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La. presente invencién se refiere a uﬁa composicién
de material que cuando es implantada en un cﬁerpo favorece
el crecimiento interior del tejido normal del cuerpo, al mé
todo para producir tal material, al método para estabilizar
dispositivos protéticos y favorecer el crecimiento interior
de tejidos, a los dispositivos con el material de crecimien
to interior unido a ellos, & sustitutos de tendén co&yel,>
material de crecimiento interior unido a cada extremoipara
fijar el sustituto de tendén, & un materiel de desgaste in
plantable, y a lae combinacién del material de crecimiento
interior unido al material de desgaste.

Ios materiales implantables anteriores han sido
tales que normalmente son encerrados en un tejido fibroso.
Ninguno de tales materiales anteriores ha tenido la carac-
teristica de favorecer o promover el crecimiento de tejidos
normales, sino que tales materiales hen inhibido el creci-
miento interior de los tejidos normales del cuerpo.

Un objeto de la presente invencidn es proporcio-
nar une composicildén implantable mejorada, de un material
que promusve el crecimiento interior de tejidos normales
del cuerpo.

Otro objeto es proporcionar un material implanta
ble mejorado adecuado para estabilizar prétesis metdlicas.

Otro objeto es proporcionar un materiasl implanta
ble mejorado para uso en gumentos de tejidos blandos.
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Otro objeto es proporcionar una composicidén mejo
rada de material adecuado para su uso en la reconstitucidn
ortopédica de articulaciones y partes de ellas.

Adn otro objeto‘es pfoporeionar un método mejora

5 do para preparar una oomposicidh implantable de material.

Adn otro objeto de la presente invencidn es pro-—
porcionar una composicidn mejorada de material adecuada pa
ra implantacidn, que puede ser esterilizada por los métodos
usualeg de auﬁoclave con vapor de agua, sin ser afectada ad

10 vergamente por ello. _ |

Otro objeto es proporcionar una composicién implan
table mejorada dé material que promueve el crecimiento in-
terior de tejidos, y que no es encerrada por los tejidos fi
brosos cuando es implantada. |

15 Otro objeto es proporcionar un material implenta
ble adecuado pare implantacidén en uwna articulacidén, porque
es muy resisfente al desgaste y tiene propiedades de bajo
frotamiento.

Otro obﬁeﬁo es proporcionaf un método para promo

g@j’j ver el crecimlento interior de tejidos para aumento de te-

’ Jidos blandos, pera estabilizacién de implantaciones, y Da
ra otros fines en los que sea deseable tal crecimiento in-
terior de tejldos,.

Egtos y otros objetos y ventajés se expohen ¥ ex

;2§v' plicen & continuacidn. |

7-6.72. ) o
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Descripeidén de realizaciones preferidas

La composicién preferida de material para el cre
cimiento interior de tejlidos consiste en politetrafluoroe-
tileno sinterizado con fibras de carbono y con un suston-
cial espacio de huecos definido en él. El material de poli
tetrafluoroetileno ha sido usado para dispositiﬁos implan-
tebles, y se ha hallado que es blocompatible, es decir, que
no produce ningune respuesta inflamatoria por el tejido ca
liente. El material preferido a user es el vendido por Du
Pont Co. como Teflon TFE. Este material tiene baja energla
superficiel, y en comsecuencia baja afinidad para los ele-
mentos de los tejidos, por lo que normalmente no seria con
giderado como adecuado para fomentar en grado apreciable
el crecimiento interior de tejidos o la implantaciéu.

Se ha descubierto que en los materiales implante
dos la energia superficial relativa o capadidad de humedeci
miento tiene efecto sobre lz manera en que el.tejido respon
de. La unidn de elementos de tejidos a la superficie de un
meterial implantado puede ser reducids sustanéialmente dis
minuyendo la energia superfioial o reduciendo la capacidad
de humedecimiento. Tales materiales de bajs energia super-
ficial son generalmente encerrados en tejidos fibrosos.

Dado que el material politetrafluoroetilenc (en
lo sucesivo PTFE) tiene baja ensrgla superficial, la pro-
mocidn del crecimiento interior de los tejidos normales




del cuerpo se verd ayudada si se pusde aumentar la energia
superficial, Ademds, para tal crecimiento interior, la com
posicién de material debe contener un sustancial espacio
de huecos, |

5 Es bien sabido que los elementos celulares de tg
jidos presentan un cierio grado de polaridad eldctrica. En
congecuencia, la adhesidn electrostédtica de los elementos
colulares a la superficie de un material implantado se mi-
nimize cuando el propio material'implantado'presenta nuy

10 baje energic superficial (bajsa tensidn superficial critica),
es decir, fuerza de atraccidn electrostdtica. Por tanto,
uno de los objetos de la presente invencidén ha sido aprove
cher la biocompatibilided del material PTFE y las propieda
des polimeras de este material, ya gue estdn relacionadas

15 con el desarrollo de estructuras muy porosas, y reconocer
al mismo tiempo que es deseable fomentar el crecimiento in
terior de tejidos y la wnidén al material implantedo, pro=-
porcionando un dree superficial sustancial que presente

o una energla superficial relativamente alta, para la atrac-

20 cidn electrostdtioca de los elementos de los tejidos. Esto
se consigue incorporando cantidades sustanciales de super-
ficie de carbono o grafito, las cuales superficies presen-
tan una tensidén superfiocial critica relativamente alta, del
orden de 50 dinas/cm. De esta manera se proporciona une eg

25 tructure de implantacién que presente & los elementos celu

7.6.72. 5



a2 e Naoeee
P g8 a¥ Sy
" wwd A §

L)

lares y de tejidos un sustancial tanto por ciento de super
ficie que ofrece una tensidén superficial oritica relativa-
mente alta.
La composicidén de material de la presente inven-
5 ¢idén se prepare mezclando Intimamente, en las proporciones
que se exponen mds adelante, fibras de carbono, y PTFE como
particulaé o fibras, En general se prefiere usar no més del
85% en volumen del material de carbono. Se prefiere que lag
cantidades preferidas de fibras de PTFE, respecto a resina,
10 sean mayores que 1:2 y menoxes que 2:1. Se prefiere que las
fibras de PTFE fengan una longitud de hebra de hasta 51 mm,
Pare ayudar a proporcionar el deseado espacio de
huecos, se afiade a la mezcla anterior un material que sea
soluble en un disolvente adecuado, en cantidad tal que pro
15 duzca la cantidad deseada de espacio de huecos en el mate-
rial, preferiblemente entre 60%.y 90% del volumen del mate
rial acabado. Si el agua ha de ser el disolvente, el mate-
rial soluble puede ser un meterial comdn; tal como crista-
o les de cloruro sédico con tamafio de partfoula entre 10 g
--20. 600 micras.,

Alternativamente, pueden usarse otras combinacio
nes de material soluble/disolvente. Por ejemplo, cuando el
disolvente ha de ser el agua, los materiales solubles pue-
den ser elegidos del grupo de salés solubles en agua que
;525 son térmicamente estables a temperzturas por debajo de apro




ximademente 37120, Tales seles podrian ser carbonato s6di-
co, fluoruro cdlcico, sulfato de magnesio y otres. General
mente se preferiré uger ol gistema eloruro sddioo-agua, ya
que el cloruro sédico seria completamente compatibla en el
5 cuerpo, en el oceso de que quedesen en el material pequéﬁas
cantidades tras lé etape de lixiviacidn que se describe nés
adelante.
El material de carbono puede ser fibras de carbo A
no, como se ha indicado antes. Ias fibras de oarbono estdn
10 en hebras de hasta 51 mm de longitud. '
Une, formulacién tipica comprenderis 80% de oloﬁg
ro sédico, 10% de fibras de ocarbono, 6% de fibras de resi-
na de PIFE y 4% de resina de PTFE en partfculas. Se ha ha-
llado gque tal formulacidn, cuando es preparads segin aqul
15 ge expone, tiene un rdpido crecimiento interior de tejidos,
¥ una resistencia suficiente.
El intervalo de composicién preferidc es el si-

guiente: .
Fibras de ocarbono de‘4% a 20% en volumen
20. ' Pibras de resina de 4% a 10% en volumen
Particulas de resina de 2% a 10% en volumen
Material soluble de 90% & 60% en volumen

Les etapas implicadas en la preparacién de estos
neberiales son como sigue: o '
25 (a) Mezelado: en esta etepa el polimero y el oar

746472, -
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bono y los ingredientes solubles son suspendidos en un di-
solvente orgdnico adecuado, tal como disolvente isoparafi-
nico purificado; se prefiere que el contenido de aromdticos
en tal disolvente see menor qué el 1% en péso; le éuspen—
sidén resultante es mezclada o muy alta velocidad en un mez
clador de alte c¢izalla, t2l como un mezecledor Wering. la
proporcién entre disolvente ¢ ingredientes secos es impor-
tante, y ha de ser ajustade al temafio del mezclédor ugado.
El volumen total del mezclador aqui usado es 1000 nl, y se
usan 500 ml de disolvente para pesos de ingredientes secos
del orden de 80 g. la mezclae se efectia durante de 1 a 5
min, dependiendo de los ingredientes concretos usados,

(b) Filtracidh: la suspensién'mezclada es vertida
répidamente en un filtro de vaclo, tal como wn embado Buchner,
¥y le filtracién tiene lugar durante desde unos pbdos segun
dos hesta varios minutos, dependiendo de los ingredientes
usados. Se controla cuidadosamente el dlsolvente residual
que queda en la torta de filtracidn, de maners que hays me
nos del 20% en peso.

(c) Compresidén: la torta de filtracién de la eta
pa (b) es puesta entre los platos de una prensa calentada
(6620), ¥ se apliom compresidn a niveles de 3,5 a 210
kg/cm?, durante de 1 & 5 min, dependiendo, de nuevo, de los
ingredientes concretos. El disolvente residual presente en
la torta de filtracién tras la compresién es controlado ru

8
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tineriamente, y se ajustan las condlciones de manera que el
nivel de disolvente sea de 6 a 16% en peso. .

() Leminscidn: la torta de Ffiltracidén comprimida
de la etape (c) es pasada por la holgura entre rodillos oz
lentados, de manera que el espesor de la torte se reduzca
en decrementos de aproximadamente 0,5 mm hagta niveles de
2 a2 0,5 mn, seglin el espesor final deseado pars el prodﬁc—
to. La temperatura de los rodillos calentados debe éstar
comprendide entre 382eC y 138eC, Es décir, se reqnieren 0~
dillos calentedos en este intervelo de temperaturas para
ayudar a voletilizar el disolvente vehZoulo. Ademds, duran
te esta etapa se -hace cada paso por los rodlllos perpendicu
larmente & la direccldn de la prlmera maniobra de laminacidn.

(e) Secado: el material es secado para evaporar
cualquier disolvente residusal, poniéndolo en un horno men-
tenido a temperaturas de 669C a 17790, durante varlas ho—
rag, usualmente hasta 48 horas.

(£) Sinterizacién: el material seco es sinterlza
do shora. Ia sinterizacién se efectda en una prensa calen—
tada a temperaturas entre 3212C y 36090, ¥ & una presién
de 3,5 a 350 kg/cm , durante perlodos ‘de tlempo de 1 a 30
min, dependiendo del espesor del materlal. Alternativamen—
te, la sinterizacidn puede efectuarse calentando el mate-
rial hasta temperaturas de 3212C a 36000 durante permodos
que se extienden haste varias horas.
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(g) Lixiviacidn: el material es lixiviado pars eli
miner por disolucién el material de carga soluble en agua.,
gitudndolo en un recipiente que contiene agua destilada, y
pere desarrollar asi un volumen discontinuo y porosided. Se

5 hece que el ague destilade fluya a velocldad pequefia a tra
vés de tal reciplente, para proporcionar la médxima fuerza
impulsore pare la difusidn de la carga disuelta desde el ma
terial al aguae de lixiviacién, Usualmente se deja que la eta
pe de lixiviacién transcurra durante 48 horas para un mate
10 rial que tenge un espesor de 6,4 mm, Para un meterial mds
grueso se requeririan probablemente tiempos mds largos. Se
prefiere que el agua destilada esté oalienté,'para aunentar
la velocidad de disolucién de la sal.
(h) Secado: luego se pone el materisl de lixivig
15 cién en un_horno mantenido a una temperatura entre aproxi-
madamente 712C y 1772C, pare efectuar el secado del agua
residual contenida deantro dal material. Le etapa de secado
puede comprender una retencidn de 24 horas a'14990, para
- volatilizar cualquier disolvente residual.
%0’ El material producto de la anterior serie de etfa
~~~~~ pas presente verias propledades importantes de significa-
cién para el erecimiento interno de tejlidos. Durante la
etape de lixiviacidén se crean los huecos en el mgterial.
Una poreidn de los huecos tiene una forma esferoidal, ya
ﬁlés que se forman lixiviando del material oristales de cloruro

8‘.6.:??20 "10"‘
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sédico, generalmente esféricos., Ademds, el material que se
produce como se he degcrito también desarrolla huecos den-
driticos que interconecten al azar los huecos esferoidales,
proporcionando asf une estructura abierte particularmente
eficaz para la entrada y salida de los fluidos del cuerpo
necesarios para el desarrocllo y maduracién de tejidos den-~
tro de los huecos.

Ademds, el material que rodee inmediatamente & eg
tos huecos tiene una tensidn superficial relativamente alta
de las fibras de grafito, dado que la estructura formada no
reviste a las fibras de grafito con la resina y fibras de
PTFE, sino que proporbiona la estructura y los enlaces de
unidén adecuados para proporcionar un meterial que tenga in
tegridad estructural después de que la etapa de lixiviacidn
haya eliminado el materiel soluble.

Se cree que con el desarrollo y maduracibén de te -
Jidos dentro de tales huecos, tal tejido no es tan vulnera
ble a infecciones como lag implantaciones anteriores, ya
que se desarrolla un suminigtro de sangre sustancial para
permitir que las funciones normales del cuerpo para luchar
contra la infeccién sean activas dentro de tal material.
En los materiales pars implantacién anteriores, la apari-
cién de una infeccidn en relacidn con un dispositivo im-
plantado necesitaba generalmente la eliminacidén del dispo-
gitivo, si los mecanismos normales del cuerpo para lucha
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contra la infeccidn no fueron capaces de alcanzar el drea
infectada.

Adicionalmente, debido a la resiliencia y capaci
dad de distensién de esta composicidén de material, los te-
jidos que se desarrollan en ella sienten o estdn sometidos
a las fuerzas mecdnicas normales en los puntos de la implan
tacidn, las cuales ayuden a la formacidén del tipo de teji-
do necesario en tal lugar.

La composicién de material mejorada fué conside-
rade inicialmente para la estabilizacidn de prétesis orto-
pédicas, debido a que su poroéidaa puede ser previamente
elegida y porque favorece o promueve el crecimiento inte~
rior de tejidos normales del cuerpo. Tras considerar la
promocidn en la composicidén de material del crecimiento in
terior de tejidos del cusrpo, tal composicién de material
parece tener otras aplicaciones, incluyendo el aumento de
tejidos blandos, prétesis parciales y completas de articu-—
laciones, control de natalidad mediante bloqueo de vasos 0
tubos con implantaciones de meterial, fijacidén de dientes
artificiales, sustitucidén y fijacién de tendones,- aumento
de bordes alveolares, y otros métodos de implantacidn.

Se ha hallado que la clase y porosidad de la com
posicidn de material pueden ser controladas mediante la
cantidad de carga soluble y de fibra de carbono incluidas
en la mezcle original. Ademds, la combinacién de carbono y

Sy 22N
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PIFE ge ajusta para proporcionar un equilibrio de comporta
miento mecdnico y energia supsrficial.

En la formecién del material, la laminecidn trang
curre haste que el espesor del material sea del orden de 1
e 2 mm de espesor, proporcionando asf un mdximo de resisten
cla. Cuendo se desee un material mds grusso, particularmen-
te para aumento de tejidos blandos y de bordes de alvéolos,
puede oonseguirseé siguiendo las enteriores etapas (2), (b),
(e), (&) ¥ (8), ¥ apilando luego el material seco hasta el
miltiplo deseado del espesor de una sola capa. Lag capas
apiledas son emparedadas entre hojes de aluminio, y se po-
nen entre los platos de una prense mantenidos a una tempe~
retura de 3279C & 3669C. Se aplice presién gradualmente du
rente 1 ¢ 2 min, dependiendo del drea del estratificado,
hagta una presién de retencién final de 70 kg/cmz. Esta
presién de retencién es mantenida durante un periodo de
tiempo igual al nimero de capas multiplicado por cinco mi-
nutos, y puede no necesitar que se sobrepasen los 15 min,
Ivego, este material estratificado es lixiviado y seocado
como se expone en las enteriores etapas (g) vy (h).

Una formulécidn preferida especIifica comprende
fibre de grafito vendida por Carborundum Company bajo la
marce GY2F, 4,5 g; fibras blanqueadas de Teflon TFE, vendi
do por Du Pont Company, 4,14 g; resina d¢ Teflon IFE-6 de
Du Pont, 2,76 g; y cloruro sédico, calidad de reactivo,
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oristeles, vendldo por J.T. Baker Laboratory Chemicels
(52 0 g).

Los anteriores ingredientes fueron suspehdidos
en aproximademente 500 ml de disolvente isoparafinlco, N
agltados en un mezclador Waring durante 3 min. Los ingre-
dientes mezclados fueron vertidos répidamente en un embu-
do Buchner, y se aplicé sucoldén durante 1 min. Le torts de
filtracibn asi obtenida fud puesta entre los platos'de una
prense calentads (6620) y fud ocomprimida a 35 kg/cm? duran
te 1 min. En esta etapa se midié que el nivel de disolven-
te isoparafinico dentro del producto era 11,5% en peso,
Luego se lamind el producto segin el método desorito en la
enterior etapa (d), oon temperatura de rodillos de 4990,
El material leminado fué seoedo durante 24 hores a 14990,
¥ luego fué sinferizado por compresién & 35 kg/cm duren~
te 5 min, & 3492C. Este producto es shora adecuado para eg
tratificecidn con pelfcule de polimero de etileno propile-
no fluoredo, segin el método deserito mds adelante. En es-
te ocasgo; la estratiflcaoidn puede efectuarse en una prensa
de platos calentados, a 29990, bajo preszdn de 0,7 kg/om '
durente 5 min.

Aunque lo que antecede expone la composicidn de
material preferida de le presente invencidn, se pueden usar
otros materiales. Se ores que cualquier alto polimero per-
fluorado quimicamente estable, tal como polihexafiuoroproni

8.6.72. ~14e
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leno, o un copolimero de hexafluoropropilenb y tetrafluorqg :
tileno del que se dispone en el comeroio'como regina Teflon
FEP, de Du Pont, es meterial de base adécuado a partir del
cual se puede formar un material implantable poroso. Otros
materiales adecuados son sl polietileno de alio peso mole-
cular que no contiene aditivos, y polimeros de polidster ta
les como politerefialato de etileno, Log materiales prefe-
ridos a usar tienen las sigulentes caracteristicas: son bio
compatibles (adecuados para implantacidén en vivo), no es=
tdn sujetos a migracién quimica cuando son implentados, son
egtables para tratemiento al autocleve, permiten el desarrg
1lo de porosidad para el crecimiento interior, y son resilien
tes.

Por ejemplo, se pueden usar las fibras de polidg
ter vendides por Du Pont Company bajo la marca regisirade
Dacron. Una formulacidén tipica comprende 4,5 g de fibras
de grafito, 2,52 g de la borra de fibra de polidster antes
mencionada, 2,76 g de resina Teflon TFE-6 y 52,1 g de sal.
Esta formulacién fué mezclada, filtrada y tratada por lo
demds segin las etapas antes expuestas, salvo en que la
éipterizacidn por compresidén se efectud durante 1 min a
277eC.

] Aunque se prefiere que el aditivo sea una fibra
de carbono, se puede usar como aditivo una combinacién de
carbono o metal (metales que sean adecuados para implanta-

-15-
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oién) filementosos y pulverizados, u otras fibras, tales
como cerdmicas, con tal de que la tensién superficial in-
terior del material siga siendo lo suficientemente alte pa
re que sea muy humectable por la sengre, ¥y por tanto adscug
do para el orecimiento interior de tejidos.

Le estabilizacidén de dispositivos ortopédicos pue
de efectuarse.por unidén del material de la presente inven-
oidn a la porcidn de fijacidén del dispositivo. Un ejemplo
tipico de esta estabilizecidn es la unidn del material pro
motor del orecimiento interior al védstago de una prétesis
metdlica de la cebeza del fémur, También puede afiadirse tal
material a la superficie convexa de una prétesis metdlica
ecetabular. Ia unién a una prétesis metdlica puede efectuar
ge preferiblemente por unidén de una capa delgada de etile-
nopropileno fluorado (Teflon FEP de Du Pont) al material
antes de que se lixivie del mismo la mayor parte de la sal.
Lo sal do tal superficie es eliminads antes de unir a ella
la capa de unidén. Esto puede efectuarse haciendo flotar el
material en agua destilade durante un corto periodo de
tiempo,para asegurar que el material de unidén se wna a la
composicidén de material, Tal cape de unién proporciona la
wnidn.a la prétesis metdlica,

Para unir el material de la presente invencidn a
un dispositivo metdlico o a un material de desgaste adecua

do, se prefiere poner el materiael, con su capa de material

8.6472. -16-
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de unidn unida al mismo, en un molde de caucho de silicona
con el dispositivo metdlico o el material de desgaste. El
molde de ocaucho de siliconea e¢s puesto en un recipiente de
acero inoxideble con ajuste gin holguras, y es fijado-alli
pogitivamente por dispositivos de fijacién adecuados. EL
molde es puesto en un horno, en el que es calentado lenta-
mente (562C por hora) hastae de 2930C a 327eC, y luego se
mantiene el molde & tal temperaturs qurante un periodo de
1l a 6 horas, antes de enfriar a le misma velocidad que le
velocidad de calentemiento. Alternativemente, se puede po-
ner directamente el molde en un horno mentenido en el in-
tervalo de 2932C a 3272C. Durante este ciclo de calentamien
t0, el material es unido mediante el material de unién al
dispositivo metdlico o al material de desgaste, y se le da
la forme deseade del dispositivo, tal como rodeando el
véstago de una prdfééis de cabeza femofal. Tras la etapa
de moldeo, la sal es lixiviada del material por inmersidén
de la prdétesis en agua destilada.

Para moldear al material promotor del crecimien-
to segin formas especiales, se prefiere moldear el material
antes de sinterizar por presidn y temperaturas de hasta
2052C, Se pueden producir formas complicadas para reprodu-
cir la anatomfa de hueso y tejido de articulaciones reseca
dos.

La estabilizacibén de dispositivos ortopédicos

17
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con el mgterial promotor del crecimiento interior de teji-
dos es resultado del crecimiento interior de tejidos en sl
material, mds que por envolvimiento del dispositivo. Las
implantaciones reales en animales han mosirado el rdpido de
sarrollo de coldgeno suelto, inmaduro, por todo el material
(3000 micras de Aimensidn radial) durante les semanas ter-
ceru, cuarte y quinta. Al mismo tiempo se vidnque ge desa—~
rrollaba coldgeno denso maduro desde la periferia de la im
plantacidn hacia el centro. Hay una élaraitendencia a que
la profundidad del coldgeno maduro aumente con-él tiempo
tras le implantacidn. Parece que el relativemente rdpido
desarrollo de coldgeno suelto inmaduro tiene 1ugar in siftu
como conseouencia directs del hematome que se vié desarro—
llar dentro de los materiales de implentacldén en la'implag
tacidén, Tales implantaciones en animales produjeron velo-
cidades lineales de desarrollo de coldgeno maduro, entre

40 y 120 micraes por semana.

Se cree qus por uso de la composicidn de material
mejorada de la presente invencién se puedeh hacer dispositi
vos de prétesis de articulaciones parciaies y totales. En~-
tre los elementos fundamentales de tales estructuras com-
puestas se incluyen la composicidn de material antes des-
orita, un material de unidén tel como el material Teflon FEP
de Du Pont, elementos metdlicos de prétesis, y wn material
de desgaste que comprende un material de resina Teflon TFE
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de Du Pont con material inerte y material fibrdso'ihcrustg
dos en &1, como se deseribe mds adelante.
Con estos elementos fundamentales; el material
promotor del crecimiento, de la preseﬁte invencién, puede
5 ser aliadido a los dispositivos de prdtesistmetéliGOS'usua-
les pare estabilizacién de tales dispositivos, ¥ puede ser
usade con otro material pars sustituir total o'parcialmen~
te & articulaciones. Serian ejemplos tipicos del uso de ta
les materiales para estabilizacidén un dispositivo de cabe-
10 za femoral con el material promotor del orecimiento unido
al véstago de uwna prétesis metdlica. Une prdétesis de cavi-
dad acetabular con el material promotor del crecimiento
unido el lado convexo de la misma'seria otro tipo de dis-
pogitivo que seria egtabilizado por el creclmiento de te-
15 Jjidos en el maternal unido & la cavidad,. Otro pOSlble uso
del material promotor del ereociniento, para estabilizacidn,
podria ger en dientes sueltos o dentaduras totales estabi~
lizados respecto a los tejidos gomosos y'el huesgo de las
- mendibules. | | j A
i20' Se puede efectuar en una rodilla una prétesis"de
o articulacidn'parcial wtilizando el materiai pfomdtbr_del
erecimiento dispuesto en la meseta de la tibia,-trés la -
ninima reseccidén necesaria, con el material de desgaste '
: (descrlto méds adelante) unido a la parte superior del ma—
25 terial promotor del crecimiento mediante el materisl de -
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unién usuel. Este estructura estratifioada es fijada en po
sicién de cualduier manera adecuade, tal como dejando que
el material promotor del crecimiento se extienda mds alld
de la superficie de articulacidn,.lateral'y medialmente,
para realizar sutura en la implantacién.'Se puede usar una
implentacién similar a la porcién femoral de la rodilla,
para que se acople & la implantacién de la tibia, Dropor-
cionando asi una prdtesis>de articulacién total.

En las prétesis de articulacién perciales o tote
les es importante que el dispositivo implantado tenga uma
fijacién uniforme, caracteristicas apropiadas de frotamien
t0 y desgaste, y aproximadamente el volumen y la resisten-
cia del tejido resecado. Todos los materiales deben ger
biocompatibles, no tener migracidn quimica cuando estén
implentados,, y ser estables al tratamiento en autoclave,
Ia estructura compuestie para prétesis de artioculacionss
parcial o total debe eproximarse a la resiliencia de ia
articulacidén normal. Cuando se desee resiliencia adicio=-
nal se puede afiadir une capa de cauqho de silicio, de ca-
lidad médica, entre el material de crecimienfo ¥ el mate-
rial de desgaste.

Otro uso posible en implanteocidén humane del mo-
terial promotor del creoimiehto, de la présente invencidn,
es como tendones protéticos. Para tales tendones protéti;
cos, el material promotor del crscimiento es unido a los
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extremos de.una tira de Teflon FEP de Du Pont, de longitud
aproximadamente igual a la del tenddn deseado. El material
promotior del crecimiento de las extremos sirve para formar
una unidn al mufidn del tenddén cortado, cerca del punto en
el que el tenddén entra en el misculo, por un extremo, y
al hueso -en el otro extremo. Se¢ pueden usar como material
de tira otros materiales, tal como la silicona Silastic
372, Tales materiales causan la formacién de una cdpsula
membranosa de tejido -(un tunel) a travds de la cual el ma~
terial de benddn puede resbalar durante el movimiento.

. BEn-la sustitucidn de tendones se prefiere que el
material usado no tenga estiramiento apreciable, y por tan
t0 una composicidn de material preferide serfa un estrati~
ficado de tela.de gren resistencia, hecha de fibras de vi-
drio o fibras de politetrafluoroetileno, entre o encapsula
da dentro del antes mencionado Teflon FEP de Du Pont.

Un factor del ugo del material promotor del cre-
cimiento que facilita su uso si ha de ser unido a otros mg
teriales consgiste. en disolver la sal del material solo en
la superficie a unir, hasta que sge complete la unidh.iEsta
lixiviacidn superficial se ha conseguido haciendo flotar
el material plano con la sal en él, en agua destilada, du-
rante un corto periodo de tiempo, tal como 20 min. Iuego
se completa la unidén y cualquier moldeo efectuado en la eg

tructura estratificada, para prepararla para implantacidn.
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Cuando se completa el moldeo, se disuelve del material el
regto de la sal.

El material de desgaste que ha resultado ser ade
cuado para implantacién, segin se ha descrito antes, tiene
una composicidén de mds del 15% en volumen al 50% en volumen
de fibras y particulas de carbono, y de menos de 85% en Vo
lumen a 50% en volumen d¢ resina de politetrafluoroetileno,
tal como la vendids por Du Pont como su.resina TFE,

La composicién preferida de matefial para implan
tacidn es 40% en volumen de carbono o grafito fibrosos y
60% en volumen del polimero TFE de fluorocarbono. Una com-
posicidén que he presentado excelentes propiedades de deg-
gaste y bajo frotamiento es la que contiene 30% en volumen
de carbono o grafito fibrosos, 10% en volumen de carbono
o grafito en particulas, y 60% en volumen de pblimero TFE.
Generalmente se preflere que la proporcién entre carbono
fibroso y en particulas total y carbono fibroso sea de 1l:1
a 5:1. ,

La composicidén de desgaste se prepara mezclando
la resina y el carbono o grafito con un disolvente .adecua-
do, tal como un hidrocarburo isoparafinico, en un mezcla-
dor de alta velocidad y alta cizalla., La cantidad de disol
vente se ajusta al tamaflo del mezclador. Por ejemplo, en
un mezclador de 500 ml se usan 375 ml de disolvente para

ingredientes secos que pesan aproximedamente 50 g. Se efeg
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tia la mezcla hasta que se produce'una éuspensién cbmpletg

mente uniforme.
Se filira la suspensidn mezclada. Se prefiere que _
la filtracién ses mediante filtro de vacio, tal como un em EQ;:
5 budo Buchner, y debe transcurrir hasta que el disolvente Co
regidual que queda en la torta de. filtracién sea menos de
aproximadamente 20% en peso.
Tras la filtracién, la torta de filtracidn es pueg
ta entre log platos de una prensae calentads, y es comprimi
10 da a niveles de 35 a 210 kg/cm?*y a una temperatura de 38
a 1212C durente periodos de 1 a 5 min, Las condiciones se
ajustan de manera que el nivel de disolvente tras la com-=
presibén sea-de 6 -a 10% en peso.
Después &e hace pasar la torta de filtracidén com
15 primida por la holgura entre rodillos calentados, que son
calentados a una temperatura de 38 a 121¢C. Bsta tempera;
tura es ajustada a la volatilidad conoreta del disolvente.
El espesor de la torta es reducido en decrementos de aproxi
mademente 0,05 mm hasta un espesor de 0,05 a 0,2 mm,
"éd Cuando se alcanza el espesor deseado, se elava la
temperatura de los rodillos a de 1602C a 1822C, y el espe~-
sor del meterial durante cada paso subsiguiente es reduci~
do a la mitad de su espesor. Pars mantener el esﬁesor de-
seado, la hojs de material es doblada tras cada peso, ¥
25 luego es llevada por el sigulente paso a 902 respecto al
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paso enterior, Se puede efsciuar este método durante de 4
e 8 veces, dependiendo ds la resistencié gparente del pro-
ducto en uns etapa dade de la laminacidn,

Una vez completada le lamiﬁacidn, el material es
sinterizado a una temperatura de 3212C a-36OQc; durante
periodos de 30 min a varias horas, dependiendo del espesor
del material. Debe obsgervarse que si el producto'contiene
disolvente residual que sea lento de-evaporar,:pueden reque
rirse periodes extensos de secado-abtemperafuras_de 1499C
a 2042C. , o 4

Le forme preferida de t2l material de Gesgaste
comprende el carbono fibroso. Este material tiéne propiedz
des mejoradas de desgaste, y bajo frotamiento. Se cree que
la razbén de tales propiledades mejoradas es resultado de la
orientacidén de las fibras de carbono a una posicién general
mente paralela a la superficie de desgaste. En -tal posi-..
cidén las fibras de oerbono no tendrien tendencia & romperse
¥y crear asi un problema de desgeste extremado, y ademds,
dado que las fibras de carbono tienen bajo coeficiente de
frotamiento, la exposicidn de las fibras de carbono sobre
la superficie de desgaste no causaria un aumento drdstico
del frotamiento, como podria espersrse con otros materia-.
les. ' , _ ,

El material nmejorado promotor del corecimiento, de
le presente invencidn, tiene una tensidn superficial mayor
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de 35 dinas/em, en una escala que se extiende de 20 a
80 dinas/cm. |
Ia exposicidn y descripcidn anteriores de la
inveneién son ilustrativas y explicativas de la misma,
y se pueden hacer diversos cambios en el temafio, for-
me y materiales, asi como en los detalles de le construc-
cién ilustrade, dentro del émbito de las reivindicaciones
adjuntas, sin salir del espiritu.de la invencidn, |
Esta solicitud que corresponde 2°la presenta-
da en BEgtados Unidos de América, ol 20 de Mayé de 19;1,
n? 145,497, se acoge a los beneficios del art? 51 del

vigente Estatuto sobre Propiedad Industrial,

RETVINDICACIONES

Tos puntos de invencidn propia y nueva que
se presentan para que sean objeto de esta solicitud de
Patente de Invencidén en Espafia, por VEINTE afios, son los

que se recogen en las reivindicaciones siguientes:
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ls,- Método para preparar una composicidén de
material adecuada pera implantacidn en vivo, que compren
de las ebapas de mezclar en un disolvente fibras de
carbono, fibras de politetrafluoroetileno-y un material
soluble en disolventes que nb sean el disolvente usado
para former una suspensidn uhiforme; filtrar la suspen
sién. para formar una torta de filtracidn; comprimir la
torta de filtracidn; laminar la torta de filtracidn
comprimida; secar la torta laminada; y sinterizar la
torta seca a temperaturas de 3152C a 360°C, durante
uh periodo mayor de 3 min. '

28.- Método seginm la reivindicacidén 18, don-

de dicho disolvente es un disolvente orgénico, y di-

_cho material soluble es cloruro sddico.

38.,~ Método seglin la reivindicacidn lg&, que

comprende la etapa de lixiviar el material soluble del

meterial sinterizado.

48.~ Método seghn la reivindiecacidén 12, que
comprende le etapa de unir un material de unidén a una
superficie del material, tras heber sido lixiviado de
dicha superficie el ﬁaterial soluble.
58,- Método segin la reivindicacidn 48, que
comprénde la etapa de unir dicha composicidn a una
prétesis metdlica.

68.~ Método segin la reivindicacidn 42, que

- 26 -
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comprende la etapé de unir un material de desgaste

" & la superficie a la que se une dicho material de

unién.
’ 78.~ Método segin la reivindicacién 42, que
compréndé las etapés de dar forme a dicha composicidn ’
para qué se ajuste a la superficie de una prdétesis
metélica, y unir diche composiecidn a la superficie
de dicha prétesis, o

8.~ Método segin la reivindicacidn 68, que
comprende lé etapa de dar a dicha compoéicién, inelu~
yendo dic@o material de desgasté, la forma deseéda,
en un molde, sometiéndola a tanto calor como pre-
sidn.

8,- Método segin la reivindicacidn 18, que
cbmprende la'etaba de apilar una pluralidad de for—
tas de filtracién laminadas secas, antes de dicha
etapadde sinterizacidn, para préporeionar un material
del espesor deseado.

! 10&,- Método para prepErar una composicidn
de material adecuada para implantagién en vivo.
Tal y como se ha descrito‘en la VMemoria que

antecede y para los fines que se han especificado.
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