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DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLATAVEIS BIODEGRADAVEIS
FORMADOS DE MATERIAL A BASE DE MAGNESIO SUPERPURO.

CAMPO TECNICO

A presente invengdo se relaciona em geral a um
dispositivo médico implantado, em particular, um corpo da
endoprétese biodegraddvel tal como um vaso stent, formado
pelo menos em parte de um material de construgdo
compreendendo magnésio superpuro ou uma liga do mesmo que
compreende ainda um ou mais elementos da liga superpura. O
material de construcdo a base de magnésio superpuro pode
ser incorporado em uma endoproétese implantavel
biodegradavel, como tal, e usado em varios campos técnicos.

ANTECEDENTES DA INVENGAO

Nos ultimos anos, um interesse em endoprdtese
biodegradéveis (biocorrosiveis e bioabsorviveis e etc.) tem
sido observado em todo o mundo. Por definicgdo, tais
dispositivos sdo capazes de ser lentamente dissolvido por
liquidos de um corpo vivo e desaparece completamente ao
longo do tempo desde que possuam Otima resisténcia a
corrosdo. A dissolucdo é concomitante com o desempenho de
sua funcdo médica e evita consequéncias indesejaveis da sua
presenca em um organismo como um corpo estranho. Em
contraste, o implante in vivo endoprétese "permanente"
feito de material insoluvel, eventualmente exigird uma
revisdo cirdrgica para sua extragdo (por exemplo, cirurgia

corondria ou O6ssea), caso contrario, a sua .presenga
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continua aumentando a probabilidade de consequéncias
adversas para um Dpaciente, tais como, inflamacso,
aneurisma, reestenose em stent ou trombose, etc.) em caso
de stents vasculares.

Portanto, o interesse em tecnologia biodegradavel
aplicada & endoprdtese é de relevidncia para a assisténcia
ao paciente e eficacia do tratamento.

Ha uma  variedade de exemplos anteriores de
biomateriais para fabricagdo de endoprbdtese. Um desses
exemplos descreve [1]:

"... Um apoio da parede do vaso...., em dque O
primeiro componente é pelo menos um metal selecionado do
grupo que consiste de magnésio, titénio, nidbio,  zircénio,
zinco, téntalo, e silicio e o segundo componente é pelo
menos um metal selecionado do grupo que congiste de litio,
sbédio, potéssio, cédlcio, manganés e ferro". Mais tarde,
materiais de construgdo metdlicos biodegradéaveis foram

empregados formado a partir de metais puros (sem liga), que

inclui ferro [3-5], zinco, magnésio e molibdénio [5, 6], e
entdo por ligas: ligas-ferro [5-8] , ligas-zinco [5, 61,
de 1ligas-tungsténio [6] e outros. No entanto, os

pesquisadores posteriormente deram é&nfase em ligas de
magnésio por ter caracteristicas mais promissoras para
materiais biodegraddveis. Sabe-se que o magnésio & um dos

elementos mais importantes no ciclo de vida de um corpo

vivo e influéncias no metabolismo [9]; ions de magnésio sdo
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o quarto ion metdlico mais abundante no corpo humano. Sabe-
se que um homem adulto consome diariamente 300 a 400 mg de
magnésio; colocado isto no contexto, um stent de magnésio
tem um peso apenas cerca de 1 mg, consequentemente, a sua
degradacdo n3o devem influenciar no teor de magnésio no
corpo vivo. Recentemente, tem sido relatado que a presenga
de magnésio na estrutura &ssea humana €& benéfica para a
resisténcia &éssea e o crescimento [10]. As 1ligas de
magnésio tém uma densidade especifica (1,7 a 1,9 g/cm3) e
médulo de Young (41 a 45 GPa) que sdo prdoximas das do osso
humano (1,8 a 2,1 g/cm3, 3 a 20 GPa), implicando algumas
propriedades adequadas para aplicaq¢des fisioldgicas.

No entanto, para aplicagdes de implantes médicos,
ligas a base de magnésio tem baixa resisténcia e baixa
plasticidade, devido & estrutura de cristal hexagonal
compacta f(h.c.p) da matriz de magnésio. Além disso, o
magnésio tem uma baixa resisténcia & corrosdo por causa da
sua atividade quimica forte. Assim, a Gnica maneira de usar
o magnésio, como material estrutural para endoprdtese
biodegradaveis é criar ligas & base de magnésio com a
combinagio melhorada de propriedades mecdnicas e de
corrosdo.

De acordo com a ISO 3116:2007 [11] e BS EN 1753:1997
[121, os principais elementos de 1liga de magnésio
industrial sd3o as seguintes: aluminio (Al), =zinco (Zn),

manganés (Mn), silicio (S8Si), elementos de Terras Raras
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(TR), zircbdnio (Zr), prata (Ag) e itrio (Y). De acordo com
a especificagdo ASTM para 1ligas de magnésio [13], os
seguintes elementos de liga (Al, Ag, Bi, Cu, Cd, Cr, Ca,
Fe, Li, Mn, Ni, Pb, TR, Sb, Si, Sn, Sr, Th, Y, Z2Zn, 2r)
foram especificados para uma produgdo de ligas de magnésio.
Muitas ligas & base de magnésio foram desenvolvidas nas
Gltimas décadas para diferentes campos de aplicagédo,
algumas delas - para aplicag¢des médicas, no entanto, mais
frequentemente como ligas resistentes a deformagdes para
aplicac¢des industriais. Os graus de base de ligas de
magnésio e suas modificagdes para diferentes fins sdo
descritos em detalhe em aplicagdes anteriores [14] [40]. Um
método para a preparagdo de magnésio de alta pureza é
mencionado na patente americana US 5,698,158 [37].
Inicialmente, a maioria dos pesquisadores de
endoprétese biodegraddveis selecionaram ligas industriais a
base de magnésio, tais como materiais estruturais para
endoprbétese: AE21 [15], AZ21 [16], Az31 [17, .18], AZ63
[19], Az91 [18, 20], Az91 D [21], LAE442 [18, 21] e liga
WE43 [18, 22 a 25]. No entanto, as tentativas de usar ligas
de magnésio industrial - mesmo com propriedades melhoradas,
tais como AZ91D ou WE43 - para o desenvolvimento
qualitativo de endoprdtese Dbiosollivel ndo deram os
resultados esperados. Durante os testes in vivo, o curto
periodo de tempo tomado para dissolugdo completa dos stents

feito mesmo das melhores ligas parece insuficiente. Por
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exemplo, no caso de ligas de AE21 (teste em porcos
domésticos) foi inferior a 60 dias [11], para a liga WE43
(Biotronik AMS stent, ensaio com corondaria humana) foi
muito menor do que 4 meses 26, 27]. Uma inspegdo inicial
com ultrassom intravascular (IVUS), realizada apds 4 meses,
nio encontraram vestigios de material do stent. E evidente
gue ambos os tipos de stents perde a integridade mecanica
muito mais cedo do que o tempo necessdrio para dissolugdo
completa, com relagdo a este fato as espessuras de escora
foram aumentadas em até 150 a 200 micromns [11] para
compensar a insuficiéncia das propriedades mecénicas das
ligas e da alta taxa de corrosdo.

Como uma consequéncia do aumento da espessura, a
flexibilidade dos stents com tal geometria diminuida, em
tais dispositivos apresentaram dificuldade na entrega
através do sistema de vasos. Portanto, os cateteres de
didmetros maiores (6F) e pré-dilatagdo de um vaso foram
usados [28], a fim de introduzir a endoprdétese no segmento
danificado de um vaso. Além disso, mais pressdo no cateter
baldo foi necessiria para expandir o didmetro necesséario do
stent. Além disso, a perda precoce da integridade mecédnica
de um stent provavelmente resulta na oclusdo do vaso
secunddrio por abas, espasmo ou trombose, e os testes em
humanos com o stent AMS Biotronik foram parados porque o
processo de degradagdo comprometeu a integridade da

estrutura [29].
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Assim, com relagdo a potencialidade das 1ligas de
magnésio utilizada no campo da endoprétesé biocorrosivel,
com ligas & base de magnésio que foram testados em ensaios
podem ser utilizados apenas numa extensdo limitada devido a
sua resisténcia & corrosdo pobre e propriedades mecénicas.
Para a realizac8o de propriedades que serdo mais adequadas
para materiais de construgdo dos stents biodegradaveis,
algumas novas ligas n8o comerciais baseadas em magnésio
foram desenvolvidas: Mg-Mn-Zn [30], Mg-Ca [31, 32], Mg-Sc-
Y-TR-Zr [14], Mg-In-Sc-Y-TR-Zr [33], Mg-Li-AI-Y-TR [34] e
outras. N3o had dados disponiveis sobre o sucesso da
aplicagdo dessas ligas como material de construgdo de
endoproétese. Aparentemente, essas ligas também ndo
forneceram caracteristicas que s3o suficientes para o
desempenho bem sucedido dos stents biosoliveis e sua fungdo
médica principal: para evitar o Dblogqueio repetido
(reestenose) do lumen dos vasos corondrios apds PTCA
operagdo com um implante de stent.

Uma andlise dos dados existentes mostra que as ligas
modernas a base de magnésio tém conjunto consideravelmente
diferente de propriedades mecédnicas e de corrosdo. Algumas
delas tém maior resisténcia e baixa ductilidade, enguanto
que outras sdo menos forte e um pouco mais deformdvel. No
entanto, até mesmo os valores de pico de wuma das

propriedades mec8nicas (por exemplo, tensdo de cedéncia

(YS), tensdo de trag¢do final (UTS) e, especialmente,
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alongamento até a ruptura (8)) para a melhor das ligas a
base de magnésio conhecidas, que sdo consideradas como
material potencial para endoprdtese, sdo muito inferiores
aquelas do ag¢o inoxidavel 316LVM (YS ~ 280 MPa, UTS ~ 400
MPa, & ~ 40%) que é um dos materiais de construgdo
generalizado de stents permanentes. Por exemplo, em dados
diferentes, de liga extrudida AZ31l, liga de LAE442, liga
extrudida WE43 tém alongamento até & ruptura em de torno de
15%, 18% e 17%, respectivamente, a um nivel de YS sobre as
faixas de 150-200 MPa e UTS de 250 a 270 MPa. Nossas
pesquisas de modelos de stents feitas de ligas que temos
desenvolvido [14, 33] e cdlculos de acompanhamento
mostraram que o material de construgdo dos stents com liga
4 base de magnésio devem ter alongamento até a ruptura
melhor do que 23% e propriedades de resisténcia em um
nivel: YS> 140 MPa e UTS> MPa 170.

Sabe-se que os elementos de liga, sua distribuigdo,
assim como a composigdo dos compostos gquimicos que sua
forma influencia a resisténcia & corrosdo da liga. A taxa
de corros3o de ligas de magnésio depende também de uma
condigdo estrutural da liga e dos métodos de fabricagdo.

E dificil comparar os dados existentes sobre uma taxa
de corros3o de ligas de magnésio diferentes, mesmo recebido
no tipo idéntico de testes (por exemplo, teste de imersdo a
dgua do mar), porgque o calculo de diferentes métodos de uma

taxa de corrosdo (uma perda de peso, uma evolugdo de
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hidrogénio e etc.) tém varios erros de medigdo. Até mesmo
dados idénticos do autor sobre uma taxa de corrosdo para as
mesmas ligas podem ser diferentes. Witte [21] fornece dados
nomeados para ligas LAE442 e AZ91D. As taxas de corrosdo
foram medidas para estas ligas, respectivamente: 6,9 mm/ano
e 2,8 mm/ano (em testes de eletroquimica) e 5,535 mm/ano e
- 0,267 mm/ano (em teste de imersdo). No entanto, em
qualquer caso, as propriedades de corrosdo de ligas
modernas a base de magnésio desejar ser a melhor. Ao mesmo
tempo, em nossa opinido, a taxa de corrosdo necessédria deve
ser de cerca de 0,05 mm/ano (-0,025 mg/cm?/dia, na
densidade especifica da liga Mg = 1,8 g/cm®), se assumir
que a estrutura do stent 100-mkm deve ser dissolvido em
cerca de 6 meses.

Portanto, as propriedades das ligas existentes & base
de magnésio, em especial a plasticidade e resisténcia a
corrosdo in vivo, s3o pobres para o material de construgdo
da endoprdtese biodegraddvel, em particular os vasos
stents.

Assim, é desejével, por exemplo, desenvolver liga &
base de magnésio possuindo tensdo de cedéncia, a
temperatura ambiente que é mais do que 140 MPa, resisténcia
4 tracdo superior a 170 MPa, alongamento até & ruptura
superior a 23% e uma resisténcia & corrosdo em fluido
corporal simulado (SBF) melhor do que 0,025 mg/cm?/dia.

Além disso, tais ligas n8o podem compreender impurezas
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prejudiciais para o corpo vivo (tais como Ag, Al, As, Be,
cd, Cr, Hg, Sr, Th, Zn, etc.) em uma concentragdo acima de
0,0001% em peso.

HA& uma necessidade na arte para uma liga de magnésio
que tem os pardmetros que proporcionardo uma endoprdtese
biodegradidvel que pode desempenhar a sua fungdo médica de
forma eficiente para a duragdo da sua vida Gtil esperada.
Por exemplo, o stent médico pode dissolver in vivo com uma
taxa que manterda a capacidade necessédria da estrutura
durante um periodo de tempo, que €& necessdrio para o
tratamento, e sem falha meclnica prematura, devido & perda
de forg¢a, devido a uma diminuigdo da espessura do suporte.

RESUMO DA INVENGAO

A presente invengdo proporciona um dispositivo
médico, em particular, um Corpo da endoprdtese
biodegradavel tal como um vaso stent, formado pelo menos
parcialmente de um material de construgdo compreendendo
magnésio superpuro, ou uma liga do mesmo que compreende
ainda um ou mais (outros) elementos de liga superpuros. O
dispositivo da invengdo é formado do dito material de
construcdo tem formabilidade excelente & temperatura
ambiente, uma combinacdo &tima de plasticidade, forga e
resisténecia & corrosdo in vivo em comparagdo com a
endoprétese formada a partir de ligas & base de magnésio

conhecidas. A alta conformabilidade facilita a fabricacgdo

do corpo da endoprdtese pelos métodos usuais de
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processamento de metais: extrusdo, forjamento, laminagdo,
desenho, usinagem etc.

Em uma modalidade, a invengdo proporciona um corpo da
endoprétese médica biodegradavel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo
compreendendo magnésio superpuro.

De acordo com outra modalidade, a invencgdo
proporciona um corpo da endoprdtese médica biodegradavel
formado pelo menos parcialmente, a partir de um material de
construgdo que compreende uma liga de magnésio superpuro e
um ou mais elementos de liga superpuros.

De acordo com uma modalidade, a invengdo proporciona
um corpo da endoprbtese biodegraddvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo que
consiste em magnésio superpuro, ou a partir de um material
de construgdo que consiste de uma liga de magnésio
superpuro e um ou mals elementos de liga superpuros. As
limitagBes descritas ao longo de todo o pedido também s&o
aplicdveis & modalidade acima mencionada.

O corpo da endoprdtese & formado, pelo menos, em
parte do material de construgdo, de acordo com uma
modalidade, é formado em sua maior parte, essencialmente ou
completamente deste.

O magnésio superpuro tal como utilizado na presente
invencdo tem de preferéncia um grau de pureza n#o inferior

a 99,998% (w/w). De preferéncia, o magnésio superpuro
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contém um teor controlado de cada impureza no grupo de
ferro, cobalto, niquel e de cobre igual ou inferior a
0,0002% (w/w), de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w),
mais preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w). Em
outras palavras, a impureza do magnésio superpuro contém
0,0002% (w/w) ou menos de ferro, de preferéncia entre
0,0002% e 0% (w/w), mais preferencialmente entre 0,0002% e
0,000002% (w/w) de ferro; 0,0002% (w/w) ou menos de
cobalto, de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w) de
cobalto; 0,0002% (w/w) ou menos de niquel, de preferéncia
entre 0,0002% e 0% (w/w), mais preferencialmente entre
0,0002% e 0,000002% (w/w) de niquel, e 0,0002% (w/w) ou
menos de cobre, de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w),
mais preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w) de
cobre. O nivel de pureza ou impureza (%, w/w) & expresso
como uma percentagem de peso do magnésio superpuro. O
ferro, cobalto, niquel e cobre tal como aqui utilizado se
referem ao elemento de metal.

O elemento de liga superpuro tal como utilizada na
liga de magnésio aqui descrito tem de preferéncia um grau
de pureza nd3o inferior a 99,99% (w/w). O elemento de liga
superpuro como utilizado na liga de magnésio aqui descrito
tem de preferéncia um indice de cada impureza no grupo de
ferro, cobalto, niquel e de cobre de nd3o mais do que

0,00025% (w/w), de preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w),
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de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w).

Em outras palavras, o elemento de 1liga superpuro
contém, como impurezas, ndo mais do que 0,00025% (w/w) de
ferro, de preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w), de
preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w) , mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de ferro;
0,0002% (w/w) ou menos de cobalto, de preferéncia entre
0,00025% e 0% (w/w), mais preferencialmente entre 0,0002% e
0,00002% (w/w) de cobalto; ndo mais do que 0,00025% (w/w)
de niquel, de preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de
niquel, e ndo mais do que 0,00025% (w/w) de cobre, de
preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de cobre.
0 nivel de pureza (%, w/w) & expresso como uma percentagem
de peso do elemento de liga superpuro.

Quando a pureza ou impureza é mencionada, apenas os
componentes metdlicos sdo considerados, isto g,
constituintes ndo metdlicos, tais como oxigénio, azoto,
hidrogénio, etc., n8o sdo considerados.

Un ou mais elementos de 1liga superpurcs & de
preferéncia escolhido a partir de indio, escéndio, itrio,
galio e elementos de terras raras (TR). Quando mais do que
um elemento de liga superpuro estd presente, dois ou mais

podem ser REs diferentes.
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Escéndio superpuro como UGnico ou um de véarios (isto
é, dois ou mais) elementos de liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0,1 a 15% (w/w de liga).

Itrio superpuro como Gnico ou um de varios (isto §&,
dois ou mais) elementos de liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0,1 a 5% (w/w de liga).

Galio superpuro como Unico ou um de varios (isto &,
dois ou mais) elementos de 1liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0,1 a 5% (w/w de liga).

fndio superpuro como finico ou um de varios (isto §&,
dois ou mais) elementos de 1liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0,1 a 5% (w/w de liga).

Um elemento de terras raras superpuro como Gnico ou
um de varios (isto &, dois ou mais) elementos de liga
superpuros podem estar presentes em uma quantidade de 0,1 a
5% (w/w de liga). Onde houver mais de um elemento de terra
rara, o total de elementos de terra rara presente pode
estar em uma quantidade de 0,1 a 5% (w/w de liga).

De acordo com outra modalidade, a invencédo
proporciona um corpo da endoprétese formado pelo menos
parcialmente, a partir do material de construgdo aqui
definido.

A presente invengdo também se refere a um corpo de
endoprbtese Dbiodegraddvel tal como um parafuso, pino,
placa, grampo, malha tubular, stent, espiral, bobina, fio,

marcador, e cateter formado pelo menos parcialmente, a
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partir do material de construgdo da invengédo.

A presente invengdo também se refere a uma utilizagdo
de um material de construgdo de acordo com a invengdo para
a fabricagdo de uma endoprdétese biodegraddvel, tal como,
parafuso, pino, placa, grampo, malha tubular, stent,
espiral, arame, bobina, marcador, e cateter. Tails
dispositivos sdo normalmente conhecidos como um corpo de
endoprbétese ou implante.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

A menos que definido em contrario, todos os termos
técnicos e «cientificos aqui utilizados tém o mesmo
significado que é normalmente entendido por um perito na
arte. Todas as publicagdes aqui mencionadas sdo
incorporadas por referéncia. Todas as patentes e pedidos
americanos aqui mencionados s3c incorporados por referéncia
na sua totalidade. A designa¢3o de faixas numéricas por
pontos de extremidade inclui todos os nlmeros inteiros e
quando apropriado, fragdes subsumidas dentro dessa faixa
(por exemplo, de 1 a 5 podem incluir 1, 2, 3, 4, quando se
refere a, por exemplo, um nimero de itens, e também pode
incluir 0,5, 2, 2,75 e 3,80, gquando se refere a, por
exemplo, concentragdo). A designagdo de pontos finais
também inclui os valores de ponto final destes (por
exemplo, a partir de 1,0 a 5,0 inclui tanto um 0,0 quanto
5,0). Salvo indicag¢do em contraria, todas as percentagens,

quando expressando uma quantidade, s3c percentagens em



15

20

25

15

peso. Referéncia ao longo desta especificag3io a "um modo de
realizagdo" ou "uma modalidade" significa que uma
determinada caracteristica, a estrutura ou caracteristica
descrita em ligagdo com a modalidade & incluida em pelo
menos uma modalidade da presente invencdo. Assim, as
aparéncias das frases "em uma realizagdo" ou "em uma
modalidade" em vArios lugares ao longo deste relatdrio ndo
sdo necessariamente todos referentes a mesma modalidade,
mas pode. Além disso, as caracteristicas ou estruturas
podem ser combinadas de qualquer maneira adequada, como
seria aparente para um perito na arte a partir desta
divulgagdo, em uma ou mais modalidades. Além disso, embora
algumas modalidades aqui descritas incluem algumas, mas n3o
outras caracteristicas incluidas em outras modalidades, as
combinagdes de caracteristicas de diferentes modalidades
sdo destinadas a estar dentro do &mbito da invencdo, e
formar formas de realizac3o diferentes, como seria
compreendido por aqueles na arte. Por exemplo, nas
reivindicagBes anexas, qualquer uma das concretizacdes
reivindicadas pode ser usada em qualquer combinacso.

A presente invengdo se relaciona a uma descoberta dos
inventores de que um material de construgdo para uma
endoprdtese biodegradavel compreendendo magnésio superpuro
ou uma liga compreendendo magnésio superpuro e um ou mais
elementos de liga superpuros fornece propriedades

necessérias, tais como a tensfo de cadéncia, resisténcia a
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tragdo, alongamento até a ruptura em um nivel que assegura
uma endoprdtese dai formada é capaz de manter a sua fungdo
médica para a duragdo do seu tempo de vida esperado.

O grau de Dbiodegradabilidade da endoprétese &
determinado pela taxa de corrosdo in vivo do material de
construgdo. Os inventores descobriram gque a dependéncia
muito fraca ou ausente de taxa de corrosdo do magnésio na
concentragcdo de ferro na faixa abaixo de 0,001% como
exposto na arte n3o responde a validade. Os inventores
descobriram gque, ao contrdrio do entendimento da arte,
aumento adicional da pureza de magnésio a partir de 99,99%
(puro elevado) para 99,998% (superpuro), guando ha uma
diminuicdo simultl&nea do teor de ferro, nigquel e cobre em
magnésio bem inferior a 0,001%, resulta em uma redugdo
adicional da taxa de corrosdo em uma solugdo agquosa de
cloreto de sbédio por trés a quatro vezes. Além disso, a
corrosdo de material superpuro & homogénea em toda a sua
superficie e uma corrosdo puntiforme & ausente.

Devido & auséncia de corrosdo puntiforme, um corpo da
endoprbétese biodegraddvel como um stent formado a partir
dos materiais de construgdo superpuros corrdi mais
uniformente, mantendo a sua integridade durante toda a
dura¢cdo do tratamento. A restenose e a inflamagdo sdo
diminuidas, porque a formag¢do de grandes fragmentos de

stent - liberados quando o stent separado pela corrosdo sdo

localizado em se¢des grande ainda essencialmente né&o
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corroidas - & evitada. Como consequéncia da corrosdo
homogénea, a espessura da haste pode ser reduzida, por
exemplo, a partir de 170 microng wusados na arte, por
exemplo, para, por exemplo, 90 microns, sem um risco de
perda prematura da integridade do stent. Na arte, uma
redugdo na corrosdo é tipicamente conseguida usando um
revestimento hidrofdébico, o que aumenta os custos de
fabricagdo do stent, e requer a compatibilidade com
qualquer adicional (por exemplo, droga) de revestimento.
Concomitantemente, o periodo para a dissolugédo
completa de endoprdtese & aumentado em 3 a 4 vezes, e uma
quantidade de hidrogénio evoluido por unidade- de tempo
também é& reduzido. Isso afeta favoravelmente a uma reacgdo
de um corpo vivo para a 1introdugdo da endoprdtese.
Além disso, niveis t&o baixos de impurezas indesejéveis
fortemente mudam ndo sé a taxa de corrogdo e um grau de
homogeneidade da corrosdo, mas mesmo a composicdo do
produto de corrosdo dos materiais de magnésio explorado é
alterado: em vez de produtos floculentos wusuais de
dissociag¢do (hidrdéxidos, cloretos) os inventores observaram
uma camada de superficie firme. Esta camada de protegdo e,
adicionalmente com baixa taxa de corrosdo. A andlise de
difracdo de raios-X revelou a presenga nesta camada do novo
composto, que ndo fol observado em estudos anterioresg de

corrosdo de materiais de magnésio. Este novo composto tem

estrutura rémbica com pardmetros a= 5,864A, b= 2,353A = c=
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4,206 A.

Uma modalidade da invengdo proporciona um corpo da
endoprétese médica biodegradéavel, formado pelo menos
parcialmente de um material de construgdo compreendendo
magnésio superpuro. Uma modalidade da invengdo proporciona
um corpo da endoprbétese médica biodegradavel, formado pelo
menos parcialmente de um material de construgdo que
compreende uma liga de magnésio superpuro e um ou mais
elementos de liga superpuros.

Outra modalidade da invengdo proporciona um método
para a fabricagdo de um material de construgdo para um
corpo da endoprdétese médica biodegradavel, compreendendo a
etapa de combinar magnésio superpuro e um ou mais elementos
de liga superpuros para formar uma liga metélica.

0 magnésio superpuro tal como utilizada na presente
invenc3o tem de preferéncia um grau de pureza ndo inferior
a 99,998% (w/w). A pureza se refere a quantidade de
magnésio comparada com o teor de metal total do magnésio
superpuro. De preferéncia, o magnésio superpuro tem um teor
controlado de cada impureza no grupo do ferro, cobalto,

nigquel e de cobre, igual ou inferior a 0,0002% (w/w), de

preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w). Em
outras palavras, o magnésio superpuro contém, como

impurezas, ferro 0,0002% (w/w) ou menos, de preferéncia

entre 0,0002% e 0% (w/w), mais preferencialmente entre
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0,0002% e 0,000002% (w/w) de ferro; 0,0002% (w/w) ou menos
de cobalto, de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w) de
cobalto; 0,0002% (w/w) ou menos de niquel, de preferéncia
entre 0,0002% e 0% (w/w), mails preferencialmente entre
0,0002% e 0,000002% (w/w) de nigquel, e 0,0002% (w/w) ou
menos de cobre, de prefer@ncia entre 0,0002% e 0% (w/w),
mais preferencialmente entre 0,0002% e 0,000002% (w/w) de
cobre. Além disso, tal magnésio superpuro, ndo pode
compreender impurezas prejudiciails para o corpo vivo (por
exemplo, humano ou animal), tais como Ag, Al, As, Be, Cd,
Cr, Hg, Sr, Th, 2Zn, etc., numa concentragdo acima de
0,0001% (w/w). A impureza se refere & quantidade de
impureza de metal comparada com o teor de metal total do
magnésio superpuro. De preferéncia, o magnésio superpuro
tem tanto a pureza acima especificada e niveis de
impurezas.

Cada um e cada elemento de liga superpuro presente na
liga de preferéncia tem uma pureza de menos do que 99,99%
(w/w) . A pureza se refere a quantidade de elemento de liga
comparada com o teor de metal total do elemento de 1liga
superpuro. De preferéncia, cada e todo elemento de liga
superpuro tem um indice de impureza a partir do grupo de
ferro, niquel, cobalto e cobre, de ndo mais do que 0,00025%
(w/w), de preferéncia entre 0,00025% e 0,00002% (w/w).

Em outras palavras, a impureza no elemento de liga
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superpuro compreende nd3o mais do que 0,00025% (w/w) de

ferro, de preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w), de
preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais

preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de ferro,
0,0002% (w/w) ou menos; cobalto, de preferéncia entre
0,00025% e 0% (w/w), de preferéncia entre 0,0002% e 0%
(w/w), mais preferencialmente entre 0,0002% e 0,00002%
(w/w) de cobalto; n3o mais do que 0,00025% (w/w) de niquel,
de preferéncia  entre 0,00025% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de niquel
e n3o mais do que 0,00025% (w/w); cobre, de preferéncia
entre 0,00025% e 0% (w/w), mais preferencialmente entre
0,00025% e 0,00002% (w/w) de cobre. A impureza se refere a
gquantidade de impureza de metal comparada com o teor de
metal total do elemento de 1liga superpuro em guestdo.
Assim, quando a pureza ou impureza é mencionada, os metais
apenas s3o considerados; constituintes n&8o metdlicos tais
como, oxigénio, hidrogénio, nitrogénio e etc. ndo sdo
considerados. Além disso, cada elemento de liga superpuro
ndo pode compreender impurezas prejudiciais para o corpo
vivo (por exemplo, humano ou animal), tais como Ag, Al, As,
Be, Cd, Cr, Hg, Sr, Th, Zn e etc., em uma concentragdo
acima de 0,0005% (w/w). A impureza se refere a quantidade
de impureza do metal comparada com o teor de metal total do
elemento de liga superpuro. De preferéncia, o magnésio

superpuro tem tanto a pureza acima especificada e niveis de
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impurezas.

Numa outra modalidade, a invengdo proporciona uma
endoprétese biodegradidvel formada a partir de um material
de construcdo que compreende uma liga de magnésio superpuro
e um ou mais elementos de liga superpuros, em dJue um ou
mais elementos de liga superpuros & de preferéncia
escolhido de indio, escéndio, itrio, gdlio e elementos de
terras raras (TR). Numa outra concretizagdo, a invengédo
proporciona um método para a fabricagdo do material de
construgdo para uma endoprdtese biodegradavel, em que um ou
mais elementos de liga superpuros ¢é de preferéncia
escolhido de indio, escéndio, itrio, elementos de terras
raras (TR) e gdlio. Quando mais do que um elemento de liga
superpuro estd presente, dois ou mails pode ser REs. O
nimero de elementos de liga superpuros na liga pode ser 1,
2, 3, 4, 5, 6 ou mais.

Escandio superpuro como Unico ou um de varios (isto
é, dois ou mais) elementos de liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade igual a 0, 0,1, 0,5, 1, 1,5, 2,
2,5, 3, 3,5, 4, 4,5, 5, 5,5, 6, 6,5, 7, 7,5, 8, 8,5, 9,
9,5, 10, 10,5, 11, 11,5, 12, 12,5, 13, 13,5 14, 14,5 ou 15%
(w/w liga) ou um valor na faixa entre quaisquer dois dos
valores acima mencionados, de preferéncia entre 0,1 e 15%,
mais preferivelmente entre 0,1 e 5%. De acordo com véarios
dados, o escandio tem um limite de solubilidade em magnésio

de até 28%. A adicdo de escandio ao magnésio, dentro dos
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limites de até 15%, proporciona a criagdo da solugdo sdélida
Mg-Sc apds homogeneizagdo do lingote. Isso aumenta a
plasticidade e a forga da liga e aumenta ligeiramente a
taxa de corrosd3o na solugdo de cloreto de sédio (com teor
de escéndio mais do que 5%). Escdndio & também bom
modificador de estrutura de grdos de lingotes de magnésio.
Adigdes de escindio para a liga & base de magnésio melhoram
as caracteristicas de fundic3o, resisténcia & corrosdo e/ou
forgas mecénicas.

ftrio superpuro como Gnico ou um de varios (isto &,
dois ou mais) elementos de liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0, 0,1, 0,5, 1, 1,5, 2, 2,5,
3, 3,5, 4, 4,5, 5% (w/w de liga) ou um valor na faixa entre
quaisquer dois dos valores mencionados. De preferénecia, ele
estd presente em uma quantidade compreendida entre 0,1 e
5,0% (w/w de liga). Itrio tem o limite de solubilidade em
magnésio de cerca de 2 a 6%, a temperatura ambiente. A
adigdo de até 4% de itrio ao magnésio aumenta a sua forga
sem redu¢d3o essencial na plasticidade e na resisténcia a
corrosdo da liga Mg-Y. O itrio também pode influenciar a
supressdo da proliferagdo de células musculares lisas
(prevencdo de reestenose), etc, proporcionando assim uma
fungcdo terapéutica adequada para prdtese vascular, tais
como um stent.

indio superpuro como {inico ou um de véarios (isto &,

dois ou mais) elementos de liga superpuros podem estar
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presentes em uma quantidade de 0, 0,1, 0,5, 1, 1,5, 2, 2,5,
3, 3,5, 4, 4,5, 5% (w/w de liga) ou um valor na faixa entre
quaisquer dois dos valores mencionados. De preferéncia, ele
estd presente em uma quantidade compreendida entre 0,1 e

5,0

o°

(w/w de liga). Pesquisado pelos inventores, as ligas
de multicomponentes de magnésio revelaram um beneficio
adicional de indio superpuro. Por exemplo, a adigdo de
indio superpuro em um sistema de liga de Mg-sc-Y-TR-Zr,
conduz a um refinamento de grd3o abrupto durante a
cristalizac3o do mesmo devido & <criagdo de fases
intermetédlicas entre escdndio, itrio e indio. Os produtos
semiacabados que contém indio, entdo formado apds extrusdo,
ferraria ou extrus3o angular em canais iguais possuil uma
caracteristica dnica para formabilidade de 1ligas de
magnésio. Na temperatura ambiente a liga pode suportar, sem
ruptura, deformagdes de até 90% por retirada (algumas
passagens), e até 30% por material (por uma passagem) sem
recozimentos intermedidrios. Tal deformabilidade elevada é
conhecido até agora, apenas para algumas ligas bindrias Mg-
Li.

Teste de corrosdo (imersdo) mostrou que um beneficio
adicional de indio quando adicionado a uma liga do sistema
de Mg-Sc-Y-TR, que leva a redugdo da taxa de corroséo.

No que diz respeito aplica¢des médicas, as ligas da
presente invengdo podem ser utilizadas com segurang¢a, por

exemplo, em implantes, tais como stents ou grampos. Dados
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sobre toxicidade e influéncia comum de compostos quimicos
de indio em humanos indicam que & seguro. Indio estd
incluido na lista GRAS da FDA (Geralmente Reconhecido como
Seguro) .

De acordo com uma modalidade da invengdo, indio pode
ser substituido na mesma quantidade (w/w) com gdlio gque
oferece influéncia semelhante sobre as propriedades na
liga. Alternativamente, a liga de magnésio com 1indio e
gadlio também é& possivel.

Gadlio superpuro como UGnico ou um de varios (isto §&,
dois ou mais) elementos de 1liga superpuros podem estar
presentes em uma quantidade de 0, 0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0,
2,5, 3,0, 3,5, 4,0, 4,5, 5,0% (w/w de liga) ou um valor na
faixa entre gquaisquer dois dos valores mencionados. De
preferéncia estd entre 0,1 e 5,0% (w/w de liga). Indio pode
ser substituido na mesma quantidade (w/w) por gédlio gque
oferece influéncia sobre as propriedades semelhantes na
liga. Alternativamente, a liga de magnésio com uma mistura
de indio e galio estd também dentro do ambito da invengéo,
caso em que, o indio e o gédlio podem estar presente em uma
quantidade de 0, 0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0, 2,5, 3, 3,5, 4,0,
4,5, 5,0% (w/w de 1liga) ou um valor na faixa entre
quaisquer dois dos valores mencionados. De preferéncia, &
compreendida entre 0,1 e 5,0% (w/w de liga).

Um elemento superpuro de terras raras (TR) como Gnico

ou um de varios (isto &, dois ou mais) elementos de liga
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superpuros podem estar presentes em uma quantidade de 0,
0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0, 2,5, 3,0, 3,5, 4,0, 4,5, 5,0% (w/w
de 1liga) ou um valor na faixa entre quaisquer dois dos
valores mencionados. De preferéncia esté& entre 0,1 e 5,0%
(w/w de liga). Onde houver mais de um elemento de terra
rara, o total de elementos de terra rara presente pode
estar em uma quantidade 0, 0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0, 2,5,
3,0, 3,5, 4,0, 4,5, 5,0% (w/w de liga) ou um valor na faixa
entre quaisquer dois dos valores acima mencionados, de
preferéncia entre 0 e 5,0% (w/w de liga). O TR &
preferivelmente escolhido da série dos lantanideos (ou
seja, Lantédnio (La), Cério (Ce), Praseodimio (Pr), Neodimio
(Nd), Promécio (Pm), Samdrio (Sm), Eurdpio (Eu), Gadolinio
(Gd), Térbio (Tb), Disprésio (Dy), Hélmio (Ho), Erbio (Er),
TGlio (Tm), Itérbio (Yb) ou Lutécio (Lu)). A influéncia dos
elementos de terras raras em propriedades de 1ligas de
magnésio depende da sua solubilidade em ligas de magnésio e
seu ponto de fusdo. A solubilidade do TR em gamas de
magnésio sdélidos de praticamente zero (La) até 7 por cento
(Lu) . Metais do grupo com nimeros nucleares a partir de 64
(Gd) até 71 (Lu) tém temperaturas de fusdo e limites de
solubilidade em magnésio maior do que metais do grupo de
cério. Liga até 5% de TR com magnésio aumentam a forga e a
resisténcia a corrosdo da liga. Além disso, os metais de
terras ©raras reduzem a microporosidade das ligas de

magnésio durante a produgdo de um lingote inicial.
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A gama de concentragdo de cada elemento de liga
superpuro foi especificada em toda a gama acima de
concentracdes, o que 1inclui, opcionalmente, 0%. Isto
designa que o elemento de liga indicado pode estar ausente
do material assim formado. No caso de um material de
componente dUnico, o material de construgdo proposto
conteria apenas magnésio superpuro.

A 1liga contida na endoprbétese tem uma éombinagéo
melhorada de plasticidade, resisténcia e elevada
resisténcia & corrosdo em liquidos corporais, alta
conformabilidade & temperatura ambiente, em comparagdo com
as ligas de magnésio existentes. A alta conformabilidade
permite certas formas de ser feita pelos métodos usuais de
processamento de metais - extrusdo, forjamento, laminagdo,
desenho, trabalho de usinagem e etc.

O material de constru¢do pode compreender magnésio
superpuro (Mg) ou uma liga do mesmo com um ou mais
elementos de 1liga superpuros (Sc, Y, A, Ga, TR) nas
seguintes combinag¢des:

- Material de componente Unico: superpuro magnésio.

- Liga de dois componentes: Mg-Sc, Mg-Y, Mg-In, Mg-
Ga, ou Mg-TR.

- Liga de trés componentes: Mg-sc-Y, Mg-sc-In, Mg-sc-
Ga, Mg-sc-TR, Mg-Y-In, Mg-Y-Ga, Mg-Y-TR, Mg-In-Ga, Mg-In-
TR, ou Mg-Ga-TR.

- Liga de quatro componentes: Mg-Sc-Y-In, Mg-Sc-Y-Ga,
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Mg-Sc-Y-Re, Mg-sc-In-Ga, Mg-sc-In-TR, Mg-sc-Ga-TR, Mg-Y-In-
Ga, Mg-Y-In-TR, Mg-Y-Ga-TR, ou Mg-In-Ga-TR.

- Liga de cinco componentes: Mg-Sc-Y-In-Ga, Mg-Sc-Y-
In-TR, Mg-Sc-Y-Ga-TR, Mg-Sc-In-Ga-TR, ou Mg-Y -In-Ga-TR.

- Liga de seis componentes: Mg-Sc-Y-In-Ga-TR.

De acordo com um aspecto da invengdo, o corpo de
endoprétese biodegraddvel é pelo menos parcialmente,
formado a partir de um material de construgdo compreendendo
magnésio superpuro. De acordo com outro aspecto da
invenc¢do, o corpo de endoprdtese biodegradavel & pelo menos
parcialmente, formado a partir de um material de construgdo
que compreende uma liga de Mg-Sc, Mg-Y, Mg-sc-In, Mg-sc-Y,
Mg-Sc-Y- In, ou Mg-Sc-Y-In-ER.

Um aumento geral de pureza de magnésio (e dos
elementos de 1liga) resulta em melhoria das propriedades
plésticas, por exemplo, alongamento até a ruptura,
formabilidade, e alguma redugdo mnas propriedades de
resisténecia (YS, UTS). A forga e a plasticidade de um metal
aumentam acentuadamente, quando uma granulometria do metal
é reduzido. A relagdo entre a tensdo de fluxo (o) e do
tamanho do grdo (d) é definida pela equagdo de Hall - Petch
- Stroh:

o=0(0) +k /Vvd (1)

(onde, o (0) e k sdo constantes).

Outras coisas sendo iguais, a forga de um material

metdlico aumenta na proporgdo inversa da raiz quadrada do
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tamanho do gr8o. Ndo hé&d wuma forte dependéncia da
plasticidade no granulometria de metal, mas este & o fato
que aumenta com a diminui¢do do tamanho do grdo. Uma razdo
de aumento depende do mecanismo de operacgdo de deformacgdo
plastica.

Métodos (industriais) wusuais de processamento de
deformagdo de metais permitem uma granulometria néo
inferior a 10-20 micrdémetros a serem alcancados; isto pode
ndo ser suficiente para aumentar essencialmente a sua forga
e caracteristicas de plasticas. Sabe-se que os materiais
metdlicos com a estrutura de grdo ultrafino (UFG) mostram
elevado nivel de caracteristicas mecénicas e tém maior
deformabilidade. No entanto, & muitas vezes dificil de
criar tais estruturas em materiais com baixa plasticidade
em condigdes iniciais (por exemplo, em lingotes).

De acordo com uma modalidade da invengdo, a
endoprétese Dbiodegraddvel é pelo menos parcialmente,
formada a partir de um material de construgdo, gque tem
granulometria menor do que 5 microns e compreendendo
magnésio superpuro ou liga de magnésio superpuro e
elementos de liga superpuros.

Os presentes inventores descobriram gque a estrutura
UFG com granulometria de 0,1 a 3,0 microns pode ser
alcangada por um método de deformagdo intensiva que
compreende altern@incia repetida de uma extrusdo reta e um

assentamento (que d& um alto componente de tens8o de
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cisalhamento durante uma deformagdo) num complexo com o
tratamento térmico programado para tais materiais ndo
convencionais como berilio e 1ligas de supercondutiva
tité@nio-nidébio. Os inventores descobriram que a forga é
aumentada em 30% e muitas vezes com plasticidade [35]. E
também possivel usar uma deformagdo intensiva, ou seja,
mudangas de diregdo do fluxo dos materiais para a criagédo
de tensdo de cisalhamento, durante o processamento de
materiais. Em seguida, o método desenvolvido de deformagdo
intensiva tem sido aplicado ao magnésio e suas ligas.

Para a melhoria adicional na combinagdo das
caracteristicas mecédnicas e de corrosdo das ligas
presentes, a liga da invengdo pode ser wutilizada na
condig¢do de grdo ultrafino (UFG) com uma granulometria de 5
microns ou menos. A estrutura UFG é criada em 1lingotes
forjados preliminares (extrudados) por métodos de
deformag¢do pléstica intensiva programada em combinag¢do com
o tratamento térmico programado.

Além disso, o estabelecimento de qualquer forma de
produto necessadrio (para uso pratico) pode ser feito de
acordo com qualguer técnica conhecida: laminagem, extruséo,
moldagem, e etc.

O magnésio superpuro (Mg) e cada elemento de 1liga
superpuro (isto &, um elemento de liga escandio, 1itrio,
indio, gadlio, ou TR) que foram utilizados para a preparagdo

do material de construg¢do da presente invengdo tém um grau
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de pureza muito mais elevado do que daquele para elementos
puro encontrados no comércio. Os inventores produziram os
componentes necessdrios e superpuros de magnésio da liga do
mesmo contido no corpo da endoprdtese por uma combinagéo
métodos de conhecidos para refinar cada metal, ou seja,
multi-etapas de destilagdo a védcuo usando um condensador
com um gradiente de temperatura, tal como descrito por
Ivanov et. Al. [36]. O método de purificagdo foi descrito
na Patente US 5,698,158 [37] fornece um indice incerto de
zinco em magnésio purificado. Consideramos que este
elemento, como indesejavel em aplica¢des de magnésio e suas
ligas como material de construgdo de endoprdteses médicas
bisoltGveis. O =zinco é incluido, por exemplo, nos 10
primeiros metais pesados, cujo indice é limitado por género
alimenticio.

O indice de cada impureza no material de construcgdo
da endoprétese biodegradadvel foi medido pelo método de
espectrometria de massa laser (EMAL-2) com dupla focagem
pelo método Mattauch-Gerzog [38]. A sensibilidade do dito
instrumento de alta precisdo & de cerca de 1 X 10°% w/w
para qualquer elemento tendo um nidmero atdmico de mais do
que 3.

A liga para o material de construcdo de uma
endoprétese biodegradavel é preparada utilizando os métodos
conhecidos para a preparag¢do de lingote de liga & base de

magnésio, tal como descrito, por exemplo, por Lipnitsky e
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Morozov [39]. Geralmente, a dita liga é preparada pela
fusdo direta de magnésio superpuro com oOs elementos
especificados em um forno de indugdo de alta frequéncia
tendo uma atmosfera de argdnio de alta pureza e cadinho de
grafite de alta pureza. Para a dissolugdo completa de todos
os componentes, a liga é colocada no cadinho a temperatura
de 700, 710, 720, 730, 740, 750, 760, 770, 780, 790, 800,
810, 820, ou 830 graus Celsius ou a uma temperatura numa
gama entre quaisquer dois dos valores acima mencionados, de
preferéncia entre 760 a 780 graus Celsius.

0 magnésio superpuro ou liga superpura do mesmo, tal
como aqui definido é adegquado para utilizagdo em qualquer
dispositivo biodegraddvel médico, incluindo um corpo da
endoprbtese ou endoprbtese, que tem contato com um fluido
do corpo vivo e/ou tecido in situ. Um exemplo de um corpo
da endoprdtese inclui um parafuso, pino, placa, grampo,
malha tubular, stent, espiral, bobina, fio, marcador, ou
cateter. Tais corpos de endoprdteses sdo bem conhecidos na
arte. Quando o corpo da endoprdtese é um stent, por
exemplo, pode ser um cilindro que é perfurado com passagens
que tem formas ovoides, circulares, regular, irregular,
ranhuras similares. Também pode ser composto de estrutura
de fio de serpentina ou enrolado de modo helicoidal ou de
em que os espagos entre os fios formam as passagens. Um
stent pode também ser uma estrutura plana perfurada que é

subsequentemente enrolada para formar uma estrutura tubular
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ou estrutura c¢ilindrica que & revestida, embrulhada,
perfurada, gravada ou cortada para formar passagens. Tal
cilindro ou fios podem ser formados do material estrutural
aqui definido. Um stent também pode ser combinado com um
enxerto para formar um dispositivo médico composto, muitas
vezes, referidos como endoprdétese. Um stent pode ser
revestido com uma composigdo. O corpo da endoprdtese pode
ser implantdvel. Uma modalidade da invengdo & um corpo da
endoprdétese formado pelo menos parcialmente, a partir do
material de construcdo superpuro aqui definido. Seré
entendido que o corpo da endoprbtese aqui definido,
inevitavelmente, contém o material de construgdo superpuro.

Os inventores, na base das referéncias existentes e
de sua prépria pesquisa, escolheram como formas de
realizacdo preferiveis um corpo de endoprdtese, pelo menos
parcialmente formado a partir do material de construgdo
descrito que tem a melhor combinagdo de caracteristicas
meclnicas e de corrosdo, & temperatura ambiente (entre as
ligas & base de magnésio conhecidas).

ALGUMAS MODALIDADES PREFERIDAS DA INVENCAO

De acordo com uma modalidade, a invengdo proporciona
um corpo da endoprbétese biodegraddvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgéo
compreendendo magnésio superpuro, ou a partir de um
material de construcdo que compreende uma liga de magnésio

superpuro e um ou mals elementos de liga superpuros.
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De acordo com uma modalidade, a invengdo propicia um
corpo da endoprdtese Dbiodegradidvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo que
consiste em magnésio superpuro, ou a partir de um material
de construgdo gque consiste de uma liga de magnésio
superpuro e um ou mais elementos de liga superpuros. As
limitag¢des descritas ao longo de todo o pedido também se
aplicam & modalidade acima mencionada.

De acordo com outra modalidade, a invengado
proporciona um corpo da endoprétese biodegraddvel formado
pelo menos parcialmente, a partir de um material de
construgdo compreendendo magnésio superpuro ou liga do
mesmo que compreende ainda um ou mais elementos de liga
superpuros, em que o referido magnésio superpuro tem uma
pureza ni3o menor do que 99,998% (w/w), ou onde o magnésio
superpuro contém uma impureza no grupo de ferro, cobalto,
niquel e cobre em uma gquantidade igual ou inferior a
0,0002%, de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,0002% a 0,000002% (w/w) de cada
dita impureza.

De acordo com outra modalidade, a invencgao
proporciona um corpo da endoprdtese biodegradavel formado
pelo menos parcialmente, a partir de um material de
construg¢do compreendendo magnésio superpuro ou liga do
mesmo que compreende ainda um ou mais elementos de liga

superpuros, em que o referido magnésio superpuro tem uma
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pureza n3o inferior a 99,998% (w/w), e em que o magnésio
superpuro contém uma impureza no grupo do ferro, cobalto,
niquel e de cobre em uma quantidade igual ou inferior a
0,0002%, de preferéncia entre 0,0002% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,0002% a 0,000002% (w/w) de cada
dita impureza.

De acordo com outra modalidade, cada elemento de liga
superpuro que forma as ligas acima mencionadas tem uma
pureza de ndo menos do que 99,99% (w/w) e contém uma
impureza no grupo do ferro, cobalto, nigquel e de cobre numa
quantidade de ndo mais do que 0,00025% (w/w), de
preferéncia entre 0,00025% e 0% (w/w), mais
preferencialmente entre 0,00025% e 0,00002% (w/w) de cada
dita impureza.

De acordo com outra modalidade, a invencgédo
proporciona um Corpo da endoprdtese médica biodegradével,
formado pelo menos parcialmente de um material de
construgdo compreendendo magnésio superpuro, ou uma liga do
mesmo que compreende ainda um ou mais elementos de liga
superpuros, onde:

- o0 magnésio superpuro tem uma pureza ndo inferior a
99,998% (w/w) e contém um nivel de impureza de ferro,
cobalto, niquel e de cobre, cada um igual a ou menor do que
0,0002% (w/w) de cada dita impureza;

- um ou mais elementos de liga superpuros cada um tem

uma pureza ndo inferior a 99,99% (w/w) e cada um contém
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impurezas de ferro, cobalto, niquel e de cobre com um nivel
de ndo mais do que 0,00025% (w/w) de cada dita impureza.

De acordo com outra modalidade, a invencgdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradédvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo que
compreende uma liga de magnésio superpuro e um ou mais
elementos de liga superpuros, em gque um ou mais elementos
de 1liga superpuros sdo escolhidos a partir de 1indio,
esclndio, itrio, gdlio e um ou mais elementos de terras
raras (TR).

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegraddvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo que
compreende uma liga de magnésio superpuro e escéndio
superpuro, em que o teor de escdndio superpuro na liga esta
entre 0,1 a 15 % (w/w).

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradavel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo dque
compreende uma liga de magnésio superpuro e itrio
superpuro, em que o teor de itrio superpuro na liga estd
entre 0,1 e 5 % (w/w).

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdtese Dbiodegradavel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo que

compreende uma liga de magnésio superpuro e indio
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superpuro, em que o teor de iIndio superpuro na liga esté
entre 0,1 e 5 % (w/w).

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdtese Dbiodegradavel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo gque
compreende uma liga de magnésio superpuro e géalio
superpuro, em que o teor de gdlio superpuro na liga esté
entre 0,1 e 5 % (w/w).

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradavel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo dgue
compreende uma liga de magnésio superpuro indio superpuro,
e gélio superpuro, em que o teor de indio superpuro e galio
superpuro combinados na liga estd entre 0,1 e 5% (w/w).

De acordo com outra modalidade, a invencdo fornece o
corpo da endoprdétese Dbiodegraddvel formado pelo menos
parcialmente, a partir de um material de construgdo dque
compreende uma liga de magnésio superpuro € um oOu mais
elementos de terras raras superpuro (TR), em que o teor de
elementos de terras raras superpuro (TR) na liga estd entre
0,1 e 5% (w/w).

De acordo com outra modalidade, a inveng¢do fornece o
corpo da endoprdtese biodegradavel como descrito acima, em
que o material de construcgdo tem uma granulometria inferior
a 5 microns.

De acordo com outra modalidade, a invengdo
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proporciona Corpo da endoprdtese médica Dbiodegradével,
formado pelo menos em parte a partir do material de
construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invencgdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegraddvel, em que a endoprdtese é
chamada de stent médico. Em outra modalidade da invencdo um
stent médico é formado pelo menos em parte a partir do
material de construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invencdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradavel, em gque o stent médico é
chamado de uma plataforma para stent farmacoldgico. Outra
modalidade da invengdo é um stent farmacoldgico médico
formado pelo menos em parte a partir do material de
construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invencg¢do fornece o
corpo da endoprdétese biodegradivel, em que a endoprdtese é
chamada de grampo médico. Outra modalidade da invengdo & um
grampo médico formado pelo menos em parte a partir do
material de construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invengdo fornece o
corpo da endoprdétese biodegraddvel, em que a endoprdtese é
chamada de parafuso médico. Outra modalidade da invengdo é
um parafuso médico formado pelo menos em parte a partir do
material de construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a inveng¢do fornece o

corpo da endoprbdtese biodegradavel, em que a endoprdtese &
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chamada de placa médica. Outra modalidade da inveng¢do €& uma
placa médica formada pelo menos em parte a partir do
material de construgdo tal como agui definido.

De acordo com outra modalidade, a invencgdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradadvel, em que a endoprdtese é
chamada de bobina médica. Outra modalidade da invencdo &
uma bobina médica formada pelo menos em parte a partir do
material de construgdo tal como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invencdo fornece o
corpo da endoprdtese biodegradidvel, em que a endoprdtese é
chamada de marcador de raios-X médico. Outra modalidade da
invengdo €& um marcador de raios-X formada pelo menos em
parte a partir do material de construgdo tal como aqui
definido.

De acordo com outra modalidade, a inven¢do fornece o
corpo da endoprdtese biodegraddvel, em que a endoprdtese é
chamada de cateter médico. Outra modalidade da invencdo é
um cateter médico formado pelo menos em parte a partir do
material de construgdo da invengdo.

Outra modalidade da invencdo é um cateter médico
formado de ou compreendendo o material de construgdo da
invencgdo.

De acordo com outra modalidade, a invenc¢do fornece o
corpo da endoprbdtese biodegradavel, em que o parafuso
médico é chamado de endoprbétese, malha tubular,

fio ou espiral. Outra modalidade da invengdo é um parafuso
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médico, malha tubular, fio ou espiral, formados pelo menos
em parte a partir do material de construgdo da invengdo.

De acordo com outra modalidade, a invencido
proporciona uma utilizagdo de um material de construgdo
como aqui definido, para fabricar um corpo da endoprdtese
como aqui definido.

De acordo com outra modalidade, a invenc¢do fornece o
corpo da endoprétese biodegraddvel, em que o chamado
material de construgdo superpuro &, pelo menos, uma parte
do corpo de endoprdtese biocorrosivel. Outra modalidade da
invencdo é um corpo da endoprétese biodegradavel formado
pelo menos parcialmente, a partir do material de construgdo
superpuro da invengdo.

0 corpo da endoprdtese descrito é formado, pelo
menos, em parte do material de construgdo, de acordo com
uma modalidade, ou pode ser formado essencialmente em sua
maior parte ou totalmente por este.

Outra modalidade da invengdo é a utilizagdo do
material de construcdo como aqui definido, para a
fabricacdo de um corpo da endoprdtese como aqui definido.

Outra modalidade da invengdo ¢é um material de
construcdo tal como aqui definido, ou seja, compreendendo
magnésio superpuro, ou compreendendo uma liga de magnésio
superpuro e um ou mais elementos de liga superpuros.

EXEMPLOS

Exemplo 1
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Com os dados disponiveis, os pesquisadores
distinguiram trés tipos de magnésio: puro baixo (LP)
(~99,9% de Mg), comercialmente puro (CP) (~99,95% de Mg) e
puro alto (HP) (-99,98% de Mg). O iIndice de ferro, cobre e
niquel é restringido pelos seguintes limites (Tabela 1):

Tabela 1. As concentrag¢des finais de ferro, cobre,

cobalto e niquel para diferentes graus de magnésio

Grau em peso |Total de Iindice, swt.

pureza

de Mg, Fe Co Cu Ni

Fwt

puro baixo | ~99,9 0,028 - 0,001 0,002
(LP)
comercialmente | ~99, 95 0,020 - 0,002 0,002
puro CP
puro alto (HP) | ~99,98 0,004 - 0,002 0,0009
superpuro ~99,998 <0,0002 | <0,0002 | <0,0002 | <0,0002
usado na
invengdo (SHP)

Realizamos uma purificagdo do magnésio até a pureza
de 99,998% e mais (apenas impurezas do metal sdo levadas em
consideracdo) pelo caminho da destilag8o dupla (triplo) em
vacuo ultraelevado. Tal processamento do magnésio puro
comercial resultou em reducdo das concentragdes adversas

para as impurezas resistentes & corrosdo (niquel, ferro e
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cobre) para um nivel igual ou abaixo de 0,0002% em peso e
menos para cada impureza especificada. O indice de cobalto
foi reduzido para abaixo de 0,00002% w/w.

O 1indice especificado de niquel, ferro e cobre,
resultou na melhoria essencial da resisténcia a corrosdo de
magnésio superpuro (SP), em comparagdo com magnésio CP e
HP. As taxas de corrosdo medidas das séries nomeados de
magnésio (teste de imersdo, 0,9% solugdo aquosa NaCl, o
método de medigdo de perda de peso) foram: CP Mg - 50
mg/cm?/dia, HP Mg - 2 mg/cm?’/dia, SP Mg (utilizado na
invencsdo) - inferior a 0,01 mg/cm?/dia.

A purificagdo adicional de magnésio até o indice de
ferro, cobalto, niquel e cobre para baixo para um nivel de
cerca de 0,00002% (w/w) proporcionou uma menor taxa de
corrosdo adicional, e ao nivel obtido (menor do que 0,005
mg/cm?/dia) para tal material é menor do que o que &
necessdrio para fins praticos. Além disso, quando os niveis
de impurezas indesejaveis sdo 0,0002% (w/w) e inferior,
eles ndo s6 mudam bastante a taxa de corrosdo e um grau de
homogeneidade da corrosdo, como também mudam a composigdo
do produto de corrosdo dos materiais de magnésio explorado:
em vez de produtos floculentos wusuais de dissociagdo
(cloridratos) observou-se que a camada firme na sua
superficie. Esta camada é de protegdo e, adicionalmente,
reduz a taxa de corrosdo. A andlise de difragdo de raios-X

revelou a presenga nesta camada do novo composto, que ndo
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fol observado em estudos anteriores para a corrosdo de
materiais de magnésio. Este novo composto tem estrutura
rémbica que tem os parametros a= 5,864A, b = 2,353A, c=
4,206 A. As concentragdes preferidas de ferro, cobalto,
niquel e cobre para magnésio e suas ligas podem estar no
nivel de cerca de 0,0002 a 0,000002% (w/w) cada, em peso.
Isto ird assegurar uma taxa de corrosdo Otima de
endoprdtese biodegraddveis e uniformidade necessaria do
processo de corrosdo. Ao mesmo tempo, a uniformidade da
corrosdo pode ser um pardmetro relevante também, porque,
mesmo ao nivel baixo comum da taxa de corrosdo, sobre-
textura (devido a uma corrosdo puntiforme) de algumas
escoras, por exemplo, conduz a uma perda da integridade do
stent e da possibilidade de proporcionar a fungdo do molde.

Para manter um baixo teor de impurezas indesejéveis
na liga compreendendo magnésio superpuro aqui descrito, os
inventores tém utilizado para o material da liga,
componentes de liga que também s8o superpuro (99,99% w/w ou
mais). Eles prepararam elementos de 1liga necessarios
contendo em cada um deles ndo mais do que 0,00025% de cada
impureza no grupo: ferro, niquel, cobalto e cobre.

Apesar do fato de que todos os elementos de liga
utilizados pelos inventores sdo mais nobres em relagdo ao
magnésioc (no hidrogénio potencial) e, portanto, seria
esperado que aumentasse a taxa de corrosdo da liga assim

formada, os inventores descobriram gque, ao contrario do
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esperado, um aumento considerdvel da taxa de corrosdo de
uma liga, tal como aqui descrito ndo ocorreu: a taxa de
corrosdo foi de cerca de 0,020 mg/cm?/dia.

A influéncia de elementos de liga sobre as
propriedades mecdnicas e da corrosdo das ligas de magnésio
foram bem estudadas, para os sistemas binarios, mas em
multicomponentes da liga a sua influéncia mitua e global
pode vir a ser complexa e imprevisivel. Portanto, a escolha
dos elementos bésicos da liga e as suas inter-relag¢gdes em
uma liga s3o o fator de controle para as suas propriedades
futuras.

Os inventores, gquando consideram os elementos de
liga, discriminaram o grupo de elementos de terras raras
(TR) - elementos com nUmeros de 57 até 71 na tabela
peridéddica - considerando itrio e escdndio. Embora itrio e
escdndio tenham uma estrutura externa eletrdnica gque &
idéntica ao TR, e uma semelhangca com algumas das
propriedades quimicas do TR, se espera que eles sejam
diferentes de TR nas composicdes de liga, de acordo com a
norma ASTM, porque eles diferem em influéncia nas
propriedades das ligas.

Os elementos bésicos das ligas para as ligas a base
de magnésio utilizadas no corpo da endoprdétese da invengdo,
a saber; indio, gédlio, escéndio, itrio e TR, fornecem ligas
com caracteristicas favoraveis (por exemplo, plasticidade)

e ainda nao modificam essencialmente as outras
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caracteristicas (por exemplo, a resisténcia & corrosdo). As
ligas da invencdo contém elementos de liga, em gquantidades
muito menores que a sua solubilidade em magnésio. E
desejavel também para ndo ter na composigdo da liga tais
elementos que tém uma influéncia negativa sobre um corpo
vivo. Este requisito é satisfeito pelo elevado grau de
pureza geral das ligas oferecidas.

Exemplo 2

0 lingote de magnésio superpuro (99,999% de magnésio,
o indice de ferro, cobre e niquel é de 0,00016%, em peso,
de cada um; o indice de cobalto foi menor do que 0,00001%
w/w) foi extrudido a partir do dié&metro de 50 mm para o
didmetro de 30 mm a uma temperatura de 290°C. Em seguida, o
produto semiacabado obtido foi submetido & deformagdo por
extrusfo angular em canais iguais & temperatura de 270 a
240°C, o nimero de ciclos de extrusdo - 6, com O
recozimento intermedidrio & temperatura de 280°C através de
2 a 3 ciclos. As amostras foram cortadas a partir do
extrudado obtido para o ensaio de tragdo a temperatura
ambiente e testes de corrosdo (em 0,9% de solugdo aquosa de
cloreto de sbédio) .

Os resultados dos testes 2

As propriedades mecdnicas (apds recozimento a
temperatura de 150°C dentro de uma hora): YS= 142 MPa, UTS=
165 MPa, alongamento= 28%.

A taxa de corrosdo (calculada a partir de uma perda
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de peso de espécimes e, por definig¢do quantitativa do
magnésio, gque j& passou na solugdo, através dos intervalos
de tempo fixos): 0,008 mg/cm?/dia.

Resultados de testes mostram que este material da
invengdo tem as melhores propriedades de corrosao
conhecidas, em compara¢dc com as ligas de magnésio
industriais de modo geral.

Exemplo 3

Uma liga contendo essencialmente magnésio com pureza
de 99,998% com adigdo de (% em peso) 8% de escéndio e 2,7%
de itrio. Os indices de ferro, niquel e cobre na liga ndo
excederam a 0,00024% de cada, e os iIndices dos elementos e
impurezas acidentals ndo excederam a 0,0002%. A liga foi
feita por uma forma de fus3o direta de magnésio com a liga
mestra preliminar preparada com os elementos especificados
em um forno de indug¢do de alta frequéncia tendo uma
atmosfera de argdnio de alta pureza e num cadinho de
grafite de alta pureza.

Para a dissolugdo completa dos componentes de liga, a
liga foi colocada no cadinho a temperatura de 770°C dentro
de 30 minutos e, em seguida, foi derramada num molde de ago
arrefecido com um reboco especial pelo método de transbordo
inferior.

O lingote obtido foi extrudido a partir de didmetro
de 50 mm para o didmetro de 30 mm a uma temperatura de

360°C. Em seguida, o produto obtido semiacabado foi
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submetido & deformagdo por extrus8do angular em canais
iguais em temperaturas de 350 a 320°C, o nimero de ciclos
de extrusdo 8, com o intermedidrio de recozimento &
temperatura de 360°C através de 2 a 3 ciclos (a realizacdo
de micro dureza H p de 90 kg/mm?) .

As amostras foram cortadas do extrudado obtido para o
ensaio de tragdo & temperatura ambiente e os testes de
corrosdo (em 0,9% de solugdo aguosa de cloreto de sédio).

Os resultados do teste 3

As propriedades meclnicas (apbés recozimento a
temperatura de 460°C dentro de uma hora): YS = 150 MPa,
UTS= 175 MPa, alongamento= 23%.

A taxa de corrosdo (calculado como no exemplo 1):
0,022 mg/cm?/dia.

Resultados de testes mostram gque esta liga tem a
combinagdo 6tima de propriedades mec@nicas e de corrosdo em
comparagdo com as ligas de magnésio industriais de modo
geral.

Exemplo 4

Uma liga contendo magnésio, essencialmente com pureza
de 99,998% com adigdo de (% em peso) 3% esclndio, itrio 4%
e 2% de indio. O teor de ferro, cobalto, niquel e de cobre
na liga ndo excedeu 0,00022% de cada, e os indices dos
elementos e impurezas acidentais nf3o excederam a 0,0002%. O
lingote foi preparado como no exemplo 2.

O lingote obtido foi extrudido a partir de um
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didmetro de 50 mm para o dilmetro de 30 mm a uma
temperatura de 370°C. Em segulida, o produto obtido
semiacabado foi submetido & deformagdo por extrusdo angular
em canais iguais & temperatura de 350 a 330°C, o nimero de
ciclos de extrusdo foi de 8, com o recozimento
intermedidrio & temperatura de 360°C através de 2 a 3
ciclos (a realizac3o de micro dureza H u de 95 kg/mm?).
As amostras foram cortadas a partir do extrudido obtido
para o ensaio de tracdo & temperatura ambiente e testes
para a corrosao.

Os resultados do teste 4

As propriedades mecénicas (apbés recozimento &
temperatura de 460°C dentro de uma hora): YS = 165 MPa,
UTS= 195 MPa, alongamento= 25%.

A taxa de corrosdo (calculado como no exemplo 1):
0,02 mg/cm?/dia.

Resultados de testes mostram gque esta liga tem a
combinacdo 6tima de propriedades mecdnicas e de corrosdo em
comparagdo com as ligas de magnésio industriais de modo
geral.
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REIVINDICAGOES

1. Corpo da endoprodétese médica biodegradavel formado pelo
menos parcialmente de uma liga compreendendo magnésio superpuro
e um ou mais elementos de liga superpuros, CARACTERIZADO pelo

fato de que:

- O magnésio superpuro tem uma pureza de nao menos de
99,998% (p/p) e contém um nivel de impureza de ferro, cobalto,
niquel e de cobre, cada igual ou menor do que 0,0002% (p/p) de
cada dita impureza;

— um ou mais elementos de liga superpuros, cada um tem uma
pureza ndo inferior a 99,99% (p/p) e cada um contém impurezas de
ferro, cobalto, niquel e cobre com um nivel de ndo mais do que
0,00025% (p/p) de cada dita impureza onde um ou mais elementos
de liga superpuros é escolhido de escéndio, itrio, indio, gélio
ou um ou mais elementos terras de raras (TR), em que o teor de
escédndio superpuro na liga estd entre 0,1 e 15% (p/p);

o teor de itrio superpuro na liga estd entre 0,1 e 5%
(p/P) i

o teor de indio superpuro na liga estd entre 0,1 e 5%
(p/P);

o teor de gédlio superpuro na liga estd entre 0,1 e 5%
(p/P);

o teor de um ou mais TR superpuros na liga estd entre 0,1
e 5% (p/p); e

o material de construcgdo tem uma granulometria inferior a

5 microns.
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2. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é um stent médico.

3. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacgédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de ser um stent médico farmacoldgico.

4. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que um grampo médico.

5. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacéao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é um pino médico.

6. Corpo da endoprdétese de acordo a reivindicacgédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é uma placa médica.

7. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacéao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é uma bobina médica.

8. Corpo da endoprdétese de acordo a reivindicacado 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é um marcador de raios—X.

9. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é um cateter médico.

10. Corpo da endoprdétese de acordo com a reivindicacéo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que é um parafuso médico, malha
tubular, fio ou espiral.

11. Uso de um material de construcdo como definido na
reivindicag¢do 1, CARACTERIZADO pelo fato de ser na fabricacdo de
um corpo da endoprdtese como definido em qualquer uma das de
reivindicac¢des de 2 a 10.

12. Material de construgdao CARACTERIZADO por compreender
a liga como definida na reivindicacgdo 1.

13. Método para a fabricacdo de um material de construgdo

para um corpo da endoprdtese médica biodegraddvel, CARACTERIZADO
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por compreender a etapa de combinar magnésio superpuro, tal como
definido na reivindicagdo 1 e um ou mais elementos de 1liga

superpuras como definido na reivindicacdo 1, para formar uma

liga metélica.
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RESUMO

DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLATAVEIS BIODEGRADAVEIS
FORMADOS DE MATERIAL A BASE DE MAGNESIO SUPERPURO.

A presente invengdo se relaciona a um dispositivo
médico implantédvel biodegradavel, em particular, um corpo
da endoprétese formado, pelo menos parcialmente, de um
material de construcdo compreendendo magnésio superpuro ou
uma liga do mesmo que compreende ainda um ou mais elementos
da liga superpura. O material de construgdo tem uma alta
conformabilidade a temperatura ambiente, excelente
estabilidade de corrosdo in vivo, uma combinagdo o6tima de
propriedades mecanicas (plasticidade forga,) idealmente
adequadas para endopréteses biodegfadéveis,
particularmente, para stents como tal e em varias outras

aplicagbes técnicas.
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