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DESCRIPCION
Elemento protésico integrado
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un elemento protésico integrado para aplicaciones en proétesis y remplazos de
hueso.

De forma mas precisa, la presente invencion se refiere a un elemento protésico integrado y al método relativo de
produccioén, que puede usarse para la restauracion de articulaciones animales, mas especificamente, articulaciones
humanas.

La invencion se aplica al campo médico de implantes de prétesis de hueso y remplazos de hueso.
Antecedentes de la invencion

Las protesis son conocidas, que se aplican en partes del cuerpo humano o animal, normalmente fabricadas
esencialmente por un soporte o cubierta metdlica a la cual se acopla de forma sélida un inserto hecho de material
plastico, que facilita el deslizamiento de la parte movil de la proétesis, permitiendo por tanto que se mueva y
reduciendo el desgaste en las partes.

La eleccién del material para el soporte metalico y el material plastico del inserto esta dictaminada por el uso de
materiales biocompatibles; generalmente el soporte metélico se fabrica de titanio puro aleaciones de titanio,
aleaciones de tantalio, aleaciones de cobalto, mientras que el material plastico es, por ejemplo, de polietileno de alta
peso molecular, policarbonato-uretano, poliéter éter cetona o materiales similares.

Se sabe fabricar al menos la superficie externa del soporte metalico con una estructura porosa, cuya funcion es
permitir que el hueso se una después de una operaciéon de implante, promoviendo por tanto el proceso de
osteointegracion progresiva del elemento protésico.

La estructura porosa, si también esta presente en la superficie interna, o parte de ella, no solamente permite el
proceso de osteointegracion, sino que también puede usarse para facilitar la solidarizacion de un inserto de
desgaste hecho de material plastico.

Uno de los métodos usados para fabricar la estructura porosa es DMSLS (Sinterizado Selectivo Directo de Metal por
Laser). Este método permite fabricar productos y componentes de material metalico con un proceso de solidificacion
de capas sucesivas, con un grosor predefinido, de polvos de material metalico, usando haces laser. Otra técnica es
EBM (Fusion por Haz de Electrones), que permite fabricar componentes, por ejemplo, de titanio, partiendo de un
bafio de polvos de titanio, mediante un proceso de fusién en condiciones de alto vacio y solidificacion de capas
sucesivas como en la técnica de DMSLS.

En soluciones conocidas, el inserto se fabrica normalmente por anticipado ya en la forma que tendra que tener una
vez hecho sélido con el elemento protésico, y después se une al mismo durante el curso de la operacion de
implante, o ya preparado por anticipado.

Para permitir que el inserto plastico se haga sdlido con el soporte metdlico, una solucién conocida proporciona que
el inserto plastico, ya preformado, se caliente hasta que se alcance un nivel preestablecido de consistencia blanda, y
posteriormente las dos partes, la plastica y metdlica, se hacen sélidas entre si por presion, haciendo de este modo
que una parte de la superficie del material plastico penetre, de un modo controlado, en los poros del elemento
metalico.

Una desventaja de esta solucién es que es necesario controlar cuidadosamente el nivel de calentamiento y de
penetracion del inserto plastico en el soporte metdlico, porque los poros no deben llenarse completamente ya que
estos son necesarios para el proceso de osteointegracion después del implante.

Otra desventaja de este tipo de elemento protésico es que es necesario fabricar el inserto plastico por anticipado en
la forma deseada, que implica operaciones adicionales, y también reduce la posibilidad de mantener en
almacenamiento una serie de inserto de un forma y tamafio adecuados.

El documento US-B1-6.682.567 describe un componente protésico que tiene una superficie externa adecuada para
osteointegracion y un revestimiento polimérico interno. El componente protésico, en la solucion descrita, se obtiene
en material ceramico, partiendo de un cuerpo verde que esta revestido sobre el lado interior y el lado exterior por
una capa porosa, y después de sinteriza en el horno.

En el interior del cuerpo ceramico después se inyecta el revestimiento polimérico interno. De forma adicional, el
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documento US'567 hipotetiza el uso de cualquier sustancia metalica para hacer la carcasa, por ejemplo, titanio. El
método para fabricar la carcasa porosa de titanio no se describe.

El documento US 2009/0084491 Al describe otra solucién en que se aplica una capa porosa, por ejemplo, se pega
o suelda, en una base metalica, y después se une la capa polimérica sobre la capa porosa.

El documento WO 2006/078662 Al describe, en la realizacién de la fig. 2, una prétesis de disco, con capacidad de
fijarse entre huesos vertebrales. La protesis de disco comprende dos placas rigidas externas y un nucleo
elastomérico flexible interpuesto entre las dos placas rigidas.

Un propésito de la presente invencion es fabricar un elemento protésico del tipo indicado anteriormente, que es mas
facil de fabricar, evitando operaciones complejas de preparacion y limitando los tiempos y costes de produccion.

Otro propésito de la presente invencion es evitar operaciones de preformado del inserto plastico antes de que se
haga solido con la estructura de soporte, y evitar tener que manejar reservas en almacenamiento.

Otro propésito de la presente invencion es conseguir una unién mas estable y resistente del material metalico y el
material plastico.

Otro proposito de la presente invencién es permitir la fabricacion de elementos protésicos integrados con un grosor
mas limitado en comparacion con elementos protésicos integrados del estado de la técnica.

El solicitante ha ideado, ensayado y plasmado la presente invencién para superar los inconvenientes del estado de
la técnica y obtener estos y otros propositos y ventajas.

Sumario de la invencion

La presente invencion se expone y caracteriza las reivindicaciones independientes, aunque las reivindicaciones
dependientes describen otras caracteristicas de la invencion o variantes a la idea principal de la invencion.

De acuerdo con los propdsitos anteriores, puede usarse un elemento protésico integrado de acuerdo con la presente
invencion para operaciones de implante de hueso como prétesis para el fémur, hombro, rodilla y demas. El elemento
protésico también es aplicable como relleno o remplazo de hueso, inserto, carcasa o similares.

El elemento protésico integrado de acuerdo con la invencion comprende al menos un soporte metalico y un inserto
hecho de material plastico, acoplado con al menos una primera superficie del soporte metalico para definir una
superficie de desgaste, o inserto, con un grosor ajustable segun se desee.

En el lado opuesto, a la primera superficie, el soporte metalico comprende una segunda superficie pretendida para
acoplarse con la parte de hueso en que se instala la prétesis o remplazo de hueso.

De acuerdo con la presente invencidn, la primera superficie comprende cavidades u orificios distribuidos de un modo
sustancialmente uniforme y adecuado para el anclaje y solidarizacion del material plastico que compone el inserto,
mientras que la segunda superficie comprende una capa o estructura porosa adecuada para optimizar el anclaje del
hueso, en que la primera superficie y la segunda superficie estan separadas por una capa compacta que detiene el
material plastico en la etapa de moldeo para formar el inserto plastico, en que las cavidades u orificios de la primera
superficie tienen formas y tamafios mas grandes que, y en cualquier caso diferentes de, los poros de la segunda
superficie.

Para dar un ejemplo, los tamafios de los poros en la capa de anclaje de hueso varian en un intervalo de
aproximadamente 250 a aproximadamente 1000 um, mientras que el tamafio en anchura de los orificios y cavidades
en la capa de solidarizacion del material plastico varia de 1200 a 2500 um y mas, de acuerdo con los tamafios
globales del elemento protésico.

El inserto plastico se obtiene al menos parcialmente por introduciendo material plastico en un estado liquido o
semiliquido en las cavidades u orificios de la capa de solidarizacion hecha en la primera superficie.

La capa compacta contiene el material plastico liquido cuando se introduce, evitando que penetre y se distribuya
sobre la superficie opuesta del soporte metalico.

Por capa de solidarizacion se entiende cualquier estructura que tenga orificios o aberturas superficiales que se
extienden en el interior y crean al menos cortes sesgados, 0 que tiene una serie de cavidades abiertas que
intercomunican y conectan entre si, o que permite el anclaje del inserto plastico y lo hace solido con la capa de
soporte metalico.

El inserto se obtiene introduciendo el material plastico en su estado liquido o semiliquido, en primer lugar, hasta que
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las cavidades u orificios de la capa de solidarizacion se llenan completamente, y después introduciendo material
adicional para formar, en el lado donde se introduce el material plastico, fuera de dicha capa de solidarizacién, un
inserto protuberante con la forma y tamafio deseados. La forma y tamafo del elemento protésico integrado es
coherente en cada ocasion con el tipo de aplicacion.

El soporte metdlico se fabrica de forma ventajosa de titanio y/o cobalto y/o tantalio y/o aleaciones de los mismos.

El inserto plastico se fabrica de un material polimérico, de forma ventajosa elegido entre un grupo que comprende
polietileno, policarbonato-uretano, poliéter éter cetona.

En este caso, es ventajoso usar poliéter éter cetona y policarbonato-uretano porque después de la fusion, esto
materiales tienen una viscosidad adecuada para facilitar el proceso de moldeo en la estructura porosa.

La presente invencién también se refiere a un método para la produccion del elemento protésico integrado.

El método comprende una primera etapa en que se fabrica el soporte metalico, que tiene al menos una primera
superficie y una segunda superficie separadas por una capa compacta, en que se hacen cavidades u orificios sobre
la primera superficie para definir una capa de solidarizacion, mientras que existe una porosidad superficial en la
segunda superficie, y una segunda etapa de introduccién, moldeo o inyeccion de material plastico en estado liquido
o semiliquido, que penetra en las cavidades u orificios de la capa de solidarizaciéon hasta que alcanza la capa
compacta, en que los orificios o cavidades se extienden en el interior y crean al menos cortes sesgados, 0 son
cavidades abiertas que intercomunican y conectan entre si, y en que el soporte metalico y las relativas superficies
primera y segunda se fabrican en un Unico proceso usando la técnica EBM (Fusion por Haz de Electrones).

Breve descripcién de los dibujos

Estas y otras caracteristicas de la presente invencion llegaran a ser evidentes a partir de la siguiente descripcion de
una forma preferente de realizacion, dada como ejemplo no restrictivo con referencia a los dibujos adjuntos en los
que:

- lafig. 1 es una vista tridimensional de una primera configuracion del elemento protésico integrado de acuerdo
con la presente invencion;

- las fig. 2 y 3 muestran vistas, lateral y tridimensional respectivamente, de formas alternativas de realizacién de la
invencion;

- lafig. 4 muestra una vista tridimensional de un elemento protésico integrado que tiene orificios pasantes para la
unién del elemento protésico al hueso;

- lafig. 5 es una vista tridimensional de otra forma de realizacion de la invencion;

- las fig. 6 y 7 son vistas seccionadas respectivamente de una cabeza femoral y un acetdbulo de acuerdo con la
presente invencion;

- la fig. 8 es una representacion esquematica de un método para inyectar el material plastico para conseguir la
invencion;

- las fig. 9a-9c, 10a-10c y 1la-11c muestran, respectivamente en vistas seccionada en plano y en perspectiva,
otras formas de realizacién del elemento protésico de acuerdo con la presente invencion, donde en la vista en
plano y la vista en perspectiva, la capa de material plastico se ha omitido, por motivos de claridad de ilustracion.

Descripcion detallada de algunas formas preferentes de realizacion

En los dibujos a los cuales se hara referencia para la descripcion de algunas formas de realizacion, las partes
funcionales que realizan las mismas funciones tienen los mismos numeros de referencia. En particular, un elemento
protésico integrado de acuerdo con la presente invencion se indica en su totalidad por el nUmero de referencia 10.

Con referencia a la fig. 1 se muestra una primera forma simplificada de realizacion del elemento protésico integrado
10.

El elemento protésico integrado 10 en la fig. 1 comprende un soporte metdlico 30 y un inserto plastico 13 hecho
sélido en dicho soporte metdlico 30.

El soporte metalico 30 comprende una primera superficie, por ejemplo, interna, que define una primera capa o capa
de solidarizacién 11 del inserto plastico 13; en una posicidn directamente adyacente a la capa de solidarizacién 11
existe una capa compacta 14.

La capa de solidarizacion 11 tiene orificios y/o cavidades 12 ciegas sobre la superficie que se extienden de forma
interna e intercomunican entre si. En las figs. 11a-11c se muestra un ejemplo de esta configuracion.

En otras formas de realizacion, la capa de solidarizacion 11 puede comprender estructuras de unién, tales como, por
ejemplo, redes con una malla regular, tal como una cuadricula (fig. 9a-9c) o cruz (fig. 10a-10c), conectadas entre si,
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en proximidad a las interconexiones, con elementos verticales, estando unido el conjunto a la capa compacta 14.
Los orificios o cavidades 12 tienen anchuras relativamente grandes, que pueden variar de 1200 a 2500 pm y mas.

Otras formas de realizacion de la capa de solidarizacion comprenden superficies que tienen orificios cénicos con
ejes que se extienden en el interior del soporte, inclinados unos con respecto a otros, o no.

En otras formas de realizacién, la capa de solidarizacion 11 consiste en estructuras tipo "arafia", que estan unidas de
forma sélida en proximidad a sus bases, a la capa compacta 14, como con referencia a la fig. 7 y fig. 10c.

Si el inserto plastico 13 se fabrica sobre superficies irregulares que tienen formas curvadas en general, la capa de
solidarizacion 11 puede consistir en orificios 12 con una seccién circular o cuadrada, o cualquier otra forma, con una
extension regular perpendicular a la superficie donde se hacen los orificios. En las figs. 11a, 11b y 11c, se muestra
un ejemplo de esta configuracion, donde en este caso los orificios 12 tienen una seccion circular de modo que se
genera una malla, soportada por postes capaces de crear intersticios entre las superficies y de permitir que el inserto
13, una vez solidificado, permanezca firmemente unido al soporte metalico 30.

De acuerdo con otras formas de realizacion de la presente invencién, los orificios 12 con una seccién circular,
cuadrada o cualquier otra forma estan interconectados de modo que definen elementos de union.

En otras formas mas de realizacion, los orificios 12 no estan interconectados.

Se entiende que cualquier forma sea cual sea de estructura de cavidad, o estructuras alternativas, que permitan que
solidarice el material plastico del inserto 13, después de que se haya moldeado y enfriado, tiene que considerarse
comprendido dentro del campo de la presente invencién.

En el caso mostrado en la fig. 1, como se dice, la capa de solidarizacion 11 tiene cavidades 12 que se rellenan con
material plastico moldeado en estado liquido o semiliquido, y el material plastico entonces esta contenido por la capa
compacta 14. Después de moldear el material plastico 13, se forma un inserto plastico 13, con una altura o grosor
deseado y estrechamente interconectada a la capa de solidarizacion 11.

Esta claro que, en esta descripcion, se usa el término "capa” por conveniencia para indicar la capa compacta 14 y la
capa de solidarizacién 11 de material metdlico; sin embargo, esto no significa que haya dos capas separadas unidas
posteriormente, sino que el mismo cuerpo tiene partes con diferentes propiedades morfolégicas (material compacto
en un lado, estructura porosa en el otro).

La capa de solidarizacién 11 y la capa compacta 14 se hacen sélidas con un material a base de titanio puro, o una
aleacion del mismo, o aleaciones de cobalto, aleaciones de tantalio y/o aleaciones de los mismos, o cualquier otra
aleacion biocompatible.

El material plastico también debe tener propiedades biocompatibles, buenas propiedades de resistencia mecanica,
resistencia a desgaste y propiedades fisico-quimicas tales como para facilitar la inyeccién dentro de una estructura
porosa que, para dar un ejemplo no restrictivo, puede estar hecha de material polimérico, elegido ventajosamente
entre un grupo que comprende polietileno, policarbonato-uretano, poliéter éter cetona o similares.

En este caso, es ventajoso usar poliéter éter cetona y policarbonato-uretano, ya que estos materiales, después de
fundirse, tienen una viscosidad adecuada para facilitar el proceso de moldeo en la capa de solidarizacion 11 del
soporte metalico 30.

Sobre la superficie o lado opuesto, el elemento protésico 10 tiene una segunda capa o capa porosa 16, fabricada
contigua a la capa de soporte compacta 14.

La capa porosa 16 es capaz de promover la osteointegracion del elemento protésico 10 completo en el hueso, de
modo que se fabrican poros sobre la misma, o incluso microporos, que con el tiempo aseguran un alojamiento eficaz
del elemento 10 en el hueso.

La presencia de la capa compacta 14 que actia como elemento de tope para el material plastico de molde o que
forma el inserto 13 garantiza que la porosidad de la capa porosa 16 no se comprometa por el material plastico.

La capa porosa 16 normalmente tiene poros de forma y tamafio mas pequefios que lo orificios y cavidades 12 de la
capa de solidarizaciéon 11, ya que los primeros estan pretendidos para osteointegracion y los segundos estan
pretendidos para el anclaje del material plastico que forma el inserto 13.

En particular, los poros de la capa porosa 16 pueden variar en un intervalo de aproximadamente 250 a
aproximadamente 1000 pm,
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Una caracteristica de la presente invencién es que el soporte metalico 30, con sus capas de solidarizacion 11,
compacta 14 y porosa 16, se obtiene mediante la Técnica de Fusion por Haz de Electrones, o EBM, descrita en mas
detalle posteriormente en este documento.

Esta técnica asegura que es posible obtener las caracteristicas geométricas y dimensionales deseadas, con extrema
precision, tanto en términos de cortes sesgados y cavidades ciegas para la capa de solidarizaciéon 11, como en
términos de poros y microorificios para la capa porosa 16, y también en términos de altura y densidad de la capa
compacta 14.

Las figs. 2 y 3 muestran dos formas alternativas de realizacion del elemento protésico integrado 10 de acuerdo con
la invencion, que muestran que las formas del elemento protésico integrado 10 pueden ser diferentes dependiendo
del tipo de aplicacién requerida.

En particular, estas soluciones muestran un perno de fijacion 17 fabricado de material metalico compacto, hecho
sélido con la capa compacta 14 y a través de la segunda capa porosa 16.

El perno 17 sirve para unir el elemento protésico integrado 10 completo en el hueso y, de acuerdo con las
aplicaciones, puede integrarse con elementos de unién adicionales no mostrados en los dibujos.

En estos casos, la fig. 2 muestra un inserto de tibia mientras que la fig. 3 muestra un inserto de glenoide.

La fig. 4 muestra una variante en que el elemento protésico integrado 10 comprende orificios pasantes 18 que
permiten unirlo a la pared del hueso en que se hara el implante; los orificios pasantes 18 estan delimitados cada uno
por una pared anular 19 hecha de material compacto para reforzar el orificio restrictivo 18 y para permitir la insercion
de tornillos (no mostrados en el dibujo).

La fig. 5 muestra otra forma alternativa de realizacion, en que el inserto de tibia de la fig. 2 no tiene el perno de
fijacion 17 y el inserto plastico 13 esta hecho con una forma geométrica adecuada para conformarse y permitir el
deslizamiento de una articulacion de rodilla.

La fig. 6 muestra un ejemplo de la aplicaciéon del elemento protésico integrado 10 de acuerdo con la presente
invenciéon a una protesis para la cabeza del fémur; un elemento protésico de forma similar y la misma conformacion
puede aplicarse en una protesis de una cabeza de humero.

La fig. 7 muestra un ejemplo de la aplicacién del elemento protésico integrado 10 a un acetabulo.

El método para fabricar el elemento protésico integrado comprende una etapa de fabricar el soporte metalico 30 y
una etapa de introducir el material plastico en un estado liquido o semiliquido.

El soporte metalico 30 se fabrica, como se dice, usando la técnica conocida como EBM (Fusion por Haz de
Electrones).

Esta técnica proporciona fusién, en condiciones de alto vacio y con un aparato adecuado para EBM, de un bafio de
polvos del tamafio de grano deseado de material metélico mediante un haz de electrones de alta velocidad.

Los polvos de material metdlico, del tamafio de grano deseado, se depositan en capas sucesivas en el lugar
deseado y en la secuencia predefinida deseada, y se hacen fusionar para formar las capas, por ejemplo 11, 14y 16
de material metalico de acuerdo con la presente invencion.

La técnica EBM usada en la etapa de fabricacion del soporte metalico 30 puede remplazarse por una técnica
equivalente, tal como, por ejemplo, la técnica conocida como DMSLS (Sinterizado Selectivo Directo de Metal por
Laser), en que la fusién del bafio de polvos se realiza mediante un rayo laser de alta potencia.

Una vez se ha obtenido el soporte metalico 30 como se ha descrito anteriormente, el método entonces continta
introduciendo el material plastico en las cavidades 12 de la capa de solidarizaciéon 11 y, al mismo tiempo, para
formar el inserto plastico 13.

La fig. 8 muestra esquematicamente un posible método de inyeccion del material plastico para fabricar el inserto
plastico 13.

El soporte metalico 30 se inserta en un molde 20 y se cierra con un contramolde 21 para formar una camara de
inyeccion 25; el contramolde 21 esta equipado con un dispositivo de inyeccion 26 que comprende un canal de
inyeccion 22 para inyectar el material plastico y un medio de presurizacion 23. Un dispositivo de extraccion 24
entonces permite extraer el elemento protésico 10 del molde 20 una vez ha terminado la inyeccion y se ha enfriado
el material plastico.
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En particular, el soporte metalico 30 se inserta en el molde 20 obtenido de la etapa previa de produccién por EBM y
se cierra por el contramolde 21.

El material plastico se inyecta a través del canal de inyeccion 22 y llena la camara de inyeccién 25 y las cavidades
12 de la capa de solidarizacion 11, mientras que la capa compacta 14 contiene la inyeccion del plastico, evitando
gue penetre y se disperse sobre el lado opuesto con respecto al lado en que se inyecta el material plastico.

El medio de presurizaciéon 23 promueve la penetracion del material plastico en las cavidades 12 de la capa de
solidarizacion 11.

Esta claro que pueden hacerse modificaciones y/o adiciones de partes al elemento protésico integrado y el método
relativo de produccién descrito hasta ahora, sin alejarse del campo y alcance de la presente invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Elemento protésico integrado Util para operaciones de implante de hueso como una protesis femoral, de hombro o
de rodilla, o como un relleno o remplazo de hueso, inserto o carcasa, que comprende al menos un soporte metalico
(30) y un inserto (13) hecho de material plastico, acoplado con al menos una primera superficie de dicho soporte
metalico (30) para definir una superficie de desgaste, o inserto, de grosor ajustable, abierto hacia una parte movil de
una protesis, comprendiendo dicho soporte metalico (30), en el lado opuesto de dicha primera superficie, una
segunda superficie destinada a acoplarse con la parte de hueso sobre la cual se instala la protesis o remplazo de
hueso, en donde dicha primera superficie comprende una capa de solidarizacion (11), que tiene cavidades u orificios
(12) que se extienden de forma interna en dicha primera superficie y estan distribuidos de un modo sustancialmente
uniforme y adecuados para el anclaje y solidarizacion del material plastico que compone el inserto (13), mientras que
la segunda superficie comprende una capa porosa (16) adecuada para optimizar el anclaje al hueso, en donde dicha
primera superficie y dicha segunda superficie estan separadas por una capa compacta (14) que es capaz de detener
el material plastico liquido o semiliquido en la etapa de formacion del inserto plastico (13), caracterizado por que
las cavidades o los orificios (12) de la primera superficie tienen formas y tamafios mas grandes que, y en muchos
casos diferentes de, los poros de la segunda superficie, y por que el soporte metalico (30), con la capa de
solidarizacion (11), la capa compacta (14) y la capa porosa (16) se obtienen todas usando la Técnica de Fusion por
Haz de Electrones (EBM), o una técnica que usa un rayo laser de alta potencia, a partir de un material en polvo a
base de titanio puro, o una aleacién del mismo, o aleaciones de cobalto, aleaciones de tantalio u otra aleacion
biocompatible adecuada, en donde dichas cavidades o dichos orificios (12) se extienden hacia el interior de la capa
de solidarizacion (11) y crean al menos cortes sesgados, o tienen una serie de cavidades abiertas que se
intercomunican y conectan entre si.

2. Elemento protésico como en la reivindicacién 1, caracterizado por que el inserto plastico (13) se obtiene al
menos parcialmente introduciendo material plastico en su estado liquido o semiliquido en dichas cavidades o dichos
orificios (12) de la capa de solidarizacion (11) hecha en la primera superficie.

3. Elemento protésico como en cualquier reivindicaciéon anterior en este documento, caracterizado por que dicho
soporte metalico (30) se fabrica de titanio y/o cobalto y/o tantalio y/o sus aleaciones.

4. Elemento protésico como en cualquier reivindicacion anterior en este documento, caracterizado por que dicha
capa de solidarizacion (11) y dicha capa compacta (14) se hacen sélidas entre si con un material a base de titanio
puro, o una aleaciéon del mismo, o aleaciones de cobalto, aleaciones de tantalio u otra aleacién biocompatible
adecuada.

5. Elemento protésico como en cualquier reivindicaciéon anterior en este documento, caracterizado por que dicho
inserto plastico (13) se fabrica con un material polimérico elegido entre un grupo que comprende poliéter éter cetona,
policarbonato-uretano y polietileno.

6. Elemento protésico como en cualquier reivindicacion anterior en este documento, caracterizado por que dichos
orificios o dichas cavidades (12) tienen tamafos de anchura que varian en un intervalo de 1200 a 2500 um y mas.

7. Elemento protésico como en cualquier reivindicacidon anterior en este documento, caracterizado por que los
poros de la capa porosa (16) varian en un intervalo de aproximadamente 250 a aproximadamente 1000 pm.

8. Método para fabricar un elemento protésico integrado Util para operaciones de implante de hueso tales como una
protesis femoral, de hombro o de rodilla, o0 como un relleno o remplazo de hueso, inserto o carcasa, que comprende
al menos un soporte metalico (30) y un inserto (13) fabricado de material plastico acoplado con al menos una
primera superficie de dicho soporte metalico (30) para definir una superficie de desgaste, o inserto, de grosor
ajustable, abierto hacia una parte moévil de una protesis, comprendiendo dicho soporte metalico (30), en el lado
opuesto de dicha primera superficie, una segunda superficie destinada a acoplarse con la parte de hueso sobre la
cual se instala la protesis o el remplazo de hueso, caracterizado por que comprende una primera etapa en que se
fabrica el soporte metalico (30) para definir al menos una capa compacta intermedia (14) entre dicha primera y dicha
segunda superficie, en donde se hacen cavidades u orificios (12) sobre dicha primera superficie que se extienden de
forma interna en dicha primera superficie para definir una capa de solidarizacion (11), mientras que sobre dicha
segunda superficie existe una porosidad superficial, y una segunda etapa de introduccion, moldeo o inyeccion de
material plastico en estado liquido o semiliquido, que penetra en dichas cavidades o dichos orificios (12) de la capa
de solidarizacion (11) hasta que se alcanza la capa compacta (14), en donde dichas cavidades o dichos orificios (12)
se extienden en el interior y crean al menos cortes sesgados, 0 son cavidades abiertas que se intercomunican y
conectan entre si, y en donde dicho soporte metalico (30) y la primera y segunda superficies relativas se fabrican en
un Unico proceso usando EBM (Fusion por Haz de Electrones) o una técnica que usa un rayo laser de alta potencia,
sobre un material en polvo seleccionado entre titanio puro, o una aleaciéon del mismo, o aleaciones de cobalto,
aleaciones de tantalio u otra aleacion biocompatible adecuada.
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