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ES 2339004 T3

DESCRIPCION

Protesis.

Esta invencion se refiere a unas prétesis mejoradas, que incluyen las prétesis bipolares, que facilitan la reduccién
del desgaste del polietileno y las posibilidades de dislocacién femoral/del acetébulo.

Antecedentes

Las cuestiones principales asociadas con el disefio de componentes protésicos incluyen la necesidad de reducir
el desgaste de los materiales que forman los componentes y la necesidad de optimizar su rendimientos mecénico,
que incluye la estabilidad y el grado de movilidad. Por ejemplo, el disefio de un componente del acetdbulo en una
sustitucion de cadera total incluye por lo general unos materiales y una geometria que permiten un grado de movilidad
adecuado de la cabeza del véstago en el componente al tiempo que reduce la tendencia de la cabeza a dislocarse del
componente y reducir el desgaste de los materiales que forman la protesis.

Las proétesis bipolares son un caso en cuestion no limitativo. Las prétesis bipolares proporcionan generalmente dos
superficies de soporte entre la cabeza femoral (artificial) y el acetdbulo. La primera superficie de soporte es la superficie
externa por lo general lisa de la carcasa de la prétesis bipolar, que puede hacerse de metal, material cerdmico o de otra
manera que se desee. Un forro, hecho convencionalmente de un material de polietileno como un polietileno de ultra
alto peso molecular, puede adaptarse para encajarse firmemente dentro de la carcasa y proporcionar una superficie de
soporte interna que reciba y coopere con la cabeza femoral en una relacién articulada para seguir y alojar el movimiento
relativo entre el fémur y el acetdbulo.

Este disefio de superficie de soporte dual a menudo se indica para pacientes cuyos acetabulos estan relativamente
sanos y pueden alojar un andlogo protésico para la cabeza femoral anatomica. Las prétesis bipolares apoyan la teoria de
que el desgaste y la erosion del acetdbulo se reducird donde el movimiento articulado sea absorbido por dos superficies
de soporte en vez de una, es decir, el movimiento relativo entre la superficie externa de la carcasa y el acetdbulo por un
lado y entre la cabeza del vastago femoral y el forro de la prétesis por otro. La superficie de soporte dual distribuye de
esta manera las fuerzas de cizalladura entre los soportes interior y exterior para evitar que la superficie del acetdbulo
se desgaste y erosione. Ademads, el desgaste del acetdbulo disminuye a través de la reduccién del movimiento relativo
entre la anatomia del acetdbulo y la superficie externa de la prétesis porque el soporte interior formado por el forro
contra la cabeza del vastago femoral absorbe parte del movimiento. Ademads, las superficies de soporte duales por lo
general proporcionan un mayor grado de movilidad que el proporcionado por los disefios unipolares o las artroplastias
totales de cadera convencionales.

Aungque las prétesis bipolares son mucho mejores que la primera generacion de disefio e implementacion, quedan

una serie de cuestiones pendientes. Estas incluyen (1) el potencial de dislocacién de la cabeza del vastago femoral con
respecto a la carcasa/forro; y (2) las cuestiones de desgaste del polietileno.

El problema de dislocacién empeora porque las dislocaciones suelen requerir intervencidn quirtrgica para resta-
blecer la articulacién protésica/de cadera. Por consiguiente, los disefios bipolares convencionales y otros disefios de
prétesis de cadera a menudo presentan un buen ajuste en el que la cabeza del vastago queda capturada en el forro.
Tales disefios incluyen una abertura del forro de didmetro reducido a través de la que se fuerza la cabeza del vastago
antes de la colocacion de la carcasa/forro. Otros disefios presentan unos anillos de retencién o anillos de bloqueo. Sin
embargo, un énfasis excesivo en la prevencion de la dislocacién puede reducir el grado de movilidad entre el vastago
femoral y la carcasa/forro. Ademads, los disefios anteriores quedan limitados por el grado al que puede “estirarse” el
polietileno para alojar la cabeza del véastago en un ajuste por retencién. Algunos disefios de anillos de bloqueo ante-
riores en las prétesis bipolares han abarcado la cuestion incluyendo una hendidura en la corona formada por el anillo
de bloqueo de manera que el didmetro del anillo de bloqueo pueda expandirse para que la cabeza del vastago penetre
antes de la colocacion de la prétesis, y se vuelva a contraer para colocarse de modo que busca capturar de manera
efectiva la cabeza del vastago y de esta manera evitar la dislocacion. Los anillos partidos, sin embargo, presentan sus
propios conjuntos de cuestiones, que incluyen el potencial para expandir y contraer su didmetro incluso después de
colocados lo que a su vez puede introducir unas cuestiones de desgaste del polietileno ademds de un “efecto piston”
inaceptable de la cabeza del véstago en el forro con un desgaste del polietileno y potenciales complicaciones en la
estabilidad.

El desgaste del polietileno se ha reconocido como efecto no deseado causado algunas veces por el movimiento
relativo articulado y no articulado entre una superficie de polietileno y otra superficie como, por ejemplo, una su-
perficie de metal como la de un soporte en una prétesis de cadera. Una razén para considerar grave el desgaste del
polietileno es que incluso un volumen muy pequefio de residuo de polietileno incluye realmente un gran niimero de
particulas de polietileno. Por ejemplo, un milimetro ctibico de residuo por desgaste de polietileno puede incluir hasta
diez trillones de particulas de polietileno. Se cree que estas particulas producen osteolisis cuando escapan a los tejidos
y huesos cercanos. Tal desgaste del polietileno puede darse entre superficies que se articulan una respecto a la otra
y también entre superficies destinadas a no articularse sino sélo a engancharse unicamente en los asi denominados
“micromovimientos”.
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Se han adoptado diversos enfoques para reducir la generacién de los residuos por desgaste de polietileno. Estos
incluyen el tratamiento y acabado especializado y preciso del polietileno y del metal u otras superficies que se apoyan
contra el polietileno. También incluyen unas medidas para mejorar el rendimiento de desgaste del polietileno como la
irradiacion y otros procesos empleados para aumentar la reticulacion u otras propiedades del material en el polietileno.
Aunque la reticulacién resulta ventajosa para mejorar el rendimiento de desgaste del polietileno, también puede reducir
las propiedades mecénicas y fisicas del polietileno como, por ejemplo, el limite de elasticidad, fuerza de traccidn,
elongacién y resistencia al choque. Por consiguiente, aunque las medidas de reticulacién resultan ttiles para reducir el
desgaste del polietileno en las prétesis bipolares, los forros de polietileno y los anillos de bloqueo hechos de polietileno
reticulado pueden ver reducida su capacidad para capturar y retener una cabeza del vdstago femoral para evitar la
dislocacion.

EP0945109 describe una proétesis articulada que incluye una copa con una carcasa y un forro y por lo menos un
elemento de bloqueo eléstico. La carcasa tiene una superficie exterior esférica que puede adaptarse para anticuarse con
un acetabulo y el forro tiene una superficie interior esférica que forma una superficie de articulacién para la cabeza
esférica de un elemento de vastago. El elemento de bloqueo eldstico se extiende hacia dentro hacia un eje longitudinal
de la copa y por lo menos parcialmente en una direccion superior. El elemento de bloqueo eldstico define un primer
didmetro nominal expandible hacia un segundo didmetro mayor en respuesta a una fuerza y puede volver al primer
didmetro en ausencia de la fuerza para fijar la cabeza de una prétesis de vastago.

US 6.165.220 describe un método para mejorar la resistencia al desgaste de un implante mediante reticulacion
de su capa superficial de soporte, a la vez que su parte interior de no soporte queda sin reticular. Tal reticulacién
puede lograrse mediante irradiacién por haz de electrones o mediante reticulacién quimica del implante. El implante
resultante puede tratarse adicionalmente para eliminar los radicales libres residuales (generados por el proceso de
reticulaciéon por haz de electrones), para eliminar su capa mis oxidada, y/o estabilizar su tamafio. En el caso de
reticulacién quimica, el implante resultante puede tratarse adicionalmente para eliminar los residuos quimicos de la
capa superficial reticulada.

Resumen de la invencion

Diversas formas de realizacion de la presente invencién incluyen diversas estructuras y técnicas para reducir el
desgaste del polietileno a la vez que aumentan o por lo menos no comprometen la capacidad de la carcasa/forro (o
simplemente una carcasa) en una prétesis como una prétesis de cadera para reducir o evitar la dislocacién de la cabeza
del vastago femoral sin comprometer excesivamente el grado de movilidad.

De acuerdo con un primer grupo de aspectos segtiin determinadas formas de realizacion de la invencion, pueden
variarse las propiedades de los materiales que forman las partes de una prétesis de cadera, como la carcasa y el forro
y/o el anillo de bloqueo. Por ejemplo, pueden modificarse las partes de una carcasa, forro, y/o anillo de bloqueo
situadas en unas ubicaciones predeterminadas en esos componentes como tratando el material en esas ubicaciones,
para mejorar, acentuar u optimizar el rendimiento de desgaste, mientras que otras ubicaciones pueden modificarse,
tratarse de manera diferente, o no tratarse para mejorar, acentuar u optimizar otras propiedades como el limite de
elasticidad, fuerza de traccidn, elongacion, y resistencia al choque, entre otras propiedades.

Como primer ejemplo, en un componente del acetdbulo de sustitucion total de cadera, las partes de un forro de
polietileno adaptadas para bloquearse en una carcasa metdlica podrian tratarse para mejorar la reticulacion o el ren-
dimiento de desgaste en las ubicaciones en la parte mds profunda del forro que se espera que absorban mds carga
compresiva de la cabeza femoral. Las partes del forro que se sitian mds cerca del labio pueden omitir dicho trata-
miento de manera que presenten unas propiedades apropiadas de limite de elasticidad, fuerza de traccidn, elongacion,
resistencia al choque, y otras propiedades mecénicas que tienden a ayudar al forro a retener la cabeza femoral en el
forro preferentemente al tiempo que mantiene el grado de movilidad adecuado del véstago femoral con respecto al
componente del acetdbulo.

Como segundo ejemplo, en una prétesis bipolar que incluye una carcasa metdlica con un forro de polietileno y un
anillo de bloqueo o de retencién de polietileno, el forro puede hacerse de polietileno que ha sido tratado para mejorar
la reticulacion u otras propiedades que mejoran la resistencia al desgaste del polietileno, mientras que el anillo de
bloqueo o retencién no se trata de esta manera, se trata en menor medida, o se trata de otra manera, para optimizar
las propiedades mecdnicas que ayudan al anillo de bloqueo a retener la cabeza femoral y de esta manera evitar la
dislocacién de la cabeza de la prétesis bipolar. Las partes de la cabeza del vastago femoral y/o la carcasa metélica
también pueden hacerse o tratarse para mejorar el rendimiento de desgaste contra las superficies de polietileno, que
incluye la formacién o tratamiento para proporcionar unas composiciones o acabados especiales. De esta manera, los
componentes protésicos bipolares y otros componentes protésicos que presentan un tratamiento del polietileno del
tipo mencionado anteriormente u otra ubicacién y/o tratamiento del polietileno sensible a las propiedades como se ha
descrito en la presente memoria, pueden combinarse con carcasas y/o cabezas sobre las cuales se han proporcionado
superficies especiales como una superficie de zirconio oxidado.

De acuerdo con determinados aspectos de determinadas formas de realizacion de la invencion, los componentes
protésicos de polietileno aprovechan las propiedades de diversos tipos de materiales de polietileno irradiados. Debido
a que se ha reconocido generalmente que el polietileno reticulado que ha sido irradiado de acuerdo con las técnicas
convencionales y otras técnicas muestra una rendimiento de desgaste mejorado cuando se pone en relaciones articula-
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das y no articuladas con el metal y otras superficies, determinadas estructuras y procesos de acuerdo con determinadas
formas de realizacion de la presente invencién optimizan la reticulacién de diversas zonas del forro que estdn en po-
sicién de aceptar una carga aumentada de la cabeza del vastago femoral. Estas partes pueden incluir parte de o todo
el forro. Por otro lado, el anillo de bloqueo, o partes del mismo, puede hacerse de un polietileno no reticulado o de
reticulacién reducida para optimizar las propiedades como el limite de elasticidad, fuerza de traccion, elongacién y
resistencia al choque. La irradiacién puede darse de acuerdo con cualquier proceso deseado, que incluye la irradiacién
de material de polietileno hasta cualquier grado deseado, la irradiacion de todos o parte de los componentes después
de haberles dado forma, combinaciones de estas técnicas, o de otra manera que se desee. Tal rendimiento optimiza-
do permite de esta manera que las protesis bipolares de acuerdo con determinados aspectos de la presente invencién
minimicen el desgaste del polietileno a la vez que presentan una prevencién de la dislocacién, grado de movilidad y
otras caracteristicas de rendimiento mejoradas o aceptables.

De acuerdo con otro grupo de aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencién, diver-
sas estructuras mecdnicas y fisicas para prétesis bipolares en concreto ayudan a mejorar, acentuar u optimizar las
caracteristicas de rendimiento de desgaste, resistencia a la dislocacién y grado de movilidad.

Como primer ejemplo de tales estructuras mecénicas y fisicas, determinadas estructuras protésicas bipolares de
acuerdo con determinadas formas de realizacién de la presente invencion presentan unos anillos de bloqueo no parti-
dos que se adaptan para colocarse sobre el cuello de un véstago femoral de dos piezas antes de montar la cabeza en
el vastago. El anillo de bloqueo no partido presenta de esta manera un didmetro de abertura basicamente menor que
el didmetro mayor de la cabeza del vastago femoral de manera que capture con mayor eficacia la cabeza y reduzca
las posibilidades de dislocacion. Por consiguiente estos aspectos de la invencién aprovechan los disefios de vastago de
cadera modular, que permiten que el anillo se ensamble en el vastago antes de montar la cabeza, y antes de que a con-
tinuacién se ensamblen la cabeza y el anillo de bloqueo en la carcasa o carcasa/forro, para crear un estrangulamiento
del anillo de bloqueo mas firme con respecto a la cabeza del véstago.

Tales anillos de bloqueo no partidos pueden retenerse en la combinacion carcasa/forro o en la carcasa utilizando
cualquier enfoque o componente de retencidn o captura, que incluye sin limitacidn, un ajuste a presion, labio con una
predisposicién inversa, una anillo de retencidn que es capturado en una carcasa y captura el labio del forro o las caras
exteriores, o un anillo de retén de metal de muelle capturado en una muesca o surco formado en la superficie exterior
del anillo de bloqueo y una muesca o surco correspondiente formado en la superficie interior de la carcasa.

Ademas, el anillo de bloqueo, sea partido o no partido, puede presentar irregularidades como una pestafia periférica,
protrusién o muesca que se corresponda con y coopere con la estructura en la superficie interior de la carcasa para
reducir o evitar la rotacion del anillo de bloqueo dentro de la carcasa. Tal rotacién reducida reduce el desgaste del
polietileno u otro material del que estd hecho el anillo de bloqueo.

En diversas estructuras protésicas bipolares de acuerdo con determinadas formas de realizacién de la presente
invencién que incluyen un forro de polietileno dentro de la carcasa, la superficie exterior del forro también puede
incluir una irregularidad como un reborde o una muesca que coopere con la estructura correspondiente en la superficie
interior de la carcasa. Por consiguiente estas superficies pueden impedir o reducir la rotacion del forro en una carcasa
para reducir el desgaste de los materiales de los que estan hechos la carcasa y/o forro.

Es por consiguiente un objeto de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente
invencién proporcionar unas prétesis que mejoren las propiedades de rendimiento de desgaste del polietileno al tiempo
que mejoran o no comprometen la capacidad de la prétesis de evitar o reducir la dislocacién del vastago femoral.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencién
proporcionar unas prétesis de cadera en las que unas partes de una superficie de soporte que cooperan con una cabeza
del vastago femoral acentien, mejoren u optimicen un primer conjunto de propiedades como el rendimiento de desgas-
te de los materiales, y otras partes de la superficie acentiien, mejoren u optimicen un segundo conjunto de propiedades
como el limite de elasticidad, fuerza de traccidn, elongacién y/o resistencia al choque.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencion
referente a unas prétesis de cadera que presentan una carcasa y un forro, proporcionar un forro en el cual unas partes
mejoren, acentien u optimicen un primer conjunto de propiedades como el rendimiento de desgaste de los materiales,
y otras partes de la superficie acentien, mejoren u optimicen un segundo conjunto de propiedades como el limite de
elasticidad, fuerza de traccidn, elongacidn y/o resistencia al choque.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencién
referente a unas prétesis de cadera que presentan una carcasa, un forro y un anillo de bloqueo, proporcionar un forro,
y si se desea un anillo de bloqueo, en las cuales unas partes mejoren, acentiien u optimicen un primer conjunto de
propiedades como el rendimiento de desgaste de los materiales, y otras partes de la superficie acentien, mejoren
u optimicen un segundo conjunto de propiedades como el limite de elasticidad, fuerza de traccién, elongacién y/o
resistencia al choque.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencion
referente a unas prétesis de cadera que presentan una carcasa sin forro, proporcionar una carcasa en la cual unas partes
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mejoren, acentiien u optimicen un primer conjunto de propiedades como el rendimiento de desgaste de los materiales,
y otras partes de la superficie acentien, mejoren u optimicen un segundo conjunto de propiedades como el limite de
elasticidad, fuerza de traccién, elongacién y/o resistencia al choque.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacion de la presente invencion
proporcionar unas prétesis de cadera bipolares que incluyen un forro por lo menos una parte de la cual estd hecha de
polietileno que mejora el rendimiento de desgaste, y un anillo de bloqueo por lo menos una parte del cual estd hecha
de polietileno que mejora las propiedades de rendimiento mecanico como el limite de elasticidad, fuerza de traccion,
elongacioén y resistencia al choque.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacion de la presente invencion
proporcionar unas proétesis bipolares con una anillo de bloqueo que se disefia para aprovechar los disefios de vastagos
femorales de dos piezas que permite ensamblar el anillo de bloqueo sobre el vastago femoral antes de montar la cabeza
en el vastago.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacién de la presente invencién
proporcionar unas prétesis bipolares que incluyan una estructura mecénica para impedir o reducir el movimiento
relativo entre el anillo de bloqueo y la carcasa y/o entre el forro y la carcasa para reducir el desgaste del polietileno.

Es un objeto adicional de determinados aspectos de determinadas formas de realizacion de la presente invencion
proporcionar unas prétesis bipolares que emplean un anillo de bloqueo mantenido en su sitio mediante un retén cap-
turado en un surco o que coopera con otra estructura en la superficie exterior del anillo de bloqueo para reducir el
movimiento relativo entre el anillo de bloqueo y la carcasa y reducir el efecto pistén y otro movimiento relativo no
deseado entre la cabeza del vastago femoral y la carcasa o forro.

Otros objetos, caracteristicas, y ventajas de la invencién y determinados aspectos y formas de realizacion de ella
se pondran de manifiesto con respecto al resto de este documento.

Exposicion de la invencion

De acuerdo con un aspecto de la invencién, se proporciona una prétesis del acetdbulo, que comprende una carcasa
que incluye una superficie exterior adaptada para cooperar con el tejido del acetdbulo y una cavidad; y un forro de
polietileno adaptado para encajar dentro de la cavidad de la carcasa, conteniendo el forro una cavidad interior adaptada
para recibir la cabeza de un componente femoral, teniendo la cavidad interior un eje de rotacidn; caracterizada porque
por lo menos una ubicacién en la cavidad interior del forro cerca del eje de rotacidn se trata en mayor medida que
otras ubicaciones en la cavidad interior del forro para aumentar la reticulacion del polietileno en dicha por lo menos
una ubicacion, por medio de lo cual dicha por lo menos una ubicacién presenta una rendimiento de desgaste del
polietileno mejorado con respecto a dichas otras ubicaciones, y otras ubicaciones en la cavidad interior del forro no
se tratan de esta manera, para de ese modo mantener las propiedades de resistencia de tales ubicaciones que de otra
manera resultarian atenuadas tratdndolas para aumentar la reticulacion.

El forro puede comprender una anillo de bloqueo.
El anillo de bloqueo puede comprender unas partes que no se tratan para aumentar la reticulacion.
El tratamiento para aumentar la reticulacién puede comprender someter las partes del forro a radiacién.

La carcasa puede incluir un surco, e incluir adicionalmente una anillo de retén adaptado para ser capturado por lo
menos parcialmente en el surco para retener el anillo de bloqueo en la carcasa.

El forro puede adaptarse para articularse con respecto a la carcasa.
La prétesis del acetdbulo puede comprender un vastago femoral conectado a la prétesis.
Un proceso para colocar una prétesis en un paciente, que comprende:

e proporcionar un componente protésico, que comprende una carcasa que incluye una superficie exterior
adaptada para cooperar con el tejido del acetdbulo y una cavidad; y un forro de polietileno adaptado para
encajar dentro de la cavidad de la carcasa, conteniendo el forro una cavidad interior adaptada para recibir la
cabeza de un componente femoral; caracterizado porque por lo menos una ubicacién en la cavidad interior
del forro se trata en mayor medida que otras ubicaciones en la cavidad interior del forro para aumentar la
reticulacion del polietileno en dicha por lo menos una ubicacién, por medio de lo cual dicha por lo menos
una ubicacién presenta una rendimiento de desgaste del polietileno mejorado con respecto a dichas otras
ubicaciones, y ademds caracterizado porque otras ubicaciones en la cavidad interior del forro no se tratan
de esta manera, para de ese modo mantener las propiedades de resistencia de tales ubicaciones que de otra
manera podrian verse atenuadas tratindolas para aumentar la reticulacion;

e preparar el acetdbulo del paciente;
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e colocar el componente protésico en el acetdbulo del paciente;

e colocar un componente femoral en el fémur del paciente; y

e acoplar el componente femoral con el componente protésico.
Breve descripcion de los dibujos

La Fig. 1 muestrea una vista en seccion transversal de una forma de realizacion preferente de una prestéis de
acuerdo con determinados aspectos de la presente invencion.

La Fig. 2 es una vista en perspectiva de la prétesis de la Fig. 1.

La Fig. 3 es una vista en perspectiva del forro de la prétesis de la Fig. 1.
La Fig. 4 es una vista en alzado lateral del forro de la Fig. 3.

La Fig. 5 es una vista en planta del forro de la Fig. 3.

La Fig. 6 es una vista en perspectiva del anillo de bloqueo de la Fig. 1.
La Fig. 7 es una vista en alzado lateral del anillo de bloqueo de la Fig. 6.
La Fig. 8 es una vista en planta del anillo de bloqueo de la Fig. 6.

La Fig. 9 es una vista esquemdtica de otra forma de realizacién de una prétesis de acuerdo con determinados
aspectos de la presente invencion.

Descripcion detallada

a. Estructuras Protésicas Bipolares Concretas para Mejorar las Propiedades de Dislocacion y Desgaste de los Mate-
riales

Para fines de los aspectos de descripcion y formas de realizacion de la invencidn utilizando un ejemplo especifico y
no limitativo, la Fig. 1 muestra una seccién transversal de una forma de realizacién preferente de una prétesis bipolar
10 de acuerdo con determinados aspectos de la presente invencion. La prétesis 10 incluye en general una carcasa 12
que recibe un forro 14 y un anillo de bloqueo 16 que pueden mantenerse en su sitio mediante un retén 18. La prétesis
10 se adapta para encajar dentro y articularse, o encajar en relacién articulada con, el acetabulo. “Relacién articulada”
se refiere a una relacién fisica que permite el movimiento relativo o movimiento entre dos componentes o una protesis
de modo que se corresponda con la marcha o movimiento de dos partes del cuerpo una respecto a la otra, como una
estructura 6sea en los lados opuestos de una articulacién como un tobillo, rodilla, cadera, muifieca, codo u hombro. Por
ejemplo, la proétesis 10 y un vastago femoral que aloja se conectan en una relacién articulada, mientras que el forro
encajado dentro de la prétesis puede no conectarse en relacion articulada con la carcasa. El vastago y la prétesis “se
articulan” uno respecto a la otra.

La prétesis 10 se adapta para recibir una cabeza 20 que va montada (como utilizando un cono Morse) en un cuello
22 de un véastago femoral 24. El vastago femoral 24 y estos componentes pueden ser cualquier componente de vistago
convencional deseado, hecho de cualquier material deseado.

La prétesis 10 se adapta de esta manera para situarse en una relacién articulada con respecto al acetdbulo de un
paciente y con respecto al vastago femoral 24. La superficie exterior 26 de la carcasa 12 forma una superficie de
soporte exterior que coopera con el tejido del acetdbulo para formar un soporte exterior 28. La superficie de soporte
interior 30 del forro 14 y la superficie de soporte interior 32 del anillo de bloqueo 16 cooperan con la cabeza del
véastago femoral 20 para formar un soporte interior 34.

La carcasa 12 puede hacerse de cualquier material deseable utilizado convencionalmente para las carcasas bipola-
res, incluyendo diversos materiales metalicos o cerdmicos. La superficie exterior 26 puede acabarse con una superficie
especular, pulida, o acabada de otra manera para una articulacién éptima con respecto al acetdbulo. La superficie ex-
terior 26 puede formar una parte de una esfera, una estructura ovalada o conformarse de cualquier otra manera que se
desee para optimizar la articulacién al tiempo que reduce las posibilidades de migracién y dislocacion. Puede ser igual
que o formar mds o menos que la mitad de tal estructura; por ejemplo, la superficie exterior 26 puede ser semiesférica,
menos profunda que semiesférica o mds profunda que semiesférica segtin se desee.

La superficie exterior 26 de la carcasa 12 puede dar la vuelta a o bien efectuar una transicién hasta una superficie de
la embocadura 36 de la carcasa 12. La superficie de la embocadura 36 asi como la transiciéon pueden adoptar cualquier
forma deseada para alojar la forma, funcién y ajuste de la prétesis 10.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2339004 T3

Una cavidad de la carcasa 38 estd formada por una superficie interior de la carcasa 40. Como se muestra en la
Fig. 1, una primera parte de la cavidad de la carcasa 38 puede tener forma de cipula, semiesférica, o bien formarse
de una superficie de rotacién o de otra manera que se desee mientras una segunda parte, mas cercana a la superficie
de la embocadura 36, puede ser cilindrica o bien conformarse como se desee. La cavidad 38 se forma para aceptar y
recibir el forro 14 y el anillo de bloqueo 16. Puede conformarse y pulirse como se desee para optimizar la relacién
preferentemente no articulada entre la carcasa 12 y el forro 14 por un lado y la carcasa 12 y el anillo de bloqueo 16
por otro lado.

El forro 14, y el anillo 16, o las partes deseadas de uno u ambos, pueden hacerse de diversos tipos de polietileno
de una manera continua o discontinua para mejorar, acentuar u optimizar las propiedades como el rendimiento de
desgaste. Por ejemplo, todo el forro 14 puede hacerse de un polietileno de alta densidad altamente reticulado que
haya sido irradiado o tratado de otra manera, antes o después de darle la forma que se corresponde con el forro 14,
mientras que todo el anillo de bloqueo 16 puede omitir tal tratamiento para mantener las propiedades mecénicas que
ayudan a resistir la dislocacidn del vastago femoral, como las propiedades de limite de elasticidad, fuerza de traccion,
elongacion, y/o resistencia al choque. Puede emplearse cualquier tratamiento de reticulacion o resistencia al desgaste
de los materiales de los que estdn hechos el forro 14 o el anillo de bloqueo 16. También puede darse el tratamiento
para mejorar el rendimiento de desgaste durante o después de haber dado forma al forro 14 y/o al anillo de bloqueo
16. Puede emplearse una combinacién de estas técnicas.

De manera alternativa, diversas partes del forro 14 y/o el anillo 16, como aquellas en el forro cerca del eje de
rotacién 46, y/o ubicaciones en la superficie del anillo de bloqueo 16 que se apoyan contra la cabeza de un véstago
femoral en relacién articulada pueden, por ejemplo, presentar polietileno u otros materiales que hayan sido tratados en
los niveles deseados para mejorar la resistencia al desgaste. El tratamiento puede variarse de acuerdo con diversas ubi-
caciones en el forro 14, como reducir un tratamiento de reticulacién gradualmente por la linea continua que se extiende
desde el eje de rotacidn 46 hasta la superficie interfacial del forro 44. De acuerdo con tal tratamiento de resistencia al
desgaste, las propiedades de diversas ubicaciones del forro 14 pueden presentar una resistencia al desgaste mejorada,
acentuada u optimizada, y otras ubicaciones pueden presentar unas propiedades mecdnicas mejoradas, acentuadas u
optimizadas como el limite de elasticidad, fuerza de traccién, elongacién y resistencia al choque.

El forro 14 como se muestra en las Figs. 1-5 se adapta y configura para ser recibida, preferentemente bien ajustada,
en una relacion no articulada con la cavidad 38 y la carcasa 12. Por consiguiente el forro 14, en la forma de realizacién
mostrada en las Figs. 1-5, presenta una superficie exterior 42 con una primera parte que se corresponde con la primera
parte de la cavidad 38 y una segunda parte que se corresponde en general con la segunda parte de la cavidad 38.
Puede formarse una irregularidad 75 como un surco, ranura, reborde u otra estructura deseada en la superficie 42 para
cooperar con la estructura correspondiente formada sobre o dentro de la carcasa 12 para reducir o evitar la rotacién
del forro 14 en la carcasa 12.

El forro 14 incluye una superficie interfacial del forro 44 que puede, si se desea, conformarse y acabarse para coo-
perar con el anillo de bloqueo 16 para entre otras cosas optimizar el desgaste del polietileno y/o limitar el movimiento
relativo del forro 14 con respecto al anillo de bloqueo 16 y/o la carcasa 12.

La superficie interior del forro 30 es preferentemente semiesférica y acabada como se desee para optimizar las
propiedades de desgaste y articulacion del soporte interior 34 con respecto a la cabeza del véstago 20. La superficie
interior 30 puede presentar un centro de rotacién diferente del centro de rotacién de la superficie exterior 26 de la
carcasa y/o la primera parte de la cavidad de la carcasa 38 o superficie interior 40. Tal geometria se denomina algunas
veces “excéntrica” y puede emplearse como se desee y si se desea para mejorar la migracién y/u otras propiedades de
la prétesis 10.

El anillo de bloqueo 16 presenta una superficie exterior 48 que se adapta para corresponderse con y encajarse
dentro de la cavidad de la carcasa 38. Puede acabarse y conformarse como se desee, y puede incluir una irregularidad
no rotacional como una o més irregularidades 53 como una pestafia, surco, ranura, reborde u otra estructura que se
corresponda con una o mds irregularidades en la superficie interior de la carcasa 40 para reducir o evitar la rotacién
del anillo de bloqueo 16 con respecto a la carcasa 12 y de esta manera reducir el desgaste del polietileno.

La superficie exterior 48 del anillo de bloqueo 16 puede incluir un surco u otra estructura 50 alrededor de toda o de
una parte de la periferia de la superficie exterior 48 para recibir el retén 18. Una superficie de la embocadura del anillo
de bloqueo 52 junto con una superficie de la embocadura 36 de la carcasa 12 forma la embocadura 54 o abertura de la
proétesis 10 a través de la cual se extienden la cabeza 20 y otras partes del vastago 24. Parte de o toda la superficie de
la embocadura 52 puede incluir una superficie de rotacién u otra modificacién 56 como un chaflan u otra superficie de
rotacién no curvada o curvada o una superficie conformada de otra manera que se desee para mejorar el espacio del
vastago 24 en la embocadura 54 y de esta manera aumentar el grado de movilidad del vastago 24 con respecto a la
prétesis 10. En la forma de realizacién mostrada, Figs. 1, 2, 6, 7 y 8, la superficie 56 es un chaflan.

La superficie de la embocadura del anillo de bloqueo 52 puede efectuar una transicion a través de la superficie
56 o de otra manera que se desee hasta una superficie de captura 58 que forma la superficie dentro de la prétesis 10
del didmetro menor alrededor del centro de rotacién 46. La superficie de captura 58 del anillo de bloqueo 16 puede
considerarse, en seccion transversal, cilindrica, redondeada, o incluso cuspide. En cualquier caso, la superficie de
captura 58 del anillo de bloqueo 16 que ayuda a formar la abertura 54 en el anillo de bloqueo 16 y la prétesis 10 es
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preferentemente basicamente de menor didmetro alrededor del eje de rotacién 46 que el didmetro mayor de la cabeza
del véstago 20 alrededor de ese eje (en todas las orientaciones deseadas relevantes). Como resultado, cuando la cabeza
del vastago 20 es capturada dentro de la prétesis 10, las partes del anillo de bloqueo 16 y en cualquier caso la superficie
de captura 58, forman la estructura mecdnica que impide o reduce la dislocacién del véstago 24 de la prétesis 10.

El anillo de bloqueo 16 también incluye preferentemente una superficie de soporte interior 60 adaptada para coo-
perar con la cabeza 20 en una relacién articulada. La superficie de soporte 60 puede formarse como superficie de
rotacién con una curvatura que se corresponde en general con la de la cabeza del vastago 20, y puede pulirse como se
desee para unas propiedades mecdnicas y de desgaste Optimas.

La superficie de soporte interior 60 y su relacion respecto a la cabeza del vastago 20 resulta importante, porque el
anillo de bloqueo 16 y en particular la superficie de soporte interior 60 absorben una parte sustancial de la fuerza de
traccion entre el vastago 24 y la prétesis 20 como la que causaria una dislocacién. La superficie de soporte interior
60 del anillo de bloqueo 16 necesita de esta manera conformarse y pulirse para reflejar su drea superficial reducida
que coopera contra la cabeza del vastago 20 para absorber la carga de tensién de manera adecuada y 6ptima y para
transferirla a través del anillo de bloqueo 16 y el retén 18 hasta y a través de la carcasa 12, sin un movimiento
innecesario entre el anillo de bloqueo 16 y la carcasa 12.

El anillo de bloqueo 16 es retenido en y limitado en movimiento (por lo menos en una direccién paralela al eje
de rotacion 46) por el retén que se encaja dentro del surco del anillo de bloqueo 50 y también un surco 62 formado
en la cavidad 38 de la carcasa 12. El anillo de bloqueo 16 puede hacerse de un muelle u otro metal con memoria y
preferentemente se ajusta bien a la forma de los surcos 50 y 62, sin importar qué forma puedan adoptar, para estabilizar,
limitar, y capturar el anillo de bloqueo 16 dentro de la carcasa 12 de una manera 6ptima para, entre otras cosas, impedir
el efecto piston del vastago 24 y el movimiento del forro 14. Como se muestra en 32, puede formarse un acceso 64
en la superficie de la embocadura de la carcasa 36 y/o la superficie de la embocadura del forro 52 para acceder a 'y
manipular el retén 18. En la forma de realizacion preferente, el retén 18 puede ser un anillo C de manera que pueda
comprimirse, y el anillo de bloqueo 16 y por lo tanto el vastago 24 puedan sacarse para desensamblarlos o acceder a
ellos.

La Figura 9 muestra una prétesis 10 con un disefio unitario, sin un forro. Aqui, la cabeza 20 del vistago 24 encaja
directamente dentro de la cavidad 38 de la carcasa 12 para formar el soporte interior 34. En esta estructura, la cabeza
20 puede ser una estructura cerdmica o metdlica para cooperar con la carcasa 12 de polietileno, metal, cerdmica o
la carcasa 12 hecha de otro material. La configuracién y operacién del anillo de bloqueo 16 y el retén 18 puede ser
similar al mostrado en la Fig. 1. El anillo de bloqueo 16 puede hacerse de cerdmica, metal, polietileno o cualquier otro
material deseado. La dislocacién del véastago 24 de la prétesis 10 se evita o reduce mediante el tamafio reducido de la
abertura 24 debido al anillo de bloqueo no partido que se adapta para ensamblarse sobre el cuello 22 del vastago antes
de montar la cabeza 20 en el vastago.

b. Tratamiento o formacion de componentes protésicos para mejorar, acentuar u optimizar las propiedades como el
desgaste de los materiales o resistencia a la dislocacion

Tratar o conformar los componentes o partes de ellos de acuerdo con determinados aspectos de determinadas for-
mas de realizacién de la presente invencién para mejorar, acentuar u optimizar propiedades como, por ejemplo, el
rendimiento de desgaste, y otros componentes o partes de ellos para mejorar, acentuar u optimizar otras propiedades,
como, por ejemplo, las propiedades mecénicas, resulta relevante en los implantes protésicos en general, pero parti-
cularmente en los componentes protésicos de cadera que incluyen los componentes de sustitucién total de cadera,
componentes protésicos bipolares, componentes unipolares, y versiones de cualquiera de estos que incluyan una car-
casa, una combinacién de una carcasa y un forro, una combinacién de una carcasa, un forro y un anillo de bloqueo, o
cualquier otra combinacion de componentes deseada. Los materiales que pueden ser objeto de tal conformacién o tra-
tamiento diferencial incluyen no sélo componentes de polietileno, sino también componentes ceramicos y de metal asi
como componentes hechos de cualquier otro material deseado. La estructura bipolar descrita y mostrada en los dibujos
es por lo tanto s6lo un subconjunto de los aspectos de la invencién relacionados con tal tratamiento o conformacion,
y esa descripcion y esos dibujos no deberian traducirse o interpretarse para leer limitaciones estructurales artificiales,
como limitaciones a un componente protésico bipolar, dentro de la invencién o determinados aspectos de la misma.

Como primer ejemplo de estos aspectos de la invencidn, considérese una prétesis que incluye un componente de
polietileno. Estd generalmente reconocido que tratar el polietileno como un polietileno de ultra alto peso molecular
para reticularlo, como mediante irradiacién antes, durante o después de dar forma al articulo, reduce significativamente
y radicalmente el desgaste del polietileno que incluye los grados de generacidn de particulas de polietileno y grados
de desgaste volumétrico. Sin embargo, tal tratamiento también puede modificar considerablemente las propiedades
mecdnicas del polietileno como se muestra en la siguiente Tabla 1 que son los resultados obtenidos del ensayo de
acuerdo con los estdndares ASTM D638 (ensayo del limite de elasticidad, fuerza de traccion, elongacién) y ASTM
D648 (ensayo de resistencia al choque).
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Propiedades Mecdnicas

Limite de Fuerza de Elongacién Resistencia
elasticidad (Mpa) traccidon (%) al choque
(Mpa) (kJ/m?®)
No-XL 222 48.2 390 96,1
5 Mrad 20,4 42,1 289 82.16
10 Mrad 21,0 37,1 237 69.4

De acuerdo con este ejemplo, un componente del acetdbulo de sustitucién total de cadera de estructura conven-
cional como el mostrado en USPN 5.310.408 titulado Acetabular Cup Body Prosthesis, de los inventores Schryver et
al, concedida el 10 de mayo de 1.994, puede presentar un forro de polietileno hecho de polietileno tratado de manera
diferente de acuerdo con estos aspectos de la invencién. De esta manera, las partes del forro mds cercanas al eje de
rotacioén, y por lo tanto mds profundas dentro del componente y por lo tanto de las que puede esperarse que soporten
una mayor carga de la cabeza del vastago femoral, pueden tratarse para mejorar, acentuar u optimizar el rendimiento
de desgaste como irradiacién u otro tratamiento para mejorar la reticulacién o el rendimiento de desgaste. Las partes
mas cercanas al labio més relacionadas con retener la cabeza del vastago femoral en el forro y por lo tanto impedir
la dislocacion de la cabeza pueden presentar un tratamiento reducido o ningin tratamiento como ése para mejorar,
acentuar u optimizar (aqui, mantener) las propiedades mecéanicas como el limite de elasticidad, fuerza de traccion,
elongacion, y resistencia al choque.

Como segundo ejemplo, en una protesis bipolar que presenta una carcasa, un forro y un anillo de bloqueo, como
la forma de realizaciéon mostrada en la Fig. 1, puede utilizarse un polietileno que mejore, acentie u optimice las
propiedades de desgaste como el polietileno que ha sido irradiado o reticulado hasta un grado deseado en el forro 14 a
diferencia del anillo de bloqueo 16, que mejora, acentiia u optimiza las propiedades mecdnicas relacionadas con, por
ejemplo, impedir la dislocacién de una cabeza de vdstago femoral. De manera alternativa, la naturaleza y tratamiento
del polietileno u otro material puede variarse en diversas partes del forro 14, y diversas partes del anillo de bloqueo
16, y, para las prétesis bipolares donde no se utiliza anillo de bloqueo, en el forro 14. Las proétesis bipolares adecuadas
para tal conformacioén o tratamiento diferencial del polietileno no necesitan incluir un anillo de bloqueo, y si lo hacen,
ese anillo de bloqueo puede separarse o configurarse como se desee. En tales protesis sin un anillo de bloqueo, el forro
14 se adapta para que la cabeza del vastago sea forzada dentro del forro antes o después de insertar o colocar el forro
dentro de la carcasa.

En las formas de realizacién alternativas de protesis bipolares de acuerdo con este ejemplo que incluyen forros y
anillos de bloqueo, diversas partes como las partes anulares del forro y del anillo de bloqueo pueden tratarse como se
desee para mejorar, acentuar u optimizar la resistencia al desgaste y las propiedades mecénicas para un rendimiento
Optimo con respecto a las cargas esperadas y recibidas en esas ubicaciones. Por ejemplo, las partes concéntricas
del forro en los alrededores del eje de rotacién pueden recibir un tratamiento de resistencia al desgaste mas fuerte
y las partes hacia el labio o abertura del forro pueden presentar un tratamiento o grados diferentes del mismo que
optimicen las propiedades mecanicas mencionadas anteriormente para, entre otras cosas, reducir las posibilidades de
dislocacién de la cabeza del vastago femoral. El tratamiento puede ser continuo de una ubicacién a la siguiente, o
puede ser discontinuo. En las estructuras bipolares en las que no se emplea anillo de bloqueo, diversas porciones del
forro pueden tratarse como se desee para optimizar la resistencia al desgaste por un lado y las propiedades mecénicas
mencionadas anteriormente por otro lado. Nuevamente, el tratamiento puede variar de una ubicacién a la siguiente de
una manera continua o discontinua o de otra manera que se desee.

En un ejemplo mas reducido, los inventores han encontrado ventajoso en la forma de realizacién preferente mos-
trada en la Fig. 1 hacer el anillo de bloqueo 16 de un polietileno de ultra alto peso molecular no reticulado en general
mientras que el forro 14 se hace de un material de polietileno de ultra alto peso molecular que ha sido tratado utilizando
técnicas de irradiacioén para mejorar la reticulacion. La carcasa y/o cabeza del vastago femoral pueden presentar una
superficie que incluya zirconio oxidado (como pueden los componentes en cualquiera de las prétesis de sustitucion
total de la cadera, bipolar, unipolar u otras prétesis con las que la conformacién o tratamiento del material diferencial
de acuerdo con estos aspectos de la invencion resultan adecuados). Por consiguiente, el forro 14, que en general esta
absorbiendo el movimiento y el desgaste de e impuesto por la cabeza 20 del véstago 24, estd hecho del polietileno
que presenta mejor resistencia al desgaste. Esta resistencia al desgaste mejorada resulta significativa, ya que la carga
impuesta en el forro 14 por la cabeza 20 puede ser tres veces el peso del cuerpo en una proporcién de un millén o més
ciclos por afio en el ser humano normal. En cambio, el anillo de bloqueo 16, que por lo general absorbe sélo las cargas
provocadas por la tendencia del vastago 24 a retirarse a través de la embocadura 54, puede hacerse de polietileno
donde la resistencia al desgaste quizas importe menos que la capacidad del anillo de bloqueo 16 de retener la cabeza
20 en la proétesis 10 debido al mayor limite de elasticidad, fuerza de traccién, elongacidn, resistencia al choque, y otras
propiedades mecdnicas relacionadas con la robustez, deformacién reducida, y de otra manera que se desee.

Pueden hacerse diversos cambios, modificaciones, adiciones y/o supresiones a las formas de realizacion de acuerdo
con los aspectos de la presente invencion descritos anteriormente sin alejarse del alcance de la invencidn.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis del acetdbulo (10), que comprende una carcasa (12) que incluye una superficie exterior (26) adaptada
para cooperar con el tejido del acetdbulo y una cavidad (38); y un forro de polietileno (14) adaptado para encajar
dentro de la cavidad de la carcasa (38), conteniendo el forro (14) una cavidad interior adaptada para recibir la cabeza
(20) de un componente femoral (20, 22, 24), teniendo la cavidad interior un eje de rotacion (46),

caracterizada porque por lo menos una ubicacién en la cavidad interior del forro (14) cerca del eje de rotacién
(46) se trata en mayor medida que otras ubicaciones en la cavidad interior del forro (14) para aumentar la reticulacién
del polietileno en dicha por lo menos una ubicacién, mediante lo cual dicha por lo menos una ubicacién presenta un
rendimiento de desgaste del polietileno mejorado con respecto a dichas otras ubicaciones, y otras ubicaciones en la
cavidad interior del forro (14) no se tratan de esta manera, para de ese modo mantener las propiedades de resistencia
de tales ubicaciones que de otra manera podrian resultar atenuadas tratdndolas para aumentar la reticulacién.

2. Prétesis del acetdbulo (10) segtn la reivindicacion 1, caracterizada adicionalmente porque el forro (14) com-
prende un anillo de bloqueo (16).

3. Prétesis del acetabulo (10) segtin la reivindicacion 2, caracterizada adicionalmente porque el anillo de bloqueo
(16) comprende unas partes que no se tratan para aumentar la reticulacion.

4. Proétesis del acetabulo (10) segtin la reivindicacién 1, caracterizada adicionalmente porque el tratamiento para
aumentar la reticulacién comprende someter las partes del forro (14) a radiacion.

5. Prétesis del acetdbulo (10) segtn la reivindicacion 2, caracterizada adicionalmente porque la carcasa (12) in-
cluye un surco (62), y que incluye adicionalmente una anillo de retén (18) adaptado para ser por lo menos parcialmente
capturado en el surco (62) para retener el anillo de bloqueo (16) en la carcasa (12).

6. Prétesis del acetabulo (10) segiin la reivindicacién 1, caracterizada adicionalmente porque el forro (14) se
adapta para articularse con respecto a la carcasa (12).

7. Prétesis del acetdbulo (10) segtn las reivindicaciones 1-6, que comprende adicionalmente un véstago femoral
(24) conectado a la prétesis.

8. Prétesis del acetdbulo (10) segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la carcasa (12) com-
prende una superficie que incluye zirconio oxidado.

9. Prétesis del acetdbulo (10) segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que el componente femoral
(20, 22, 24) comprende una superficie que incluye zirconio oxidado.
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