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DESCRIPCION
Dispositivos médicos
Campo técnico

La invencion se refiere a dispositivos médicos, tales como, por ejemplo, estents (canulas intraluminales reticulares
autoexpansibles) e injertos de estent.

Antecedentes

El cuerpo incluye varios conductos tales como arterias, otros vasos sanguineos y otros limenes corporales. Estos
conductos a veces se ocluyen o se debilitan. Por ejemplo, los conductos pueden ser ocluidos por un tumor,
restringidos por placa, o debilitados por un aneurisma. Cuando esto ocurre, el conducto puede ser reabierto o
reforzado, o incluso remplazado, con una endoprétesis médica. Una endoprétesis es tipicamente un miembro tubular
que esta colocado en un lumen en el cuerpo. Ejemplos de endoprétesis incluyen estents y estents cubiertos, a veces
llamados “injertos de estent”.

Las endoprétesis pueden ser depositadas dentro del cuerpo mediante un catéter que soporta la endoprotesis en una
forma compactada o de tamafno reducido mientras la endoprotesis es transportada a una ubicacién deseada. Al
alcanzar la ubicacién, la endoproétesis se expande, por ejemplo de manera que contacta con las paredes del lumen.

El mecanismo de expansion puede incluir obligar a que la endoproétesis se expanda radialmente.

Por ejemplo, el mecanismo de expansion puede incluir que el catéter lleve un balén, que lleva una endoprétesis
expandible de baldén. El balén puede ser inflado para deformar y fijar la endoprétesis expandida en una posicion
predeterminada en contacto con la pared de lumen. El balén puede entonces ser desinflado, y el catéter retirado.

En otra técnica, una endoproétesis autoexpandible esta formada por un material elastico que puede ser expandido y
compactado reversiblemente, por ejemplo elasticamente o a través de una transicion de fase de material. Durante la
introduccion en el cuerpo, la endoprétesis es contenida en una condicién compactada en un catéter. Al alcanzar la
ubicacion de implantacion deseada, se retira la contencion, por ejemplo retirando un dispositivo de contencion tal
como una funda exterior, haciendo posible que la endoprétesis se autoexpanda mediante su propia fuerza de
restitucion elastica interna.

Para soportar un conducto abierto, las endoprétesis estan hechas de materiales, tales como acero inoxidable
austenitico de bajo contenido en carbono o Nitinol (una aleacién niquel-titanio), que tienen propiedades mecanicas
apropiadas tales como resistencia a la traccion y resistencia de fluencia. Un ejemplo de un acero inoxidable
austenitico es el UNS S31673, que es similar al AISI 316L pero que tiene una gama de contenido de cromo y niquel
mayor. EI UNS S31673 tiene una composicién general mostrada en la tabla 1:

Tabla 1: Composiciéon de UNS S31673:

Elemento Porcentaje en peso
Carbono 0,030 méaximo
Manganeso 2,00 maximo
Fésforo 0,025 méaximo
Azufre 0,010 méaximo
Silicio 0,75 maximo
Cromo 17,00 a 19,00
Niquel 13,00 a 15,00
Molibdeno 2,25 a 3,00
Nitrégeno 0,10 méaximo
Cobre 0,50 méaximo
Hierro Equilibrio

donde la composicion quimica se mantiene de manera que % Cr+(3,3)(X% Mo) > 26,0. Los materiales tales como
UNS S31673, sin embargo, pueden ser relativamente radiolucentes. Esto es que, los materiales pueden no ser
facilmente visibles bajo fluoroscopia de rayos X, una técnica usada para localizar y monitorizar las endoprétesis
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durante y después de la colocacién. Para mejorar su visibilidad (por ejemplo, incrementando su radiopacidad), las
endoproétesis pueden incluir un material relativamente radiopaco, tal como oro o platino.

El documento WO 02/078764 A1 divulga una aleacién radiopaca mejorada de platino particularmente adecuada para
la fabricacién de dispositivos médicos implantables o intravasculares. Un estent es un dispositivo médico preferido
que generalmente es una estructura tubular que es expandible tras la implantacion en un lumen de vaso para
mantener el flujo a través de él. El estent se forma de la aleacién que tiene una radiopacidad mejorada con relacion
a las aleaciones de acero inoxidable utilizadas actuales. Esta aleacién contiene preferentemente desde un 2% en
peso a un 50% en peso de platino; desde un 11% en peso a un 18% en peso de cromo; desde un 5% en peso a un
12% en peso de niquel y al menos un 15% en peso de hierro.

El documento US 6.267.921 divulga un acero inoxidable no magnético de alta especificacion que es resistente a la
corrosion en medios fisioldégicos y que esta substancialmente libre de niquel.

El documento WO 01/41829 A1 divulga un estent de acero inoxidable que esta substancialmente libre de niquel y
posee propiedades mecanicas y de alargamiento mejoradas, incluida la resistencia a la corrosion. El estent puede
ser realizado en un substrato con uno o mas revestimientos metalicos que se superponen al substrato. El substrato y
los revestimientos pueden incluir materiales radiopacos y acero inoxidable.

Sumario

La invencién se refiere a dispositivos médicos, tales como, por ejemplo, estents e injertos de estent, que
comprenden una aleacién como se presenta en la reivindicacién 1.

En un aspecto, la invencién presenta un dispositivo médico que incluye una aleacion de acero inoxidable austenitico
y no magnético que incluye una pequeria cantidad de niquel. Por ejemplo, en algunas realizaciones, la aleacion esta
substancialmente libre de niquel, lo que, como se usa aqui, significa que la aleacion tiene menos de
aproximadamente 1% en peso de niquel. El niquel puede causar un efecto adverso (por ejemplo, alérgico y/o
citotéxico) en algunos sujetos. Al mismo tiempo, la aleacion puede dotar al dispositivo médico de buena
radiopacidad, resistencia a la traccion, resistencia de fluencia, alargamiento, y/o resistencia a la corrosion. En
algunos casos, la aleacién tiene una radiopacidad, unas propiedades fisicas y unas propiedades mecanicas
comparables o mejores que las del UNS S31673.

La invencion presenta un dispositivo médico que tiene una aleacion que incluye hierro, menos de un 30% en peso
de cromo, menos de un 3% en peso de molibdeno, menos de un 55% en peso de cobalto, menos de un 20% en
peso de manganeso, menos de un 6% en peso de cobre, menos de un 0,03% en peso de niquel, menos de un 1,0%
en peso de nitrobgeno, y entre un 0,5% y un 40% de peso de un primer elemento seleccionado entre platino, rutenio,
paladio, iridio, rodio, oro y/u osmio, en el que la aleacién es substancialmente austenitica.

La aleacion puede incluir entre 0,01% y 1,0% en peso de nitrégeno. La aleacion incluye entre 0,07% y 32% en peso
de cobalto. La aleacion puede incluir entre 0,5% y 20% en peso de manganeso. La aleacion puede incluir entre
0,03% y 6% en peso de cobre.

La aleacion puede tener al menos dos de las propiedades. La aleacién incluye entre aproximadamente 0,5% y
aproximadamente 40% en peso de un primer elemento seleccionado entre platino, rutenio, paladio, iridio, rodio, oro
y/u osmio.

Las aleaciones descritas aqui también pueden ser usadas en prétesis dentales, joyeria, cuberterias u otros articulos
gue puedan entrar en contacto con el cuerpo.

En otro aspecto maés, la invencion presenta las composiciones de aleacion descritas aqui.

Otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la invencion seran evidentes a partir de la descripcion de las
realizaciones preferidas de esta y a partir de las reivindicaciones.

Descripcion de dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva de una realizacién de un estent.

La figura 2A es una tabla que muestra las composiciones quimicas de cuatro aleaciones; la figura 2B es una tabla
que muestra el Creq, el Nigq y las proporciones de Creq/Nieq de las aleaciones de la figura 2A; la figura 2C es una tabla
que muestra la microestructura y célculos de New PHACOMP para las aleaciones de la figura 2A; y la figura 2D es
una tabla que muestra las propiedades mecanicas, de corrosion y radiopacidad calculadas de las aleaciones de la
figura 2A.

La figura 3A es una tabla que muestra las composiciones quimicas de seis aleaciones; la figura 3B es una tabla que
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muestra el Creq, €l Nieq ¥ las proporciones de Creq/Nieq de las aleaciones de la figura 3A,; la figura 3C es una tabla que
muestra la microestructura y calculos de New PHACOMP para las aleaciones de la figura 3A; y la figura 3D es una
tabla que muestra las propiedades mecanicas, de corrosion y radiopacidad calculadas de las aleaciones de la figura
3A.

La figura 4A es una tabla que muestra las composiciones quimicas de seis aleaciones; la figura 4B es una tabla que
muestra el Creq, €l Nieq ¥ las proporciones de Creq/Nieq de las aleaciones de la figura 4A,; la figura 4C es una tabla que
muestra la microestructura y calculos de New PHACOMP para las aleaciones de la figura 4A; y la figura 4D es una
tabla que muestra las propiedades mecanicas, de corrosion y radiopacidad calculadas de las aleaciones de la figura
4A.

Descripcion detallada

Haciendo referencia a la figura 1, un soporte 12 lleva un estent 10, que tiene forma de miembro tubular que incluye
montantes 11 y aberturas 13. Dependiendo del tipo de estent, por ejemplo de balén expandible o autoexpandible, el
soporte 12 puede ser un catéter de balon o un eje de catéter.

El estent 10 estd compuesto de una aleacién basada en acero inoxidable de hierro-cromo. Como se muestra en la
tabla 2, la aleacién incluye generalmente, entre otras, una pequefa cantidad de niquel, cromo, hierro y un elemento
X:

Tabla 2: composicion de aleacion del estent 10

Elemento Porcentaje peso

Niquel <5,0

Cromo 15,00 - 20,00

Elemento X 0,50 - 40,00

Hierro Equilibrio (por ejemplo, 40 - 65)

El elemento X puede incluir uno o mas (por ejemplo, dos, tres, cuatro, cinco, seis o mas) de los siguientes
elementos, en cualquier combinacién: platino, rutenio, paladio, iridio, rodio, oro y osmio. Adicionalmente, la aleacion
puede incluir uno o0 mas de los siguientes elementos: carbono, nitrégeno, manganeso, cobre, cobalto y molibdeno.

Como se muestra en la tabla 2, la aleacién del estent 10 tiene una pequefa cantidad de niquel. La aleacién tiene
menos de 0,03% en peso de niquel. Se cree que el niquel puede causar alergia y/o efecto citotoxico en ciertos
sujetos. Por lo tanto, reduciendo la cantidad de niquel en la aleacion del estent 10, se puede reducir (por ejemplo,
minimizar o eliminar) la aparicion del efecto o efectos.

El niquel puede ser usado para promover una microestructura austenitica estable en una aleacion de acero
inoxidable. Se cree que la estructura de austenita (cubica de cara centrada) dota a la aleacion que es no magnética
de buena resistencia y ductilidad, que, por ejemplo, es beneficiosa para el estent 10 porque el estent puede sufrir
una deformacion considerable durante el uso. Asi, puesto que la cantidad de niquel es relativamente pequeia, uno o
mas elementos capaces de promover y/o estabilizar una microestructura austenitica (“elementos austenizadores”)
pueden ser afadidos para proporcionar una estructura austenitica estable en la aleacion del estent 10.

Los elementos austenizadores incluyen, por ejemplo, carbono, nitrégeno, manganeso, cobre, cobalto y ciertos
elementos X (por ejemplo, Pt, Ir, Rh, Ru, Os y Pd). El carbono es capaz de promover y estabilizar austenita, pero en
altas concentraciones, el carbono puede reaccionar para formar carburos, tales como carburos de hierro, carburos
de cromo, y/o carburos de molibdeno. La aleacién puede incluir hasta 0,03 de porcentaje en peso de carbono, por
ejemplo menos o igual a un 0,02 o 0,01 de porcentaje en peso. La aleacién incluye menos de 1% en peso de
nitrégeno, por ejemplo menos o igual a un 0,75, 0,50 o 0,25 de porcentaje en peso. El manganeso compone hasta
20 de porcentaje en peso de la aleacién, por ejemplo menos o igual que un 15, 10, o 5 de porcentaje en peso. En
realizaciones, tales como cuando la aleacién se usa en estents de balén expandible, las cantidades de nitrégeno y/o
manganeso se controlan para que no incrementen significativamente la resistencia, por ejemplo la resistencia de
fluencia, lo que puede obstaculizar el uso del estent. El cobre, que puede ser un promotor y/o estabilizador de la
austenita esta incluido hasta 6% en peso, por ejemplo menos o igual a aproximadamente 5, 4, 3, 2 0 1% en peso. El
cobalto, que puede ser un promotor y/o estabilizador de la austenita, incluye hasta 32 de porcentaje en peso, y mas
o igual a 0,07 de porcentaje en peso. En algunos casos, la aleacién incluye menos de 1% en peso de cobalto.

El molibdeno puede ser anadido a la aleacién para aumentar la resistencia de la aleacién a la corrosién, por ejemplo
corrosion por picaduras e intersticial. La aleacion incluye menos de 3,0 de porcentaje en peso.

El cromo puede ser afadido también a la aleacién para hacer la aleacion mas resistente a la corrosion. En
realizaciones, al 12% en peso o mas, el cromo puede formar una capa fina de 6xido en la superficie de un acero que
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aumenta la resistencia del acero al ataque corrosivo. El grado de resistencia a la corrosion es una funcién de la
concentracién de cromo y las concentraciones de otros elementos en el acero. La aleacion incluye menos de 30, de
cromo. Incrementar las concentraciones de cromo puede mejorar la resistencia por picaduras, por ejemplo para ser
igual o mejor que el UNS S31673. Pero en algunos casos, cuanto mayor es la concentracion de cromo, mas
elementos autenizadores y/o estabilizadores, tales como Co, Mn, N, y/o Cu, pueden ser requeridos para mantener
una estructura austenitica.

El elemento X es seleccionado de un grupo de elementos capaces de aumentar la radiopacidad de la aleacion. El
elemento X puede ser un elemento cubico de cara centrada. En realizaciones, el elemento X tiene una densidad
mayor o igual que aproximadamente 2 g/cc, por ejemplo mayor o igual que 9,9 g/cc. La aleacion puede incluir entre
un 0,5 y un 40 de porcentaje en peso de elemento X. La aleaciéon puede incluir mayor o igual que aproximadamente
5,10, 15, 20, 25, 30 o 35 de porcentaje en peso, y/o menor o igual que aproximadamente 40, 35, 30, 25, 20, 15, 10
0 5 de porcentaje en peso de elemento X. El elemento X es rodio, iridio, paladio, rutenio, osmio, o platino. El
elemento X también puede promover y/o estabilizar la estructura de austenita.

La aleacion puede incluir cantidades residuales de elementos de impurezas. Por ejemplo, la aleacién puede incluir
cantidades residuales de fosforo (por ejemplo, 0,025% en peso maximo), silicio (por ejemplo, 0,75% en peso
maximo), azufre (por ejemplo, 0,010% en peso maximo), niobio (por ejemplo, un 0,013% en peso), vanadio (por
ejemplo, 0,07% en peso maximo), titanio (por ejemplo, 0,002% en peso maximo), y/o aluminio (por ejemplo, un
0,009% en peso maximo). Otros elementos residuales y cantidades residuales son posibles, que puede estar en
funcién de la fuente de los materiales.

El hierro completa el equilibrio de la aleacion del estent 10, por ejemplo después de tener en cuenta los otros
elementos en la aleacion descrita anteriormente. En ciertas realizaciones, la aleacién incluye entre
aproximadamente un 40 y aproximadamente un 65 de porcentaje en peso de hierro.

Se seleccionan composiciones particulares de la aleacion para dotar a la aleaciéon de una o méas propiedades fisicas
y mecanicas seleccionadas, tales como radiopacidad, resistencia, alargamiento y resistencia a la corrosién,
adecuadas para uso intravascular. En realizaciones, las propiedades fisicas y mecanicas son comparables o
mejores que las de otros aceros inoxidables, tal como UNS S31673, usado en dispositivos médicos. Sin desear estar
restringido por la teoria, se cree que estas propiedades pueden ser modeladas para ayudar a predecir, y por lo tanto
perseguir, composiciones que pueden proporcionar las propiedades seleccionadas. Por ejemplo, una composicién
particular puede ser analizada para determinar teéricamente si puede formar una fase seleccionada, tal como
austenita. Similarmente, la composicidbn puede ser modelada para determinar tedricamente si puede tener
propiedades mecanicas y fisicas adecuadas para aplicaciones médicas.

Microestructura: En algunas realizaciones, las aleaciones tienen una microestructura que es predominantemente
(mas del 50%) autenitica, es decir, la aleacion esta formada predominantemente por la fase de austenita. Por
ejemplo, la aleacién puede ser mayor o igual que 80%, 85%, 90% 0 95% autenitica. Preferentemente, la aleacién es
totalmente austenitica. Como se ha dicho anteriormente, se cree que la estructura de austenita puede dotar a una
aleacion no magnética de buena resistencia y ductibilidad, por ejemplo adecuada para aplicaciones de estent.

La microestructura de una aleacion se puede predecir usando diagramas constitucionales, tales como el diagrama
Schaeffler y el diagrama Welding Research Council (WRC-1988) (véanse ASM International, ASM Speciality
Handbook: Stainless Steels, Welding, pags. 340-342, Davis J.R. Library on Congress Cataloging-In-Publication Data,
1994; Siewert y otros, Ferrite Number Prediction to 100FN in Stainless Steel Weld Metal, Weld.J., vol. 67, n®
12,1988, pags. 289s-298s; y Hull, Delta Ferrite and Martensite Formation in Stainless Steels, Welding Research
Supplement, mayo de 1973, pags. 193-203). El diagrama Schaeffler predice las fases en la aleacién, y el diagrama
WRC proporciona mas detalle en el intervalo bajo consideracién. En particular, la fase a la que la aleacion se
solidifica puede ser dependiente de la proporcién de la equivalente de cromo con respecto a la equivalente de niquel
(Cr eg/Ni eq), en la que:

Crog= (%Cr) + (%Mo) + (1,5)(%Si) + (0,5)(%Nb)
Nieg= (%Ni) + (30)(%C) + (0,5)(%Mn)

Para una proporcién de Creo/Nieq de aproximadamente 1,48 o menos, la composicion puede solidificarse como
austenita; para una proporcion de Cre/Nieq de aproximadamente entre 1,48 y 1,95, la composicion puede
solidificarse como una estructura doble de austenita y ferrita; y para una proporcion de Creq/Nieg de
aproximadamente 1,95 o mayor, la composicion puede solidificarse como ferrita. En realizaciones, es deseable para
la composicién que se solidifique en la fase de austenita (A) o en la fase de austenita-ferrita (AF), que es en su
mayoria austenita. En la fase de ferrita (F) o fase de ferrita-austenita (FA) (que es en su mayoria ferrita), la
solubilidad del nitrdgeno (que puede aumentar la formacién y estabilidad de austenita) puede decrecer mientras la
composicién se solidifica, resultando en porosidad incrementada.

La estabilidad de austenita a temperatura ambiente también puede reducir la aparicion de formacion de martensita
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en la aleacién durante operaciones de formacion en frio. La transformacion de austenita a martensita puede hacer la
aleacion magnética, puede llevar a inestabilidad dimensional, y puede ser la causa dominante de endurecimiento de
trabajo, por ejemplo ductibilidad reducida. La temperatura de deformacién de martensita, My, puede ser la
temperatura a la que el 50% de martensita es formada por el 30% de deformacion. My puede ser calculada como
sigue:

Mg (2C)=13 - 462(C+N) - 9,2Si - 8,1Mn - 13,7Cr - 9,5Ni - 18,5Mo - 18,5Cu - 10(Ru+Rh+Pd+Ir+Pt+Au)

Para mas informacién, véase Angel T., Formation of Martensite in Austenitic Stainless Steels: Effects Of
Deformation, Temperature, and Composition, Journal of the Iron and Steel Institute, mayo de 1954, pags. 165-174.
En realizaciones, la fase de austenita en la aleacion es estable a altas y bajas temperaturas, y la formacion de las
fases intermetdlicas en los bordes de los granos se reduce (por ejemplo, se minimiza). En ciertas realizaciones, Mgy
esta muy por debajo de cero grados Celsius.

Fases TCP y concentracién de nitrégeno: En realizaciones, la aleacion incluye cantidades reducidas (por ejemplo,
minimas o ninguna) de fases fragiles estrechamente empaquetadas topolégicamente (TCP). Una metodologia
computacional de fase, llamada “New PHACOMP” (Morinaga y otros, Solid Solubilities in Transition-Metal-Base FCC
Alloys, Philosophical Magazine A, 1985, vol. 51, n? 2, pags. 223-246), puede ser usada para ayudar a predecir la
tendencia de la austenita a precipitar fases TCP, por ejemplo fases sigma (o) en aleaciones basadas en niquel, y
superaleaciones basadas en cobalto y hierro.

En New PHACOMP, el nivel de energia orbital d (Md) de un elemento es usado para calcular la media Md (Md®"®)
para la composicion usando la férmula:

Md2¥e (eV) = in(lvld)i

donde X; es la fraccion atébmica de elemento i en la composicién, y (Md); es la Md de elemento i. La suma total es
taken over todos los elementos de la aleacion.

Se cree que cuando Md®"® se hace mayor que un valor critico (Md””), la inestabilidad de fase puede ocurrir y una
segunda fase, es decir, una fase TCP, se forma en la matriz de austenita. Md°™ es una funcién de la segunda fase.
Aqui, para composiciones que contienen <0,06% de nitrégeno:

Md°™ (eV) = 0,834 + (6,25 x 10°)T
donde T es la temperatura en Kelvin. Para composiciones que contienen >0,06% de nitrogeno:
Mg (eV) = 0,834 + (6,25 X 10°°)T + 0,02Nmax

Se puede encontrar mas informacion en Uggowitzer y otros, High Nitrogen Austenitic Stainless Steels-Properties and
New Developments, Innovation Stainless Steel, Florencia, ltalia, 11-14 de octubre de 1993.

En realizaciones, la aleacion tiene un valor Md®® igual o mayor que Md®™, por ejemplo, mayor de 0,002 eV.

Adicionalmente, New PHACOMP puede ser usado para predecir precipitacion de nitruro de cromo en aceros
inoxidables de nitrégeno relativamente alto (por ejemplo, como se describe en Uggowitzer y otros). Como se ha
dicho anteriormente, el nitrégeno puede ser anadido a aceros austeniticos para estabilizar la austenita, por ejemplo
reduciendo la aparicion de formacion de ferrita a altas temperaturas y la transformacién martensitica a bajas
temperaturas. En ciertos casos, cuando el contenido de nitr6geno excede su limite de solubilidad en austenita, el
nitruro de cromo (por ejemplo, CroN) puede precipitarse y disminuir la matriz de cromo, reduciendo por ello la
pasividad.

El valor Md®'® (antes) puede ser usado para calcular este limite de solubilidad. La solubilidad de nitrgeno en la fase
de austenita puede variar, por ejemplo en funcién de la composicién. En realizaciones, el limite de solubilidad
estimado a temperaturas templadas (por ejemplo, unos 1050 °C) es similar al obtenido después de enfriarse. Una
férmula para predecir la maxima cantidad de nitrégeno que puede disolverse en austenita antes de que precipite el
nitruro de cromo, Nmax (%), es:

Nmax (%) = 0,003exp{41660[(Md**®-0,75)/(2765-T]}
donde T es la temperatura en Kelvin. Mas informacién puede ser encontrada en Uggowitzer y otros En ciertas
realizaciones, la aleacién tiene una concentracién de nitrégeno igual 0 menor que Nmax (%) para reducir la aparicion

de precipitacion de nitruro de cromo.

Radiopacidad: La aleacién es preferentemente radiopaca. La radiopacidad de la aleacién puede ser aumentada
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incluyendo uno o mas elementos X (por ejemplo, Pt, Ir, Os, Re, Rh, Pd, Ru y Au). El elemento o elementos X que
son buenos formadores de austenita también pueden reducir la cantidad de otra austenita formando o estabilizando
elementos (véase anteriormente).

El efecto de un elemento en la radiopacidad de una aleacién es dependiente de la proporcion relativa del elemento y
el coeficiente de atenuacion de masa del elemento. El coeficiente (u/p) de atenuacién de masa para cada elemento
en varios niveles de energia pueden ser obtenidos de http://phisics.nist.gov/. (Véase, por ejemplo, Hubbell, J.H. y
Seltzer, S.M. (1997). Tables of X-Ray Mass Attenuation Coefficients and Mass Energy-Absorption Coefficients
(version 1.03), disponible en http://phisics.nist.gov/xaamdi [5 de noviembre 2002]. National Institute of Standards and
Technology, Gaithersburg, MD, que fue originalmente publicado como NISTIR 5632, National Institute of Standards
and Technology, Gaithersburg, MD (1995). Véase, también, NISTIR 5632, Tables of X-Ray Mass Attenuation
Coefficients and Mass Energy-Absorption Coefficients 1keV to 20 MeV for elements Z=1 to 92 and 48 Additional
Substances of Dosimetric Interest, fecha publicada: mayo 1995).

El coeficiente de atenuacion lineal de un elemento, a un cierto nivel de energia, puede ser derivado multiplicando su
coeficiente de atenuacién de masa por su densidad. El coeficiente medio (Wp)ave de atenuacion de masa de una
aleacion puede ser obtenido multiplicando el coeficiente (u/p) de atenuacién de masa por la fraccion de peso de
cada elemento en la aleacion, y sumando la contribucion de cada elemento:

o) -2 (2]

i=1

La densidad media para la aleacién puede ser calculada como:

203

i
donde C; es el porcentaje de masa de elemento i, y pi es la densidad de elemento puro i.

El coeficiente (1W)ave de atenuacién lineal medio para la aleaciéon puede ser obtenido entonces multiplicando el
coeficiente de atenuacion de masa medio por la densidad media. La radiopacidad a un cierto nivel de energia se
puede derivar como:

Radiopacidad = g"ave*

donde pave €5 €l coeficiente de atenuacién lineal medio, y x es el grosor de la aleacién. Los métodos de calcular la
radiopacidad de una aleacién a un cierto nivel de energia también son descritos en Craig y otros, Development of a
Platinum-Enhanced Radiopaque Stainless Steel (PERSS®), Stainless Steel for Medical and Surgical Applications,
ASTM STP 1438, G.L. Winters y M.J.Nutts, Eds., ASTM International, Pittsburgh, PA, 2002.

La radiopacidad de la aleacién depende de la energia incidente y el grosor de la aleacién. En realizaciones, para un
grosor de muestra de aleacién, 0,005” (0,127 mm), en un nivel de energia incidente de 40 keV, la aleacion del estent
10 tiene una radiopacidad igual o mayor de 1,539. En un nivel de energia incidente de 60 keV, la aleacion del estent
10 puede tener una radiopacidad igual o mayor de 1,156. En un nivel de energia incidente de 80 keV, la aleacion del
estent 10 puede tener una radiopacidad igual o mayor de 1,118. En un nivel de energia incidente de 100 keV, la
aleacion del estent 10 puede tener una radiopacidad igual o mayor de 1,069.

Con fines comparativos, un acero inoxidable, tal como UNS S31673 (“grosor” de 0,005), tiene una radiopacidad de
1,475 a 40 keV, 1,138 a 60 keV, 1,066 a 80 keV, y 1,040 a 100 keV. Estos valores son valores medios y pueden
variar dependiendo de la composicién particular.

En algunas realizaciones, la aleacién tiene una radiopacidad mayor o igual a un 105%, 110%, 115%, 120%, 0 125%
de la radiopacidad de UNS S31673 a 80 keV para un grosor de 0,0127 cm; y/o menos o igual a un 130%, 125%,
120%, 115%, 110%, 0 105% de la radiopacidad de UNS S31673 a 80 keV para un grosor de 0,0127 cm.

Propiedades mecanicas: Las propiedades mecanicas de una aleacién pueden ser estimadas como sigue:

Resistencia a la traccion (MPa)=470+600(N+0,02)+14Mo+1,58+8d °°+20Ru+7Rh+9Pt+7Ir+12Pd+5Au
Resistencia de fluencia (MPa)=120+21 0(N+0,02)-0,5+20r+2Mn+14Mo+10Cu+8(6,15-0,0548)+(7-35(N+0,02))d'°’5

donde d es el tamafio de grano (en mm), y & es el contenido de ferrita delta (en porcentaje en volumen). En
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realizaciones, d puede ser establecido en 0,04 mm y & puede ser establecido en cero porciento. Para mas
informacién, véase Nordberg, Mechanical Properties de Austenitic y Duplex Stainless Steels, Innovations Stainless
Steel, Florencia, Italia, 11-14 de octubre 1993, vol.,2, pp. 2217-2229; y Uggowitzer y otros, Strengthening of
Austenitic Stainless Steels by Nitrogen, HNS-88.

En algunas realizaciones, la aleacion (después de templarse) tiene una resistencia a la traccién igual o mayor que
490 MPa, por ejemplo mayor de unos 500, 600, 700, u 800 MPa. Alternativamente o adicionalmente, la aleacién
(después de templarse) puede tener una resistencia de fluencia igual o mayor/menor de 190 MPa, por ejemplo,
mayor de unos 200, 300, o 400 MPa. Alternativamente o adicionalmente, la aleacion (después de templarse) puede
tener un alargamiento igual o mayor de un 40%.

Resistencia de corrosién: Las propiedades de resistencia de corrosion también pueden ser estimadas. En
realizaciones, un equivalente (PRE) de resistencia por picaduras de una aleacién es mayor o igual a 26 (por
ejemplo, para ASTM F 138 y 139, e 1SO5832-1). El equivalente de resistencia por picaduras se puede predecir
usando la formula:

PRE=Cr+3,3Mo+16N

que tiene en cuenta el efecto del nitrégeno, que puede tener un efecto beneficioso en resistencia por picaduras. Se
puede encontrar mas informacién en Gunn, Duplex Stainless Steels, Woodhead Publishing Limited, Inglaterra, 1997,
pag. 84.

En realizaciones, la aleacion tiene un equivalente de resistencia por picaduras igual o mayor de unos 26.

Usando los modelos y metodologias descritos anteriormente, pueden ser estudiadas diferentes composiciones de
aleaciones para determinar si una composicion puede proporcionar una 0 mas propiedades seleccionadas. Por
ejemplo, los modelos y metodologias pueden ser introducidos en un programa de software. Un usuario puede meter
una composicién seleccionada, y el programa puede sacar las propiedades de la composicién, por ejemplo en
formar tabular o grafica. El usuario puede seleccionar aquellas composiciones que tengan propiedades
predeterminadas y predichas. La composicién seleccionada puede tener una o mas (por ejemplo, dos, tres, cuatro,
cinco, o mas) de las propiedades descritas anteriormente, en cualquier combinacion.

Los siguientes ejemplos son ilustrativos y no estan destinados a ser limitativos.
Ejemplos

Las figuras 2A-2D, 3A-3D y 4A-4D muestran diecisiete composiciones de aleacion (aleaciones A-Q) y sus
propiedades fisicas, microestructurales y mecanicas, predijeron usando los modelos y metodologias descritas
anteriormente.

Todas las composiciones tienen proporciones de Cre/Nieg de 1,48 0 menos, que indican que las composiciones
pueden solidificarse en una fase que contiene una fase de austenita. Todas las composiciones tienen también
temperaturas de deformacion de martensita bajas, M4, por ejemplo, menores de cero grados Celsius.

Los analisis de New PHACOMP indican que todas las aleaciones, excepto Aleaciones | y K-O no deberian precipitar
fases sigma (fases TCP) porque Md®"® es menor que Md°™. Las aleaciones L y M son predichas para precipitar fases
sigma. Para aleaciones de I, K, N y O, la tendencia de la aleacion para precipitar fases TCP es limite porque la
diferencia entre Md®® y Md°™ es menor de 0,002. Los andlisis de New PHACOMP también indican no precipitacion
de nitruro de cromo en las aleaciones porque las concentraciones de nitrdgeno son menores que las cantidades
maximas de solubilidad de nitrégeno, Nmax.

Las propiedades mecanicas, de corrosion y radiopacidad predichas se muestran en las figuras 2D, 3D y 4D.

Las composiciones de aleacién seleccionadas fueron fabricadas usando materiales en bruto de alta pureza. Los
materiales fueron fundidos en un horno de arco de pulsador en un crisol de cobre enfriado con agua bajo una
atmoésfera de argén de aproximadamente 0,3 de presion atmosférica. Los materiales fueron homogeneizados
fundiéndolos tres veces, dandoles la vuelta entre cada fundicion. Las aleaciones fueron entonces templadas en un
horno al vacio, entre 1050°C y 1150°C durante unas dos horas.

El estent 10 puede ser formado doblando y soldando una hoja o una lamina de la aleaci6n para proporcionar un
tubo, por ejemplo usando métodos de gas inerte o haz de electrones, con proteccién apropiada contra la oxidacion.
El tubo puede entonces ser retirado o extruido al diametro deseado, o usado para fabricar un estent directamente.
Alternativamente, un tubo de pared fina de la aleacion puede ser usado. Porciones del tubo pueden ser retiradas
para proporcionar la disposicion de montante 11 / abertura 13. Las porciones pueden ser retiradas por cortado de
laser, como se describe, por ejemplo, en la patente de EE.UU. 5.780.807. Alternativamente, las porciones pueden
ser retiradas por mecanizado electroquimico, mecanizado de descarga eléctrica, métodos de cortado/triturado
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abrasivos. El estent 10 puede entonces ser terminado mediante electropulido hasta un acabado suave, mediante
métodos convencionales. El estent 10 también puede ser templado. En otras realizaciones, el estent 10 esta hecho
de un patron plano que después se forma en forma tubular rodando el patron hasta poner los bordes opuestos
juntos. Los bordes pueden ser después unidos, por ejemplo, mediante soldado.

En general, el estent 10 puede ser de cualquier forma y tamafo deseado (por ejemplo, estents coronarios, estents
aorticos, estents periféricos, estents gastrointestinales, estents uroldgicos y estents neurolégicos). Dependiendo de
la aplicacién, el estent 10 puede tener un diametro de entre, por ejemplo, 1 mm a 46 mm. En ciertas realizaciones,
un estent coronario puede tener un diametro expandido de entre unos 2 mm a unos 6 mm. En algunas realizaciones,
un estent periférico puede tener un diametro expandido de entre unos 5 mm a unos 24 mm. En ciertas realizaciones,
un estent gastrointestinal y/o urolégico puede tener un diametro expandido de entre unos 6 mm a unos 30 mm. En
algunas realizaciones, un estent neuroldgico puede tener un diametro expandido de entre 1 mm a unos 12 mm. Un
estent de aneurisma aértico abdominal (AAA) y un estent de aneurisma aértico toracico (AAT) pueden tener un
diametro desde unos 20 mm a unos 46 mm. El estent 10 puede ser de balén expandible, autoexpandible, o una
combinacion de ambos (por ejemplo, como se describe en la patente de EE.UU. n® 5.366.504).

El estent 10 puede ser usado, por ejemplo, colocado y expandido, de acuerdo con métodos convencionales.
Sistemas de catéter adecuados se describen, por ejemplo, en el documento 5.195.969 de EE.UU. de Wang y el
documento 5.270.086 de EE.UU. de Hamlin. Estents adecuados y colocacion de estent también estan ejemplificados
por el NIR en el sistema Ranger®, disponible en Boston Scientific Scimed, Maple Grove, MN.

El estent 10 puede incluir y/o estar unido a una matriz de polimero no porosa o semiporosa biocompatible hecha de
politetrafluoretileno (PTFE), PTFE expandido, polietileno, uretano, o polipropileno. El estent 10 puede incluir un
agente terapéutico o un compuesto farmacéuticamente activo, tal como se describe en la patente de EE.UU. n®
5.674.242, el numero de serie de EE.UU. 09/895415, presentado el 2 de julio, 2001, y el nimero de serie de EE.UU.
10/112391, presentado el 28 de marzo, 2002, cedidos conjuntamente. Los agentes terapéuticos o compuestos
farmacéuticamente activos pueden incluir, por ejemplo, agentes antitrombogénicos, antioxidantes, agentes
antiinflamatorios, agentes anestésicos, anticoagulantes y antibiéticos.

La aleacion descrita anteriormente puede también ser usada en otros dispositivos médicos, por ejemplo,
endoprotesis. Por ejemplo, la aleacion puede ser usada en filtros tales como filtros de trombos extraibles descritos
en la patente de EE.UU. 6.146.404 de Kim y otros; en filtros intravasculares tales como los descritos en la patente de
EE.UU. 6.171.327 de Daniel y otros; y filtros de vena cava tales como los descritos en la patente de EE.UU.
6.342.062 de Soon y otros.

La aleaciéon puede ser usada también en cables de guia tales como un cable de guia orientable Meier (para
procedimientos de estent AAA) y un sistema de biopsia automatizada ASAP descrito en las patentes de EE.UU.
4.958.625, 5.368.045 y 5.090.419.

Otras realizaciones estan dentro de las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES
1.- Un dispositivo médico, que comprende una aleaciéon que comprende:
hierro,
menos del 30% en peso de cromo,
menos de 3% en peso de molibdeno,
menos de 20% en peso de manganeso,
menos de 6% en peso de cobre,
menos de 0,03% en peso de niquel,
menos de 1,0% en peso de nitrégeno, y

entre 0,5% y 40% en peso de un primer elemento seleccionado entre un grupo que consiste en platino, retenio,
paladio, iridio, rodio, oro y osmio;

siendo la aleacién substancialmente austenitica, y

en el que la aleacién comprende entre 0,07% y 32% en peso de cobalto.

2.- El dispositivo de la reivindicacion 1, en forma de estent.

3.- El dispositivo de la reivindicacién 1, que comprende una pluralidad de primeros elementos.

4.- El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la aleacion comprende entre 0,01% y 1,0% en peso de nitrégeno.
5.- El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la aleacion comprende entre 0,5% y 20% en peso de manganeso.

6.- El dispositivo de la reivindicacion 1, en el que la aleacion comprende entre 0,03% y 6% en peso de cobre.
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Composicion elemental (% porcentaje en peso)

Aleacion T & TMn [ C [Mo[Si|[ N | Co [Pt[Ru[Pd |Ir[Cu] Fe
AleacionA | 0 |16 | 8 |003]|23|02|0,16 (007 | 6 |15| 0 |0 | 2 | Equilibrio
AleacionB | 0 |16 | 8 | 003 |23 /02| 0,16 | 0,07 | 6 0 1 0 | 2 | Equilibrio
AleacionC | 0 |16 | 8 | 0,03]|23|02|0,46 0,07 | 0 |15| 0 |6 | 2 | Equilibrio
AleacionD | 0 | 16| 8 | 00323 /020,16 | 0,07 | 0 0 | 15| 6| 2 | Equilibrio

FIG. 2A
Aleacion | Equivalente de Cr | Equivalente de Ni | Creg/Nigg
Aleacion A 19,0 13,8 1,38
Aleacion B 19,0 13,6 1,40
Aleacion C 19,0 13,5 1,41
Aleacion D 19,0 13,4 1,41

FIG. 2B
Aleacion Como microestructura cast Analisis New PHACOMP (temperatura templada = 10502C)
%8 (DeLong) | Modo | Temp My (°C) | Fase de Cr;N | Fase o | Md™ (eV) | Md®™ (eV) | Max N Sol. (%)
Aleacion A 1 AF -115,2 No No 0,920 0,925 (2) 0,41
Aleacion B 2 AF/FA -110,2 No No 0,918 0,924 (2) 0,39
Aleacion G 2 AF/FA -115,2 No No 0,923 0,926 (2) 0,44
Aleacion D 2 AF/FA -115,2 No No 0,921 0,925 (2) 0,42
FIG. 2C
Mecanica (templada - 10502C) | Corrosion | Cambio radiopacida desde 316LS (Grosor=0,005")
Aleacién | Resistencia de fluencia | UTS PRE 40 keV 60 keV 80 keV 100 keV
(MPa) (MPa) - % % % %
Aleacion A 376 734 26,2 +6,4 +2,2 +5,3 +3,0
Aleacion B 376 716 26,2 +5,9 +2,1 +5,2 +2,9
Aleacion C 376 722 26,2 +6,1 +2,1 +5,2 +2,9
Aleacion D 376 710 26,2 +6,4 +2,2 +5,2 +2,9
FIG. 2D
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Aleacion Composicion elemental (% porcentaje en peso)
Ni|Cr{Mn| C | Mo | Si Co Pt |Ru | P Ir Cu Fe
AleacionE | 0 |17 | 8 | 0,03 |26 |0,2]0,22 | 0,07 6 0 0 0 2 Equilibrio
AleacionF | 0 |17 | 8 | 003 | 26|02 | 0,22 | 0,07 0 0 0 6 2 Equilibrio
AleacionG | 0 | 18 | 1,5 0,03 |28 | 0,2 | 0,06 | 24 6 0 0 0 0.09 | Equilibrio
AleacionH | 0 | 18 [ 1,5 0,03 |28 | 0,2 | 0,06 | 24 0 0 0 6 0.09 | Equilibrio
Aleacion] | 0 |18 15003 |28|02)|006| 17 |125| 0 | 0 0 | 0.09 | Equilibrio
AleacionJ | 0 |17 | 6 | 0,03 |26 |0,2|0,16 | 0,07 |125| 0O 0 0 2 Equilibrio
AleacionK | 0 |17 | 6 [ 003 |26 |02 0,16 | 0,07 0 0 0 2, 2 Equilibrio
FIG. 3A

Aleacion | Equivalente de Cr | Equivalente de Ni | Creg/Nieq
Aleacion E 20,3 15,0 1,35
Aleacion F 20,3 14,7 1,38
Aleacion G 21,5 16,1 1,33
Aleacion H 21,5 15,8 1,36
Aleacion | 21,5 16,3 1,32
Aleacion J 20,3 15,3 1,33
Aleacion K 20,3 14,6 1,39

FIG. 3B
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Como microestructura colada

Analisis New PHACOMP (temperatura templada = 1050¢C)

Aleacion o = DeLong) | Modo | Temp Mq (°C) | Fase de Cr.N | Fase o | Md™ (eV) | Md®™ (eV) | Max N Sol. (%)
Aleacién E 2 AF -147.1 No No 0,921 0,925 (2) 0,42
Aleacion F 3 AF -147.1 No No 0,923 0,926 (2) 0,45
Aleacion G 4 AF 2.6 No No 0,910 0,917 (2) 0,30
Aleacion H 5 AF 26 No No 0,912 0,917 (2) 0,33
Aleacion | 3 AF -67,6 No Limite = 0,916 0,917 (2) 0,37
Aleacion J 2 AF -168,2 No No 0,922 0,925 (2) 0,43
Aleacién K 4 AF/FA -168,2 No Limite = 0,928 0,927 (2) 0,51
#:A<0,002 FIG. 3C
Mecanica (templada - 1050°C) | Corrosion | Cambio radiopacidad desde 316LS (Grosor=0,005")
Aleacion | Resistencia de fluencia | UTS PRE 40 keV 60 keV 80 keV 100 keV
(MPa) (MPa) - % % % %
Aleacién E 406 744 291 +4,6 +1,6 +5,0 +2,8
Aleacion F 406 732 291 +4,3 +1,6 +4,9 +2,7
Aleacion G 307 651 28,2 +7,0 +2,4 +5,5 +3,1
Aleacién H 307 639 28,2 +6,8 +2,3 +5,4 +3,0
Aleacion | 307 710 28,2 +15,5 +5,2 +12,2 +6,8
Aleacién J 378 767 28,1 +13,5 +4,6 +11,7 +6,5
Aleacion K 378 742 28,1 +12,9 +4.4 +11,5 +6.3
FIG. 3D
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Composicion elemental (% porcentaje en peso)

Aleacion i TG TMn| € |Mo| Si| N | Co | Pt |Ru|Pd|Ir| Cu | Fe
AleacionlL | 0 | 18 | 1,56 | 0,03 | 2,8 | 0,2 | 0,06 10 25 0 0 | 0] 0.09 | Equilibrio
AleacionM | 0 | 18 |15 ]0,03 |28 | 0,2 | 0,06 | 125|225 | 0 0 | 0| 0.09 | Equilibrio
AleacionN | 0 |18 | 15]/003 |28 |02 | 0,06 15 20 0 0 | 0] 0.09 | Equilibrio
AleacionO | 0 |18 |15/ 003 |28 |02 |006 175|175 0 0 | 0 ]0.09 | Equilibrio
AleacionP | 0 |18 | 1,5]0,03 |28 |02 | 0,06 | 20 15 0 0 | 0 ]0.09 | Equilibrio
AleacionQ | 0 |18 |15 ]0,03 |28 |02 | 0,06 | 225|125 | 0 0 | 0| 0.09 | Equilibrio
FIG. 4A
Aleacion | Equivalente de Cr | Equivalente de Ni | Creq/Nieq
Aleacion L 21,5 18,7 1,15
Aleacion M 21,5 18,6 1,16
Aleacion N 21,5 18,4 1,16
Aleacion O 21,5 18,3 1,17
Aleacion P 21,5 18,3 1,18
Aleacion Q 215 18,1 1,19
FIG. 4B
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Como microestructura colada

Analisis New PHACOMP (temperatura templada = 1050°C)

Aleacion 5 5 DeLong) | Modo | Temp Mg (°C) | Fase de CroN | Fase o | Md™™ (V) | Md™™ (V) | Max N Sol. (%)
Aleacion L 0 A -192,6 No Si 0,925 0,917 (1) 0,47
Aleacion M 0 A -167.6 No Si 0,922 0,917 (1) 0.43
Aleacion N 0 A -142,6 No Limite 0,919 0,917 (1) 0,40
Aleacion O 0 A -117,6 No Limite 0,917 0,917 (1) 0,37
Aleacion P 0 A -92,6 No No 0,914 0,917 (1) 0,34
Aleacion Q 0 A -67,6 No No 0,912 0,917 (1) 0,32

FIG. 4C
Mecanica (templada - 1050°C) | Corrosion | Cambio radiopacidad desde 316LS (Grosor=0,005")
Aleacion | Resistencia de fluencia | UTS PRE 40 keV 60 keV 80 keV 100 keV

(MPa) (MPa) - % % % %
Aleacion L 307 822 28,2 37,2 11,8 28,3 15,3
Aleacion M 307 800 28,2 32,4 10,4 24,7 13,4
Aleacion N 307 777 28,2 28,0 9,1 21,4 11,7
Aleacion O 307 755 28,2 23,8 7,8 18,2 10,0
Aleacion P 307 732 28,2 19,9 6,6 15,2 8,4
Aleacion Q 307 710 28,2 16,2 5,4 12,3 6,9

FIG. 4D
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