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DESCRIPCION

La presente invencion se refiere, en general, a un dispositivo ortopédico implantable y a
un procedimiento de fabricacion de dicho dispositivo. La invencion se refiere, en particular, a un
dispositivo ortopédico implantable polimérico que presenta una primera porcidon con una
primera porosidad y una segunda porcién con una segunda porosidad, en el que la primera
porosidad es mayor que la segunda porosidad.

Los dispositivos ortopédicos impantables, como por ejemplo las prétesis de rodilla,
cadera, hombro y codo incluyen, tipicamente, uno 0 mas componentes los cuales se fijan a un
hueso de anclaje. Los procedimientos para fijar dichos componentes al hueso de anclaje
incluyen (i) el ajuste a presién del componente sobre el hueso y (ii) el empleo de un cemento
6seo para fijar el componente al hueso de anclaje. Por consiguiente, ademas de presentar
unas caracteristicas de biocompatibildiad satisfactorias, es conveniente que los materiales
utilizados para fabricar estos componentes anclados posean caracteristicas conductoras con
respecto a estas técnicas de fijacion.

Asi mismo, algunos de los componentes fijados al hueso de anclaje pueden incluir una
superficie de articulacion o de soporte conformada sobre ella. La superficie de soporte de estos
componentes funciona como una superficie sobre la cual se articula una estructura ésea o un
componente protésico. En consecuencia, ademas de presentar unas caracteristicas de fijacion
y de biocompatibilidad satisfactorias, los componentes del material que presenta una superficie
de soporte definida sobre ella deben estar fabricados a partir de un material que posea unas
caracteristicas contra el desgaste deseables.

La invencién se refiere, en general, a un material polimérico para su uso en la
construcciéon de un dispositivo que va a ser implantado en el cuerpo de un animal (incluidas las
personas) y unos procedimientos asociados para la fabricacién de dicho dispositivo. La
presente divulgacion se refiere, en particular, a unos dispositivos poliméricos implantables,
como por ejemplo unos soportes ortopédicos protésicos y a unos procedimientos para la
fabricacion de dichos dispositivos. Dichos soportes pueden ser utilizados en una pluralidad de
procedimientos de sustitucibn o de reparacion de articulaciones, como por ejemplo en
intervenciones quirdrgicas asociadas con la cadera, los hombros, las rodillas, los tobillos, los
nudillos o cualquier otra articulacion. Por ejemplo, dichos soportes ortopédicos implantables
pueden ser incorporados como soporte glenoide para su implante dentro de un glenoide de un
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paciente, un soporte acetabular para el implante dentro de un acetdbulo de un paciente, o un
soporte tibial para su implante dentro de la tibia de un paciente. Un disefio de soporte protésico
tipico incluye una superficie de articulacion o soporte sobre la cual se articula o bien una
estructura 6sea natural, o bien un componente protésico. Asi mismo, un disefio de soporte
protésico puede también incluir una superficie de encaje la cual presente unos elementos
distintivos de bloqueo consistentes en unos mecanismos tales como clavijas, lengletas,
puntales ahusados o mecanismos similares, para el bloqueo o la fijacién de cualquier otro
modo del soporte ya sea a otro componente asociado con el montaje protésico (por ejemplo,
una placa o bandeja de metal) ya sea el propio hueso. Tal y como se indica mas adelante, el
cemento 6seo puede ser utilizado en combinacién con estas clavijas, lengietas, y /o puntales
ahusados para facilitar en mayor medida la fijacién del soporte a un hueso de anclaje.

El documento WO 02/00275 divulga un procedimiento para la fabricacion de un
dispositivo médico que incluye una etapa de constitucion de una capa porosa sobre la cara
exterior del material de soporte polimérico mediante la retirada de una sal del interior del
material polimérico.

A la luz de la exposicién anterior, seria deseable contar con un componente de soporte
ortopédico fabricado a partir de un material el cual (i) presente unas caracteristicas de
biocompatibilidad satisfactorias, (ii) posea unas caracteristicas que sean conductoras respecto
de las técnicas de fijacién al hueso y (iii) presente unas caracteristicas contra el desgaste
satisfactorias.

La presente invencion proporciona un procedimiento de preparacién de un dispositivo
ortopédico implantable, tal y como se define en la reivindicacién 1.

El dispositivo puede ser utilizado en una prétesis de articulacion ortopédica como un
componente de soporte, que presente un miembro del cuerpo. El miembro del cuerpo puede
estar esterilizado. Asi mismo, el miembro del cuerpo del componente de soporte puede incluir
un material polimérico, como por ejemplo un material polimérico organico. Por ejemplo, una o
mas porciones, como por ejemplo una o0 mas capas, del miembro del cuerpo pueden estar
hechas a partir de un material polimérico organico sintético hecho de un polimero organico
sintético. Las porciones o capas pueden estar hechas del mismo o diferente material
polimérico. Ejemplos de materiales poliméricos de los que pueden estar hechas las porciones o
capas incluyen el polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE), UHMWPE reticulado, y / 0
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poli (metilmetacrilato) (PMMA). Estas porciones o capas pueden estar fijadas unas con otras
mediante cualquier procedimiento compatible con el implante del componente de soporte
dentro del cuerpo de un animal. Por ejemplo, una capa puede estar fijjada por medios
mecanicos a la otra capa, o las dos capas pueden estar fijadas con un cemento o un adhesivo.
Asi mismo, las dos capas o porciones pueden estar fijadas de manera solidaria entre si. Una
porcion (por ejemplo una capa) del miembro del cuerpo puede presentar una porosidad que
sea diferente de la porosidad de la otra porcién (por ejemplo de una capa) del miembro del
cuerpo. Por ejemplo, una porciéon del miembro del cuerpo puede presentar una porosidad que
sea mayor que otra porcion del miembro del cuerpo. En particular, una porcién del miembro
puede ser porosa, mientras otra porcion del miembro del cuerpo puede ser no porosa, como
por ejemplo una porcién que carezca sustancialmente de poros. La porcién porosa del miembro
del cuerpo puede incluir materiales poliméricos, como por ejemplo UHMWPE y / o PMMA de
peso molecular alto mientras que la porcién no porosa del miembro del cuerpo puede incluir un
material polimérico, como por ejemplo UHMWPE o UHMWPE reticulado. La porciéon porosa o
la porciéon no porosa pueden presentar una superficie de soporte definida sobre ella. Los poros
de una porcion porosa pueden, por ejemplo, tener un tamano que oscile entre 10 um y 400 um
o mayor. Por ejemplo, el diametro de los poros puede oscilar entre 1 mm y 2 mm. Asi mismo, la
porosidad de la porcion porosa puede oscilar entre un 20% y un 50%. Asi mismo, la porcion
porosa puede presentar una estructura porosa abierta o una estructura porosa cerrada.

El procedimiento de preparacion de un dispositivo ortopédico implantable puede incluir
la fijacion de dos porciones poliméricas (por ejemplo capas entre si) en el que una porcion
polimérica incluya un pordégeno y la otra porcion polimérica no lo incluya. Las pociones
poliméricas pueden estar hechas con el mismo o diferente material polimérico. Ejemplos de
porégenos incluyen unos polimeros solubles en agua (hidrofilicos), como por ejemplo poli
(6xido de etileno), poli (vinilpirrolidona) e hidroxiletilcelulosa. Otros ejemplos de porégenos
incluyen porégenos minerales. En particular, los porégenos minerales, como por ejemplo las
sales y otros minerales biocompatibles pueden ser utilizados como porégenos en la presente
divulgacién. Ejemplos de pordgenos incluyen, pero no se limitan a, el cloruro de sodio, el
cloruro de potasio, y el citrato de sodio. Asi mismo, pueden ser utilizados polimeros amorfos
(hidrofébicos) como pordégenos. Por ejemplo, el acetato de ponivinilo o el polistireno pueden ser
utilizados como pordégenos. Asi mismo, en la presente divulgacion pueden ser utilizadas
diversas combinaciones de porégenos. Por ejemplo una combinacién de uno o mas polimeros
hidrofilicos y una o mas sales pueden ser utilizadas como porégeno en la presente divulgacion.
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Dos porciones poliméricas pueden ser fijadas entre si de manera integral mediante, por
ejemplo, un moldeo por compresion. La porcidn que contiene los porégenos puede ser utilizada
en contacto con el agua, por ejemplo en un bafo con ultrasonidos en presencia de una saly / o
un detergente, para provocar que los poros se constituyan dentro de esta capa mientras que la
porciéon sin porégenos permanece sustancialmente exenta de poros. El disolvente puede
aplicarse a temperatura ambiente a temperatura elevada o a una temperatura enfriada cuando
se sitle en contacto con la porciéon que contenga los porégenos. Por ejemplo, el agua puede
ser utilizada a una temperatura elevada, por ejemplo, aproximadamente, de 60° C a,
aproximadamente, 702 C. Cuando se utilicen uno o mas polimeros amorfos como porégeno, el
disolvente organico puede ser utilizado para crear los poros. Por ejemplo, la acetona, o el
acetato de etilo pueden ser utilizados como disolvente cuando el porégeno incluya un polimero
amorfo.

Asi mismo, la porcion que no contiene porégeno puede ser expuesta a radiacion para
provocar su reticulacion. Por ejemplo, la porcion que no contenga porégeno puede ser
expuesta a una radiacién gamma para provocar la reticulacién del material polimérico.

A continuacion se describiran formas de realizacion de la invencion, a modo de ejemplo,
con referencia a los dibujos que se acomparian, en los cuales:

La Fig. 1 es una vista esquematica de un soporte protésico que puede ser fabricado
mediante los procesos descritos en la presente memoria;

la Fig. 2 es una vista en perspectiva de una protesis de soporte glenoide implantable
que puede ser fabricada mediante procesos descritos en la presente memoria;

la Fig. 3 es una vista en perspectiva de una protesis de soporte acetabular implantable
que puede ser fabricada mediante procesos descritos en la presente memoria;

la Fig. 4 es una vista en perspectiva de una protesis de soporte tibial implantable que
puede ser fabricada mediante procesos descritos en la presente memoria;

la Fig. 5 es una representacion esquematica de un material polimérico poroso que
muestra los poros definidos en su interior;

la Fig. 6 es una representacion esquematica de un material polimérico no poroso;y

la Fig. 7 es una vista esquematica fragmentaria de tamano ampliado de una porcién de
la Fig. 1 la cual esta rodeada por un circulo y se indica como Fig. 7 que muestra una
porcion polimérica porosa fijada a una porcidén polimérica no porosa.
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Con referencia a los dibujos, las Figuras 1 a 4 muestran un componente de soporte
protésico polimérico implantable 10 (en lo sucesivo designado como soporte 10). El soporte 10
se muestra, de manera esquematica, como soporte 12 en la Fig. 1, mientras que las formas de
realizacion ejemplares especificas del soporte protésico 10, como por ejemplo un soporte
glenoide 14 para su implante dentro de un glenoide de un paciente (no mostrado), un soporte
acetabular 16 para su implante dentro de un acetabulo de un paciente (no mostrado), y un
soporte tibial 18 para su implante dentro de una tibia de un paciente (no mostrado) se muestra
en las Figuras 2 a 4, respectivamente. Cada una de las formas de realizacién del soporte
protésico 10 incluye un miembro 11 del cuerpo y una superficie de articulacion o de soporte 20
sobre la cual se apoya un componente natural o protésico. Por ejemplo, en el caso del soporte
glenoide 14, una cabeza humeral natural o protésica (no mostrada) se apoya sobre la
superficie de articulacion 20. De modo similar en el caso de un soporte acetabular 16, una
cabeza femoral natural o protésica (no mostrada) se apoya en la superficie de articulacién 20.
Asi mismo, en el caso del soporte tibial 18, un par de céndilos naturales o protésicos femorales
(no mostrados) se apoyan en la superficie de soporte o articulacion 20.

Cada uno de los soportes protésicos 10 incluye, asi mismo, una superficie de encaje 22,
la cual puede presentar una pluralidad de elementos caracteristicos definidos en su interior
para encajar, o bien con otro componente protésico, o bien con el hueso dentro del cual va a
ser implantado el soporte 10. Por ejemplo, en el caso del soporte glenoide 14, una pluralidad
de clavijas o espigas 24 pueden estar definidas dentro de su superficie de encaje 22. Las
espigas 24 se alojan dentro de una pluralidad de correspondientes agujeros (no mostrados)
constituidos dentro de la superficie glenoide del paciente. De acuerdo con lo indicado con
anterioridad, las clavijas 24 pueden quedar sujetas en posicion mediante el empleo de cemento
0seo.

En el caso del soporte acetabular 16, una pluralidad de orejetas de apriete 26 esta
definida dentro de la superficie de encaje 22 a lo largo de su superficie anular exterior. Las
orejetas de apriete 26 se alojan dentro de una pluralidad de ranuras de apriete
correspondientes (no mostradas) definidas dentro de una placa metélica acetabular implantada
(no mostrada) con el fin de evitar la rotacién del soporte acetabular 16 con respecto a la placa
implantada. En el caso de la fijacion del soporte acetabular 16 directamente sobre el acetabulo
del paciente (esto es, sin el empleo de una placa metalica), la superficie de encaje 22 del
soporte 16 puede, como alternativa, estar configurada con una pluralidad de puntales o espigas
(no mostradas) las cuales se alojen dentro de una pluralidad de agujeros correspondientes
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constituidos dentro del acetabulo del paciente. En este caso, los puntales o espigas pueden ser
mantenidos en posicién mediante el empleo de cemento 6seo. Asi mismo, debe apreciarse que
el soporte acetabular 16 puede ser cementado al acetdbulo del paciente sin el empleo de
puntales o espigas dispuestas sobre su superficie de encaje 22.

En el caso del soporte tibial 18, un puntal ahusado 28 esta definido dentro de su
superficie de encaje 22. El puntal ahusado 28 se aloja dentro de un taladro ahusado
correspondiente (no mostrado) definido dentro de una bandeja tibial implantada (no mostrada)
de una proétesis de rodilla (no mostrada). Debe apreciarse que la superficie de encaje 22 del
soporte tibial 18 puede, asi mismo, estar configurada con unos elementos caracteristicos que
posibiliten que el soporte tibial 18 quede fijado directamente a la tibia sin el empleo de una
bandeja implantada (por ejemplo, mediante el uso de cemento 6seo).

Tal como se indicé con anterioridad, el soporte (por ejemplo el soporte 10) puede estar
constituido a partir de un polimero. Tal y como se utiliza en la presente memoria, el término
“polimero” pretende significar cualquier material polimérico de calidad médica que pueda ser
implantado dentro de un animal (como puede ser un paciente humano), que incluya polimeros
organicos sintéticos, como por ejemplo poliésteres, poli (metilmetacrilato), nailon,
policarbonatos, y poliolefinas. El término “polimero” pretende, asi mismo, incluir tanto
homopolimeros como copolimeros; de esta manera, el término “polimero” incluye un
copolimero que comprende etileno y un derivado del acrilato, como por ejemplo
metilmetacrilato, metilacrilato, etilmetacrilato, etilacrilato y butilmetacrilato.

Un ejemplo especifico de dicho polimero es el polietileno de calidad médica. El término
“polietileno”, tal y como se define en la presente memoria, incluye un polietileno, como por
ejemplo un homopolimero de polietileno, un polietileno de alta densidad, un polietileno de peso
molecular alto, un polietileno de peso molecular alto de alta densidad, o cualquier otro tipo de
polietileno utilizado en la construccion de un implante protésico. Un ejemplo mas especifico de
dicho polimero es un polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE) de calidad médica.

Los materiales iniciales (por ejemplo, los polimeros y los copolimeros) pueden
incorporarse en forma de polvos o como una pro forma. Lo que pretende significarse en la
presente memoria mediante el término “polvo” es unas particulas de resina algunas veces
designadas como “copos o0 escamas”. Las preformas y los polvos pueden incorporarse en una
pluralidad de variantes pretratadas o preacondicionadas diferentes. Por ejemplo, pueden ser
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utilizados polvos reticulados o no reticulados (por ejemplo, irradiados o no irradiados). En
particular, puede ser conveniente para un fabricante de un implante ortopédico, como por
ejemplo los soportes protésicos, comprar el material (por ejemplo, copos de polietileno) que
haya sido irradiado (o de cualquier otra forma reticulado), templado de antemano, o de
cualquier otra forma preacondicionado por un proveedor comercial u otro fabricante del
material. Dichas fuentes externas de los procesos de preacondicionamiento se prevén para su
uso en los procesos descritos en la presente memoria. Por otro lado, se contempla, asi mismo,
que el material polimérico no sea irradiado (0 de cualquier otra forma reticulado), templado, o
de cualquier otra forma acondicionado hasta después de que los copos hayan sido
consolidados (por ejemplo mediante moldeo por compresién) hasta adoptar una estructura,
como por ejemplo un disco polimérico.

Tal y como se indicd con anterioridad, el polimero utilizado en la construccién de un
dispositivo para su implante dentro del cuerpo de un animal, por ejemplo un dispositivo
ortopédico implantable, como por ejemplo un soporte, puede ser reticulado, por ejemplo,
mediante su exposicion a una radiacién, por ejemplo, una radiacién gamma. Dicha exposicion
puede oscilar, a modo de ejemplo, entre 0, 5y 150 Mrads. Sin embargo, debe apreciarse que
los conceptos descritos en la presente memoria pueden ser utilizados en combinacién con
materiales poliméricos no reticulados. Un ejemplo especifico de un material polimérico
reticulado que puede ser empleado en la construccidbn de un dispositivo que va a ser
implantado en el cuerpo de un animal, como por ejemplo los soportes descritos en la presente
memoria, es el UHMWPE reticulado. Tal y como se apunté con anterioridad, el UHMWPE
reticulado puede ser obtenido mediante la irradiacién del UHMWPE no reticulado con radiacion
gamma. Ejemplos de UHMWPE no reticulados, comercialmente disponibles, que pueden ser
irradiados para obtener UHMWPE reticulado incluyen los comercializados con las marcas GUR
1050 (con un peso molecular, aproximadamente, de entre 5 millones y, aproximadamente, 6
millones) y GUR 1020 (con un peso molecular, aproximadamente, de entre 3 millones v,
aproximadamente, 4 millones) ambos disponibles en Ticona, situada en Summit, New Jersey.
Un ejemplo adicional de un UHMWPE reticulado se divulga en el documento US 6316158.

De acuerdo con lo indicado con anterioridad, una manera mediante la cual los polimeros
son reticulados tiene lugar mediante la radiacion por rayos gamma, aunque, asi mismo, pueden
ser utilizados otros modos, como por ejemplo la radiacién por haces de electrodos o por rayos
X. El polimero puede ser irradiado con una radiacibn gamma con una dosis, aproximadamente,
de entre 0,5 Mrads vy, aproximadamente, 150 Mrads, de forma ilustrativa entre,
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aproximadamente, 3 vy, aproximadamente, 50 Mrads y de modo ilustrativo entre,
aproximadamente 3 y, aproximadamente, 15 Mrads utilizando procedimientos conocidos en la
técnica. El proceso de irradiacion puede llevarse a cabo de manera opcional bajo vacio o en
una atmésfera inerte o sustancialmente carente de oxigeno mediante la colocacion del soporte,
la preforma, la estructura porosa o el polvo dentro de una bolsa. Dicha bolsa puede estar
construida a partir de materiales que incluyan, por ejemplo, papel metalizado de aluminio,
polietileno, y similares, los cuales sean apropiados para la aplicacién de dichos procesos de
irradiacion. La bolsa puede, de manera opcional, evacuarse y la atmodsfera puede ser
sustancialmente sustituida por un gas inerte, como por ejemplo nitrégeno, argén, y similares.
Debe apreciarse, sin embargo, que pueden conseguirse resultados aceptables para
determinadas configuraciones de soportes o materiales cuando el proceso de irradiaciéon se
lleve a cabo bajo condiciones atmosféricas, esto es, en presencia de algo de oxigeno. (Nétese
que la irradiacion de los polimeros (por ejemplo del UHMWPE) se utiliza no solo para el
reticulado del material, sino también con fines de esterilizacion. Tipicamente la dosis de
irradiacion utilizada para el reticulado es mayor que la dosis de irradiacién utilizada para la
esterilizacion).

De acuerdo con lo indicado con anterioridad, el soporte 10 puede estar constituido a
partir de un polimero como por ejemplo un polimero organico. En particular, el miembro 11 del
cuerpo del soporte 10 puede estar constituido a partir de una o mas capas poliméricas
organicas fijadas o unidas entre si. Se contempla que las capas pueden estar hechas con los
mismos o diferentes materiales poliméricos. Por ejemplo, la Fig. 7 es una vista esquematica
fragmentaria de tamafio ampliado de una porcién del soporte 10 mostrado en la Fig. 1. Tal y
como se muestra en la Fig. 7, el miembro 11 del cuerpo del soporte 10 incluye dos capas
poliméricas, esto es, una capa polimérica 30 fijada a una capa polimérica 32. (Nétese que la
Fig. 1 muestra una linea de puntos esquematica 31 interpuesta entre las capas poliméricas 30
y 32). Se contempla que estas dos capas poliméricas puedan estar fijadas entre si mediante
cualquier procedimiento compatible con el soporte que va a ser implantado dentro del cuerpo
de un animal. Por ejemplo, las dos capas pueden ser fijadas mediante la fijacion mecéanica de
las capas poliméricas entre si, mediante la fijacion de las capas poliméricas entre si mediante
un pegamento o un adhesivo o mediante la fijacion de manera integral de las dos capas entre
si. Asi mismo, aunque el miembro 11 del cuerpo incluye dos capas poliméricas, se contempla
que un miembro 11 del cuerpo de la presente divulgacion pueda incluir mas de dos capas
poliméricas. De acuerdo con lo expuesto con anterioridad, las capas 30 y 32 pueden estar
hechas de los mismos o diferentes materiales poliméricos. De acuerdo con lo expuesto con
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anterioridad, ejemplos de capas de materiales poliméricos 30 y 32 pueden fabricarse para que
incluyan el polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE), el UHMWPE reticulado, el PEEK
y / el poli (metilmetacrilato) (PMMA). Asi mismo, cada capa 30 y 32 puede ser una mezcla de
uno o mas materiales poliméricos.

Con referencia todavia a la Fig. 7, puede apreciarse que la capa 30 del miembro 11 del
cuerpo presenta una porosidad diferente de la porosidad de la capa 32. En particular, la capa
30 es porosa, mientras que la capa 32 es no porosa, esto es, la capa 32 esta sustancialmente
exenta de poros. Lo que pretende significarse en la presente memoria al decir que una porcién

]

0 capa esta “sustancialmente exenta de poros” es que la porcién o capa presenta un volumen
pequeno de poros definido en su interior, volumen que podria existir como resultado del
procesamiento de la capa de manera convencional. Por ejemplo, una capa polimérica que no
hubiera sido sometida de manera deliberada a un proceso que, en lo sustancial, incrementara
su porosidad presentara un volumen pequeno de poros definido en su interior y, por tanto,
estara “sustancialmente exenta de poros”. Las representaciones esquematicas de las capas
poliméricas ejemplares en las cuales una esta “sustancialmente exenta de poros” y una es
“porosa”’ se muestran, respectivamente, en las Figs. 1 y 5. Tal y como se muestra en la Fig. 5 la
capa porosa polimérica 34 presenta una pluralidad de poros 36 definido en su interior. Por otro
lado, tal y como se muestra en la Fig. 6, la capa polimérica 38, la cual esta sustancialmente
exenta de poros, presenta un pequefno volumen poros definido en su interior. Sin embargo,
hay procesos a los que un material o capa polimérica puede ser sometida con el fin de
incrementar su porosidad. De acuerdo con lo expuesto con mayor detalle mas adelante, un
ejemplo de un proceso al que puede ser sometido un material polimérico o una capa polimérica
con el fin de incrementar su porosidad incluye el embebimiento de un porégeno dentro del
material o capa polimérica y a continuacion el contacto del material o capa con un disolvente
del porégeno para provocar la formacion de poros. Una capa no porosa, 0 una que esté
sustancialmente exenta de poros, incluye capas poliméricas que estén hechas a partir de un
material polimérico que no esté sometido a un proceso que incluya el embebimiento de un
porégeno dentro de un material y, a continuacién, la extraccion de un disolvente con el fin de
incrementar su porosidad, dado que una capa hecha con dicho material estara sustancialmente
exenta de poros.

La capa no porosa 32 puede estar hecha de, por ejemplo, UHMWPE o de UHMWPE
reticulado. Asi mismo, tal y como se muestra en la Fig. 1, la capa 32 puede presentar una
superficie de soporte 20 definida sobre ella. Tal y como se expuso con anterioridad, la
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superficie de soporte 20 funciona como una superficie sobre la cual, o bien una estructura 6sea
natural o bien un componente ortopédico se articula.

Dirigiendo ahora nuestra atencion a la capa 30 mostrada en la Fig. 7, tal y como se
indic6 con anterioridad, esta capa es porosa. En particular, la capa presenta una pluralidad de
poros 36 definidos en su interior. Por ejemplo una porcién sustancial de poros de la capa 30
puede oscilar entre un tamano, aproximadamente, de 10 ym y, aproximadamente 400 ym de
diametro. La porosidad de la capa 30 puede oscilar, aproximadamente, entre el 20% y una
porosidad, aproximadamente, del 50%. Asi mismo, la capa 30 puede presentar una estructura
porosa abierta o una estructura porosa cerrada. En la alternativa, la porcion de la capa 30
puede presentar una estructura porosa abierta, mientras que otra porcién de la capa 30 puede
presentar una estructura porosa cerrada. De la misma manera que la capa porosa 32, la capa
porosa 30 esta hecha de materiales poliméricos organicos, como por ejemplo UHMWPE y / o
PMMA.

Un procedimiento ejemplar de fabricacion de un dispositivo ortopédico polimérico
implantable que incorpora una capa de polimero con una porosidad que es diferente de otra
capa polimérica incluye la fijacién de dos porciones poliméricas (por ejemplo capas) entre si, de
forma que una porcién polimérica incluya un porégeno y la otra porcién polimérica no lo incluya.
Por ejemplo, las dos porciones poliméricas pueden estar fijadas entre si de manera integral
mediante moldeo por compresion de las dos porciones entre si. La porcion que contiene el
porégeno esta en contacto con un disolvente para provocar que el porégeno sea extraido de la
porcion y, de esta manera, provoque que los poros queden constituidos dentro de esta capa,
mientras que la porcion sin porogenos permanece sustancialmente exenta de poros. Un
ejemplo de dicho disolvente es el agua, aunque ejemplos de porégenos que pueden ser
extraidos con agua incluyen los poliméricos hidrofilicos, como por ejemplo el poli (6xido de
etileno), el poli (vinilpirrolidona), el poli (hidroxietilmetacrilato), la celulosa de carboxietilo, el
alcohol de (poli) vinilo, y la celulosa de hidroxietilo. Otros ejemplos de pordégenos extraibles con
agua incluyen minerales biocompatibles, como por ejemplo sales. Ejemplos de porégeno con
sales incluyen, pero no se limitan a, el cloruro de sodio, el cloruro de potasio, el citrato de
potasio, el carbonato de sodio y el citrato de sodio. Una combinacién que incluye un polimero
hidrofilico y una sal se utiliza como porégeno en la presente invencién. Los polimeros amorfos
(hidrofébicos) pueden, asi mismo, ser utilizados como porégenos. Ejemplos de polimeros
amorfos incluyen el acetato de polinivinilo y el poliestireno. Asi mismo, polimeros
semicristalinos con un punto de fusién bajo pueden ser utilizados como porégenos en una capa
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del UHMWPE. Todos estos porégenos pueden ser extraidos de una capa polimérica, como por
ejemplo de UHMWPE o de PMMA, para provocar la formacion de poros, sin disolver la capa
polimérica propiamente dicha.

El disolvente especifico utilizado para extraer un porégeno de una capa polimérica
dependera de las caracteristicas de solubilidad del por6geno presente. Por ejemplo, cuando el
pordgeno es hidrofilico, el agua puede ser utilizada como disolvente. Cuando el porégeno es
hidrofébico, puede ser utilizado un disolvente organico, como pro ejemplo un alcohol y / 0 una
acetona y / o acetato de etilo. Asi mismo, las condiciones especificas utilizadas para la
extraccion dependeran, asi mismo, de las caracteristicas de solubilidad del porégeno presente.
Por ejemplo, cuando se utilice agua para extraer un porégeno puede ser calentada hasta una
temperatura elevada; estar a temperatura ambiente, o ser enfriada por debajo de la
temperatura ambiente (por ejemplo cuando un porégeno muestre unas caracteristicas de
solubilidad de la temperatura inversas), dependiendo de las caracteristicas de solubilidad del
porégeno. Por ejemplo, el agua calentada a una temperatura que oscile entre,
aproximadamente, 60° C y, aproximadamente, 70°C puede ser utilizada como disolvente en la
presente divulgacion. Asi mismo, la extraccion de un porégeno con un disolvente apropiado
puede llevarse a cabo en un bafno de ultrasonidos. Asi mismo, un disolvente, como por ejemplo
agua, puede incorporar una cantidad de sal (como por ejemplo cloruro de sodio) y / 0 un
detergente presente en su interior para impedir la formacién de un gel al ser extraido el
porégeno de la capa polimérica.

La extraccién de la capa polimérica que contiene el porégeno debe tener lugar en un
periodo de tiempo que permita la retirada de una cantidad suficiente del porégeno para
provocar la formacion de una cantidad deseada de poros. En otras palabras, la extraccién debe
tener lugar de una manera que se traduzca en que la capa presente la porosidad deseada. Por
ejemplo, las condiciones de extraccion pueden ser tales que esencialmente todo el porégeno
sea retirado de la capa polimérica. De acuerdo con ello, cualquier cantidad de porégeno que
permanezca en la capa extraida debe ser lo suficientemente pequena para que no tenga un
efecto bioldgico significativo contrario sobre el tejido del animal sobre el que la capa polimérica
es implantada. Los parametros de extraccion especificos, por ejemplo, el (los) disolvente(s)
utilizado(s), el periodo de tiempo de la extraccidbn y la temperatura, para conseguir una
porosidad concreta deseada dependeran, al menos en parte, de las caracteristicas de
solubilidad del porégeno embebido en la capa polimérica. De acuerdo con ello, a la luz del
analisis expuesto en la presente memoria, los parametros de extraccién utilizados para
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obtener una capa polimérica que presente una porosidad deseada vendran determinados para
cada aplicacion concreta.

Como ejemplo ilustrativo, la pieza de trabajo polimérica que presente una capa
polimérica con una porosidad que sea diferente de la otra capa polimérica, puede fabricarse de
la siguiente manera. Una capa de material polimérico exenta de porégenos, como por ejemplo
una capa de copos de UHMWPE exenta de pordgenos es situada dentro del molde de un
aparato de moldeo por compresion. Como alternativa, una preforma exenta de porégenos de
UHMWPE reticulado sirve como capa y es situada dentro del molde del aparato de moldeo por
compresion. Una mezcla de los copos de material polimérico, como por ejemplo de UHMWPE
o de poli (metil metacrilato) de peso molecular alto, y de un porégeno es situada como capa
sobre la capa exenta de pordgenos anteriomente referida. Por ejemplo, la capa que contiene
un porogeno puede incluir una mezcla seca de copos de UHMWPE con una combinacién de un
poliméro soluble en agua, procesable por fusion y un mineral soluble en agua y poli (6xido de
etileno). El uso de un mineral y de un polimero soluble en agua procesable sin fusiéon en la
mezcla del porégeno se traduce en la formacion de unos poros con un tamafno relativamente
mayor. De acuerdo con lo expuesto con anterioridad, los polimeros solubles en agua,
procesables por fusion que pueden ser utilizados incluyen, pero no se limitan a, el poli (éxido
de etileno) y el poli (alcohol de vinilo). El poli (alcohol de vinilo) puede, por ejemplo, tener un
grado de hidrélisis, aproximadamente, de un 70% a un, aproximadamente, 90%. Tal como se
indicé con anterioridad, los porégenos minerales solubles en agua incluyen, pero no se limitan
a, el citrato de potasio y el carbonato de sodio.

La cantidad de por6geno que hay que afadir a una pieza de trabajo especifica depende
de qué grado de porosidad se desea. Por ejemplo, cantidades de porégeno de polimero
hidrofilico (por ejemplo de poli (éxido de etileno)) equivalente a, aproximadamente, un 2%, un
5%, un 15% o un 20% del volumen de la entera pieza de trabajo, pueden ser afadidas a la
capa porosa para obtener unas piezas de trabajo con diferentes grados de porosidad. De
manera ilustrativa, si se desea una pieza de trabajo que presente una porosidad,
aproximadamente, de un 8 a un 20% una cantidad de polimero hidrofilico y de un mineral
equivalente hasta, de modo aproximado, un 2% y un 18%, respectivamente, del volumen de la
entera pieza de trabajo, es afiadida a la capa porosa. En otra ilustracion, si se desea una pieza
de trabajo que tenga una porosidad, aproximadamente, de un 30% una cantidad del polimero
hidrofilico y del material equivalente a, aproximadamente, un 2& y un 28%, respectivamente,
del volumen de la entera pieza de trabajo, es afadida a la capa porosa. La propuesta
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anteriormente descrita puede ser utilizada para crear piezas de trabajo que tengan una amplia
gama de porosidades deseadas.

Ademas de un pordégeno mineral permite el control respecto del tamano de los poros,
dado que el tamario de los poros es una funcién del tamano del cristal mineral. Por ejemplo
cuando se utiliza cloruro de sodio como porégeno, se producira generalmente un cristal de sal
de calidad fina con unos poros de didmetro mas pequefio en comparacion a cuando se utilice
un cristal de sal de calidad media o basta. Por ejemplo, con unos diametros de poro de cristal
de sal de calidad basta medida en milimetros, como por ejemplo, aproximadamente, de 1 a,
aproximadamente, 2 mm de diametro de los poros, pueden crearse por oposicién a,
aproximadamente, 10 um a, aproximadamente, 400 um diametro de los poros obtenidos con
porégeno sin sal o con porégenos con sal de calidad mas fina. Cuando se utilice solo un
porégeno de polimero hidrofilico o en ausencia de un porégeno mineral, los poros creados
tienden a ser mas pequefios (por ejemplo con diametros, aproximadamente, de 200 um). Sin
embargo, el uso de un porégeno polimérico hidrofilico potencia el grado de conectividad entre
los poros creados lo que se traduce en la obtencion de una pieza de trabajo que presenta una
estructura de poros abierta. De acuerdo con ello, la combinacién de un porégeno polimérico
hidrofilico utilizado en combinacién con un por6geno mineral tiende a producir una pieza de
trabajo con una estructura de poros abierta con un tamafo de los poros ligeramente mayor. A
la luz de la exposicién expuesta en la presente memoria, la cantidad y el tipo de porégenos, o
la combinacién de poroégenos, utilizada para obtener una pieza de trabajo que presente una
porosidad deseada, vendra determinada por cada aplicacion concreta.

Una vez que el molde del aparato de moldeo por comprensién contiene una capa de un
material polimérico exento de poros (por ejemplo copos o una preforma) en contacto con una
capa de una mezcla de material polimérico / porégeno(s). ambas capas son a continuacion
moldeadas por comprension de la forma convencional conocida para provocar la constitucion
de una pieza de trabajo polimérica maciza Unica en la cual una capa de la pieza de trabajo esta
hecha con un material polimérico exento de porégenos y la otra capa, unida de manera
solidaria, estd hecha con una mezcla de material polimérico / porégeno(s). Después del moldeo
por comprension de la manera descrita con anterioridad, la pieza de trabajo es situada en
contacto con un disolvente del pordégeno, para provocar que el porégeno quede solubilizado y
sea extraido de la pieza de trabajo. Por ejemplo, en el caso de que el poli (6xido de etileno) sea
el porégeno, puede ser utilizada agua como disolvente. La solubilizacién y extraccion del
porégeno provoca que los poros se constituyan dentro de la capa de la pieza de trabajo en la
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que el porégeno fue situado, mientras que la capa exenta de pordégeno permanece
sustancialmente libre de poros. De acuerdo con ello, el resultado es una pieza de trabajo hecha
con material polimérico organico, en el cual la pieza de trabajo presenta una capa que tiene
una porosidad diferente de la porosidad de la otra capa. En particular, una capa es no porosa,
o sustancialmente exenta de poros, y la otra capa es porosa.

El procedimiento descrito con anterioridad puede ser utilizado para preparar una
estructura porosa o una pieza de trabajo que pueda ser utilizada en la preparacién de un
dispositivo ortopédico para su fijacion cementada a un hueso de anclaje. En particular, una
capa de copos de UHMWPE se dispone dentro de un molde de un aparato de moldeo por
comprension. Una mezcla de copos de UHMWPE y de poli (6xido de etileno) (esto es, el
por6geno) es a continuacion situada en forma de capa sobre la capa de UHMWPE
anteriormente mencionada. De acuerdo con lo indicado con anterioridad, ambas capas son, a
continuacion moldeadas por comprensién de la forma convencional sobradamente conocida,
para provocar la constitucion de una pieza de trabajo Unica polimérica maciza, en la cual una
capa de la pieza de trabajo estda hecha con UHMWPE vy la otra capa, unida de forma solidaria,
esta hecha con una mezcla de UHMWPE poli (6xido de etileno). Si se desea, en este punto, la
pieza de trabajo puede ser expuesta a, por ejemplo, una radiacion gamma de la manera
descrita con anterioridad, para provocar el reticulado del UHMWPE. Después del reticulado, si
se desea, la pieza de trabajo puede ser enfriada en fundido. La pieza de trabajo es a
continuacion puesta en contacto con, por ejemplo, agua, para provocar que el poli (6xido de
etileno) sea solubilizado y extraido de la pieza de trabajo. De acuerdo con lo indicado con
anterioridad, la solubilizacion y extracciéon del poli (6xido de etileno) provoca que los poros se
constituyan dentro de la capa de la pieza de trabajo, en la que fue situado el poli (6xido de
etileno), mientras que la capa de UMHWPE que no contiene poli (6xido de etileno) permanece
sustancialmente exenta de poros.

El procedimiento descrito con anterioridad puede, asi mismo, ser utilizado para preparar
una estructura porosa o una pieza de trabajo que pueda ser utilizada en la preparacién de un
dispositivo ortopédico para su fijacién por encaje a presion sobre un hueso de anclaje. En
particular, una capa de copos de UHMWPE se dispone dentro de un molde de un aparato de
moldeo por compresién. Una mezcla de poli (éxido de etileno), cloruro de sodio y copos de
UHMWPE es, a continuacion, situada en forma de capa sobre la capa de UHMWPE. Ambas
capas son, a continuacién, moldeadas por comprensiébn de la manera convencional
sobradamente conocida para provocar la constitucion de una pieza de trabajo polimérica
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sélida unica, en la cual una capa de la pieza de trabajo esta hecha de UHMWPE vy la otra capa,
unida de forma solidaria esta hecha de una mezcla de poli (6xido de etileno) - cloruro de sodio -
UHMWPE. Si se desea, en este punto, la pieza de trabajo puede ser expuesta a, por ejemplo,
una radiacion gamma de la manera descrita con anterioridad para provocar el reticulado del
UHMWPE. Después del reticulado, si se desea, la pieza de trabajo puede ser enfriada en
fundido. La pieza de trabajo es, a continuacion puesta en contacto con agua para provocar que
el poli (6xido de etileno) y el cloruro de sodio queden solubilizados y sean extraidos de la pieza
de trabajo. La solubilizacién y extracciéon del poli (6xido de etileno) provoca que los poros se
constituyan dentro de la capa de la pieza de trabajo en la que el poli (6xido de etileno) fue
situado, mientras que la capa del UHMWPE sin porégeno permanece sustancialmente exenta
de poros.

Las piezas de trabajo descritas con anterioridad, ya sea antes o después de la
extraccién, son moldeadas, maquinadas, o de cualquier otra forma perfiladas o conformadas
constituyendo un dispositivo ortopédico, por ejemplo un soporte, como puede ser el soporte 10,
un soporte en forma de red, o un soporte con forma cuasi - reticular para su implante dentro
del cuerpo de un animal. Mediante el término “soporte de forma reticular” pretende significarse
en la presente memoria un soporte que tiene una forma o un estado satisfactorio para su uso
en un implante protésico tras la retirada del soporte de una herramienta de fabricacién sin
requerir ningln maquinado adicional. El término “soporte cuasi - reticular”, por otro lado,
pretende significar en la presente memoria un soporte que requiere un pequeno grado de
manipulacién adicional, como por ejemplo la pulimentacién o alisadura, para obtener el soporte
final.

La incorporacién de una capa polimérica porosa en un dispositivo ortopédico polimérico
para su implante dentro del cuerpo de un animal, potencia la cohesion del cemento éseo al
hueso de anclaje. Por ejemplo, la capa polimérica porosa, posibilita la insinuacion de cemento
6seo dentro de los poros lo que potencia la fijacion al hueso de anclaje. De acuerdo con ello,
los dispositivos ortopédicos poliméricos de la presente divulgacién, presentan unas
caracteristicas de biocompatibilidad satisfactorias, poseen unas caracteristicas inductoras de
las técnicas de fijacion al hueso y presentan unas caracteristicas contra el desgaste
satisfactorias.
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EJEMPLO COMPARATIVO

El siguiente ejemplo ilustra la constitucion de una pieza de trabajo de UHMWPE poroso
o de una capa sin capa afnadida de material polimérico no poroso. Sin embargo, debe
entenderse que el procedimiento que sigue para obtener una capa de UHMWPE porosa puede
ser utilizado en combinacién con los procedimientos de moldeo por comprensién descritos con
anterioridad para obtener una Unica pieza de trabajo que presente una capa polimérica porosa
unida a una capa polimérica no porosa.

Una mezcla seca de 13,46 gramos de poli (6xido de etileno) con un peso molecular,
aproximadamente, de 7,000,000 (comercialmente disponible en Dow Chemical Co., situada en
Midland, Michigan) y 24,60 gramos de GUR 1020 (comercialmente disponible en Ticona,
situada en Auburn Hills, Michigan) fue moldeada por comprensién hasta conseguir una pieza
de trabajo maciza. El proceso de moldeo por compresion utilizd una temperatura de fusion,
aproximadamente, de 160° C a, aproximadamente 177° C, una presion de consolidacion,
aproximadamente, de 8,27 MPa a, aproximadamente, 11,03 MPa, y un tiempo de inmersion
aproximadamente, de 10 minutos a, aproximadamente, 20 minutos. La pieza de trabajo maciza
fue entonces extraida con agua a temperatura ambiente durante un periodo de 1 a 2 dias o
hasta que, de modo aproximado, del 95% a, aproximadamente, del 100% del polimero soluble
en agua, esto es, el poli (6xido de etileno) fue eliminado de la pieza de trabajo. La utilizacion de
este procedimiento da como resultado una estructura de poros interconectados con un volumen
de porosidad, aproximadamente, de un 20% a, aproximadamente, un 50% y un tamafno de los
poros que oscila entre, aproximadamente, 10 um de diametro a, aproximadamente, 400 um de
diametro. Sin embargo, el procedimiento especifico desarrollado en este ejemplo se tradujo en
una porosidad, aproximadamente, del 30%.
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REIVINDICACIONES

Un procedimiento de preparacién de un dispositivo ortopédico polimérico
implantable que presenta una primera capa polimérica organica unida a una
segunda capa polimérica organica, en el que (i) la primera capa polimérica organica
presenta una primera porosidad, (ii) la segunda capa polimérica organica presenta
una segunda porosidad y (iii) la primera porosidad es mayor que la segunda
porosidad, caracterizado porque el procedimiento comprende:

la embebicién en la primera capa polimérica organica (a) de un primer porégeno
que comprende una sal soluble en agua, y (b) de un segundo porégeno que
comprende un polimero soluble en agua; y

la puesta en contacto de los primero y segundo porégenos con el agua para
provocar la creacion de poros en la primera capa polimérica organica.

El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que la primera capa del componente
de soporte polimérico incluye UHMWPE (polietileno de peso molecular ultra alto).

El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que la segunda capa del componente
de soporte polimérico incluye UHMWPE reticulado.

El procedimiento de la reivindicacion 3, en el que la porosidad de la primera capa del
componente de soporte polimérico oscila entre un 20% y un 50%.

El procedimiento de la reivindicacion 3, en el que la primera capa presenta unos
poros cuyo tamano oscila entre 10 ym de diametro y 400 uym de diametro.

El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la primera capa del componente
de soporte polimérico incluye UHMWPE, y la segunda capa del componente de
soporte polimérico incluye UHMWPE reticulado.

EL procedimiento de la reivindicacion 1, en el que la primera capa del componente
de soporte polimérico incluye PMMA
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El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que la primera capa del componente
de soporte polimérico incluye PMMA y la segunda capa del componente de soporte
polimérico incluye UHMWPE reticulado.

El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que la primera capa del componente
de soporte polimérico presenta una estructura porosa abierta.
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