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1. Resumen:

En este trabajo se describen los
diferentes pasos realizados sobre la
caracterizacion de varias aleaciones de
titanio para construccién de implantes
del tipo invasivo, como son los casos
de:
e Aparato circulatorio asistido
ventricular izquierdo.
(corazén artificial).

o Diseflo y construccion de
mallas metalicas (Stent).

e Verificacion del
comportamiento de
pulsadores cardiacos
(Marcapasos).

2.. Desarrollo.

Hoy, sobre el tema del Desarrollo de
implantes, se ha realizado un gran
avance en el campo de Innovacién,
Investigacion y Desarrollo y los
mismos se puede agrupar en una
imagen como se muestra a
continuacion. ver lamina ICAM 2008 —
0001.
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De acuerdo con la lAmina mostrada,
podemos mencionar los diferentes
trabajos efectuados en forma
multidisciplinaria o separadamente, la
Comisién Nacional de Energia Atomica
(CNEA), y la Universidad Tecnolégica
Nacional, (UTN).
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Los trabajas en Investigacion y
Desarrollo para el area de la Salud,
algunos fueron contra pedido expreso y
otros encarado desde el punto de vista
Social, con el fin lograr un producto que
permita mejorar la calidad de vida de
los pacientes afectados.

Desde su nacimiento la CNEA, ha
trabajo, en lograr de diferentes
Radiois6topos, para atacar diferentes
Patologias, del ser humano, con la
concernientes mejora de la calidad de
vida.

Luego se encaro trabajos sobre la
implementacion de materiales que
pueden ser desarrollado con la
incorporacién de tecnologia nuclear,
para atacar enfermedades del tipo
Terminal, (radi6é farmacos y trazadores)

En la década de los setenta y setenta
se trabajos sobre diferentes tipos de
Materiales, ya que en los sesenta el
Profesor Jorge Sabato, habia generado
uno de los mejores departamento de
Investigacién y Desarrollos en
materiales y los llamados
Biomateriales.

A continuacion se define en forma
general los requisitos que debe cumplir
un biomaterial del tipo invasivo e
implantables y son:

1. Ser biocompatible, es decir,
debe ser aceptado por el
organismo, no provocar que
éste desarrolle sistemas de
rechazo ante la presencia del
biomaterial
No ser toxico, ni carcinégeno.
Ser quimicamente estable
(no presentar degradacién en
el tiempo) e inerte.
4. Tener unaresistencia
mecénica adecuada.

wn

5. Tener un tiempo de fatiga
adecuado.

6. Tener densidad y peso
adecuados.

7. Tener un disefio de
ingenieria perfecto; esto es, el
tamarfo y la forma del
implante deben ser los
adecuados.

8. Ser relativamente barato,
reproducible y facil de
fabricar y procesar para su
produccién en gran escala.

La CNEA y La UTN, han trabajado en
varias lineas de materiales y un
resumen se muestra a continuacion.
ver lamina ICAM 2008 — 0002.

Materiales Fentajas Desventajas Ejemplos

Polimeros: Elasticos, fici- Baja resisten- Suturas, arte-
Silicdn les de fabricar, cia mecdAnica, rias, venas,
Teflon baja densidad degradacidon  nariz, orejas,
Dacrén con ¢] tiempo  mandibulas,
Nylon dientes, tendo-

nes

Metales: Resistencia a  Baja biocom-  Fijacidn orto-
316, esfuerzos de  patibilidad, pédica: torni-
316LS.5, alto impacto, corrosidn en  llos, clavos,
aleaciones  alta resisten- medios fisio- alambres, pla-
de titanio, ciaal desgaste logicos, alta  cas, barras in-
aceros de densidad, pér- termedulares,
bajo conte- dida de pro- implantes
nido de car- piedades me- dentales
bén cdnicas con

tejidos conec-
tivos suaves.

Ceramicas: Buena bio- Fractura ante  Protesis de ca-
Oxidos de compatibili- esfuerzos de dera, dientes,
aluminio, dad, resisten- alto impacto, dispositivos

aluminatos  ciaalacorro-  dificil fabri-  transcutdneos
de calcio, sidn, inerte, cacidn, baja
oxidos de resistencia a  resistencia me-
titanio, car- la alta corro- cinica, inelds-
bonos sidn ticos, alta den-
sidad

Compuestos;  Buena compa- Carecen  de  Vdalvulas car-

Ceramica- tibilidad, iner- consistencia diacas, unio-
metal car- e, resistencia  en la fabrica-  nes dseas,
bdn-olro a la corrosion, cion del mate-  marcapasos
material altaresistencia  rial

a los esfuerzos

ICAM 2008 — 0002.

A continuacién narraremos las
experiencias efectuadas:
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3. Aparato circulatorio asistido
ventricular izquierdo. (corazén

artificial).

La CNEA en la década del noventa
colaboro en el proyecto “PROCOAR”,
Proyecto Corazon Atrtificial Argentino,
que era un Trabaj6 de Investigacion y
Desarrollo del CONICET, dirigido por el
embleméatico Dr. Domingo LIOTTA.

A continuacion se muestra las piezas
matrizadas para el PROCOAR. Ver
lamina ICAM 2008 — 0003.

ICAM 2008 — 0003

El trabajo desarrollado por parte de la
CNEA, fue patrticipar en la redefinicion
de las partes a ensamblar y los temas
fueron los siguientes:

o Estudio de la matriceriay
ejecucion del trabajo
correspondiente al corazén
artificial.

e Determinacion del tipo de
junta de ensamble para
implementar los procesos de
soldadura.

e Prearmado de los
subconjuntos del aparato
ventricular.

e Caracterizacion del material y
metalografias de las partes
soldadas.

Cuando se realizo la caracterizacion
del titanio de los componente que
formaban parte del corazén artificial, el
mismo era del Tipo de Aleaciones
Especiales, Ver lamina ICAM 2008 —
0004. se muestra una lista ordenada de
los diferentes tipos de titanio existente
en el mercado.

Clasificacion de aleaciones de fitanio

Aleacién UNSN®

Comercialmente puro
ASTM Grado | RS0250
ASTM Gracdo 2 RE0400
ASTM Grado 3 R50550
ASTM Grado 4 R50700
Aleaciones Alfa
Ti-0.2Pd (ASTM Grados 7y 11) R62400,
R52250
T1-0.8Ni-0.3Mo (ASTM Grado 12) -
Ti-5A1-2.55n (ASTM Grado &) R54520,
R54521
THBAFIMo-1V (AMS N2 4915) R54810
TH2A1-118n-52r-1Mo (AMS N° 4977) R54790,
R54560
Ti-5AL5Sn-2Mo-22r R56210
Ti-6AF2CH-1Ta-0.8Mo R54620
THOARZr-2Mo-25n (AMS N°4975)
Aleaciones Alfa-Beta
Ti-3AI2.5V (AMS N° 4943, ASTM Grado 9) R56320
T-6A-4V (ASTM Grado 5) R56400,
R56401
Ti-7Ak4Mo (AMS 4970)
THOAHEV-25N (AMS N°4918) R56740
Ti-6Al-6Mo-4Zr-25n (AMS 4981) R56620
Ti-8Mn (AMS 4908) R56260
T-10V-2Fe-3A1 R56080
Aleaciones Beta
Ti-13V-11Cr-3A1 (AMS 4917) R58010
Ti-11.5Mo-62r-4.55n (ASTM Grado 10) R58030
Ti-8Mo-8V-3A1-2Fe R58820

ICAM 2008 — 0004.

Se estudio la forma del ensamblado de
las partes, las matrices de embutido
profundo, y el tipo de junta para soldar
por el Proceso de Soldadura con
proteccién gaseosa, TIG.

Este proceso es de menor afectacion
térmica, podria adecuarse mejor a los
lugares a soldar. Se muestra una
unidad ensamblada, ver lamina ICAM
2008 — 0005.
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Se realizaron diferentes controles
metalograficos a las mas variadas,
uniones donde las juntas son en su
gran mayoria las no aconsejables para
soldar en los espesores tan fino como
es la carcaza ya que hablamos de un
espesor de la chapa de 0, 6 mm, se
podréa ver una fisura de la unién
soldada proveniente de una
inadecuada proteccién de la junta.. ver
lamina ICAM 2008 — 0006.

ICAM 2008 — 0006.

Otros de los controles fueron
determinar los elementos quimicos que
forman parte de las aleaciones
seleccionadas para el cuerpo. ver
lamina ICAM 2008 — 0007/8.

INFORME DE ANALISIS
INFORME N°; 260230
Buenos Aires, 17 de septiembre de aa

Caracteristicas de la muestra: TITANIO

Remitida por: ING. CARLOS MURNOZ -
Universidad Tecnologica Nacional.

Efectuado por: Servicios y Asistencia
Técnica Analitica - U.Act. Quimica

Fecha de ejecucién: 08-05-06

Método del Analisis: ABSORCION
ATOMICA

Cantidad de muestras: 4
Unidades de la determinacion: g/100g

Identificaci Determinaciones
6n de solicitadas

la/s y valores obtenidos
muestra/s
Proveedor Al V Fe
1Loted408 57+0.2 26=+0.1
0.166 + 0.008
2Llote 326 5.0+0.2 22+0.1 0.123
+ 0.006

1 Lote 425 0.030 £ 0.001
2 Lote 337 0.152 +£0.007

Nota 1: El muestreo estuvo a cargo
del solicitante. Los resultados de
andlisis se refieren a la porcién de
muestra recibida.

Nota 2: Este certificado solo puede
ser reproducido integramente con
autorizaciéon de la Unidad de
Actividad Quimica

LIC. ROBERTO E. SERVANT

JEFE SERVICIOS Y ASISTENCIA
TECNICA ANALITICA

ICAM 2008 — 0007.

CERTIFICADO DE ANALISIS No: 06-05-001/M
-.Buenos Aires: Mayo 04 de 2005.

-. Solicitante : TRUCS TECNOLOGY.

-. Direcciones : Brazil 71 — V. MARTELLI.
-.-. E-mail: cmunoz.cae.cnea.gov.ar
ATE. Ing. CARLOS A. MUNOZ
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-. Muestra: Probetas correspondiente a Barras del
diametro indicado en el cuadro.
-. Identificacién de la Muestras: Correspondientes
a ; Proveedor 1y Proveedor 2.
-. Método de Analisis: Fusion de la muestra en
atmosfera inerte, medio reductor. Separacion de los
gases por cromatografia en columna. Detector termo
conductimetrico.
-. Equipos utilizados: Analizador: LECO TC - 36.
LECO RH - 404.
-. Standards de Calibracién:

LECO # 762-741 [H ;]

=30 +/-2.3 ppm.

LECO # 501-553. [ N ;] =388 +/- 9 ppm. [ O ;] =303
+/- 8 ppm.
RESULTADOS OBTENIDOS.

Barr | MUE | [H, [ [N2] | [0, | PROV
ag | STR ] ppm ] EEDO

A pp ppm R
m

9,53 | #408 | 27, | 165 | 112 1

mm 5 4
4,76 | #425| 47, | 202 | 135 1
mm 3 1
4,75 | #337 | 17, | 204 | 121 2
mm 9 5
9,52 | #326| 39, | 285 | 143 2
mm 7 5

NOTA: El muestreo estuvo a cargo del
solicitante. La responsabilidad del LMFAE
por los resultados de los andlisis se refiere a
las muestras recibidas en el C. A. E.

Este laboratorio se compromete a observar
reserva de los resultados obtenidos y no ser
comunicados aterceros sin la expresa
autorizacion escrita del cliente.

FECHA: Mayo 04 de 2006
Responsable: Lic. R. O. Rios

ICAM 2008 — 0008.

Se efectuaron el ensamblado de trece
conjuntos, y se implantaron dos en
animales, esto permitioé sacar las
conclusiones del caso segun lo pedido.

El siguiente caso en el &rea médica
fue:

4. Disefio vy construccidon de mallas
metalicas (Stent).

Esto nacié un poco por los trabajos
presentados por Dr. Julio PALMAZ,
Investigador argentino y padre del

producto biomédico que realizara su
primera intervencién de una

angioplastia a corazon abierto en el
afio 1986. ver lamina ICAM 2008 —

0009.

AGUJERD Pi

ICAM 2008 — 00089.

Pero ¢Qué se entiende por
Stent?..Por definicion los facultativos
expresan: “Es cualquier material que se
utiliza para mantener un tejido en su
lugar”, y forma parte de los implantes
quirurgicos o dispositivos artificiales
que se colocan por cirugia reparadora.
ver lamina ICAM 2008 — 0010.

ICAM. 2008 — 0010.

Esas pequefias mallas de metal que en
la actualidad los Cardi6logos
intervencionistas colocan en las
arterias obstruidas y la destapan
mediante la técnica de una angiplastia,
para evitar que los vasos colapsados
generen un infarto. Este desarrollo ha
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evolucionado de tal manera y sus
aplicaciones son tan diversas, que
hasta se han clasificado en:

1. Stent para patologias
Cardiacas.

2. Stent para usos Periféricos.

3. Stent para problemas
Neuronales.

4. Stent con revestimiento
farmacolégico.

5. Stent con cargas radioactiva.

6. Stent de ultima generacién de
materiales absorbibles.

7. Stent para tratamientos
esofagicos.

8. Stent con materiales con
memoria.

ICAM. 2008 — 0011.

Sobre estos prototipos se realizaron
diferentes estudios, los mas comunes
que se comenzaron fueron:

Se buscaba de esta manera recuperar
dichos aparatos una ves que han
cumplido la primera etapa de su vida
a) Control Adimensional. atil
b) Verificacién de propiedades
mecanicas.

c) Estudio de corrosién In Vitro.
d) Estudio Metalograficos.

e) Estudio Computacional.

f) Verificacién de la memoria.

g) Estudio Computacional.

h) Verificacion de la memoria.

1. Primer sintoma de deficiencia del
equipo es la baja de carga de las
baterias. ver lamina ICAM 2008 —
0012.

El segundo paso en esta linea de
trabajo es realizar Stent, en diametros
menores y por diferentes técnicas de
mecanizado.

5. Verificacion de comportamiento
de pulsadores cardiacos
(Marcapasos).

Afines de la década de los noventa por

un pedido del PAMI, sobre la viabilidad ICAM. 2008 — 0012.
de poder restaurar la capacidad

Operativas de los equipos pulsadores

cardiacos ver lamina ICAM 2008 —

0011.
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2. Segundo una nueva calibracion
del mismo. ver lamina ICAM 2008 —
0013/14.

ICAM 2008 — 0013..

Logrado controlar la capacidad de
carga de las muestras entregadas, se
estudio la factibilidad de encarar un
trabajo en varias lineas a saber:

a) Estudio del embutido de carcaza.

b) Disefiar un pulsador que cumpla los
principios basicos de un marcapasos.

¢) Se deberia disefar los circuitos
hibridos que componen el equipo.

d) como presurizar el equipo para luego
soldar por el proceso laser y verificar la
estanqueidad del aparato.

e) Estudiar la soldadura de los
contactos internos del marcapaso.

Esto quedo presentado a nivel del
PAMI y se esta a la repuesta de
continuar sobre este Proyecto.

ICAM 2008 — 0014.
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8. Conclusiones.

a) El proceso de soldadura por TIG, en
el Corazén artificial, en espesores
pequefio no es aconsejable.
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b) En este tema existe un campo muy
grande para los de Ingenieria
Electrénica.

¢) Desarrollar la matriceria para
conformar las partes del corazén, es un
trabajo importante para los mecanicos.

d) El trabajo Computacional realizado
por la UTN, Cérdoba (VM), sobre este
tema fue de gran importancia.

e) Trabajar sobre las aleaciones de
Nitinol, es de fundamental importancia
por la memoria qué adquiere dicho
material.

f) El desarrollo de Stent periféricos con
un solo alambre es un campo muy
atractivo, para nuestro pais.

g) Incursionar en el campo de los
pulsadores, puede ser de gran
importancia para aplicar a otras
patologias.

h) Realizar la soldadura de oro en los
contacto internos es un gran desafio,

i) En este tipo de Desarrollo de
Implantes Tecnoldgicos es
fundamental que se siga
Investigando, en las Universidades,
e Institutos de Argentina.
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