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DESCRIPCION
Implante de magnesio y procedimiento para su produccion

Campo de la invencién

Antecedentes de la invencion

Se conocen implantes bio-resorbibles, en particular implantes a base de magnesio o bien de una aleacion de
magnesio. En particular, es conocido que magnesio actia de forma positiva sobre la curacion de los huesos y se
descompone lentamente en el cuerpo, de modo que mediante magnesio se pueden producir implantes bio-
resorbibles.

En particular existen tornillos, alambres, clavos, etc., que se componen esencialmente de magnesio.

Lo desventajoso de los implantes de magnesio conocidos es que las propiedades mecanicas de un implante, en
particular de tornillos, ya después de la descomposicion del implante se debilitan hasta una pequeia profundidad de
manera que el implante pierde su eficacia mecanica. El implante restante que permanece entonces, es decir, el
nucleo del implante, permanece por lo tanto en el cuerpo y es sometido a un proceso de descomposicion
relativamente prolongado, dado que un ataque corrosivo adicional solo tiene lugar siempre en la superficie.

Otro inconveniente de implantes de magnesio conocidos es la dificil produccién del implante con procedimientos de
tratamiento con arranques de virutas. En el caso del tratamiento con arranques de virutas de aleaciones de
magnesio existe siempre un elevado riesgo de incendio. Por lo tanto, la produccion debe llevarse a cabo de manera
correspondiente con cuidado y de forma compleja.

Un implante poroso a base de magnesio segun el preambulo de la reivindicacion 1 se conoce de la solicitud de
patente europea EP-A2-0875218. Tanto la produccion de implantes a partir de magnesio mediante fundiciéon a
presion, como también la produccién de implantes porosos a partir de magnesio mediante sinterizacion se conocen
de la solicitud de patente PCT WO-A2-2007/125532.

Mision de la invencién

Frente a ello, la invenciéon se basa en la misién de proporcionar un implante con propiedades mejoradas para el éxito
del tratamiento que, ademas, se pueda producir de manera sencilla.

Otra mision de la invencion es poder proporcionar un implante en el que las propiedades mecanicas del mismo se
mantengan durante el proceso de degradacion a lo largo de un tiempo relativamente prolongado, en el que, por lo
tanto, el proceso de descomposicion del implante restante, que de cualquier modo ha perdido su funcién, ocupe una
parte lo mas pequena posible de todo el tiempo de permanencia en el cuerpo.

Otra mision de la invencion es reducir la masa de material bio-resorbible que debe ser degradada en el cuerpo.

Otra misién de una realizacion es proporcionar una aleacion de magnesio para aplicaciones médicas que posea una
elevada compatibilidad, con propiedades mecanicas al mismo tiempo buenas. En particular es una misién de esta
realizacion reducir la proporcion de zinc que, en el caso de una sobredosificacion, puede desencadenar irritaciones
en el cuerpo, pero que se utiliza para mejorar las propiedades mecanicas en aleaciones de magnesio.

Sumario de la invencién

El problema de la invencién se resuelve ya mediante un implante a base de magnesio o de una aleacién de
magnesio segun la reivindicacion 1.

Formas de realizacion preferidas y perfeccionamientos de la invencion se pueden deducir de las reivindicaciones
subordinadas respectivas.

La invencion se refiere, por una parte, a un implante a base de magnesio fundido a presiéon o de una aleacion de
magnesio fundida a presion, siendo poroso el implante, al menos por tramos, y aumentando la porosidad, al menos
por tramos, desde el exterior hacia el interior. Conforme a la invencién, la porosidad de la o las superficies del
implante aumenta por lo tanto en direcciéon al nicleo del implante. Esto tiene como consecuencia que el proceso de
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degradacién en la superficie menos porosa se ralentiza en relacién con el nucleo del implante. Después de la
insercion del implante comienza por lo tanto la descomposicién de manera relativamente lenta, pero una vez que se
han disuelto las zonas préximas a la superficie, el nicleo restante remanente del implante queda expuesto para una
rapida descomposicién. Por el contrario, la superficie presenta preferiblemente una costra de fundicion que ralentiza
un ataque corrosivo en el tiempo inicial después de la insercion.

Por consiguiente, el implante conserva las propiedades minimas mecanicas necesarias durante un espacio de
tiempo relativamente prolongado de todo el proceso de degradacion.

En el caso de una forma de realizacién preferida de la invencion, la superficie del implante esta esencialmente
exenta de pzoros abiertos, en particular, la superficie presenta menos de 3 poros abiertos con un diametro mayor que
100 ym/cm”.

Los autores de la invencion han encontrado que ya una porosidad relativamente pequefia conduce,
sorprendentemente, a un proceso de descomposicion fuertemente acelerado. En el caso de una superficie cerrada,
esencialmente exenta de poros, el proceso de descomposicion se inicia, por el contrario, de forma fuertemente
ralentizada.

En el caso de otra forma de realizacion preferida de la invencion, el implante esta configurado de manera que la
estructura de la textura, es decir, el diametro medio del grano de una aleacion al menos parcialmente cristalina se
vuelve mas tosca hacia el interior, es decir en la direccion del nucleo. Un tamafio de grano superior parece ir
acompanado asimismo de una descomposicién mas rapida en el cuerpo.

Preferiblemente, la porosidad en una primera zona proxima a la superficie que esta definida, por ejemplo, con una
profundidad de como maximo 0,5 mm, asciende a menos de 3%, de manera particularmente preferida a menos de
2%.

En una zona alejada de la superficie que se puede definir, en particular, por una profundidad de mas de 0,6 mm,
visto desde la superficie, el grado de porosidad asciende preferiblemente a mas de 3%, de manera particularmente
preferida a mas de 5%. Por porosidad se entiende la porosidad cerrada, es decir, la proporciéon de poros abiertos y
cerrados. El grado de porosidad del implante puede ascender a 1 hasta 40%, preferiblemente a 2 hasta 8%.

Técnicamente son posibles porosidades de hasta aproximadamente 40%. Sin embargo, se ha demostrado que ya
grados de porosidad relativamente pequefios, en particular mayores que 3%, aceleran considerablemente el proceso
de degradacion del implante residual remanente.

En el caso de un perfeccionamiento de la invencion, el implante comprende una aleacion de magnesio con una
proporcion en ytrio de 0,5 a 10% (los datos en %, en la medida que no se indique otra cosa, siempre en % en peso),
preferiblemente de 1 a 9% y de manera particularmente preferida de 3 a 5%. El ytrio sirve como aditivo, ante todo
para el retardo de la corrosién del implante. A través de la proporcién de ytrio puede, por lo tanto, ajustarse el tiempo
de empleo deseado del implante hasta que éste pierda sus propiedades por su descomposicion.

Preferiblemente, la aleaciéon de magnesio comprende una proporcion de otras tierras raras, es decir, metales de
tierras raras excepto ytrio, menor que 2%, de manera particularmente preferida menor que 1%.

La proporcion de los elementos Gd, Tb, Dy, Ho, Er, Tm, Yb y Lu en la aleacién, que presentan una elevada
solubilidad, asciende en el caso de una forma de realizacién preferida de la invencién a menos de en caso 0,4%, en
conjunto a menos de 0,7%.

La proporcion de los elementos Nd, La, Ce, Pr, Sm y Eu, que poseen una solubilidad relativamente elevada,
asciende en el caso de una forma de realizacion preferida de la invencion a menos de en caso 0,15%, en conjunto a
menos de 0,4%.

De esta forma se pudo proporcionar una aleaciéon con un comportamiento de segregacion homogéneo durante la
fundicion.

Para evitar efectos secundarios, en parte indeseados, el implante presenta preferiblemente una proporcion de al
menos uno de los elementos Al, Zn, Si, Mn, Ca, Zr, Li, Sn, Sr y P de menos de en cada caso 0,2%, en conjunto
menos de 0,4%.
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Ademas, el implante comprende preferiblemente en cada caso menos de 50 ppm de los elementos Ag, Au, Cu, Fey
Ni.

En el caso de una forma de realizacion alternativa de la invencion, en funcién de la indicacion, esta también previsto,
sin embargo, afadir plata, en particular en forma atdmica o en nanoparticulas para alcanzar propiedades
antisépticas.

La proporcién de berilio asciende preferiblemente a menos de 4 ppm.
En el caso de un perfeccionamiento de la invencién, el implante esta revestido al menos por tramos.

Asi, por ejemplo, esta previsto utilizar un revestimiento que sea asimismo bio-resorbible, es decir, que se degrade
por lo tanto en el cuerpo.

En particular, estan previstos polimeros bio-compatibles, capas de o6xidos que se disuelven lentamente o
revestimientos degradables a base de hidroxiapatito u otras sales de fosfato de calcio. También revestimientos a
base de polimeros, por ejemplo acido poli-L-lactico, policaprolactona o revestimientos de fluoruros se disuelven
dentro de un tiempo de permanencia determinado.

Por encima de un revestimiento puede impedirse casi por completo la degradacion en el tiempo inicial después de la
insercion del implante. El implante conserva, por consiguiente, en el tiempo inicial sus propiedades mecanicas.

En otra forma de realizaciéon de la invencién se utiliza un revestimiento que se descompone o disuelve a una
temperatura que se encuentra por encima de la temperatura corporal. Asi, es especialmente imaginable calentar de
forma inductiva un implante insertado hasta una temperatura entre 40 y 60°C, degradandose el revestimiento y
dejando expuesto al implante de magnesio remanente para la descomposicion.

En el caso de un perfeccionamiento de la invencion, el implante presenta una superficie irradiada. Asi, pueden
eliminarse por una parte barbas. Por otra parte, la irradiacion puede conducir a una compactacion de la superficie, lo
cual ralentiza el proceso de descomposicion inicial.

En el caso de una mision preferida de la invencion, el implante esta configurado de una sola pieza.

El procedimiento de produccion para los implantes de acuerdo con la invencion es un procedimiento de fundicion a
presion.

Los autores de la invencidon han encontrado que mediante un procedimiento de fundicién a presién es posible
proporcionar, de una manera muy rentable, implantes con un nucleo poroso pero con una superficie esencialmente
exenta de poros.

La masa fundida se comprime en este caso con elevada presién en un molde. En este caso, preferiblemente en el
molde no se ha hecho el vacio, como es el caso de algunos procedimientos de fundicién a presion sustentados con
vacio. Los gases que se encuentran en el molde conducen a un arremolinamiento de la masa fundida que fluye en el
molde en la que se incluye gas, en particular aire, y conduce a la porosidad del implante, permaneciendo la
superficie del implante esencialmente exenta de poros y cerrada.

La masa fundida se comprime preferiblemente en la realizaciéon del procedimiento de fundicién a presién con una
elevada presién en el molde, en particular con mas de 20, preferiblemente mas de 100 bar.

Preferiblemente, la masa fundida se elabora de forma muy fluida con una elevada temperatura. En particular, la
temperatura de fundicién asciende a mas de 600, preferiblemente a mas de 700°C.

La velocidad de fundiciéon asciende, en el caso de una forma de realizacion preferida de la invencion, a mas de 5,
preferiblemente a mas de 20 cm/s.

Los autores de la invencidon han encontrado que, en el caso de una elevada temperatura y una elevada presion
también se pueden elaborar aleaciones con una pequefia proporcion de aluminio y, con excepcion de ytrio, con una
pequefia proporcion de otras tierras raras.

A diferencia de los procedimientos de fundicién a presién conocidos para aplicaciones no médicas, mediante el peor
comportamiento de fluencia de la aleacién preferiblemente utilizada se produce la formacién de estructuras porosas
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en el interior del implante. Estas estructuras porosas, que han de evitarse a toda costa en el caso de aplicaciones no
médicas, conducen en el caso del implante bio-resorbible a las propiedades mejoradas descritas.

Junto a una eliminacién de barbas, por ejemplo mediante radiacion, el implante puede ser desbarbado alternativa o
adicionalmente también mediante la ignicion de una explosién en un tambor en el que se encuentra el implante.

La invencion se adecua para la conformacién de implantes para las mas diversas finalidades de uso, en particular
tornillos, anclajes de sutura, es decir, anclajes con los que se fijan hilos de sutura de heridas, asi como para anclajes
de sutura de heridas, es decir, una disposicion de anclajes para sujetar tejido blando en el hueso.

Esta divulgacion se refiere, ademas, a una aleacion de magnesio para un implante, en particular una aleacion de
magnesio fundida a presion. La aleacién de magnesio presenta 1 a 9% de ytrio, asi como entre 0,1y 1,5% de otros
metales de tierras raras, siendo la proporcion de zinc menor que 0,4%.

Los autores de la invencion han encontrado que a través de una eleccién adecuada de metales de tierras raras,
ademas del ytrio, las propiedades mecanicas se pueden ajustar de manera que el implante presente, también sin la
adicién de zinc, la resistencia mecanica necesaria. También se puede renunciar a una elevada proporcion de Al y de
otros metales de tierras raras. Por lo tanto, la aleacion tiene una buena compatibilidad.

En particular, esta prevista una aleacion de magnesio con los siguientes componentes adicionales:
Gd, Tb, Dy, Ho, Er, Tm, Yb y Lu menos que en cada caso 0,4%, en conjunto entre 0,1y 0,7%;

Nd, La, Ce, Pr, Sm y Eu menos que en cada caso 0,15%, en conjunto entre 0,05 y 0,3%;

Al, Zn, Si, Mn, Ca, Zr, Li, Sn, Sry P menos que en cada caso 0,2%, en conjunto entre 0,05y 0,3%;
Ag, Au, Cu, Fe y Ni menos que en cada caso 50 ppm;

Be menos de 4 ppm.

De esta forma se puede proporcionar una aleacion de fundicion a presion cristalina con tamafios de granos entre 2 'y
2000 pm, en particular, es posible poder proporcionar una aleacién de fundicion a presién microcristalina.

La aleacion de magnesio alcanza un limite de alargamiento Rpo,2 mayor que 70, preferiblemente mayor que 75 mPa.

El alargamiento a la rotura Ry, asciende a mas de 90, preferiblemente a mas de 100 Mpa, el alargamiento a la rotura
A, amas de 3%.

Una realizacion se refiere, ademas, a un implante a base de magnesio o una aleacion de magnesio, estando
revestido el implante al menos por tramos.

Por consiguiente, el implante se compone de un nucleo biodegradable de magnesio o de una aleacién de magnesio
que, solo después de la disolucién o fundicidon del revestimiento, es liberado para la degradacion. Las propiedades
mecanicas del implante se mantienen, por consiguiente, después de la insercion a lo largo de un espacio de tiempo
relativamente prolongado. Conforme a la invencion, el nucleo esta configurado de forma porosa al menos por
tramos, lo cual acelera considerablemente la degradacion tan pronto como ya no esté presente el revestimiento.

Como revestimientos estan previstos, por ejemplo, los polimeros biocompatibles ya mencionados, por ejemplo acido
poli-L-lactico, policaprolactona, capas de 6xidos que se disuelven lentamente o revestimientos degradables a base
de hidroxiapatito u otras sales de fosfato de calcio o revestimientos de fluoruros.

En el caso de un perfeccionamiento de la invencién, el implante presenta, al menos por tramos, un revestimiento que
se descompone o disuelve a temperaturas por encima de la temperatura corporal. En este caso, se trata, en
particular, de un polimero, en particular un poli(6xido de etileno) o una polilactida.

El calentamiento puede tener lugar, por ejemplo, desde el exterior mediante ondas electromagnéticas, en particular
energia de radiacion o de microondas, mediante induccién o mediante la incorporacion de ultrasonidos.

Con el fin de no lesionar al tejido limitrofe, el revestimiento presenta preferiblemente una temperatura de fusion entre
20 y 60°C.

Descripcion de los dibujos

La invencion se ha de explicar ahora con mayor detalle en lo que sigue con ayuda de los dibujos Fig. 1 a Fig. 10.
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La Fig. 1 muestra esquematicamente el corte a través de un implante 1, configurado en este caso como tornillo de
interferencia. El tornillo de interferencia tiene en este ejemplo un paso 2 en el centro.

El implante 1 se produce por medio de un procedimiento de fundicién a presion a partir de una aleacién de magnesio
y presenta una superficie 3 esencialmente exenta de poros y cerrada.

En el interior, es decir en una zona 4 alejada de la superficie, el implante 1 presenta una porosidad esencialmente
mayor que en la superficie 3.

Dado que el paso 2 no fue predeterminado mediante un taladro, sino ya mediante el molde de fundicién a presion, la
superficie del paso 2 posee también una superficie esencialmente exenta de poros y cerrada.

Después de la insercién del implante en el cuerpo se reduce considerablemente la velocidad de descomposicion en
la superficie 3 del implante con respecto a la velocidad de descomposicion en el nicleo 4 del implante.

Asi, se puede proporcionar un implante que, a lo largo de un espacio de tiempo relativamente prolongado, conserve
las propiedades mecanicas necesarias.

El implante 1 puede presentar un revestimiento (no representado) que impide esencialmente una degradacion del
implante 1 después de la insercion. El revestimiento puede fundirse en un momento posterior mediante el
acoplamiento de ondas electromagnéticas o mediante induccién. De esta forma, el implante insertado queda
expuesto para la degradacion.

La Fig. 2 muestra esquematicamente una placa 5 tal como se utiliza, por ejemplo, para la union de fragmentos de
huesos.

Para la fijacion, la placa 5 presenta al menos una rosca 6 o, alternativamente, un taladro a través del cual o de los
cuales se enrosca un tornillo en el hueso.

La rosca 6 se conforma preferiblemente ya durante la fundiciéon a presion mediante un pasador roscado, el cual al
extraer la placa 5 es desenroscado. Asi, también la superficie de la rosca 6 esta provista de una costura de
fundicién. Alternativamente, la rosca 6 puede estar también cortada. En este caso, se destruye ciertamente la
costura de fundicion. Después de la insercion, la rosca 6 esta protegida, sin embargo, sin mas por un tornillo.

La Fig. 3 muestra esquematicamente un tornillo 7 que sirve, por ejemplo, para la fijacion de la placa representada en
la Fig. 2. Se trata de un sistema angular estable en el que la cabeza 8 del tornillo 7 presenta una rosca externa para
su aplicacién en la rosca de la placa. El cuerpo 9 del tornillo esta provisto de una rosca para su atornilladlo en el
hueso que presenta en la punta un tramo 10 auto-cortante.

La Fig. 4 muestra esquematicamente un pasador 11 que se inserta mediante una herramienta correspondiente.
También este pasador 11 se produjo mediante un proceso de fundicién a presién y es poroso en su interior. El
pasador 11 esta previsto, en particular, para fracturas pequefas.

La Fig. 5 muestra una jaula 12 para el refuerzo de cuerpos vertebrales. La jaula 12 se compone de un tramo
esencialmente a modo de tubo que en su interior 13 esta relleno de un granulado éseo. El granulado 6seo conduce
a la formacion de huesos, de modo que los cuerpos vertebrales estan unificados entre si después de la degradacion
del tramo a base de una aleacién de magnesio.

Haciendo referencia a las Figs. 6 y 7 se ha de explicar esquematicamente un procedimiento para la produccion de
un implante 1.

La Fig. 7 muestra un molde de fundicion a presién en una vista en corte que presenta una parte superior 15 y una
parte inferior 14. En este molde se prensa a elevada temperatura y a elevada presion una aleacion de magnesio con
contenido en ytrio. La masa fundida solidifica en el espacio de fracciones de segundo. En este caso, en la superficie
del implante 1 se forma una costra de fundicion de grano fino, mientras que, en el interior del implante,
presumiblemente en virtud de arremolinamientos y del comportamiento de fluencia relativamente malo de la aleacion
utilizada, se forma una estructura porosa con una textura mas tosca.

Acto seguido, tal como se representa en la Fig. 7, se abre el molde, consistente en la parte superior 15 y la parte
inferior 14 y se expulsa el implante 1.
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Se entiende que el molde sélo esta representado de manera muy esquematica y éste en la practica, comprende,
ademas, otras partes y componentes. En particular, esta previsto también un molde de al menos cuatro partes.

La Fig. 8 muestra una forma de realizacion alternativa de una jaula 12 que esta configurada para su insercion en la
columna cervical. También esta jaula 12 presenta una escotadura 13 que puede estar rellena de un granulado 6seo.

La Fig. 9y la Fig. 10 muestran diferentes formas de realizacion de un anclaje de sutura 16.
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REIVINDICACIONES

1. Implante a base de magnesio o de una aleacion de magnesio que es poroso, al menos por tramos, en donde la
porosidad aumenta, al menos por tramos, desde el exterior hacia el interior, caracterizado por que se trata de un
implante a base de magnesio fundido a presion o de una aleacidon de magnesio fundida a presion.

2. Implante segun la reivindicacion precedente, caracterizado por que al menos una superficie del implante esta
esencialmente exenta de poros abiertos.

3. Implante segun la reivindicacion precedente, caracterizado por que la superficie presenta menos de 3 poros
abiertos con un diametro mayor que 100 ym por cm?.

4. Implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que la estructura de la textura del
magnesio o de la aleacion de magnesio se vuelva mas tosca hacia el interior.

5. Implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el grado de porosidad asciende,
en una primera zona proxima a la superficie, a menos de 3%, preferiblemente a menos de 2%.

6. Implante segun la reivindicacion precedente, caracterizado por que la zona préxima a la superficie esta definida
por una profundidad de como maximo 0,5 mm.

7. Implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el grado de porosidad asciende,
en otra zona alejada de la superficie, a mas de 3%, preferiblemente a mas de 5%, y en donde la zona alejada de la
superficie esta definida preferiblemente por una profundidad de mas de 0,6 mm.

8. Implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el grado de porosidad del implante
1 asciende hasta 40%, preferiblemente a 2 hasta 8%.

9. Implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que el implante esta revestido al
menos por tramos.

10. Procedimiento para producir un implante, caracterizado por que una aleaciéon de magnesio se moldea, mediante
un procedimiento de fundiciéon a presiéon, para formar un implante, poroso al menos por tramos, aumentando la
porosidad, al menos por tramos, desde el exterior hacia el interior.

11. Procedimiento para producir un implante segun la reivindicacion precedente, caracterizado por que se utiliza una
aleacién de magnesio con 1 a 9% de Y y entre 0,1 y 1,5% de otros metales de tierras raras.

12. Procedimiento para producir un implante segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por que
la presién con la que se comprime la masa fundida en el molde al llevar a cabo el procedimiento de fundicién a
presién asciende a mas de 20, preferiblemente a mas de 100 bar y/o la temperatura de fundicién asciende a mas de
600, preferiblemente a mas de 700°C y/o por que la velocidad de fundicion asciende a mas de 5, preferiblemente a
mas de 20 cm/s.
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Fig. 2

/ ‘. Fig. 3
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Fig. 5
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