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DESCRIPCION
Dispositivo médico intervencional para su uso en la obtenciéon de imagenes por resonancia magnética.

La presente invencion se refiere a dispositivos médicos con piezas metdlicas que deben ser introducidas en el
cuerpo de animales o humanos. La invencion esta particularmente adaptada para endoproétesis y, entre otras, para
endoproétesis luminales.

La invencion se refiere generalmente a la posibilidad de que sujetos o pacientes que llevan endoprotesis estén en
condiciones de someterse a la obtencion de imagenes mediante resonancia magnética nuclear (RMN). La invencion
también se refiere a la posibilidad de intervencion de radidlogos u otros profesionales sanitarios para efectuar un
control permanente de la evolucién de operaciones internas que implican el uso de catéteres u otros dispositivos
médicos con la supervision de imagenes obtenidas mediante RMN.

El perfeccionamiento de los procedimientos de obtencién de imagenes ha dado lugar a importantes avances en
medicina.

No obstante, la introduccién en el cuerpo humano de dispositivos con piezas metélicas ha provocado problemas
imprevistos. Cuando el cuerpo es sometido a campos electromagnéticos de una frecuencia determinada (como p.ej.
el generado por un horno microondas) las piezas metalicas pueden reaccionar y, en el caso de los marcapasos,
pueden provocar un funcionamiento anémalo.

La obtencion de imagenes mediante RMN es la aplicacion biomédica de la resonancia magnética nuclear. Permite
hacer visibles los tejidos y los vasos sanguineos. Los protones del agua que contienen resuenan bajo la influencia
de los campos magnéticos y emiten una sefial. A partir de esta sefial puede desarrollarse una imagen.

La presencia de dispositivos que contienen piezas metélicas (aunque hayan sido definidos como compatibles con la
RMN) no sélo altera la imagen obtenida durante el examen mediante RMN, sino que impide observar las partes del
cuerpo cercanas a dichos dispositivos. Naturalmente, este problema es crucial durante la colocacién de endoprotesis
muy pequefias, como los stents. El problema que se plantea no es, como podia preverse, el aumento de
temperatura en una pieza sometida a un campo magnético fuerte (aunque se ha informado de quemaduras con
dispositivos conductores utilizados incorrectamente), sino la distorsion de la imagen debida a una perturbacion local
del campo magnético local. Esto altera la relacion entre posicion y frecuencia, un factor de fundamental importancia
para la reconstruccion correcta de la imagen.

Esto significa que el paciente debe someterse a un examen con rayos X potencialmente peligroso. Se sefiala que en
el caso de las endoprétesis luminales ni siquiera el examen con rayos X permitird determinar, por ejemplo, qué
tejidos bloguean un vaso, un problema que se plantea frecuentemente con los stents. Otro problema importante,
mas general, que se plantea en las endoproétesis es el hecho de que el organismo las considera como un cuerpo
invasor y las somete a fuertes ataques quimicos, que posiblemente provocan la liberacion de sustancias nocivas.
Por lo tanto, también debe tenerse en cuenta la compatibilidad de los componentes con las condiciones existentes
en el interior del cuerpo (biocompatibilidad).

Las piezas metdlicas de las endoprotesis estdn sometidas a esos ataques, asi como al de otros materiales. Por
consiguiente, es obligatorio utilizar metales nobles, con un acabado superficial de calidad superior.

Algunos tipos de aleaciones (como acero inoxidable o nitinol) que contienen metales pesados toxicos (niquel, cromo)
son la causa de problemas especificos, que imponen la necesidad de completar el acabado externo de las piezas
metdlicas con capas protectoras compatibles.

El nitinol se utiliza cada vez mas, entre otras aplicaciones, en la fabricacion de endoproétesis luminales, por ejemplo,
para vasos sanguineos, stents de eséfago, catéteres uretrales, etc. La presencia de niquel en forma de metal en la
superficie de estas aleaciones impuso la exigencia general del pulido quimico de estas piezas, comunmente
asociado a la colocacion de un revestimiento superficial protector. O'Brien, Carroll WW y Kelly et al., en "Passivation
of Nitinol wire for vascular implants- a demonstration of the benefits" (BIOMATERIALS 15 ABRIL 2002) investigan un
proceso de pasivacion para nitinol pulido. El estudio concluye que después de su tratamiento de pasivacién, que
aumenta sobre la superficie la cantidad de TiO», se sigue liberando niquel; no obstante, la cantidad de niquel
liberado disminuye con el tiempo. Obviamente, este método de pasivacion no resuelve el problema de
biocompatibilidad de los dispositivos médicos que contienen nitinol.

Los mismos autores, es decir, Carroll WW y Kelly en "Corrosion behaviour of Nitinol wires in body fluid environment"
(JOURNAL OF BIOMEDICAL MATERIALS RESEARCH, Parte A, 15 dic. 2003) estudian los potenciales de
descomposicion de los cables de nitinol pulidos y no pulidos en fluidos corporales simulados. No establecen ninguna
diferencia entre Ni-O3 y NiO. Naturalmente, su conclusién es que siguen liberandose pequefias cantidades de niquel
en el fluido corporal. SHABALOVSKAYA S., en "Surface, corrosion and bicompatibility aspects of Nitinol as an
implant material" (BIO-MEDICAL MATERIALS AND ENGINEERING, vol. 12, N° 1, 2002) sefiala las inmensas
variaciones en el rendimiento ante la corrosion del nitinol comercializado por diversos distribuidores.
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VAN HOLTEN J. et al. en "High flip angle imaging of metallic stents: Implication for MR angiography and intraluminal
signal interpretation” (MAGNETIC RESONANCE IN MEDECINE, 01 OCT. 2003), después de completar una
investigacion sobre el efecto del angulo de basculacién en la interpretacion de imagenes de varios stents in situ,
llegan a la conclusién de la superioridad de las aleaciones ABI con respecto al nitinol. También sugieren que la
geometria del stent podria ser responsable de una dispersion de sus resultados en el caso de los stents de nitinol.
En ninguna parte de su trabajo sugieren que el estado de oxidacion de las muestras pueda ser el responsable de
una diferencia en los resultados.

Ninguna de las evidencias anteriores establece una relacion entre los resultados de las imagenes obtenidas
mediante RMN y el grado de oxidacién del metal.

El objetivo de la invencién es proporcionar dispositivos médicos y/o componentes metdlicos para dichos dispositivos
médicos que no generen alteraciones durante las operaciones que implican un campo electromagnético oscilante,
en particular durante las pruebas de obtencién de imagenes mediante RMN.

Otro objetivo de la invencion es proporcionar dispositivos médicos, y especialmente endoprétesis, que demuestren
no resultar nocivos para el usuario.

El objetivo de la invencion es un dispositivo médico intervencional como se define en la reivindicacion 1. La
superficie externa del dispositivo es una capa de niquel oxidado, en la cual la totalidad del niquel y de los éxidos de
niquel de esta superficie externa son oxidados en monoxido de niquel (NiO); de modo que cuando el dispositivo en
uso queda dentro del campo magnético creado por un generador de resonancia magnética nuclear, dicha capa
externa elimina, debido a sus propiedades antiferromagnéticas, la distorsion de una imagen del dispositivo médico
provocada por una perturbacion local del campo magnético en la proximidad de dicha pieza metélica tal como se
define en la reivindicacion 1, haciendo de este modo que este dispositivo resulte visible en la imagenes obtenidas
mediante RMN.

Dicha al menos una pieza metdlica esta realizada en una aleacién de niquel como nitinol, que permite la posibilidad
de generar la capa de mondxido de niquel directamente del metal.

Segun una forma de realizacion preferida, el dispositivo médico intervencional es una endoprotesis luminal. No
obstante, el experto en la materia entendera que también podria aplicarse a cualquiera de los siguientes dispositivos
médicos: agujas de biopsia, marcadores y dispositivos semejantes; extensores e implantes de tejido mamario;
catéteres cardiovasculares y accesorios; abrazaderas vasculares de la arteria carétida; espirales, stents vy filtros;
implantes, dispositivos y materiales dentales; electrodos para electrocardiogramas; catéter Foley con sensores de
temperatura; halo-chalecos ortopédicos y dispositivos de fijacion cervical; prétesis vasculares cardiacas y anillos de
anuloplastia; clips hemostéticos; implantes y dispositivos oculares; implantes, materiales y dispositivos ortopédicos;
implantes otolégicos; oclusores de conducto arterioso permeable (CAP), defecto septal atrial (DSA) y defecto septal
ventricular (DSV); "pellets” (bolas) y "bullets" (capsulas); implantes de pene; puertos de acceso vascular, bombas y
catéteres de infusion, etc.

Segun una forma de realizacion preferida, al menos una pieza metalica de la endoprétesis tiene la forma de un haz
de cables, preferentemente trenzados, que refuerzan las propiedades mecénicas de la prétesis.

Otro objetivo de la invencion es un método para la obtenciéon de un dispositivo médico intervencional visible
mediante RMN como se ha descrito anteriormente. El método se define en la reivindicacion 5 y comprende las
siguientes operaciones:

- seleccionar una aleacioén de nitinol;

- fabricar una pieza metdlica con dicha aleacion;

- proteger la capa externa oxidada resultante de la fabricacién de dicha pieza;

- calentar dicha pieza a aproximadamente 500°C al aire durante 10 minutos como minimo;

- colocar dicha pieza en una atmésfera de 6xido de etileno saturada con agua durante un tiempo determinado;

- inducir una reaccion entre dicha atmoésfera de éxido de etileno saturada con agua y la capa externa oxidada
para convertir la totalidad del niquel y de los 6xidos de niquel presentes en la capa externa en mondxido de
niquel antiferromagnético.

Una ventaja de este método es que la capa externa de nitinol puro se oxida, produciendo asi en un primer paso
NixOy, que se convierte posteriormente en NiO. Estos pasos adicionales se incluyen en el proceso de fabricacion del
dispositivo médico, ahorrando tiempo y dinero (la colocacién de dispositivos médicos en una atmoésfera de 6xido de
etileno saturada con agua es un proceso de esterilizacion conocido, pero nunca se habia sugerido para modificar la
composicion de la superficie del elemento esterilizado).
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Durante esta Ultima etapa, la capa protectora aumenta de espesor y la endoprétesis se esteriliza, lo cual también
permite ahorrarse una operacion de fabricacion. El nitinol puro oxidado produce, entre otros, Ni,Os, que ademas es
reconvertido completamente en NiO por el 6xido de etileno, con lo cual se logra el efecto buscado.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas especificas de la invencion se pondran de manifiesto a partir de la siguiente
descripcion, de formas de realizacion particulares de la invencion expuestas como ejemplos y de las referencias a
los dibujos adjuntos, en los que:

la Fig. 1 es una imagen invertida obtenida mediante RMN de varios ejemplos de endoprotesis luminal, vista en
seccion transversal.

la Fig. 2 es un esquema detallado de la imagen obtenida en la Fig. 1 de una seccion transversal de una
endoprotesis luminal convencional (de acero inoxidable).

la Fig. 3 es la imagen obtenida en las mismas circunstancias de una endoprétesis convencional de nitinol.
la Fig. 4 es la imagen obtenida en las mismas circunstancias de una endoprétesis luminal de la invencion.
la Fig. 5 es una tabla que resume el resultado del andlisis de las capas superficiales.

las Figs. 6 y 7 son unas vistas laterales en imagenes invertidas obtenidas mediante RMN de las endoprétesis
luminales de la Fig. 4, en elevacion y en seccion transversal, respectivamente.

Descripcion detallada de los dibujos

La Fig. 1 es la imagen invertida (negativo) de varias clases de endoproétesis luminales colocadas en un sistema de
obtencién de imagenes mediante RMN. Para compensar la calidad relativamente deficiente de la reproduccion, esta
imagen se completa con dibujos, que se comentan a continuacion.

La Fig. 1 muestra la seccion transversal de un stent trenzado 1 (de acero inoxidable) convencional como puede
verse en la imagen obtenida mediante RMN. Los tejidos que se extienden alrededor del stent aparecen en diversos
tonos de gris, como en una imagen normal.

No puede verse ninguna imagen del stent 1 de acero inoxidable o de los tejidos a su alrededor; sélo aparece en la
pantalla un artefacto con forma de flor de lis.

La Fig. 2 muestra con mayor detalle la imagen de un stent 2 convencional obtenida mediante corte con laser de un
tubo de nitinol. El stent 2 comprende una estructura metdlica que también reacciona en presencia de un campo
magneético fuerte (del orden de 1 Tesla) generado para esta prueba. Como consecuencia, el stent 2 también provoca
alteraciones y artefactos en la imagen obtenida mediante RMN: la seccion transversal circular del stent estd muy
distorsionada, apareciendo en la pantalla con forma de corazén, con "destellos" 4 cerca de cada punto. En marcado
contraste con el gris circundante, el volumen interno 6 del stent aparece en blanco intenso, lo cual indica que en esta
zona el campo no activa las moléculas de agua.

Este fendmeno inhibe, en stents realizados con técnicas anteriores, el uso de imagenes obtenidas mediante RMN
para comprobar el estado de los vasos en el interior de los stents y requiere especial destreza por parte del
operador.

La Figura 3 es la seccion transversal obtenida con un stent trenzado 8 de nitinol, realizado con técnicas anteriores,
en las mismas circunstancias.

Aunque la seccion transversal estd menos distorsionada, el stent y su volumen interno 6 siguen apareciendo como
un punto blanco liso.

La Fig. 4 es la seccion transversal obtenida con un stent 10 de la presente invencidon en las mismas circunstancias.
La pared 12 del stent aparece como un circulo diferenciado de color blanco.

El color de la zona 6 delimitada por el stent 10 es igual al de los tejidos circundantes. De este modo, el operador
puede comprobar si se ha desarrollado una posible obstruccion en el interior del stent, el aspecto de las paredes de
los vasos, etc.

Debe sefialarse que todas las muestras fueron colocadas en una posicion idéntica y segin el mismo angulo de
basculacion, al contrario del experimento realizado en Van Holten et al.

Este efecto, descubierto inesperadamente, abre enormes posibilidades en diversos campos médicos, y no sélo en el
de las endoprétesis, sino también toda vez que se utilice algun tipo de dispositivo médico metalico junto con
imagenes obtenidas mediante RMN.
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Antes de que fuese posible dar al menos alguna explicacion de este fenébmeno se llevaron a cabo prolongados y
minuciosos estudios e investigaciones (como lo demuestra Van Holten et al.). Parece que, aunque existia una
relacién, no era ni la naturaleza del metal ni su geometria (como se explica en D5) lo que causaba este resultado
(segln demuestran las Figs. 2 y 3), sino mas bien la composicion de su superficie. En realidad, de un modo
inesperado, el pulido quimico clasico al que son sometidos los stents de nitinol eliminaba ese efecto, ofreciendo
imagenes mediante RMN parecidas a las de la Fig. 3.

Una ulterior oxidacién de los stents pulidos no restablecio las propiedades mencionadas anteriormente.

Por consiguiente, se imponia analizar capa por capa las propiedades y la composicion de la pelicula superficial
(aproximadamente 500 nm) alrededor de cada pieza metalica.

Debido al apreciable color azulado del metal no pulido, y al elevado grado de oxidacion del titanio, parecia obvio que
el 6xido de titanio (también conocido como aislante o semiconductor) fuera la causa del efecto ventajoso que se
habia descubierto. Ademés, el TixOy constituiria una barrera contra el contacto entre los fluidos corporales y el
niquel, también presente en las aleaciones de nitinol.

Lamentablemente, esta suposicion resulté errénea y, por el contrario, se encontré una importante cantidad de niquel
en las capas de la pelicula externa. Esto se confirmé mediante el articulo de O'Brien & al. Sin embargo, O’'Brien & al
indica de modo inequivoco que el nitinol pasivado de acuerdo con su método sigue liberando niquel. Esto resulta
imposible, porque el NiO es un 6xido estable. Por lo tanto, cuando O’'Brien & al se refiere al 6xido de niquel (y
especificamente al denominado NiO), se debe concluir que en realidad hace mencién a varias clases de 6xidos de
Ni, que incluyen especialmente al reactivo Ni2Os.

De manera inesperada, una vez mas, podia determinarse que el niquel (bajo la forma de monéxido de niquel) era el
causante de la propiedad ventajosa.

La conocida naturaleza antiferromagnética del NiO parece la causa principal de la "transparencia" de las
endoprotesis analizadas, aunque en el momento actual no se comprende totalmente el mecanismo.

El papel de otros componentes de la pelicula externa no se determind con claridad; la presencia de 6xidos de titanio
probablemente podia relacionarse con la biocompatibilidad del stent.

De todos modos, se elabord un método reproducible para la obtencion de una capa con la propiedad requerida.

Este método se baso6 en la elaboracion de la capa protectora requerida durante el proceso de fabricacion de la
endoprotesis.

Se selecciond una aleacion de nitinol comprendiendo preferentemente entre 52 y 56 % en peso de niquel. Estas
composiciones permiten determinar mediante un tratamiento térmico adecuado un cambio de fase en el metal.

A continuacion, la pieza metalica se modela de acuerdo con los métodos habituales. Para una endoprotesis que
comprende una estructura trenzada, se procede a trefilar el metal, que a continuacion se trenza en su estado "bruto”
(sin pulido y oxidado). Durante las diversas operaciones se tiene cuidado de proteger la capa externa oxidada de las
piezas metalicas.

Cuando se realiza el modelado, se procede a calentar las piezas metélicas a aproximadamente 500°C al aire libre.
Durante esta etapa, se fija la temperatura exacta a la que el metal se sometera a un cambio de fase metalica.
Simultdneamente, el niquel que permanece en su forma metélica en la superficie del metal es casi completamente
oxidado para formar Ni,Oy y, entre otros, Ni2Oz y NiO, que conferiran a la pieza metélica las propiedades magnéticas
"no-alteradoras" que se buscaban.

Las pruebas demostraron que, sorprendentemente, algunas endoprétesis sometidas al proceso anteriormente
mencionado dieron de manera sistematica mejores resultados que las muestras corrientes.

Se establecidé una relacién entre los resultados mejorados y un particular método de esterilizacion usado para esas
muestras.

Los andlisis confirmaron que la colocacion de las piezas metdlicas durante dos horas en una atmésfera de 6xido de
etileno (en presencia de agua) aumenta sustancialmente el espesor de la capa de éxido y hace que el niquel
metalico remanente y el NiO3 se conviertan en mondxido de niquel. En realidad, el 6xido de etileno reacciona con
agua para formar etilenglicol, y este ultimo, que tiene propiedades &cidas, reacciona especificamente con el Ni»O3
para producir NiO. O'Brien & al. ni describen ni sugieren este efecto.

Las reacciones pueden resumirse de la manera siguiente:
Ni + HoO— NiO + 2H + 2e-

C2H40 + H,0 = HOCH,-CH,OH (etilenglicol)
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Ni2O3 + 2H+ 2e- — NiO + 2H,0

La integracion de esta etapa especifica al proceso de fabricacion de una endoprétesis de la invencién da lugar a tres
ventajas:

- serealza la "visibilidad" de los tejidos circundantes;
- al mismo tiempo, la endoproétesis se esteriliza completamente;

- la endoprétesis puede someterse a la accién del 6xido de etileno cuando ya se ha embalado. En el caso de un
stent, incluso puede colocarse dentro de su catéter de liberacién.

La Fig. 5 es una tabla que presenta la composicién (determinada mediante espectroscopia de electrones Auger
(AES) y rayos X) de la superficie de muestras de endoprétesis de nitinol que fueron sometidas a diversos
tratamientos. Las muestras A eran "en bruto”, es decir que el metal estaba tal como fue recibido de la fabrica de
cables; las muestras B fueron "limpiadas", es decir que se procedié a eliminar su capa externa mediante pulido
(quimico); las muestras C fueron sometidas al proceso descrito anteriormente.

El analisis de la superficie y del perfil de profundidad de los cables de nitinol revel6 las distintas composiciones de la
superficie, la contaminacion y el espesor/la composicion de la capa de éxido.

En la tabla de la Fig. 5, se presenta la concentracién tanto de niquel como de titanio en la superficie, la proporcion
mayor Ti/Ni y el espesor mayor de 6xido en nm para cada muestra sometida a ensayo.

El espectro AES de una muestra A "en bruto" indicaba principalmente contaminacion superficial por carbono y en
menor medida por otros componentes, tales como Si, P y S. Se observé una baja cantidad de niquel en la superficie
analizada correspondiente a una proporcion Ti/Ni = 4,5. El espesor del 6xido se estimé en aproximadamente 380
nm. La topografia de las superficies observadas mediante electrones secundarios era bastante rugosa e irregular.

Las muestras B "limpiadas" presentaban composiciones quimicas de la superficie relativamente uniformes con baja
contaminacion superficial, principalmente carbono. Estas muestras se caracterizaron por una mayor concentracion
de niquel en comparacion con las materias primas con una proporcion de Ti/Ni = 3,3 £ 0,5. El perfil de profundidad
indicaba una fina capa de Oxido rica en titanio con un espesor de 7,5 + 0,69 nm. La topografia de las muestras era
relativamente rugosa y similar a la de las muestras "en bruto”.

Los analisis AES de las muestras C "acabadas" indicaban modificaciones significativas tanto en la composicion
superficial como en el espesor del 6xido en comparacion con las muestras "en bruto" y "limpiadas”. Se identificd
contaminacion superficial principalmente de carbono y trazas de P y S. La menor proporcion Ti/Ni (aproximadamente
= 0,7) de las muestras con superficies acabadas indicaba una mayor concentraciéon de Ni en esas superficies en
comparacion con las otras. El andlisis del perfil de profundidad revelé que la superficie estaba compuesta por al
menos tres (3) capas diferentes. La primera capa (0 a 10-40 nm de profundidad) se caracterizé por una cantidad
relativamente elevada de niquel en forma de 6xido de niquel. A esta capa fina le seguia una capa mas gruesa
enriquecida con 6xido de titanio (10-40 nm a 140 nm de profundidad). Las muestras de esta serie presentaron una
disminucion irregular en la concentracion de oxigeno como una funcion de la profundidad, que puede relacionarse
con la transicién entre la capa de 6xido enriquecida con titanio y la materia prima. No obstante, una de las muestras
sometidas a ensayo present6 una capa de transicidn correspondiente a una concentracion de oxigeno aumentada
localmente en el limite de 900 nm. A pesar de la irregularidad de la capa de Oxido, el escaso espesor de las
muestras "acabadas" se estimé en aproximadamente 690,9 + 494,1 nm.

La proporcion Ti/Ni del andlisis XPS de muestras "en bruto”, "limpiadas" y "acabadas" confirmé las tendencias
obtenidas de los andlisis de superficie AES. En realidad, el analisis XPS demostré que las muestras "acabadas"
presentaban una superficie enriquecida con niquel (Ti/Ni = 1,4) en comparacion con las muestras "en bruto” (Ti/Ni =
12,5) y "limpiadas" (Ti/Ni = 7.1). La diferencia entre los analisis AES y XPS en la cuantificacion de los componentes
de la superficie puede explicarse por la diferencia en el andlisis de profundidad y la sensibilidad de esas técnicas (el
andlisis AES ofrece mayor precision para caracterizar la zona superficial més externa que el XPS).

Al considerar la composicion quimica, los andlisis XPS pudieron identificar la naturaleza de la superficie de 6xido
sobre los cables de nitinol. Segun las condiciones de oxidacion (temperatura, concentracion de oxigeno, presion,
etc.), la composicion quimica de la superficie de la aleacion se modifica enormemente. Esto puede relacionarse con
la energia libre de formacion de los 6xidos de niquel y titanio (-50,6 kcal mol™ para NiO, -118,3 kcal mol™® para TiOy
-212,6 kcal mol™ para TiO,). En general, las superficies de NiTi tienden a ser cubiertas por TiO, en presencia de
oxigeno debido al elevado grado de oxidacion del titanio, y se prevé la presencia de niquel en estado metélico y/u
oxidado (principalmente NiO o NizO3).

Las muestras "en bruto" presentaron superficies ricas en titanio en comparacion con las otras. Los analisis XPS del
espectro del titanio mostraron que la superficie estaba cubierta principalmente por TiO» (aproximadamente el 85% de
la sefial de Ti) con una pequefia cantidad de Ti,O3. Sobre la superficie se detecté una cantidad muy pequefia de
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titanio metalico. El espectro XPS del niquel indicé que el niquel estaba oxidado en su mayor parte (~85%), mientras
que aproximadamente el 15% del niquel se hallaba en estado metalico.

Las muestras B "limpiadas" también presentaron una capa superficial rica en TiO2 (~75% TiO, sobre la superficie).
Solo se detectaron pequefias cantidades de otros 6xidos de titanio y titanio metalico (~7%). Al contrario que en las
muestras A "en bruto”, el espectro XPS del niquel de las muestras B "limpiadas” indico la presencia predominante de
niguel en estado metalico (~62% de niquel metalico frente al 38% de Oxidos de niquel).

El espectro XPS mostrdé que el niquel estaba completamente oxidado en las muestras C "acabadas". Como se
menciond anteriormente, el estado oxidado del niquel y el titanio en las muestras "acabadas" puede explicarse por
las condiciones especificas de oxidacion que permitieron su completa oxidaciéon durante el tratamiento de la
superficie.

La Fig. 6 es una vista lateral en imagenes obtenidas mediante RMN del stent 10 de la Fig. 4, es decir realizadas
segun la invencion.

Este stent estd compuesto por cables de metal trenzados. Como puede verse en la Fig. 6, el trenzado de los cables
del stent 10 que se reivindica es visible en la pantalla, resultado que no puede obtenerse para ninguna de las
endoproétesis conocidas que existen actualmente en el mercado.

La Fig. 7 es una vista en seccién transversal del mismo stent 10. Dicha imagen se consideraria contradictoria en
relacién con cualquier clase de stent de Ultima generacion. La columna vertebral 14 es claramente visible en la
imagen. El stent de acuerdo con la invencion se representa como una linea doble que se extiende a lo largo de la
pared arterial, mientras que el interior del vaso 16 no presenta ningun artefacto.

Aunque los ejemplos anteriores se seleccionaron en la tecnologia de las endoproétesis luminales, al experto en la
materia le resultara evidente que el método de la invencidn puede aplicarse a otros dispositivos metalicos que deben
insertarse en un cuerpo humano.

Ademas, pueden usarse otros métodos, como por ejemplo la pulverizacion catédica, para colocar una capa
protectora de oxido de niquel (y/o una mezcla de 6xido de niquel y titanio) sobre diversas clases de metal usadas
para el mismo propdésito.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo médico intervencional que comprende al menos una pieza metalica, en el que dicha pieza esta
realizada a partir de una aleacién de nitinol, siendo la superficie externa de este dispositivo médico intervencional
una capa de niquel oxidado, caracterizado porque la totalidad del niquel (Ni) y de los 6xidos de niquel, tales como
Ni2Os, etc., de esta superficie externa estan oxidados en monéxido de niquel (NiO), de modo que cuando el
dispositivo en uso esta situado dentro del campo magnético generado por un generador de resonancia magnética
nuclear, las propiedades antiferromagnéticas de dicha capa externa eliminan la distorsién de una imagen del
dispositivo médico causada por una perturbacion local del campo magnético en la proximidad de dicho dispositivo
médico intervencional, haciendo de este modo que el dispositivo sea visible en las imagenes obtenidas mediante
RMN.

2. Dispositivo médico segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el dispositivo es una endoprotesis luminal.

3. Endoprétesis segun la reivindicacién 1, caracterizada porque al menos una pieza metalica tiene la forma de un
haz de cables.

4. Endoprétesis segun la reivindicacion 3, caracterizada porque los cables estan trenzados.

5. Meétodo para la obtencion de un dispositivo médico intervencional visible mediante RMN segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, que comprende las siguientes operaciones:

- seleccionar una aleacién de nitinol;

- fabricar una pieza metdlica en bruto a partir de dicha aleacion;

- proteger la capa externa en bruto oxidada resultante de la fabricacion de dicha pieza;

- calentar dicha pieza a aproximadamente 500°C al aire durante al menos 10 minutos;

- colocar dicha pieza en una atmésfera de 6xido de etileno saturada con agua durante un tiempo determinado;

- inducir una reaccién entre dicha atmosfera de 6xido de etileno saturada con agua y la capa externa oxidada,
para convertir la totalidad del niquel (Ni) y de los 6xidos de niquel, tales como Ni»Os, etc., presentes en la capa
externa en mondxido de niquel antiferromagnético, de manera que cuando el dispositivo en uso sea sometido
al campo magnético generado por un generador de resonancia magnética nuclear, las propiedades
antiferromagnéticas de la capa de NiO eliminen la distorsién de una imagen del dispositivo médico causada por
una perturbacion local del campo magnético en la proximidad de dicho dispositivo, haciendo de este modo que
el dispositivo sea visible en las imagenes obtenidas mediante RMN.

6. Meétodo segun la reivindicacion 5, caracterizado porque dicho tiempo determinado es de aproximadamente dos
horas.
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FIG. 5
A B C
Espectro AES
% Titanio (superficie) 21 37 17,5
% Niquel (superficie) 4,7 11,4 25,5
Proporcion titanio/niquel 4,5 3,3 0,7
Espesor (nm) 423 7,5 690
Metal/Oxidos de titanio ~ 3% ~ 1% ~0%
TiOz/TixOy-rTi ~ 87 % ~ 75 % ~ 72 %
Metal de niquel/Oxidos de niquel| ~ 15 % ~ 62 % ~0 %
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