Ribfixatie-elementen kunnen een zeer
goed alternatief zijn. In open gebogen vorm wordt het ele-
ment over de ribbreuk geplaatst om vervolgens door mid-
del van verwarming in de eerder geinduceerde dichtgebo-
gen vorm terug te laten keren.

Osteotomiekram

Als vervanging voor de Blountkram kan men krammen ge-
bruiken van fitaan/nikkel ten behoeve van de herfixatie
van een bot na een breuk of osteotomie. Het gedefinieerde
geheugeneffect zorgt na verwarming niet alleen voor de
fixatie, maar bewerkstelligt tevens een extra samendruk-
ken, waardoor een optimaal genezingsproces ontstaat.
Als toepassing valt naast botbreuken te denken aan bij-
voorbeeld ascorrectie van het onderbeen of correctie van
de holle voet.

Wervelafstandstuk

Blokkeringsoperaties aan de wervelkolom hebben het na-
deel dat de beide wervels ten opzichte van elkaar kunnen
bewegen. Het gebruik van wervelafstandstukken van
vormgeheugenmetaal lijkt voor dergelijke toepassingen
veelbelovend. Na het verwijderen van de tussenwervel-
schijf wordt een dergelijk afstandstuk tussen de wervels
geplaatst en verwarmd. Door het terugkeren naar de oor-
spronkelijk geinduceerde vorm worden de wervels op de
gewenste onderlinge afstand gebracht. Na deze implan-
tatie worden botspanen aangebracht, die samen met het
afstandstuk de definitieve blokkering vormen.

De figuren tonen nog enige andere toepassingen.

De vervorming

In een toepassing waarin het vormgeheugenmateriaal
dient als wervelafstandstuk, moet een hoogte van 10 tot
12 mm worden overwonnen. De maximale inbrenghoogte
van het implantaat bedraagt echter slechts 5 mm,

Een massief vitgevoerd implantaat is dus al bij voorbaat
vitgesloten. Dergelijke relatief grote vormveranderingen
zijn slechts fe verwezenlijken door een vormverandering
die veroorzaakt wordt door buiging van het vormgeheu-
genmetaal. Het uiteindelijke ontwerp van het afstandstuk
is ovaalvormig geworden. Afhankelijk van de gekozen
materiaalwanddikte kan een dergelijk afstandstuk fot
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maar liefst 50% van de oorspronkelijke hoogte
worden ingedrukt. Tevens kan door keuze van
deze wanddikte de viteindelijk gewenste druk-
kracht gevarieerd worden. Nokken dringen zich
na verwarming van het afstandstuk in de spon-
gieuze substantie van de wervels. Om het af-
standstuk van het geheugeneffect te voorzien,
wordt dit van de oorspronkelijke hoogte van 20
mm in enige stappen samengedrukt. Om defor-
maties van het implantaat te voorkomen moet
deze samendrukking gefaseerd plaatsvinden.

Verwarming

Titaan/nikkel vormgeheugenimplantaten moe-
ten na plaatsing verwarmd worden om het ge-
heugeneffect te activeren. Er komen in principe
vijf verwarmingsmethoden in aanmerking, te
weten: lichaamswarmte, weerstandsverwar-
ming, contactverwarming, inductieve verwar-
ming en verwarming door middel van ver-
warmd water. Vereist is, dat de verwarming
gelijkmatig plaatsvindt. Ook mag het omliggen-
de weefsel niet overmatig thermisch belast wor-
den. Weerstandsverwarming en contactverwar-
ming hebben het nadeel, dat hiermee
gecompliceerd gevormde implantaten (zoals
een wervelafstandstuk) niet gelijkmatig te ver-
warmen zijn. Met de huidige inductieve verwar-
mingstechnieken wordt weliswaar een gelijkma-
tige verwarming verkregen, maar het
omliggende weefsel wordt bij deze methode
overmatig verwarmd. Verwarming met ver-
warmd water is voor gecompliceerd gevormde
implantaten momenteel de enige betrouwbare
verwarmingsmethode. De waterverwarmings-
methode is in zijn toepassing vrij complex; ver-
warmingsinrichting, gesteriliseerd water, pomp,
afzuiging en dergelijke dragen niet bij tot een
chirurgvriendelijke voorziening. De ontwikke-
ling van een juist functionerende inductieve ver-
warmingsmethode is nagenoeg afgerond.

Recente successen
Opmerkelijke resultaten worden tegenwoordig
bereikt met de optimalisatie van de vena cavafil-

Figuur 2. De biflex stent is een gaas-
vormig element dat na het warm
worden vernauwde bloedvaten op
de gewenste p.’aafsen opgereki’.

Figuur 3. De curved needle is een
naald die kromtrekt nadat hij in het
weefsel is geploatst om een hechting
op een veel gemakkelijker wijze te
bewerkstelligen.

Figuur 4a en 4b. Filter 01 en 02 word}
tijdelijk ingebracht als een bijna dicht-
geslibde halsslagader wordt gedot-
terd. Het gaat als een parapluutie
openstaan waardoor eventuele gestol-
de deeltjes niet in de hersenen kunnen
komen. Op deze wijze kan men een
herseninfarct bestrijden.

ters die als een soort paraplu open gaan staan nadat deze
in een slagader worden aangebracht (zie figuur 4a en b).
Op deze wijze wordt voorkomen dat bloedstolsels naar bij-
voorbeeld de hersenen gaan waardoor infarcten worden
voorkomen, Ook de cilindrische elementen om prostaatver-
groting in een urineleider op te heffen beloven een interes-
sante oplossing te bieden om de zogenaamde oudeman-
nenkwaal te elimineren. In de urineleider wordt dan
poliklinisch een cilindertje van geheugenmetaal ingebracht
die in koude toestand een kleinere diameter heeft gekregen
m.b.v. een extrusie (zie figuur 1). Dankzij de lichaams-
warmte en na het afkoppelen van een koud preparaat
neemt de cilinder zijn originele grotere diameter aan
waardoor de doorgang van de prostaat blijvend wordt op-
gerekt. Dit is dus een permanent implantaat.
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Foto 5. De scoliose trek-
stang is een nuttig middel
om een vergroeide wervel-
kolomweer te richten.

Sterilisatie en opslag
Het mogelijke sterilisatieprocédé wordt veelal uitsluitend be-

paald door de aard van het te steriliseren materiaal. Op ba-

sis van de materiaaleigenschappen alleen is vormgeheu-
genmetaal bestand tegen de bestaande
sterilisatiemethoden. Echter, een vormgeheugenimplantaat
(althans het geheugeneffect) is temperatuurgevoelig. Binnen
de orthopedische discipline ligt de fasetransformatietempe-
ratuur tussen 40° en 45°C. Gas- en dampsterilisatie moeten
dus al bij voorbaat vermeden worden om ongewenste acti-
vering van het vormgeheugenproces te vermijden.
Gammasterilisatie biedt hier de betrouwbaarste methode
van steriliseren. Om tij{dens opslag of transport een voortij-
dige activering van het geheugeneffect door temperatuur-
schommelingen te voorkomen, is er voor het wervelafstand-
stuk een speciale mal met kernstuk geconstrueerd. Bij
verwarming van het implantaat treedt er nu geen vormver-
andering op. De mal biedt op deze wijze bescherming tot
een temperatuur van 110°C. Bij temperaturen tussen de
110° en 130° gaat het geheugeneffect geleidelijk verloren,
om bij temperaturen boven de 130°C geheel te verdwijnen.

Resultaten

Er is tot nu toe in het geheel geen nadelige weefselbein-
vloeding geconstateerd. De ervaringen tot nu toe zijn be-
moedigend. Reeds vanaf eind 1982 is er klinische erva-
ring met wervelafstand/fixatie-implantaten bij mensen. Er
is geen dislocatie van de implantaten geconstateerd. Veel
onderzoek wordt nog gedaan naar de noodzakelijke po-
stoperatieve rustperiode, alsmede testprocedures om ti-
taan- en nikkelallergieén te onderkennen.

In principe is titwan/nikkel zeer goed toe te passen in de
medische technologie omdat het metaal aan onderstaan-
de voorwaarden voldoet:

* biocompatibiliteit: titaan/nikkel veroorzaakt - voor zo-
ver nu bekend - geen allergische, toxische of carcinoge-
ne reacties;

* niet-biodegeneratief: in het weefselmilieu vindt geen ach-
tervitgang plaats van mechanische, fysische of chemi-
sche eigenschappen;

* functioneel: het implantaat vervult fijdens een vastgestel-
de periode de vereiste functies, er zijn dus ook fijdelijke
en permanente implantaten denkbaar;

e steriliseerbaar;

* produceerbaar op een commercieel verantwoorde
wijze.

Nieuwe ontwikkelingen

Hoewel er ook lange tijd is nagedacht om titaan/nikkel als
kunstspier te gaan gebruiken bij bijvoorbeeld mensen die
aan spierziektes lijden, is men er alleen op experimentele
gronden in geslaagd dit te verwezenlijken.

In het laboratorium van een onderzoekscentrum in
Karlsruhe (D) is men er echter in geslaagd om een nanopo-
reuze stof te ontwikkelen die direct elekirische energie om-
zet in mechanische energie. Tijdens het vitzetten van het ma-
teriaal kan er dan arbeid worden verricht, Deze meetbare
omkeerbare lengteverandering kan men dan gebruiken om
systemen fe activeren (actuatoren) maar ook als prothese
materiaal (bron: Metaal en Kunststof nummer 8 — 2003).

Foto's beschikbaar gesteld door: Memory Metal Holland.
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