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DESCRIPCION

Antecedentes de la invencién

1. Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a implantes ortopédicos, y mas concretamente a superficies de apoyo articular para
implantes ortopédicos.

2. Descripcion del estado de la técnica relacionado

Los implantes ortopédicos utilizados para reconstruir una articulaciéon de un paciente incluyen tipicamente dos mitades
de implante, definiendo cada mitad del implante una superficie de apoyo articular. Por ejemplo, un implante ortopédico
de rodilla incluye un componente proximal que se sitda en el fémur, y un componente distal que se sitla en la tibia. El
componente proximal incluye tipicamente una superficie de apoyo articular metalica que pivota sobre una superficie de
apoyo articular no metdlica, definida por el componente tibial de la rodilla. La superficie de apoyo no metdlica puede
estar formada de un bloque de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE), que se mecaniza para definir la
superficie de apoyo articular. La superficie de apoyo no metalica estd unida a una bandeja tibial y es transportada por la
misma, la cual a su vez esta fijada a un tallo insertado en el canal intramedular de la tibia. El documento EP 0729981 Al
describe un procedimiento para preparar un articulo moldeado de UHMWPE.

Resumen de la invencién

La presente invencidn proporciona un procedimiento para fabricar una superficie de apoyo articular para su uso en un
implante ortopédico, en el que un bloque de UHMWPE reticulado se conforma a una forma casi neta y se reforma bajo
temperatura y presion para definir una superficie de apoyo articular de forma neta. El procedimiento de acuerdo con la
invencion se define en la reivindicacion 1. Modos de realizacion adicionales de la invencion se definen en las
reivindicaciones dependientes.

La invencion comprende, en una forma de la misma, un procedimiento de fabricacion de una superficie de apoyo
articular para su uso en un implante ortopédico. Un bloque de polietileno de peso molecular ultra alto es irradiado con
suficiente energia de radiacién para reticular al menos una porcién del polietileno de peso molecular ultra alto. El bloque
irradiado se sitta en un aparato de reformado que tiene una superficie de apoyo articular complementaria. El bloque se
calienta y comprime contra la superficie de apoyo articular complementaria, formando por lo tanto la superficie de apoyo
articular.

Una ventaja de la presente invencidon es que se proporciona una superficie de apoyo articular de forma neta con un
acabado superficial, una resistencia al desgaste y una resistencia a la abrasiéon mejorados.

Otra ventaja es que no se requiere un mecanizado adicional para definir la superficie de apoyo articular una vez
reformada la superficie de apoyo articular bajo temperatura y presion.

Breve descripcién de los dibujos

Las caracteristicas y ventajas de la invencién anteriormente mencionada y otras, y el modo de conseguirlas, se haran
mas aparentes, y la invencidon sera mejor comprendida, con referencia a la siguiente descripcion de un modo de
realizacion de la invencién, tomada en conjunto con los dibujos adjuntos, en los que:

La fig. 1 es un diagrama de flujo que ilustra un modo de realizacion del procedimiento de fabricacién de una
superficie de apoyo articular de la presente invencion;

la fig. 2 es una vista en perspectiva de un modo de realizacion de una superficie de apoyo articular de una forma
casi neta de la presente invencién, mostrada en asociaciéon con una bandeja tibial; y

la fig. 3 es una vista en planta de un conjunto de molde de compresién y plato calefactor utilizado en el
procedimiento mostrado en la fig. 1.

Caracteres de referencia correspondientes indican piezas correspondientes a lo largo de las diversas vistas. El ejemplo
mostrado aqui ilustra un modo de realizacion preferido de la invencién, en una forma, y tal ejemplo no debe ser
considerado como limitativos del alcance de la invencién en modo alguno.

Descripcion detallada de la invencién

En referencia a continuacion a los dibujos, y mas en particular a la fig. 1, se muestra un modo de realizacion de un
diagrama de flujo que ilustra un procedimiento de fabricacién de una superficie de apoyo articular 12 (fig. 2) para su uso
en un implante ortopédico, tal como un implante tibial de rodilla 14.

El procedimiento de fabricacion 10 de la superficie de apoyo articular 12 comienza con la etapa de conformar un bloque
16 de UHMWPE a una forma casi neta (bloque 18). Mas concretamente, el bloque 16 se conforma utilizando procesos
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de mecanizado conocidos tales que los bordes laterales periféricos del bloque 16 se conformen sustancialmente a la
forma general deseada del bloque 16 en su estado completado. El contorno general de la superficie de apoyo articular
12 formada en el bloque 16 puede estar conformado sustancialmente, o puede ser dejado generalmente plano,
dependiendo de la cantidad de deformacion fisica de la superficie de apoyo articular 12 durante el procedimiento 10 de
la presente invencion. En el modo de realizacion mostrado, el bloque 16 se conforma con un contorno aproximado de
una superficie de apoyo articular de forma neta.

El blogue 16 conformado a una forma casi neta es irradiado a continuacién con una cantidad de energia de radiacion
suficiente para reticular al menos una porcién del UHMWPE (bloque 20). Preferiblemente, el bloque conformado a una
forma neta se irradia en un entorno bajo en oxigeno para evitar la oxidacion durante la etapa de irradiacion, y se
mantiene en un entorno bajo en oxigeno hasta la etapa de reformado. Alternativamente, un bloque de mayor tamafio
puede ser irradiado y mecanizado a continuacién para retirar cualquier capa externa oxidada previamente a la etapa de
reformado. Dependiendo de la cantidad de energia de radiacion utilizada durante el proceso de reticulacion, se reticula
al menos el UHMWPE contiguo a la superficie de apoyo articular 12, para proporcionar propiedades de resistencia al
desgaste y a la abrasion mejoradas. La energia de radiacién adopta preferiblemente la forma de radiacion de haz de
electrones, pero puede adoptar asimismo la forma de radiacion de rayos gamma, radiacion de rayos X, radiacion
ultravioleta, radiacién de haz de neutrones, o radiacion de haz de protones. En el modo de realizacion mostrado, el
UHMWPE del bloque 16 es reticulado utilizando un haz de electrones de 10 MeV que proporciona una dosis de
radiacion total de entre 25 y 500 kGy, aproximadamente, preferiblemente entre 100 y 250 kGy, y més preferiblemente
entre 140 y 180 kGy. La cantidad de penetracién de la radiacion puede ser variada para proporcionar diferentes
propiedades fisicas. Se puede utilizar una fuente de radiacién de menor potencia para proporcionar menor penetracion,
o se pueden apantallar porciones del bloque 16 para reducir la penetracion. Las porciones del bloque 16 con una mayor
dosis de radiacion tendran una mayor resistencia al desgaste y a la abrasion, mientras que otras porciones del bloque
16 con una menor dosis de radiacion tendran una mayor resistencia a la traccion, resistencia a impactos, y robustez
ante fracturas.

Una vez que el bloque 16 es reticulado utilizando energia de radiacion, el bloque 16 es situado a continuacién en un
aparato de reformado que tiene una superficie de apoyo complementaria contra la cual se comprime el bloque 16 para
formar la superficie de apoyo articular utilizada en el implante ortopédico 14 (bloque 22). En el modo de realizacion
mostrado, el aparato de reformado tiene la forma de un molde de compresién 24 que tiene dos mitades de molde 26 y
28 que definen una cavidad de molde 30 entre ambas. La cavidad de molde 30 definida por la mitad de molde 26 incluye
la superficie de apoyo articular 32 complementaria contra la cual es comprimido el bloque 16 para definir la superficie de
apoyo articular 12.

El blogue 16 se sitla con la superficie de apoyo articular 12 conformada a una forma casi neta contigua a la superficie
de apoyo articular 32 complementaria en la cavidad de molde 30. Las mitades de molde 26 y 28 se ensamblan entre si a
continuacion y se reduce la cantidad de oxigeno en la cavidad de molde 30 (bloque 36). La reduccién de la cantidad de
oxigeno en la cavidad de molde 30 durante el proceso de fabricacion impide la oxidacion del UHMWPE durante las
etapas subsiguientes de calentamiento y compresion, como se describira a continuacion. El oxigeno en la cavidad de
molde 30 puede ser reducido aplicando una presién de vacio a la cavidad de molde 30 utilizando una fuente de vacio
(no mostrada) unida a un puerto 34 dispuesto en comunicacion con la cavidad de molde 30. Alternativamente, se puede
introducir en la cavidad de molde 30 un gas inerte, tal como nitrégeno o argén, a través del puerto 34.

El molde de compresién 24 se sitla entre una pareja de platos 38 que proporciona la doble funcién de comprimir entre
si las mitades de molde 26 y 28 (indicadas por las lineas 40), asi como calentar las mitades de molde 26 y 28 por
transferencia de calor, principalmente por conduccién (bloque 44). Cada plato 38 incluye un calefactor integral (no
mostrado) que esta conectado a una fuente de potencia eléctrica, tal como a través de conductores eléctricos 42.

El bloque 16 es comprimido y calentado simultaneamente de modo que el bloque 16 es reformado con una superficie de
apoyo articular de forma neta (bloque 44). Durante el proceso de reformado, el bloque es calentado preferiblemente por
encima del punto de fusion del UHMWPE. Calentar el UHMWPE por encima de su punto de fusion permite que los
radicales libres en el UHMWPE formados durante la etapa de reticulacion reaccionen con otros radicales libres en el
UHMWPE, formando por lo tanto un enlace estable. La cantidad de tiempo requerido durante el proceso de reformado
para formar la superficie de apoyo articular 12 de forma neta y para permitir la reduccion de radicales libres en el
UHMWPE es dependiente por supuesto de la temperatura a la cual tenga lugar el proceso de reformado. La cantidad de
tiempo requerido durante el proceso de reformado puede llevar de unos pocos minutos a varias horas, dependiendo de
si se eleva sustancialmente la temperatura del UHMWPE por encima del punto de fusion del mismo, o si se mantiene en
el punto de fusién del mismo o ligeramente por debajo.

Una vez que la superficie de apoyo articular 12 de forma neta se forma en el bloque 16 en el molde de compresion 24,
el bloque 16 se enfria y se retira del molde de compresién 24 (bloque 46). Una porcién del bloque 16 se mecaniza a
continuacion utilizando cualquier proceso de mecanizado adecuado para permitir que el bloque 16 case con el implante
tibial de rodilla 14. Por ejemplo, la porcién del bloque 16 a un lado de la linea discontinua 48 opuesta generalmente a la
superficie de apoyo articular 12 puede ser conformada y/o retirada utilizando procesos de mecanizado adecuados para
permitir que el bloque 16 case con el implante tibial de rodilla 14. Por supuesto, el bloque 16 puede ser mecanizado
para definir estructuras adecuadas de llave y/o blogueo para la interconexiéon con el implante tibial de rodilla 14 (bloque
50).
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En el modo de realizacién mostrado, el bloque 16 es reformado bajo temperatura y presion utilizando un molde de
compresién 24 y platos calefactados 38. Sin embargo, se pueden utilizar otros procedimientos de reformado adecuados
gue apliquen temperatura y presion, tales como técnicas de conformado isostéatico, estampacion, termoformado, etc.

El procedimiento de la presente invencion de conformar una superficie de apoyo articular para su uso en un implante
ortopédico proporciona una superficie de apoyo articular con propiedades fisicas mejoradas. Al limitar la profundidad de
penetracion de la energia de radiacion que se utiliza durante la reticulacién, el UHMWPE que define la superficie de
apoyo articular se dota de propiedades de resistencia a la abrasion y al desgaste mejoradas, y la porcion de bloque 16
gue recibe dosis de energia de radiacion menores tiene otras propiedades fisicas superiores, tales como resistencia a la
traccion, resistencia a impactos, y robustez ante fracturas. El reformado del bloque 16 bajo presién y temperatura para
definir la superficie de apoyo articular 12 de forma neta proporciona una superficie de apoyo articular 12 con un acabado
superficial mejorado en comparacion con superficies de apoyo articular mecanizadas. La lisura mejorada de la superficie
de apoyo articular 12 de forma neta reduce la friccion durante su uso en un paciente.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para fabricar una superficie de apoyo articular (12) para su uso en un implante ortopédico (14), que
comprende las etapas de:

proporcionar un blogue (16) de polietileno de peso molecular ultra alto;

irradiar dicho bloque (16) con suficiente energia de radiacién para reticular al menos una porcion de dicho
polietileno de peso molecular ultra alto;

situar dicho bloque (16) irradiado en un aparato de reformado que tiene una superficie de apoyo articular (32)
complementaria; y

reformar dicho bloque (16) calentando dicho bloque (16) y comprimiendo dicho bloque (16) contra dicha
superficie de apoyo articular (32) complementaria, formando por ello dicha superficie de apoyo articular (12),

caracterizado porque el procedimiento comprende la etapa adicional de conformar dicho bloque (16) con una
superficie de apoyo articular (12) de una forma casi neta previamente a dicha etapa de reformado, y dicha etapa
de reformado proporciona dicho bloque (16) como una superficie de apoyo articular (12) de una forma neta.

2. El procedimiento de la reivindicacion 1, que comprende las etapas adicionales de:
retirar dicho bloque (16) de dicho aparato de reformado; y

mecanizar una porcion de dicho blogue (16) distinta de dicha superficie de apoyo articular (12), con lo que dicho
bloque (16) casa con dicho implante ortopédico (14).

3. El procedimiento de la reivindicacién 1, que comprende la etapa adicional de reducir la cantidad de oxigeno en dicho
aparato de reformado previamente a dicha etapa de reformado.

4. El procedimiento de la reivindicacién 3, en el que dicha etapa de reducir la cantidad de oxigeno en dicho aparato de
reformado comprende uno de:

aplicar una presion de vacio en dicho aparato de reformado; e
introducir un gas inerte en dicho aparato de reformado.

5. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que dicho bloque (16) es calentado a una temperatura que permite que
los radicales libres en dicho polietileno de peso molecular ultra alto reaccionen entre si y formen entre si enlaces
estables.

6. El procedimiento de la reivindicacion 5, en el que dicho bloque (16) es calentado por encima del punto de fusion de
dicho polietileno de peso molecular ultra alto.

7. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que dicho aparato de reformado comprende un molde de compresion
(24).

8. El procedimiento de la reivindicacién 7, en el que dicho molde de compresién (24) incluye dos mitades de molde (26,
28) que definen una cavidad de molde (30) entre ambas, dicho bloque irradiado (16) se sitta en dicha cavidad de molde
(30), y dicho aparato de reformado comprende ademas una pareja de platos calefactados (38) para comprimir dichas
mitades de molde (26, 28) entre si y calentar dichas mitades de molde (26, 28).

9. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que dicha superficie de apoyo articular (12) de dicho bloque (16) se le
suministra una dosis de energia de radiacién mayor que a otra porcion de dicho bloque (16).

10. El procedimiento de la reivindicacién 1, en el que dicha etapa de conformado tiene lugar tras dicha etapa de
irradiacion.

11. El procedimiento de la reivindicacion 1, en el que dicha energia de radiacién consiste en una de entre rayos gamma,
rayos X, radiacion ultravioleta, haz de particulas neutrénicas, haz de particulas proténicas, y haz de particulas
electronicas.

12. El procedimiento de la reivindicaciéon 1, en el que dicha superficie de apoyo articular (12) esta configurada para su
uso con un implante tibial de rodilla (14).
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CONFORMAR EL BLOQUE
A UNA FORMA CERCANA
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FIG. 1
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