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DESCRIPCION

La presente invencion se refiere a un dispositivo con un implante y/o una unidad, por
ejemplo un casquillo separador, perteneciente a dicho implante, que estan previstos para prolongarse a
través de un orificio formado en un maxilar y a través del tejido blando del maxilar y para comprender una
0 mas capas exteriores de didxido de titanio. La invencion se refiere asimismo a un método para la
fabricacion del implante y/o de la unidad.

Los implantes y los casquillos separadores, o las unidades que pasan a través de tejido
blando, y los métodos para la fabricacién de implantes y de dichas unidades en el campo dental son ya
bien conocidos en el mercado y a partir de descripciones en la bibliografia de patentes y en la bibliografia
general. La mayor parte de las unidades y de los implantes conocidos estan disefiados en linea con un
intento general de conseguir buenos resultados de implantacién a costos razonables. Por lo tanto, existe
la necesidad general de obtener, entre el implante y el maxilar y entre las partes del implante y/o de la
unidad, que se extiende a través del tejido blando, y el tejido blando, una integracién buena y asimismo
satisfactoria estéticamente, que no tienda a degenerar pasado un periodo de implantacion. El mismo
solicitante que presenta la actual solicitud de patente ha presentado asimismo, entre otras, la solicitud de
patente sueca 0301149-1, en la que se ha posibilitado una integracién excelente entre el maxilar y el
implante. Se hace referencia asimismo a las solicitudes de patente presentadas al mismo tiempo que la
presente, a saber SE 03322-0 y SE 03324-8.

Sin embargo, existe la necesidad de implantes y unidades y métodos aun mejores para
la fabricacion de implantes y unidades. Por lo tanto es importante, por ejemplo, que el crecimiento 6seo
pueda ser mejorado y acelerado en relacion con los implantes. Existe la necesidad evidente de tiempos
de aplicacion mas breves, y es mas dificil que los pacientes y el personal dental acepten periodos de
tratamiento largos y prolongados. Asimismo, es importante conseguir un buen resultado estético a largo
plazo, y asimismo una buena integracion de las partes superiores del implante o de la unidad con
respecto al maxilar y al tejido blando.

El objetivo de la presente invencion es resolver estos problemas, entre otros, y utiliza el
conocimiento de que se puede disponer el di6xido de titanio en la superficie superior o superficies
superiores del implante. En una realizacion preferente, la aplicacion se lleva a cabo por medio de la
denominada oxidacion anddica, basada en métodos conocidos segln las patentes suecas 99019474-7 y
0001202-1. Sin embargo, no se ha propuesto que este método conocido de oxidacion funcione en el
rango cristalino. Se hace referencia asimismo a los documentos JP 2000116673 y JP 11033106, de
Kokubo y otros, relativos a material de implante que puede ser utilizado en el rango cristalino, pero en
principio fuera del campo dental.

El documento U36183255 da a conocer un método de formaciéon de cierto tipo de
estructura cristalina de Oxido de titanio y de aspereza superficial controlada, para satisfacer
compatibilidades tanto morfolégicas como cristalogréaficas. Ademas, se ha determinado que un tratamiento
quimico (utilizando hidréxido de sodio) en solitario 0 seguido por una oxidacién con aire, 0 un tratamiento
acido (una solucién acuosa mezclada, de acido fluorhidrico y &cido nitrico), seguido por un tratamiento en
hidroxido de sodio, seguido ademas por una oxidacién con aire, proporcionan modificaciones superficiales
ventajosas para crear una mezcla compleja de 6xido de titanio de los tipos de rutilo con anatasa y/o
brookita, y proporciona una superficie mas favorable para la humectabilidad y una gama aceptable de
aspereza superficial.

El documento SE514202 da a conocer un método para la oxidacion anddica.

El documento WO 03/003937 da a conocer un método para tratar un implante, y un
implante tratado por dicho método. La totalidad o parte de las superficies exteriores del implante son
oxidadas con una capa (la) de grosor sustancial y de porosidad o de volumen de poro sustanciales. Se
aplican una o mas capas CaP (12) a la superficie porosa o a la superficie con gran volumen de poros. A
continuacion se aplican a la capa CaP agentes (13) de estimulacion del crecimiento 6seo, por ejemplo rh-
EMP-2 o rh-SMP-7.

La invencion esta definida en las reivindicaciones independientes 1 y 7. Cada una de las
capas mencionadas en la introduccion consistira en diéxido de titanio cristalino, el cual adopta en buena
medida o completamente la fase de anatasa.

La fase de anatasa estd presente en una proporcién del 70 al 100%, en una 0 mas
capas. Las capas pueden tener asimismo un grosor medio en la gama de grosores de 0,05 a 10 um,
preferentemente de 0,5 a 10 um. En una realizacién, una parte o la totalidad de la superficie o superficies
exteriores del implante o de la unidad estan dotadas con el 6xido de titanio cristalino en buena parte, o
totalmente, en la fase de anatasa. De este modo, la capa de didéxido de titanio segin la invencion
estimulard un guiado 6seo y una integracion del tejido blando excelentes. El diéxido de titanio cristalino
puede ser complementado con otro tipo de sustancia que estimule el crecimiento dseo, por ejemplo BMP
(“bone morphogenetic protein” (“proteina morfogénica ésea”)). En las reivindicaciones dependientes
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adjuntas relativas al implante se exponen otras realizaciones del implante novedoso.

El método comprende un procedimiento de oxidacién anddica. En este método, la parte
0 partes que soportan dicha capa o capas exteriores son aplicadas a un liquido o un electrélito bajo
tensién, por ejemplo, acido sulfdrico y acido fosférico. La composicion del electrdlito y la tension y el
tiempo de permanencia de la propia parte o partes del implante en el liquido se eligen de tal modo que el
dioxido de titanio se forme, en buena parte o completamente, en la fase de anatasa. Diferentes
composiciones de electrolito estan asociadas con tensiones diferentes.

En una realizacion, se elige la tensién con valores comprendidos entre 100 y 270 voltios.
A tensiones menores, la capa de didxido de titanio pasa a ser amorfa, y a tensiones superiores se
incrementa la cantidad de rutilo en la capa de didxido de titanio.

Mediante lo propuesto anteriormente, se obtiene una funcién de crecimiento 6seo
excelente y eficaz, la cual es ventajosa desde el punto de vista del crecimiento fuerte del hueso asi como
desde el punto de vista del tiempo (crecimiento rapido). La capa o capas proporcionan asimismo la
posibilidad de una integracion eficaz del tejido blando en la parte o porcién que puede estar situada en el
tejido blando o prolongandose a través del mismo. La fabricacion del implante es muy ventajosa gracias a
gue pueden utilizarse métodos y procedimientos ya conocidos por si mismos. No se requieren
modificaciones sobre la propia estructura de la unidad o del implante, y estos pueden ser distribuidos y
manipulados de la manera ya practicada en el campo dental. Analogamente, el propio trabajo de
implantacion puede seguir rutinas ya establecidas, con la diferencia de que se incrementan el crecimiento
Oseo, la velocidad y la integracién del tejido blando. Si se desea, pueden situarse capas con propiedades
diferentes en todas las zonas, o0 en zonas seleccionadas del implante.

A continuacion se describiran realizaciones actualmente propuestas de un dispositivo y
de un método para la fabricacion de ésta, haciendo referencia a los dibujos anexos, en los cuales:

la figura 1 muestra una vista esquematica, en alzado de un implante dotado de una capa de
diéxido de titanio en la fase de anatasa, fijado en un maxilar (del cual se muestra
parte), cuya capa, en comparacion con la técnica anterior, tiene una mayor
capacidad de guiar la formacion ésea,

la figura 2 muestra una vista en alzado de un caso de implantacion diferente del caso de la
figura 1,
la figura 3 muestra una vista en alzado de partes de un implante en un maxilar (del cual se

muestra parte) y una pieza pasante perteneciente al implante y que se prolonga a
través del tejido blando, y las partes de la unidad que pueden ser situadas contra el
tejido blando tienen capas de didxido de titanio en la fase de anatasa,

la figura 4 muestra una vista en alzado, esquematica de la aplicacién de diéxido de titanio en la
fase de anatasa, a un implante por medio de oxidacion anddica,

la figura 5 muestra una vista en alzado, esquematica de dioxido de titanio en la fase de
anatasa, siendo aplicado a una unidad o pieza pasante para tejido blando,
perteneciente al implante, y

la figura 6 muestra, en forma de gréfico, el grosor de la capa en funcion del valor de la tension
aplicada.

Segun la figura 1, un hueso -1- comprende un maxilar -2-.

En la parte superior del maxilar existe una zona de tejido blando -3-. Inicialmente se
dota al maxilar de un orificio, mostrado simbdlicamente por el nimero de referencia -4-. En el orificio se
dispone un implante -5-, que puede ser de un tipo conocido por si mismo. De este modo el implante
puede comprender, por ejemplo, una rosca exterior -5a- mediante la cual dicho implante puede ser
enroscado en el orificio -4-. El orificio puede ser roscado o no roscado. El implante estd dotado asimismo
de una parte superior -5b- similar a un reborde, la cual tiene una superficie periférica -5b'- que puede ser
situada contra el maxilar en las zonas superiores -2a- del mismo. El implante puede comprender
asimismo, o estar conectado a, una unidad o pieza pasante -5c- de tejido blando la cual puede consistir
en un casquillo separador o funcionar como tal. En la pieza pasante -5- del tejido blando, esta previsto
que el implante soporte una protesis, la cual se indica simbdlicamente mediante el nimero de referencia
-6-. La superficie del maxilar frente a la parte -5b- se indica como -2a'-.

El implante segun la figura 1 esta dotado a lo largo de toda o de la mayor parte de su
superficie exterior, de una capa delgada de diéxido de titanio que esta en una fase de anatasa en una
proporcion del 70 al 100%.
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Se ha demostrado que la mencionada anatasa tiene un potente efecto de estimulacion
del crecimiento 6seo, el cual ha sido ilustrado en la figura 1 mediante el crecimiento 6seo -7- que rodea el
implante a lo largo de casi toda su longitud. Por lo tanto, la capa de anatasa hace que la superficie del
implante pueda guiar la formacién 6sea. A continuacion, se describe en mayor detalle la estructura de la
capa. En el caso segun la figura 1, la capa de didxido de titanio no ha sido aplicada a las partes
superiores del implante, lo que significa que esta presente un espacio pequefio con tejido blando entre la
porcion y el maxilar como resultado de una ligera absorcién 6sea. Dicho espacio -8-, que normalmente no
es deseable, se ha mostrado a efectos ilustrativos.

El implante segun la realizacion ilustrativa de la figura 2 puede tener la misma estructura
béasica que el implante -5'- de la figura 1. En este caso, el implante tiene didxido de titanio en la fase de
anatasa solamente en sus partes superiores -5b'- y -5¢-. La aplicacion de didxido de titanio en la fase de
anatasa ha provocado un crecimiento éseo -7'- considerable en la zona correspondiente, comparese con
el espacio -8- de la figura 1. Por lo tanto, el diéxido de titanio en la fase de anatasa puede ser utilizado
para evitar eficazmente la absorcion 6sea en la zona correspondiente al espacio -8-, y evitar de este modo
la absorcién ésea y el hundimiento del tejido blando segun la figura 1. Esto garantiza un buen resultado
estético incluso a largo plazo. Por supuesto, el implante -5'- segun la figura 2 puede estar dotado de
diéxido de titanio a lo largo de toda la extensién exterior del implante. En este caso, se ha mostrado
asimismo mas claramente la formacién del orificio y se ha indicado mediante -4'-. Por lo tanto, las
disposiciones mostradas en las figuras 1 y 2 utilizan la capacidad de la capa de anatasa para guiar la
formacion 6sea, capacidad que puede incrementarse sustancialmente en comparacion con las técnicas
dentales conocidas.

La figura 3 muestra una unidad o pieza pasante -9- que se prolonga a través del tejido
blando -3-. La unidad -9- tiene una longitud -L- en la direccion de la altura. A lo largo de la longitud -I-, que
puede ser de 2/3 de -L-, se ha dotado a la unidad, en su parte superficial exterior -9a-, de una capa
delgada de anatasa -10-, es decir de una capa de diéxido de titanio en la fase de anatasa. En la parte
restante -9b-, de longitud -I'-, de la superficie exterior, la unidad tiene una capa delgada de diéxido de
titanio que puede ser amorfa, de rutilo o estar en la fase de anatasa. Dicha parte superficial exterior
resultante esta dirigida hacia la cavidad bucal, indicada simbdlicamente como -10-. En la figura 3, el
numero de referencia -11- representa asimismo simboélicamente el epitelio bucal, el cual tiene una
extension limitada a lo largo de la superficie del separador/unidad/pieza pasante. El area -12- del tejido
conectivo se prolonga a través de la mayor parte de la zona o superficie exterior -9a-, -9b- y por lo tanto
corresponde a la superficie exterior -9a- a lo largo de la extension -I-. La pieza pasante -9- puede estar
integrada con, o aplicada de manera conocida, al implante -13- del maxilar, el cual en la figura 3 esta
fijado en un orificio formado en el maxilar -2- del mismo modo que en la realizacidn ilustrativa segun las
figuras 1y 2. En este caso, la pieza pasante esta dispuesta asimismo para soportar una superestructura
protésica -14-.

Las figuras 4 y 5 muestran el principio de la oxidaciéon anddica, en el cual se hace uso
de un recipiente -15- con un liquido que contiene un electrélito, por ejemplo &cido sulfdrico y acido
fosforico segun la técnica indicada en las mencionadas publicaciones de patente. En un dispositivo de
anodo y catodo, el implante representa un anodo -16-, y una unidad de contacto representa un catodo
-17-. El implante se indica mediante el nimero de referencia -18- y estd completa o parcialmente
sumergido en el electrdlito -19-. El &nodo y el catodo estan conectados respectivamente al polo positivo y
al polo negativo de una fuente de tension simbolizada como -20-. La fuente de tension puede comprender
elementos de control de tipo conocido para asegurar que puede variarse si es necesario la tension entre
el anodo/implante y el catodo/unidad de contacto situado en el electrélito. Por lo tanto, la tension -U-
puede, para una cierta composicion del electrdlito, variarse o ajustarse a un primer valor comprendido en
la gama de 100 a 270 voltios. Si el electrdlito tiene otra composicion, el valor se ajusta a otro valor que
puede estar en la gama indicada, es decir entre 100 y 270 voltios, con el objeto de obtener sobre la
superficie exterior o las superficies exteriores, en cuestion, una capa de diéxido de titanio segun lo
anterior, la cual asume la fase de anatasa cristalina -7'-. Se puede actuar sobre el implante -18- en la
direccién de las flechas -20-, y se apreciara que la capa de didxido de titanio puede variarse en términos
de su grosor y de su fase controlando el valor de la tensién por medio de dichos elementos de control o
elementos de ajuste, y moviendo el implante en las direcciones de las flechas -20-. El tiempo de inmersion
de la superficie o las partes superficiales es crucial asimismo para determinar la estructura de la capa de
dioxido de titanio.

La figura 5 muestra el caso donde una unidad -1- o pieza pasante de tejido blando es
recubierta completa o parcialmente con diéxido de titanio en la fase de anatasa, utilizando el
equipamiento segun la figura 4. En el presente ejemplo, las partes inferiores (comparese -9a- de la figura
3) son sumergidas en el electrdlito -19- o bafio de liquido. Por lo demas, las disposiciones segun las
figuras 4 y 5 funcionan de manera correspondiente.

La figura 6 muestra como el grosor -T- puede variar en funcion de la tension -U- para un
cierto periodo de inmersion y para un electrélito dado. La dependencia del grosor de la capa, entre otras
cosas, con la tension ha sido representada mediante la curva -17-. El gréfico indica asimismo un primer
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punto de tension -U1- en el que se produce la fase de anatasa para la capa (comparese con -7-), mientras
que -U2- indica la tensidn en la que se produce la fase de rutilo.

El grosor de la capa de diéxido de titanio puede escogerse dentro de la gama de 0,05 a
10 um, por ejemplo de 0,5 a 10 um. La anatasa esta presente en una proporcion comprendida entre el 70
y el 100% en la capa en cuestién. Por lo tanto, el implante y/o la pieza pasante de tejido blando tienen una
0 varias partes que pueden ser situadas contra el maxilar y/o el tejido blando. Cada una de dichas partes
puede ser no roscada o puede estar dotada de una rosca, ranura o patron. Pueden disponerse diferentes
capas en puntos diferentes localmente, o unas sobre otras.

Para complementar la capacidad de la anatasa para guiar la formacién 6sea y para
ayudar a la integracién del tejido blando, la capa de diéxido de titanio en la anatasa puede estar dotada de
una o varias sustancias de estimulacién del crecimiento, por ejemplo BMP, que tienen propiedades de
induccion 6sea.

La invencion no se limita a la realizacion mostrada anteriormente a modo de ejemplo,
sino que puede ser modificada dentro del alcance de las reivindicaciones de patente adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo que comprende un implante (5, 13) y/o una unidad (9), por ejemplo
un casquillo separador, que pertenece a dicho implante, el cual o los cuales estan previstos para
prolongarse a través de un orificio (4) formado en el maxilar (2) y a través del tejido blando (3)
perteneciente al maxilar, comprendiendo el dispositivo una o mas capas de diéxido de titanio aplicadas
sobre, por lo menos, una superficie exterior del implante y/o de la unidad, caracterizado porque cada capa
comprende diéxido de titanio cristalino en la fase de anatasa en una proporcién del 70 al 100%.

2. Dispositivo, segln la reivindicacién de patente 1, caracterizado porque cada
capa tiene un grosor comprendido en la gama de grosores de 0,05 a 10 um, preferentemente de 0,5 a 10
pm.

3. Dispositivo, segun cualquiera de las reivindicaciones de patente 1 y 2,
caracterizado porque cada capa de dioxido de titanio en la fase de anatasa cristalina comprende una
sustancia de estimulacién 6sea, por ejemplo BMP.

4. Dispositivo, segun cualquiera de las reivindicaciones de patente precedentes,
caracterizado porque la superficie comprende una rosca exterior dispuesta con dicha capa.

5. Dispositivo, segun la reivindicacién de patente 1, caracterizado porque el
implante comprende y/o la unidad consiste en o comprende una parte, la cual comprende una superficie
exterior sin rosca, configurada para su aplicacidn contra el tejido blando.

6. Dispositivo, segun la reivindicacion de patente 5, caracterizado porque la
porcién esta recubierta con dicha capa a lo largo, por ejemplo, de 2/3 de su longitud, y la longitud restante
(9b) de dicha porcién que constituye una parte dirigida alejandose del implante es rutilo o asimismo en la
forma de anatasa, sustancialmente amorfo.

7. Método para la fabricacion de un implante dental (5, 13) y/o de una unidad (9)
perteneciente a dicho implante con una o mas capas de dioxido de titanio, en el que el método es un
método de oxidacion anddica que comprende

aplicar, por lo menos, una parte de dicha unidad y/o implante dental para soportar bajo
tensién dichas capas en un liquido (10) o en un electrdlito, que comprende por ejemplo acido sulfirico y
acido fosforico, y

controlar la tension aplicada a la parte y el tiempo de permanencia de la parte en el
liquido o electrolito, de manera que se forme en dicha parte dioxido de titanio en la fase de anatasa
cristalina en una proporcién comprendida entre el 70 y el 100%.

8. Método, segun la reivindicacién de patente 7, en el que, para una primera
concentracion de electrélito dada o predeterminada, la tension es controlada con un primer valor
comprendido en la gama de 100 a 270 voltios, y porque, a una segunda concentracion o composicion de
electrdlito, la tension es controlada con un segundo valor, etcétera.

9. Método, segun la reivindicacion de patente 7 u 8, en el que el didéxido de titanio
cristalino se complementa con una sustancia de estimulacién del crecimiento, por ejemplo BMP.

10. Método, segun la reivindicacion de patente 7, que comprende controlar la
tension aplicada a la parte y el tiempo de permanencia de la parte en el liquido o en el electrélito de
manera que se proporciona una capa de diéxido de titanio, la cual tiene un grosor comprendido en la
gama de grosores de 0,05 a 10 um, preferentemente de 0,5 a 10 um.
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