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DESCRIPCION
Sistema de implante
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un sistema de implante que comprende material implantable en forma al menos
parcialmente no curada y contenido en una envoltura cerrada a vacio y esterilizado asi como una bolsa cerrada que
contiene la envoltura. La invencion también se refiere a un implante que puede obtenerse a partir de dicho sistema
de implante asi como a un método para fabricar un implante.

Antecedentes de la invencion

Se conocen en la técnica diversos materiales de implante y se usan ampliamente. Algunos materiales de implante
prometedores, especialmente para implante 6seo para corregir defectos en huesos, son diferentes materiales
compuestos que comprenden vidrio bioactivo e hidroxiapatita. Normalmente, estos materiales son moldeables y
blandos antes de curarse para formar una pieza sélida usada como implante. Problemas tipicos en este campo son
la conformacion del material de implante, ya que esto se realiza habitualmente a mano por el cirujano, lo que incluye
un riesgo de contaminacion del material de implante.

El documento WO 2008/079864 da a conocer un implante que tiene una cubierta biocompatible y un material curable
sellado dentro de la cubierta. EI material curable se cura una vez que el implante se coloca en su posicion final. Las
funciones principales de la cubierta son contener el material curable e influir o controlar la conformacién del implante,
antes de completarse el curado. El documento también da a conocer un envase que contiene el precursor de
implante, por lo que el envase se abre sélo una vez que el implante esté listo para colocarse, obteniendo por tanto
un precursor de implante estéril. Sin embargo, la cubierta no se retira, sino que forma una parte integrada del
implante terminado.

El documento EP 398 497 da a conocer un método para moldear implantes, en el que se dispone un precursor de
implante en una bolsa flexible, se coloca la bolsa en la posicion final del implante, se rigidiza el precursor mediante
vacio y se cura. La bolsa puede retirarse tras el curado y puede estar compuesta por, por ejemplo, polimero
fluorocarbonado o latex y es un recinto abierto.

El documento WO 99/45890 da a conocer: un sistema de implante que comprende un material implantable en forma
al menos parcialmente no curada, contenido en una envoltura cerrada; una bolsa cerrada que contiene la envoltura,
en el que el material de tipo lamina comprende una hoja metalica y una capa de lamina de plastico.

El documento US 2008/154373 da a conocer: un dispositivo de implante ortopédico, que comprende: una cubierta
biocompatible; y un material curable que tiene una forma no rigida contenido y sellado en la cubierta; en el que el
dispositivo puede deformarse antes y durante la implantacion dentro de un paciente; y en el que el material puede
transformarse en una forma rigida tras la aplicaciéon de una cantidad de energia de iniciacion al material eficaz para
curar el material (para formar un polimero). El dispositivo esta esterilizado y contenido en un envase. La cubierta es
porosa, lo que puede ser ventajoso para la administracion de farmacos o para permitir la osteoincorporacién y/o el
crecimiento de tejido blando. Alternativamente, la cubierta puede disefiarse para que tenga un agente activo
adsorbido en el mismo. Todavia en otra forma alternativa, la cubierta puede estar compuesta por un material
biodegradable, que tienen opcionalmente uno o mas agentes activos impregnados en ella, que se absorben
mediante procesos naturales a lo largo del tiempo tras el implante.

Objetos y sumario de la invencion

Un objeto de la presente invencion es proporcionar un sistema de implante en el que seria seguro conformar
correctamente el material de implante para dar la conformacion requerida, en ocasiones bastante complicada, y
luego poder curar el material de implante para dar esta conformacion exacta.

Otro objeto de la invencion es proporcionar un sistema de implante en el que pueden disminuirse los riesgos de
contaminacion del paciente, entre otros, evitando el contacto entre el cirujano y el material de implante y entre los
componentes posiblemente irritantes y el material de implante no curado y el paciente.

Aun un objeto adicional de la invencion es proporcionar un sistema de implante en el que el implante terminado tiene
adhesién mejorada a los tejidos circundantes.

Los objetos mencionados anteriormente se logran al menos parcialmente por la presente invencion, que se refiere a
un sistema de implante segun la reivindicacién 1.

Breve descripcion de los dibujos
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La figura 1 muestra una vista en seccion transversal de un sistema de implante segun una primera realizacién de la
invencion.

La figura 2 muestra el sistema de implante de la figura 1 durante el curado.

La figura 3 muestra un uso de un sistema de implante segun la invencion.

La figura 4 muestra un uso de un sistema de implante segun una segunda realizacién de la invencion.
Descripcion detallada de la invencion

Un ejemplo tipico de un sistema de implante segin la presente invencién comprende

- material implantable en forma al menos parcialmente no curada, contenido en una envoltura cerrada, a vacio y
esterilizado,

- una bolsa cerrada que contiene la envoltura,

en el que al menos el 5% de la superficie de la envoltura comprende un material de tipo lamina que tiene un grosor
de 0,05 - 5 mm y que tiene una forma original, seleccionandose el material de tipo lamina del grupo que consiste en
materiales metalicos, polimeros, materiales bioceramicos y materiales compuestos de los mismos, siempre que el
material, una vez deformado desde su forma original hasta una forma cambiada, pueda mantener esa forma
cambiada a menos que se someta a fuerzas externas.

Los materiales se seleccionan por tanto de manera que una vez deformados, mantienen esa forma a menos que se
sometan a deformacién adicional por fuerzas externas. Por mantener una forma quiere decirse que la posible
deformacién es de menos del 5% durante 60 minutos. Los materiales tipicos que pueden hacer esto son metales
pero también algunos polimeros y materiales bioceramicos asi como materiales compuestos de al menos dos de los
mismos. Por fuerzas externas quiere decirse fuerzas que superan la fuerza de gravedad.

La deformacién se mide como la flexion a una velocidad de 5 mm/min, segun la norma ISO 10477:92.

Por tanto, la presente invencién proporciona un sistema de implante en el que el material implantable puede
conformarse mientras todavia esta protegido por una envoltura cerrada y es estéril. Por tanto, esto evita cualquier
riesgo de contaminacién por un contacto entre el cirujano y el material de implante y entre los componentes
posiblemente irritantes del material de implante no curado, tal como monémeros, y el paciente. Ademas, la superficie
activa del implante terminado mejora su adhesion a los tejidos circundantes, que pueden ser por ejemplo hueso o
tejido blando.

Por envoltura cerrada o bolsa cerrada quiere decirse una envoltura o bolsa que esta sellada o cerrada de otro modo
de tal manera que su contenido no esta en contacto con la atmosfera exterior. El vacio aplicado a la envoltura
cerrada normalmente es sélo una pequeha subpresion, tal como de 0,01 a 0,1 bar, por ejemplo 0,04 bar
(aproximadamente 14,7 psi). De hecho, cuando el material implantable estd4 en forma de una matriz de resina que
comprende material preimpregnado, el envase de vacio elimina las burbujas de aire de la resina, permite una mejor
conversion de mondémeros de la resina durante la polimerizacion porque la inhibicion con oxigeno de la
polimerizacion por radicales libres no tiene lugar en el envase de vacio. Como ejemplo, puede decirse que la
permeabilidad de una pelicula de envase de vacio de pelicula de copolimero PVC/PVAC (poli(cloruro de
vinilo)/poli(dicloruro de vinilo)) a -12C es de 2,0 y 0,6 ml m? 24 h™ atm™. Disminuyendo la temperatura desde 23°C
hasta -1°C, se disminuye la permeabilidad del oxigeno en una quincuagésima parte y al mismo tiempo, el tiempo de
almacenamiento del material aumenta debido a la autopolimerizacion espontanea dificultada de los mondmeros de
la matriz de resina del material compuesto preimpregnado.

Material implantable en este contexto significa el material que formara el implante una vez curado, tal como
polimerizado. Por tanto, el material implantable todavia esta en forma conformable y en este caso al menos
parcialmente en forma no curada. El material implantable también puede denominarse material compuesto o
material preimpregnado. El curado del material implantable se induce preferiblemente mediante luz, pero
naturalmente también pueden usarse otros métodos de curado, tales como calor, irradiacion ultravioleta e irradiacion
de microondas.

En esta descripcién, por material de tipo lamina quiere decirse material cuyo grosor es considerablemente mas
pequeno que sus otras dos dimensiones. Las otras dos dimensiones, es decir la anchura y la altura normalmente
son del mismo orden de magnitud. El material de tipo lamina puede ser placa, hoja metdlica, hilo plano o malla. El
material de tipo lamina es de manera que puede flexionarse a mano para dar la forma anatémica deseada y
mantiene su conformacién proporcionando soporte al material de implante de manera que mantiene su conformacion
hasta la polimerizacion. La fuerza proporcionada por el material de tipo lamina debe superar la fuerza del efecto de
memoria de forma del material de implante en su forma no curada o parcialmente curada.

3
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El grosor del material de tipo lamina es de desde 0,05 hasta 5 mm, normalmente 0,1 - 0,5 mm. EIl grosor también
depende del material seleccionado, y podria ser, por ejemplo, de aproximadamente 0,2 mm para una hoja metalica.
El grosor puede ser, por ejemplo, de desde 0,05, 0,09, 0,1, 0,15, 0,2, 0,23, 0,3, 0,4, 0,5, 0,9, 1,1,5,2.3,2,5,3 6 4
mm hasta 0,1, 0,15, 0,2, 0,3, 0,4, 0,5,0,9, 1,1,5,2,3, 2,5, 3,3,5,4,4,50 5 mm.

El material de tipo ldamina se selecciona del grupo que consiste en materiales metalicos y materiales bioceramicos.
El material metalico puede ser, por ejemplo, aluminio, estario, hierro, acero, plomo, platino o diferentes aleaciones
metalicas. El material bioceramico es preferiblemente un material que puede agrietarse con la deformacién pero que
mantiene su conformacién. En el caso de polimeros y materiales compuestos, el material debe mantener la
conformacion en la que se ha flexionado. Polimeros adecuados para la lamina son poli(cloruro de vinilo), polietileno,
policarbonato, poliamida y poliésteres.

La superficie interior de la envoltura se trata para proporcionar una superficie activa al implante terminado. Esto
puede lograrse de varias formas, por ejemplo haciendo rugosa la superficie o recubriéndola con material activo.

Segun una realizacién de la invencion, la superficie interior de la envoltura es porosa para proporcionar una
superficie rugosa al implante terminado. De hecho, una topografia de nanosuperficie del implante terminado impresa
por la textura de superficie de la envoltura durante la fabricacion del implante aumenta la mineralizacién de los
minerales de hidroxiapatita del hueso en la superficie del implante ofreciendo sitios de nucleacion para cristales de
hidroxiapatita (Ref: Webster TJ, Ergun C, Doremus RH, Siegel RW, Bizios R: Specific protein mediate enhanced
osteoblast adhesion on nanophase ceramics. J Biomed Mater Res 2000;51:475-483).

La superficie interior de la envoltura se trata con un recubrimiento seleccionado del grupo que consiste en
recubrimiento obtenido mediante procedimiento de sol-gel, particulas de vidrio bioactivo, fibronectina, vitronectina,
hidroxiapatita, agentes terapéuticamente activos o particulas que liberan agentes terapéuticamente activos, células y
mezclas de los mismos, para proporcionar una superficie quimicamente activa al implante terminado. Por tanto, la
envoltura puede recubrirse, por ejemplo, con una capa de sustancias biolégicamente activas, tales como materiales
particulados de vidrio bioactivo, hidroxiapatita, otros materiales bioceramicos, polisacarido, adhesivo, fibronectina,
vitronectina, fibrinégeno, péptido Arg-Gly-Asp, laminina, particulas de liberacion de farmacos, materiales
bioceramicos procesados mediante sol-gel, proteinas, factores de crecimiento, antibidticos o células. También puede
usarse cualquier combinacién de estos materiales. Véase por ejemplo Miller DC, Haberstroh KM, Webster TJ: PLGA
nanometer surface features manipulate fibronection interactions for improven vascular cell adhesion. J Biomed Mater
Res 2007;81 A:678-684.

Naturalmente, es posible que la superficie interior de la envoltura sea tanto porosa como que comprenda un
recubrimiento, tal como se describié anteriormente. Por tanto, puede haber una topografia de superficie a escala de
nano- a milimétrica sobre la superficie interior de la envoltura, que entonces se imprimira y copara en la superficie
del implante terminado para mejorar la unién de tejidos duros o blandos a la superficie del implante durante el
periodo de consolidacion del paciente.

Segun aun otra realizacién de la invencion, al menos el 10% de la superficie de la envoltura comprende el material
de tipo lamina. Segun otra realizacion, al menos el 30% de la superficie de la envoltura comprende el material de
tipo lamina. Segun otra realizacion, al menos el 50% de la superficie de la envoltura comprende el material de tipo
lamina. Segun aun otra realizacion, al menos el 900% de la superficie de la envoltura comprende el material de tipo
lamina. De hecho, la envoltura puede estar compuesta completamente por un material de tipo lamina seleccionado
de materiales metdlicos o materiales bioceramicos, o puede estar constituido sélo parcialmente por tales materiales.
También puede estar constituido por un material de mdltiples capas, en el que al menos una de las capas
comprende tal material de tipo lamina. La cantidad de la superficie que comprende este tipo de material puede ser,
por ejemplo, de desde el 5, el 10, el 15, el 20, el 25, el 30, el 35, el 40, el 45, el 50, el 60, el 65, el 70, el 85, el 90 o el
95% hasta el 10, el 15, el 20, el 25, el 30, el 35, el 40, el 45, el 50, el 60, el 65, el 70, el 85, el 90, el 95, el 99 o el
100% de la superficie total.

La envoltura y la bolsa, es decir los recintos interior y exterior del material de implante pueden fabricarse a partir de
cualquier material adecuado. Segun una realizacién preferida de la invencion, la envoltura (es decir, el recinto
interior) se fabrica a partir de un material que puede modelarse, es decir, su conformaciéon puede modificarse
facilmente, pero que luego mantiene la conformacion, manteniendo por tanto el material de implante en la forma de
las necesidades anatémicas del implante final. Como ejemplo, la envoltura puede fabricarse a partir de banda u hoja
metalica, o puede ser un material compuesto de metal y otro material. Preferiblemente, la envoltura estd compuesta
por un material que consiste esencialmente en metal. También es posible que la envoltura esté compuesta por un
material que se deforme permanentemente durante la conformacion del material de implante.

Por otra parte, la bolsa (es decir, el recinto exterior) puede estar compuesto por un material seleccionado del grupo
que consiste en metales y polimeros. La funcion mas importante de la bolsa es proteger el material de implante y la
envoltura de agresiones exteriores, tales como oxigeno y luz, y conservar el material de implante y la envoltura
estériles antes de su uso.
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El metal usado puede seleccionarse del grupo que consiste en aluminio, estafo, platino y aleaciones metdlicas. Si
se usa estafo, normalmente es necesario que esté aislado de los monémeros por ejemplo mediante un recinto de
plastico. El polimero puede seleccionarse del grupo que consiste en polietileno, poli(tereftalato de etileno), poliamida,
poliuretano, poliéster, polivinilsiloxano, poliéter cetona, poliacrilato, poliglicolida, polilactida y mezclas de los mismos.

También puede haber varios recintos diferentes ademas de la envoltura interior y la bolsa exterior. La envoltura y la
bolsa también pueden contener ellas mismas varias capas de materiales. Por ejemplo, la bolsa puede no ser
transparente a la luz mientras que la envoltura puede ser parcial o completamente transparente a la luz, o sélo
transparente a la luz de curado.

La envoltura consiste en dos partes, una parte a vacio transparente interior y una parte protectora no transparente
exterior. Por tanto, la parte interior consiste en un envase de vacio y contiene el material implantable. Este envase
de vacio puede estar compuesto, por ejemplo, por plasticos, tales como polietileno. El envase de vacio esta
contenido en una parte exterior de la envoltura que consiste de una parte protectora no transparente, es decir, una
parte protectora frente a la luz medioambiental. Esta parte exterior puede tener entonces una abertura disefiada para
recibir la punta de emision de luz de un dispositivo de curado por luz, tal como un dispositivo de fotopolimerizacion.
El envase protector frente a la luz medioambiental puede estar compuesto, por ejemplo, por metal.

Segun una realizacion de la invencién, la superficie interior de la envoltura es reflectante de luz, permitiendo por
tanto la fabricacion de un implante completamente curado mientras que el material esta todavia dentro de una
envoltura cerrada y estéril. La superficie reflectante de luz puede estar compuesta, por ejemplo, por metal, tal como
plata, aluminio o estafo. La luz de curado puede estar, por ejemplo, en la zona de longitud de onda de 440-500 nm.

El material de implante usado en la presente invencién puede ser cualquier material adecuado, pero naturalmente
seria necesario que fuera biocompatible. Preferiblemente, el material de implante se selecciona del grupo que
consiste en vidrio bioactivo, polimero bioactivo y mezclas de los mismos. El material de implante puede comprender
tanto una matriz como material de carga, y la carga puede estar en la forma de fibras o particulas. Cuando el
implante terminado es un material compuesto, el material implantable también puede denominarse material
preimpregnado.

El material implantable puede contener ademas partes curadas previamente para funciones especificas en el
implante terminado, tales como cilindros para fijacién del implante con tornillos. Los cilindros pueden ser, por
ejemplo, cilindros curados previamente que pueden colocarse segun las necesidades anatémicas del implante final,
dentro del envase interior (la envoltura) antes del curado del implante.

La presente invencion se refiere ademas a un implante que puede obtenerse mediante el curado de un sistema de
implante segun la presente invencion. Todas las realizaciones y detalles descritos anteriormente en relacién con el
sistema de implante se aplican cambiando lo que se deba cambiar al implante. El implante segln la presente
invencion puede ser, por ejemplo, un implante 6seo, un implante dental, un implante para audifono o implante de
epitesis cosmético.

Algunos ejemplos de usos del presente sistema de implante y el implante son aplicaciones de reparacion de huesos
largos, tales como placas de fijacion 6sea, clavos, prétesis articulares, material de reparacion de la superficie
articular; reparaciones de huesos craneales; reparacion de huesos de la region maxilofacial; implantes dentales que
han de insertarse en una cavidad de extraccion o usarse en orificios perforados en huesos mandibulares; en huesos
auditivos de oidos e implantes para audifonos; para la fabricacién de implantes de epitesis cosméticos; en
odontologia para obtener la conformacién y colocaciéon de materiales compuestos preimpregnados con refuerzo de
fibra méas faciles de adaptar a las superficies dentales.

Segun una realizacion de la invencion, el sistema de implante es de manera que puede curarse, por ejemplo, en 60
segundos 0 menos con luz. Si se usa luz ultravioleta, o bien para el curado o bien ademas del curado, se obtiene al
mismo tiempo esterilizacién del implante.

La presente invencion se refiere ademas a un método para fabricar un implante usando el presente sistema de
implante. El método comprende las etapas de

- retirar la bolsa cerrada que contiene la envoltura,

- colocar la envoltura que contiene el material implantable en la posicion final del implante terminado,

- curar el material de implante,

- retirar la envoltura que contiene el material implantable curado de la posicién final del implante terminado, y

- retirar la envoltura para obtener el implante terminado.
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A continuacion, el cirujano coloca el implante terminado en su posicién final, tal como el diente o sitio quirtrgico. La
ventaja de este método es que permite el uso de materiales de partida no esterilizados y por tanto disminuye el
coste del material de implante y hace que sea menos sensible a problemas de almacenamiento.

Alternativamente, la envoltura puede retirarse de la posicién final antes de curar el material implantable, o el material
implantable puede curarse previamente mediante luz in vivo y terminarse el curado ex vivo.

La polimerizacién posterior ex vivo del material compuesto preimpregnado mediante microondas y temperatura
aumentada tras la polimerizacion inicial del material por luz aumenta el grado de conversion de monémeros de la
matriz de polimero, lo que a su vez mejora la biocompatibilidad del material debido a una cantidad disminuida de
monémeros residuales (Ref: Viljanen EK, Skrifvars M, Vallittu PK. Degree of conversion of an experimental monomer
and methyl metacrylate copolymer for dental applications. J Appl Polim Sci 2004;93:1908-1912; Vallittu PK, Ruyter
IE, Buykuilmaz S. Polimerization time and temperature affects the residual monomer content of denture base
polymers. Eur J Oral Sci 1998;106:588-593).

Descripcion de los dibujos

Figura 1 muestra una vista en seccién transversal de un sistema de implante segun una primera realizacion de la
invencion. El sistema 1 de implante consiste en material implantable (preimpregnado) que consiste en fibras 2 y
material 3 de matriz. Las fibras 2 estan en forma de una malla tejida. El material preimpregnado esta contenido en
una envoltura que consiste en un envase 4 de vacio compuesto por polipropileno con una superficie interior
recubierta con material reflectante de luz. Ademas, el envase de vacio tiene en un lado una ld&mina 5 compuesta por
metal que puede flexionarse facilmente para dar la conformacién requerida y aun mantiene la conformacion.

La figura 2 muestra el sistema de implante de la figura 1 durante el curado. Se introduce una punta 6 de un
dispositivo de curado por luz (no mostrado) en una abertura de la envoltura. La luz 7 entra en la envoltura con el fin
de curar el material preimpregnado, y se refleja desde la superficie interior de la envoltura de modo que se cure todo
el sistema de implante.

La figura 3 muestra un uso de un sistema de implante segln la invencién. Un hueso 8 se ha fracturado en dos
partes, 9 y 10. El sistema de implante segun la invencién se coloca alrededor de la zona de fractura y se cura para
dar la conformacion. Entonces se retira la envoltura y se sujeta el implante en su sitio mediante tornillos o adhesivo.

La figura 4 muestra un uso de un sistema de implante segun una segunda realizacién de la invencién. En esta
realizacion, el sistema 11 de implante consiste en fibras 12 unidireccionales embebidas en una matriz 13. En primer
lugar, se coloca el sistema de implante en una cavidad 14 dejada por un diente y se cura o bien in situ o bien fuera
de la boca del paciente. Una vez que se retira la envoltura, el implante esta listo para volver a colocarse en la
cavidad 14 con el fin de formar una base para un implante dental.

Parte experimental
Ejemplo 1

Se obtuvo un sistema de implante para placa de fijacién de huesos largos que iba a polimerizarse in situ tal como
sigue: se colocé material preimpregnado de implante no curado (es decir material implantable) en la forma y el
tamafo promedios de una placa de fijacién de fractura de huesos largos (18 mm de longitud, 14 mm de anchura y
3 mm de grosor) en un envase de vacio de laminas de polietileno formando asi una parte interior de la envoltura. Se
coloco el envase de vacio con el material preimpregnado de implante en el mismo en un envase protector frente a la
luz medioambiental (es decir, una parte exterior de la envoltura) que tenia una abertura en un extremo del envase
para la punta de emision de luz de un dispositivo de fotopolimerizacién. El envase protector frente a luz
medioambiental estaba compuesto por aluminio que tenia un grosor de 0,05 mm.

Entonces se colocaron esos dos envase en el interior de un envase de cubierta tras lo cual se esterilizaron los
envases y el material preimpregnado de implante. Durante el procedimiento quirtrgico, se retir6 el envase de
cubierta del implante y se presiond6 manualmente el implante con el envase de proteccién frente a la luz
medioambiental contra la zona de reparacion ésea con el fin de conformar el implante para dar la conformacion de
las piezas de huesos existentes, para obtener una buena fijacién. La hoja metédlica de aluminio del envase de
proteccion frente a la luz medioambiental se mantiene en esta conformacién debido a su deformacion permanente.

Se coloc6 una punta de luz compuesta por fibras Opticas en la abertura del envase y se emiti6é luz con longitud de
onda de 460-470 nm desde la punta de luz durante 40 segundos. Cuando se reflejé la luz desde la superficie interior
del envase de proteccion frente a la luz medioambiental de aluminio, se polimeriz6 el material preimpregnado para
dar la conformacion del envase de aluminio.

Se retir6 el implante del envase protector frente a la luz medioambiental y del envase de vacio y se atornill6 o adhirié

6
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en su sitio para soportar los fragmentos 6seos.
Ejemplo 2

Se obtuvo un sistema de implante para placa de fijacion de huesos largos que iba a formarse in situ y polimerizarse
con un dispositivo de curado por luz en el quirdéfano tal como sigue: se coloco el material preimpregnado de implante
no curado de un material compuesto de base polimérica de sistema de resina bis-GMA y fibras de vidrio S (vidrio de
alta resistencia) que contenia una malla de titanio de 0,1 mm de grosor para proporcionar radiopacidad adecuada y
soportar la hoja metalica para mantener la conformacion que se usé con la forma y el tamario promedio de la placa
de fijacion de fractura de huesos largos (18 mm de longitud, 14 mm de anchura y 3 mm de grosor) en el envase de
vacio de laminas de polietileno. El envase de vacio tenia, como parte integrada, una hoja metalica como superficie
del envase que permitia la flexion y la formacion del material preimpregnado para corresponderse con el hueso. El
envase mantiene la forma mediante la deformacion permanente de la hoja metalica y el material preimpregnado
puede colocarse en su forma anatémica en el dispositivo de curado por luz y polimerizarse. Por tanto, la envoltura se
forma a partir de una combinacion de plastico y metal.

Tras la polimerizacién por luz, se abri6 el envase y se retird el implante, se coloc6 en la zona de operacion y se fijé
mediante tornillos o agentes bioadhesivos al hueso.

Ejemplo 3

Se preparé un sistema de implante, con carga particulada polimerizada o cilindros de fijacion de metal dentro del
material preimpregnado. Los cilindros de fijacion se unieron mediante retenciones mecanicas a la estructura de fibra
del material compuesto preimpregnado de implante. Antes de la polimerizacion del material preimpregnado, pudieron
moverse los cilindros de fijacion y colocarse en angulo dentro del envase mediante el deslizamiento de los cilindros
en el material preimpregnado. Durante la polimerizacion, se unieron los cilindros de fijacién al material
preimpregnado y se usaron en la fijacion del implante mediante tornillos.

Ejemplo 4

Se us6 un sistema de implante en la fabricacion de un implante maxilofacial y craneal realizado a medida sobre un
modelo de prototipo rapido basado en imagenes de tomografia computarizada del paciente. Se cubrié la zona ésea
danada del craneo con el sistema de implante y se conformé para dar la forma anatdmica requerida. Se mantuvo la
forma mediante la deformacién permanente de la hoja metdlica del sistema de implante y se polimerizé el material
preimpregnado en un dispositivo de curado por luz. Tras la polimerizacion, se retird el implante del envase, se le dio
forma para obtener la conformacién final mediante el ajuste de los margenes del implante y se coloco en el
dispositivo de curado posterior para alcanzar un grado de curado final. Finalmente, se colocé el implante terminado
en un envase de administracion y se esteriliz6.

Ejemplo 5

Se prepar6 un sistema de implante que comprendia fibras unidireccionales continuas y que tenia la conformacion
promedio de la raiz de un diente. La superficie méas exterior de la envoltura estaba compuesta por una hoja metalica
que permitia la flexién, produciendo asi la deformacién permanente para la hoja metdlica una vez que la envoltura
del sistema de implante se insertaba en una cavidad de extraccion. Tras la retirada de la cavidad, la hoja metalica se
mantuvo con la conformacion de la cavidad y el material preimpregnado se polimeriz6 a partir de un extremo abierto
del envase mediante luz azul. La superficie interior de aluminio que refleja la luz dentro del envase aumenté el grado
de conversién de monomeros del sistema de resina del material preimpregnado.

Ejemplo 6

Se someti6 a prueba el uso de un sistema de implante segun esta invencién en la obtencion de férulas de dientes y
en la fabricacién de puentes dentales. Una hoja metdlica en un lado de la envoltura mantuvo la conformacion de la
superficie del diente mediante la deformacién permanente del metal una vez que se presion6 contra la superficie del
diente. La conformacion de la hoja metalica también mantuvo las fibras del material preimpregnado en la envoltura
en la zona de la hoja metdlica, eliminando asi cualquier extension de las fibras a una ubicacién incorrecta. El
material preimpregnado o bien se retir6 de la boca y se polimerizé por luz dentro del envase con una superficie
transparente, o bien se polimerizé directamente contra la superficie del diente con la ayuda de una hoja metalica,
seguido por retirada de la hoja metélica.
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REIVINDICACIONES
Sistema de implante que comprende

- material implantable en forma al menos parcialmente no curada, contenido en una envoltura cerrada, a
vacio y esterilizado,

- una bolsa cerrada que contiene la envoltura,
caracterizado porque

- la envoltura consiste en dos partes, una parte a vacio transparente interior y una parte protectora no
transparente exterior,

- al menos el 5% de la superficie de la envoltura comprende un material de tipo lamina que tiene un grosor
de 0,05 - 5 mm y que tiene una forma original,

- seleccionandose el material de tipo lamina del grupo que consiste en materiales metalicos, polimeros,
materiales bioceramicos y materiales compuestos de los mismos,

- siempre que el material, una vez deformado desde su forma original hasta una forma cambiada, pueda
mantener esa forma cambiada a menos que se someta a fuerzas externas, de manera que la posible
deformacion sea de menos del 5% durante 60 minutos mientras que la fuerza externa no supera la fuerza
de gravedad, y porque

- la superficie interior de la envoltura se trata con un recubrimiento seleccionado del grupo que consiste en
recubrimiento obtenido mediante procedimiento de sol-gel, particulas de vidrio bioactivo, fibronectina,
vitronectina, fibrindbgeno, polisacarido, péptido Arg-Gly-Asp y laminina, hidroxiapatita, agentes
terapéuticamente activos o particulas que liberan agentes terapéuticamente activos, células y mezclas de
los mismos, para proporcionar una superficie quimicamente activa al implante terminado.

Sistema de implante segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la superficie interior de la envoltura es
porosa para proporcionar una superficie rugosa al implante terminado.

Sistema de implante segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque al menos el
50% de la superficie de la envoltura comprende el material de tipo lamina.

Sistema de implante segun la reivindicacion 3, caracterizado porque al menos el 90% de la superficie de la
envoltura comprende el material de tipo lamina.

Sistema de implante segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el material
de tipo lamina se selecciona del grupo que consiste en placa, hoja metalica, hilo plano, malla y una
combinacién de cualquiera de dos, tres o cuatro de los mismos.

Sistema de implante segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la envoltura
esta compuesta por un material que consiste esencialmente en metal, en el que el metal se selecciona
preferiblemente del grupo que consiste en aluminio, estafno, platino y aleaciones metdlicas.

Sistema de implante segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la bolsa esta
compuesta por un material seleccionado del grupo que consiste en metales y polimeros, en el que el metal
se selecciona preferiblemente del grupo que consiste en aluminio, estafio, platino y aleaciones metélicas y
el polimero se selecciona preferiblemente del grupo que consiste en polietileno, poli(tereftalato de etileno),
poliamida, poliuretano, poliéster, polivinilsiloxano, poliéter cetona, poliacrilato, poliglicolida, polilactida y
mezclas de los mismos.

Sistema de implante segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la superficie
interior de la envoltura es reflectante de luz.

Sistema de implante segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el material
de implante se selecciona del grupo que consiste en mezclas de vidrio bioactivo y polimero bioactivo.

Sistema de implante segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el material
implantable contiene partes curadas previamente para funciones especificas en el implante terminado,
partes curadas previamente que son cilindros para fijacion del implante con tornillos.
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