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DESCRIPCION
Dispositivo de anclaje para la reparacién de tejidos blandos
Sector de la técnica

La presente invencion pertenece al campo del material quirdrgico destinado a la reparacién de tejidos blandos v,
méas concretamente, se refiere a dispositivos implantables para la fijaciéon de tejidos a una estructura 4sea.

Estado de la técnica

La invencién tiene como objeto un dispositivo que comprende una trenza textil e hilos de sutura dispuestos para
formar un sistema de anclaje flexible, una configuracién desplegada del cual permite la introduccién en un orificio de
un hueso, y una configuracién comprimida del cual garantiza el anclaje en el orificio y la fijacion de un tejido al
hueso.

Se conoce que un tendén es una estructura formada por un haz de fibras de colageno que une un muasculo a un
hueso. Aunque son muy resistentes, los tendones corren el riesgo de desgarrarse, ya sea como consecuencia de un
traumatismo o por su degeneracién. La primera situacién es mas frecuente entre las personas con ocupaciones
fisicas y los deportistas, mientras que la segunda es mas comun entre las personas mayores, a menudo por encima
de los 50 afios. De hecho, los movimientos y esfuerzos repetitivos, como los entrenamientos de los deportistas de
alto nivel o los especificos de determinados oficios o actividades manuales, pueden provocar diversas lesiones,
como tendinitis y debilitamiento del tendén, que puede desgarrarse o romperse.

Siempre que sea posible, se recomienda una intervencién quirlrgica para volver a unir el tendén desgarrado al
hueso. Una primera técnica se basa en el tratamiento con tinel transéseo, cuyo objetivo es volver a unir los
tendones desgarrados al hueso mediante el paso de suturas a través del hueso para fijar los tendones. Una segunda
técnica consiste en la reparacién con anclaje de sutura, en la que el tend6n se sutura directamente al hueso
mediante un dispositivo que comprende un elemento de anclaje combinado con uno o varios hilos de sutura. El
elemento de anclaje sujeta el dispositivo en el hueso, mientras que los hilos se fijan al extremo del tendén que hay
que volver a unir. Esta técnica es a la vez muy sencilla de realizar, con tiempos de intervencién méas cortos, y
minimamente invasiva, con menos dafios en los tejidos blandos, lo que acelera el tiempo de recuperacién y
cicatrizacion. Otros tipos de tejido también se ven afectados por este tipo de reparacién, en particular los ligamentos.

Pueden utilizarse diversos dispositivos de anclaje. Se conocen anclajes de sutura rigidos, de metal o de materiales
poliméricos reabsorbibles o no reabsorbibles. Tienen el inconveniente de que ocupan un gran volumen, lo que obliga
a retirar material 6seo, fragilizando la estructura y limitando el nimero de puntos de insercién. Esto reduce la fijacién.
Para superar este inconveniente, pueden utilizarse anclajes flexibles y deformables. El principio consiste en
introducir el anclaje con un elemento de inserciéon en un orificio preparado en el hueso (o realizado con el elemento
de insercidn) y, a continuacién, tirar de los hilos de la sutura para que el anclaje se pliegue o se enrosque, formando
una masa voluminosa que se bloquea contra la pared cortical del hueso. Solo queda unir los hilos de sutura al
tenddn. Estos anclajes suelen ser de material sintético, que puede adoptar la forma de una banda textil, por ejemplo,
o de un corddn sélido o tubular trenzado.

La forma en que se combinan el anclaje y los hilos es crucial para conseguir una fijacién fuerte y fiable que sea
rapida y facil de implantar. En particular, es necesario que el dispositivo tenga una configuracién inicialmente
estirada de pequefio didmetro, capaz de instalarse facilmente en un elemento de insercién e introducirse en el
hueso. También es esencial que el anclaje se deforme sin dificultad una vez colocado en el orificio del hueso bajo el
efecto de la traccién de los hilos, adquiriendo un volumen sustancial para que permanezca firmemente bloqueado
una vez instalado. De hecho, la capacidad del anclaje para deformarse en anchura es esencial para garantizar una
buena resistencia a la extraccion.

Se han propuesto numerosos disefios de anclajes flexibles extensibles. Por ejemplo, el documento US 9826971
describe un dispositivo que comprende una banda flexible de fibra textil y al menos un hilo de sutura que atraviesa la
banda en varios puntos, de extremo a extremo, estando los extremos del hilo libres, con o sin nudo. La banda
flexible se pliega cuando esta colocada. En el documento internacional WO 2019 032797 se describe un dispositivo
de anclaje similar, pero que comprende ademas un elemento de material esponjoso, como una tela esponjosa de
fibra de celulosa, que aumenta de volumen al entrar en contacto con un activador, como el agua. En el documento
US 9974534, se fabrica un anclaje flexible con una estructura tubular hueca a partir de un material no tejido. Un hilo
de sutura pasa por el interior del tubo del anclaje y sale cerca de los extremos, estando el anclaje plegado por la
mitad e implantado en esta configuracién doblada. En cambio, el documento US 2014 277133 propone utilizar un
implante de anclaje tubular rectilineo, con un hilo de sutura que atraviesa la pared del implante de un extremo al otro
y viceversa. En el documento EP 2662030, un anclaje trenzado configurado en forma de V para formar dos brazos
unidos por una punta se asocia a un hilo de sutura que va de un extremo de la trenza a la punta y luego de la punta
al otro extremo, atravesando la puntada de la trenza en varios puntos. El hilo comprende un collar para apretar el
conjunto después de la instalacién. El documento EP 2572650 describe un anclaje de sutura de tubo plegable que
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consiste en un tubo (cilindro) provisto de aberturas/agujeros para permitir el paso de un hilo flexible. Cuando el tubo
se inserta en un tlnel/cavidad 6sea y se aplica tension, el tubo se pliega y se aloja en el tinel/cavidad dsea.

El documento internacional WO 2019023205A1 describe un anclaje de sutura que contiene dos secciones una
sutura a anclar y un cuerpo de anclaje, que forma parte del anclaje que puede aumentar en anchura, grosor y
diametro y encogerse en longitud como parte del despliegue.

Sin embargo, estos dispositivos presentan diversos inconvenientes relacionados con la fijacién entre el hilo de sutura
y el anclaje, con la fijaciéon del anclaje al hueso u otros inconvenientes derivados de la configuracién del conjunto,
que no ofrecen condiciones éptimas para el cirujano responsable de la implantacién y, en Ultima instancia, para el
paciente. Por tanto, se necesita un sistema de fijacién que pueda tensarse segln sea necesario cuando se implante
en el hueso. Se busca un conjunto fabricado con materiales flexibles que pueda introducirse facilimente en el hueso y
luego tensarse simplemente tirando de los hilos de sutura.

Objeto de la invencién

El objetivo de la presente invencién es remediar estos inconvenientes proponiendo un dispositivo de reparacién de
tejidos blandos basado en un novedoso ensamblaje de un anclaje textil con hilos de sutura, que ofrece unas
prestaciones 6ptimas en cuanto a propiedades mecanicas de resistencia a la traccién, facilidad de implantacién para
el profesional, y minima eliminacién de material 6seo para no debilitar |a fijacién. Segun la invencién propuesta, el
dispositivo se encuentra en una configuracién inicial estirada que es delgada y por tanto facil de insertar, pero tiene
una gran capacidad de expansién elevada en anchura para bloquear el dispositivo textil apoyandose en la pared
interna del hueso cortical que recibe el implante. De forma original, la expansién del dispositivo se obtiene por el
efecto de dos acciones combinadas, a saber, por una parte, el plegamiento del anclaje en varios bucles
aglomerados y, por otra, el hinchamiento lateral del trenzado del anclaje. De este modo, los hilos de suturas pueden
deslizarse a lo largo del anclaje sin atascarse, lo que resulta util para la colocaciéon de implantes, en particular al
hacer nudos quirargicos. Esto se consigue combinando un anclaje flexible fabricado a partir de un trenzado textil con
hilos de sutura que atraviesan el material en varios puntos.

Més concretamente, el objeto de la invencién es un dispositivo quirlrgico para la reparacién de tejidos blandos, apto
para insertarse en un orificio de un hueso en una configuracién inicial expandida y para adoptar una configuracién
final comprimida tras su insercién, comprendiendo el dispositivo, en su configuracién inicial:

- un anclaje flexible constituido por un trenzado de fibras textiles, que se curva en forma de aro formando brazos
primero y segundo que se extienden distalmente a partir de una zona de vértice,

- al menos un hilo de sutura, cuya parte central separa filamentos largos primero y segundo, cada uno de los cuales
tiene un extremo libre, estando la parte central del hilo situada entre los brazos primero y segundo cerca de la zona
de vértice del anclaje, y los dos filamentos del hilo atraviesan la trenza transversalmente de una parte a otra por
varios sitios,

- el primer filamento atraviesa la trenza alternativamente en dos sitios adyacentes del primer brazo y en dos sitios
adyacentes del segundo brazo, estando los sitios atravesados sucesivamente en el mismo brazo cada vez mas
alejados de la zona de vértice,

- el segundo filamento atraviesa la trenza al menos en dos sitios del segundo brazo, estando los sitios atravesados
sucesivamente cada vez mas alejados de la zona de vértice.

El dispositivo segun la invencién se describe en este caso y en el resto de la divulgacién en su configuracién inicial
desplegada, es decir, extendida o desarrollada en toda su extensién, tal como se presentaria a un cirujano que
deseara reparar un tejido (tenddn, ligamento u otro) fijdndolo a un hueso. La configuracion comprimida que puede
adoptar una vez colocado se detallara més adelante.

El anclaje se fabrica en forma de trenza de fibras textiles, es decir, fibras que pueden trenzarse. Por trenza se
entiende un tipo de trenzado en el que todas las fibras se entrelazan entre si sucesivamente, en una direccién
diagonal relativa, a diferencia del trenzado de trama sobre urdimbre. Existen diferentes métodos de trenzado.
Existen, por ejemplo, trenzas planas y trenzas redondas, sélidas o tubulares realizadas con un nimero variable de
fibras. Segun la invencién, las fibras son flexibles y se trenzan con una tensién moderada, de modo que el propio
anclaje es flexible. Como resultado, puede plegarse en forma de aro y ofrece un paso facil entre sus fibras para que
pase un hilo de sutura. Ademés, y esto es crucial, puede deformarse en una configuracién comprimida para
desempefiar su funcién de anclaje.

En su configuracién inicial, el anclaje estd curvado en forma de aro, formando dos brazos que se extienden
distalmente desde una punta o zona de vértice y que delimitan visualmente un espacio interior y exterior del aro. La
punta del aro puede engancharse con una herramienta de insercién para empujar el dispositivo segun su eje en el
hueso receptor. Al menos un hilo de sutura atraviesa la trenza de anclaje. En una variante que se describird mas
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adelante, el dispositivo puede comprender un segundo hilo de sutura. Los hilos de sutura se asocian al anclaje
atravesando la trenza por diferentes sitios, que suelen ser intersticios existentes entre las fibras de la trenza. Por
tanto, no es necesario perforar el anclaje en los entornos por donde va a pasar el hilo de sutura.

Dicho al menos un hilo de sutura se enhebra a través de la trenza en el anclaje cerca de la zona de vértice. La parte
del hilo de sutura situada entre los brazos del anclaje se denomina parte central, de la que parten dos filamentos
largos. Se hace que los dos filamentos tengan una longitud comparable para que el cirujano pueda manipular
facilmente los dos extremos libres. Se entiende, sin embargo, que en la medida en que el hilo de sutura se desliza
sobre la trenza, la parte central no esta estrictamente definida como tal, sino que corresponde a un segmento del
hilo que ocupa la posicién entre los dos brazos, a corta distancia de la punta del anclaje.

Los dos filamentos del hilo de sutura atraviesan la trenza transversalmente de un lado a otro en varios sitios, cada
uno siguiendo un patrén particular. Cualquiera que sea el método elegido para trenzar el anclaje, los filamentos del
hilo de sutura atraviesan toda la trenza sustancialmente en perpendicular a su eje principal, sin serpentear por el
entrelazado de las puntadas.

El primero de los dos filamentos atraviesa la trenza por dos sitios adyacentes, pasando alternativamente del primer
brazo al segundo, estando los sucesivos sitios atravesados en el mismo brazo cada vez mas alejados de la zona de
vértice. El paso alternativo del primer al segundo brazo indica expresamente una alternancia, es decir, una sucesién
repetida en el espacio que hace que un motivo de una serie reaparezca a su vez en un orden regular. En este caso,
los pares de sitios atravesados por el primer filamento se alternan. Cada paso por dos sitios adyacentes de un brazo
corresponde a un cruce hacia el exterior del aro seguido de un retorno hacia el interior entre los brazos de la trenza.
Los pares de sitios adyacentes se alejan progresivamente de la punta del anclaje. Pueden estar totalmente
desplazados, de modo que cada sitio esté més alejado de la punta que el anterior, con el hilo de sutura atravesando
el espacio interior en diagonal, o la distancia puede ser solo entre dos sitios adyacentes del mismo par, en cuyo caso
el hilo de sutura atraviesa el espacio interior perpendicularmente al eje del anclaje.

El segundo de los dos filamentos atraviesa la trenza en al menos dos sitios del segundo brazo, y los sitios
atravesados sucesivamente se alejan cada vez més de la zona de vértice. Asi pues, este filamento atraviesa
siempre el mismo brazo del anclaje, realizdndose el primer paso hacia el exterior de la trenza, luego hacia el interior,
en un sitio cada vez mas alejado de la punta del anclaje, y asi sucesivamente.

Seguln una caracteristica del dispositivo objeto de la presente invencidn, el primer filamento atraviesa la trenza en
2n+1 pares de sitios adyacentes, alternativamente en el primer brazo y en el segundo brazo, siendo niguala 1 0 2.
En otras palabras, el primer filamento atraviesa tres pares de sitios adyacentes o cinco pares de sitios adyacentes,
alternativamente en un brazo y en el otro. Preferiblemente, se atraviesan tres pares de sitios adyacentes, y también
preferiblemente, la progresion del filamento hacia el extremo de los brazos del anclaje es por la separacién entre dos
sitios adyacentes, atravesando el hilo de sutura el espacio interior del aro perpendicularmente al eje del anclaje.
Finalmente, el primer filamento termina su recorrido por la trenza, emergiendo en el espacio interior del aro.

De este modo, segun una caracteristica preferida del dispositivo objeto de la presente invencién, el primer filamento
atraviesa la trenza en dos sitios adyacentes al primer brazo, en dos sitios adyacentes al segundo brazo y en dos
sitios adyacentes al primer brazo, sucesivamente y en este orden, estando dos sitios atravesados sucesivamente en
los brazos primero y segundo a una distancia sustancialmente idéntica de la zona de vértice.

Segun otra caracteristica preferida del dispositivo objeto de la presente invencién, el segundo filamento del hilo de
sutura atraviesa la trenza en dos sitios del segundo brazo, uno préximo a la zona de vértice y otro préximo a la parte
distal de dicho segundo brazo. De esta forma, el segundo filamento finaliza su recorrido a través de la trenza
emergiendo al espacio interior del aro.

Seguln una caracteristica preferida del dispositivo objeto de la invenciédn, los sitios del segundo brazo atravesados
por el primer filamento estan situados entre los dos sitios del segundo brazo atravesados por el segundo filamento.
Puede decirse que el segundo filamento se encuentra a horcajadas sobre el primer filamento cuando pasa por el
exterior del aro.

En una realizacién preferida del dispositivo segun la invencién, el extremo libre del primer filamento y el extremo libre
del segundo filamento emergen cada uno de un sitio situado en la parte distal de uno de los brazos del anclaje en el
espacio comprendido entre los dos brazos, de modo que los extremos distales de los brazos primero y segundo
forman aletas que adoptan espontdneamente una orientacién divergente con respecto al eje del anclaje. Estas
aletas divergentes tienden a separarse méas de un lado a otro cuando se tensa el hilo de sutura, ayudando de este
modo a bloquear el anclaje con mayor seguridad contra la pared del hueso receptor.

Preferiblemente, para favorecer este bloqueo, los extremos distales de los brazos primero y segundo que forman las
aletas se rigidizan mediante termoendurecimiento. Por ejemplo, antes de ensamblar el dispositivo, los extremos de
la trenza pueden someterse a una temperatura comprendida entre 150 °C y 400 °C, en funcién del material textil
utilizado.
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El dispositivo descrito puede introducirse en un orificio de un hueso receptor, dejando libres los filamentos del hilo de
sutura en el exterior. Al tirar de los filamentos, adquiere una configuracién comprimida: la trenza se retrae sobre si
misma, ensanchandose y formando una masa globular de bucles, mientras que las aletas se separan, y todo el
conjunto se apoya en el orificio y contra la pared cortical del hueso receptor. El conjunto de la trenza y del hilo de
sutura constituye de este modo un dispositivo de anclaje, pero es la trenza textil la que actia como anclaje en el
verdadero sentido de la palabra, debido a su deformacién bajo la accién de la traccién ejercida sobre los filamentos
del hilo de sutura, estando el extremo libre de los filamentos fijado al tejido que debe fijarse al hueso.

En una realizacién particular de la invencién, se enhebra un segundo hilo de sutura en el anclaje pasando a través
de la trenza en dos sitios adyacentes entre si en la zona de Vvértice. El hilo atraviesa los dos sitios desde el exterior
del aro, de modo que un segmento del hilo cubre la zona de vértice de la trenza, denomindndose este segmento
parte central del segundo hilo, desde la que se extienden dos filamentos largos. Se hace entonces que los dos
filamentos tengan una longitud comparable, de modo que el cirujano disponga de dos extremos libres faciles de
manipular. Se entiende, sin embargo, que en la medida en que el hilo de sutura se desliza sobre la trenza, la parte
central no esta estrictamente definida como tal, sino que corresponde a un segmento del hilo que ocupa la punta del
anclaje. Los dos filamentos se extienden entonces entre los brazos del anclaje.

De este modo, segln una variante de ejecucién del dispositivo segun la invencién, éste comprende un segundo hilo
de sutura, cuya parte central separa filamentos largos primero y segundo, cada uno de los cuales tiene un extremo
libre, atravesando dichos filamentos transversalmente la trenza en dos sitios adyacentes entre si en la zona de
vértice, de modo que dicha parte central cubre la zona de vértice y dichos filamentos primero y segundo se
extienden entre los brazos del anclaje.

Seguln una caracteristica preferida del dispositivo objeto de la invencién, los filamentos del segundo hilo de sutura
estan entrelazados con las partes del primer hilo de sutura que discurren transversalmente entre los sitios de los
brazos primero y segundo. Por ejemplo, los filamentos del segundo hilo pasan sucesivamente por encima y luego
por debajo de las partes transversales del primer hilo de sutura, pudiendo los dos filamentos serpentear
simultaneamente en fase, o por el contrario separadamente de manera escalonada. Los filamentos del segundo hilo
de sutura quedan asi orientados entre los brazos del anclaje, en la posicién correcta para que el cirujano pueda
utilizar el dispositivo. Cuando los dos filamentos serpentean simultaneamente, las partes transversales del primer
hilo de sutura son empujadas ligeramente hacia atras curvandose alrededor de los dos filamentos, de modo que
aparece un paso a lo largo de los dos filamentos, facilitando la introduccién de una herramienta de insercién hasta la
zona de vértice del anclaje.

Cuando el cirujano instale el implante, tirard de los dos filamentos del primer hilo de sutura para plegar los brazos de
la trenza, pero también de los dos filamentos del segundo hilo de sutura, lo que llevara la punta del anclaje hacia el
cortical y obligard a su aglomeramiento junto con el plegado de los brazos para crear un aglomerado mayor,
asegurando una fijacién més fuerte.

La eleccidn del tipo de trenza que compone el anclaje también garantiza la obtencién de una masa voluminosa. Esta
es la razén por la que, segln una caracteristica preferida del dispositivo segln la invencidn, el anclaje consiste en
una funda tubular trenzada, con forma plana segun su eje longitudinal. La funda plana forma de este modo dos
capas de trenzado superpuestas. Las trenzas tubulares son conocidas para la fabricacién de anclajes quirurgicos,
pero se utilizan habitualmente para pasar uno o mas hilos de sutura a través del lumen central, a diferencia del
presente dispositivo. Inesperadamente, resultd que las fibras de una trenza tubular podian, al deformarse, dar un
efecto de hinchamiento més marcado cuando un hilo atraviesa todo el grosor de la trenza. La trenza tubular se
aplana formando una doble capa trenzada que se comprime segln dos procesos. Por un lado, la trenza se dobla,
formando pliegues mas o menos ordenados, y por otro, la propia trenza se ensancha lateralmente, dando un
volumen adicional al anclaje comprimido. Finalmente, se obtiene una excelente capacidad de hinchamiento, de
expansién en términos de grosor y anchura del anclaje. Esto permite utilizar anclajes mas pequefios, que
proporcionan una resistencia mecénica éptima y, por tanto, una fijacién garantizada.

En la practica, resulta ventajoso ensamblar el anclaje con el o los hilo(s) de sutura a partir de una trenza
previamente aplanada, lo que puede hacerse facilmente mediante un tratamiento térmico suave, por ejemplo del
orden de 150 °C. Resulta que esta disposicién mejora aliin mas el dispositivo, al favorecer una cierta rigidez de la
trenza y permitir que los hilos de sutura pasen a través de las puntadas de la trenza y se deslicen. De este modo,
preferiblemente, la funda se aplana en caliente antes de cortarla a una longitud elegida comprendida entre 2 cm y
5cm.

La funda est4 formada por una pluralidad de fibras textiles. Los parametros de trenzado se adaptan en funcién del
nimero de hilos y de su titulo, para obtener una funda moderadamente compacta, que permita el paso de una aguja
de empalme entre las puntadas, manteniendo al mismo tiempo un alto grado de hinchamiento de la trenza. La funda
puede estar formada, por ejemplo, de 4 a 6 fibras textiles de entre 20 dtex y 200 dtex (dtex: masa en g de 10.000 m
de hilo). Cualquier experto en la técnica sabra modificar a tal efecto los parametros de trenzado, como el punto o el
numero de dibujos por unidad de longitud, ajustando los pardmetros de la maquina trenzadora.
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En cuanto a los hilos de sutura, pueden elegirse entre los ya homologados, por ejemplo por la Farmacopea de
Estados Unidos (USP), monofilamento o trenzados, absorbibles o no absorbibles. Los hilos trenzados tienen la
ventaja de poseer un mayor coeficiente de friccién, que asegura los nudos. Los hilos con un didmetro comprendido
entre 0,4 mm y 0,7 mm, por ejemplo, son adecuados. Cabe sefialar que en todas las realizaciones de la invencidn
anteriormente mencionadas, dicho al menos un hilo de sutura y el segundo hilo de sutura, si estéd presente, son
deslizables a lo largo de toda su longitud en relacién con la trenza de anclaje.

Pueden utilizarse muchos materiales para fabricar el dispositivo segin la invencién, naturalmente incluyendo
polimeros sintéticos adecuados para dispositivos médicos y mas especificamente para uso quirtrgico. En particular,
pueden utilizarse polietilenos, ya sea polietilieno de peso molecular ultra alto (0 UHMWPE segln sus siglas en
inglés), polietileno de peso molecular ultra bajo (0 ULMWPE segun sus siglas en inglés), polietileno de alta densidad
(HTPE segun sus siglas en inglés) o polietileno estandar (PE). También pueden utilizarse tereftalato de polietileno
(PET seguln sus siglas en inglés) o 4cido polilactico (PLA segln sus siglas en inglés), siendo este ultimo absorbible.
Los expertos en técnica materia estan familiarizados con estos materiales y pueden obtenerlos de los fabricantes
segun las especificaciones que definan.

De este modo, seguln una caracteristica de la invencién, el dispositivo puede estar hecho de un material polimérico,
reabsorbible o no reabsorbible, idéntico o diferente para el anclaje, para dicho al menos un hilo de sutura y para el
segundo hilo de sutura si esta presente. Ventajosamente, dicho material polimérico puede elegirse entre polietilenos,
tereftalatos de polietileno y acidos polilacticos.

El dispositivo quirdrgico descrito anteriormente en su configuracién inicial estirada debe colocarse en una
herramienta de insercién e introducirse directamente en un hueso receptor, o en un orificio previamente perforado o
taladrado con un macho de roscar, para introducir el anclaje en su totalidad en el orificio, dejando los filamentos del
hilo o hilos de sutura libres en el exterior. Esta configuracién tiene una primera longitud (excluyendo los filamentos
libres) y una primera anchura que son suficientemente pequefias para permitir que el dispositivo se introduzca en un
orificio de un hueso durante una cirugia humana o animal, con una extraccién minima de material 6seo. Una vez
retirado el elemento de insercién, el cirujano tira de los filamentos para deformar la trenza. La trenza se contrae
sobre si misma, ensanchéndose y formando una masa globular de bucles a medida que las aletas se separan.
Finalmente, el dispositivo adquiere una configuracion comprimida: los brazos del anclaje se pliegan y la trenza se
comprime segln su eje. Esta configuracién tiene una segunda longitud menor que la primera y una segunda anchura
mayor que la primera anchura. El conjunto forma un anclaje apoyado en el orificio y contra la pared cortical interna
del hueso receptor.

De este modo, segln una caracteristica del dispositivo quirtrgico para reparacién de tejidos blandos objeto de la
presente invencion, este presenta:

- una configuracién inicial desplegada en la que los brazos del anclaje estan extendidos y la trenza esta estirada
segun eje, configuraciéon que tiene una primera longitud y una primera anchura que permiten introducir el dispositivo
en un orificio de un hueso humano o animal, y

- una configuracién final comprimida obtenida tirando de los filamentos de dicho al menos un hilo de sutura, en la
que los brazos del anclaje estan plegados y la trenza estd comprimida segln su eje, configuracién que tiene una
segunda longitud menor que la primera longitud y una segunda anchura mayor que la primera anchura, dando al
dispositivo su conformacién de anclaje en el orificio.

El montaje del dispositivo segun la invencién garantiza una buena distribucién de los hilos y un volumen ocupado
equilibrado. La expansién lateral es significativa, duplicAndose el diametro entre la configuracién inicial y la
configuracién final (de aproximadamente 5 mm a aproximadamente 10 mm, por ejemplo). La seguridad de la fijacién
estd garantizada tanto por la presencia de las aletas como por el doble grosor del trenzado, que impide que se
rompa. Los filamentos siguen deslizandose, incluso después del apriete. Las propiedades mecénicas en términos de
resistencia a la traccién han sido probadas con éxito. También hay que sefialar que el montaje del dispositivo no
plantea dificultades particulares, lo que es esencial para la fabricacién industrial.

Un dispositivo segln la invencidn es particularmente atil para reparar tejidos blandos que deben fijarse a un hueso
de soporte en las extremidades superiores (hombro, codo, mufieca, mano), asi como en las extremidades inferiores
(cadera, rodilla, tobillo, pie). Esta reparacion puede consistir en volver a unir el tejido tras un corte o desgarro,
reforzarlo tras una lesién o reconstruirlo. En el hombro, los procedimientos pueden consistir, por ejemplo, en la
reparacién del manguito de los rotadores, lesiones del labrum, capsulas, inestabilidad anterior del hombro, lesiones
de Bankart, deltoides, reparacién acromioclavicular, reconstrucciéon capsulolabral, etc. El dispositivo también puede
utilizarse para la tenodesis del biceps, para reposicionar el tenddn del biceps en el codo, para la reconstruccién del
tend6n del biceps, del ligamento colateral cubital y radial, para la reparacién de la epicondilitis lateral, etc. El
dispositivo también puede utilizarse para la reparaciéon del mediopié, antepié y tobillo, reconstruccién del tendén de
Aquiles, juanetes, asi como reparaciones de estabilizacidn lateral o medial, etc.
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Descripcion de las figuras

La presente invencién se comprendera mejor, y los detalles pertinentes se haran evidentes, a la luz de la descripcidon
que se haréa de diversas realizaciones alternativas, en relacién con las figuras adjuntas, en las que:

La figura 1 muestra un dispositivo segun la invencién en el que se ensamblan un anclaje y un hilo de sutura en una
primera realizacién.

La figura 2 muestra un dispositivo segun la invencién en el que se ensamblan un anclaje y un hilo de sutura en una
segunda realizacién.

La figura 3 muestra un dispositivo segun la invencién en el que se ensamblan un anclaje y un hilo de sutura en una
tercera realizacion.

La figura 4 muestra un dispositivo segun la invencién en el que se ensamblan un anclaje y un hilo de sutura en una
cuarta realizacion.

La figura 5 muestra un dispositivo segun la invencién en el que se ensamblan un anclaje y dos hilos de sutura.

La figura 6 muestra el mismo dispositivo después de haber sido montado en una herramienta de insercién para su
implantacién en un hueso receptor.

Descripcion detallada de la invencién
Ejemplo 1

Las figuras 1 a 4 muestran un dispositivo quirlrgico en una primera variante de realizacién en la configuracion
desplegada (es decir, estirada, antes de la instalacién), que comprende un anclaje 1 ensamblado con un hilo 20 de
sutura. El anclaje 1 consiste en una trenza 2 curvada en forma de aro. El aro comprende una zona 3 de vértice, o
punta, desde la que se extienden distalmente un primer brazo 11 y un segundo brazo 12, que definen un espacio
interior y exterior del aro visualmente identificables. La trenza 2 es una funda tubular fabricada con fibras sintéticas,
en este caso polietileno de peso molecular ultra alto. La trenza 2 tubular, inicialmente de seccidén redonda, se aplana
mediante prensado en caliente, por ejemplo a una temperatura de 150 °C durante 15s a 30s, de modo que
presenta un doble grosor de fibras entrelazadas, formando dos capas perfectamente superpuestas y solidarias. El
trenzado con seis fibras de 50 dtex, con aproximadamente ocho patrones por cm, confiere al anclaje 1 una rigidez
adecuada y una separaciéon de puntada que permite el paso de una aguja de empalme para su ensamblaje con el
hilo 20 de sutura. Los extremos de la trenza 2 pueden fijarse térmicamente, por ejemplo cortandolos a la longitud
deseada con un cuchillo caliente.

El hilo 20 de sutura se asocia a este anclaje atravesando transversalmente la trenza 2 de un lado a otro en varios
sitios 50. En este caso, se utiliza un hilo de sutura estandar, de polietiieno UHMWPE, con un diametro USP 2
(0,500 mm - 0,599 mm). Se enhebra a través de las puntadas de la trenza 2, que se alejan ligeramente al pasar por
una herramienta como una aguja de empalme, sin necesidad de realizar ninguna perforacién. El hilo 20 de sutura se
cose primero en la trenza en dos sitios 50, uno en el primer brazo 11, el otro en el segundo brazo 12, cerca de la
zona 3 de Vértice, por ejemplo a 5 mm de la punta extrema del aro. El paso se efectla desde el interior hacia el
exterior del aro, de modo que una parte del hilo 20 de sutura se coloca entre los brazos primero y segundo, cerca de
la zona 3 de vértice del anclaje. Esta parte, denominada parte 23 central, separa un primer filamento 21 y un
segundo filamento 22 del hilo 20 de sutura. Cada filamento atraviesa transversalmente la trenza 2 de un lado a otro
en varios sitios 50, y luego termina en un extremo 211 y 221 libre, de varias decenas de cm de longitud (por ejemplo,
de 20 cm a 70 cm) que permite unir convenientemente los tejidos blandos. Estas longitudes y posiciones se dan
para un dispositivo en el estado en que el cirujano lo recibe, pero pueden modificarse durante la manipulacién, en
particular por deslizamiento o resbalado del hilo 20 de sutura con respecto a la trenza 2.

La disposicion del hilo 20 de sutura en relacién con el anclaje 1 responde a varios criterios, con puntos comunes y
posibles variaciones relativas a cada uno de los dos filamentos 21, 22. Lo que tienen en comuin es que cada uno de
ellos atraviesa la trenza 2 un nimero par de veces, progresando desde las proximidades de la zona de vértice hacia
la parte distal de los brazos 11, 12. Dado que inician su circulacién sobre la trenza atravesandola hacia el exterior
del aro, la finalizan siempre emergiendo hacia el interior del aro. Los filamentos 211, 221 libres del hilo 20 de sutura
se sitian de este modo entre los extremos distales de los dos brazos 11, 12. Estos extremos distales adoptan
espontaneamente una orientacién divergente con relacién al eje del anclaje 1, formando dos aletas 112, 122, de
unos 5 mm de longitud por ejemplo. Estas tienden a alejarse del eje del anclaje cuanto méas se tensan los filamentos
21, 22. De este modo, cumplen una funcién de enganche sobre el tabique cortical del hueso que recibe el implante,
proporcionando una mejor estabilizacién in situ y aumentando la resistencia al desgarro. Pueden tratarse para
experimentar aln més endurecimiento (mediante prensado en caliente, impregnacién de polimeros, recubrimiento
de cola, etc.).
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Cada filamento 21, 22 avanza sobre la trenza siguiendo una trayectoria diferente. El primer filamento 21 entra en la
trenza 2 por dos sitios 50 adyacentes situados en un brazo, y después entra en la trenza 2 por dos sitios 50
adyacentes situados en el otro brazo, varias veces. Mas precisamente, atraviesa primero dos sitios 51, 52
adyacentes del primer brazo 11, luego dos sitios 53, 54 adyacentes del segundo brazo 12, luego de vuelta a dos
sitios 51, 52 adyacentes del primer brazo 11, y asi sucesivamente, siempre hacia el exterior y luego hacia el interior
del aro y progresando desde las proximidades de la zona de vértice hacia el extremo de los brazos 11, 12, hasta la
parte 111 distal del primer brazo 11. Segln una variante de ejecucién representada en la figura 1, el primer filamento
21 atraviesa la trenza 2 en tres pares de sitios adyacentes, alternativamente en el primer brazo 11 (dos pares de
sitios 51, 52) y en el segundo brazo 12 (un par de sitios 53, 54). Lo mismo se aplica a la variante mostrada en la
figura 4. Segun las variantes de ejecucién mostradas en las figuras 2 y 3, el primer filamento 21 atraviesa la trenza 2
en cinco pares de sitios adyacentes, alternativamente en el primer brazo 11 (tres pares de sitios 51, 52) y en el
segundo brazo 12 (dos pares de sitios 53, 54). Preferiblemente, los sitios 50 de un mismo brazo son sustancialmente
equidistantes. La distancia que separa dos sitios 51, 52 0 53, 54 adyacentes corresponde al avance progresivo del
filamento desde la zona 3 de vértice hacia la parte distal de cada brazo. Por otra parte, como se ilustra en las figuras
1, 2 y 4, dos sitios 50 atravesados sucesivamente en el primer brazo 11 y el segundo brazo 12 (y viceversa en el
segundo brazo 12 y el primer brazo 11) se encuentran a una distancia sustancialmente idéntica de la zona 3 de
vértice. Como se muestra en la figura 3, esta distancia puede ser mayor. En cualquier caso, la trayectoria del primer
filamento 21 termina en la parte distal del primer brazo 11, hacia el interior del aro.

El segundo filamento 22 del hilo 20 de sutura se cose en la trenza 2 en dos sitios 60 situados en el segundo brazo
12, varias veces. Mas concretamente, atraviesa dos sitios 60 del segundo brazo 12, dos o cuatro veces, siempre
hacia el exterior y luego hacia el interior del arco, progresando desde las proximidades de la zona de vértice hacia la
parte distal del segundo brazo 12. Segln una variante de ejecucién representada en la figura 1, el segundo filamento
22 atraviesa la trenza 2 en dos sitios del segundo brazo 12, a saber, un sitio 61 préximo a la zona 3 de vértice y el
otro sitio 62 proximo a la parte 121 distal de dicho segundo brazo. Lo mismo se aplica a la variante mostrada en la
figura 2. En estos casos, es preferible que los dos sitios 61, 62 enmarquen los sitios 53, 54 del segundo brazo 12
atravesados por el primer filamento 21, es decir, que los sitios 53, 54 atravesados por el primer filamento 21 estén
situados entre los dos sitios 61, 62 atravesados por el segundo filamento 22. Segun variantes de ejecucidon
mostradas en las figuras 3 y 4, el segundo filamento 22 atraviesa la trenza 2 en cuatro sitios 60, que pueden estar
intercalados o no entre los pares de sitios 53, 54 atravesados por el primer filamento 21.

Ejemplo 2

En una segunda variante de realizacion, el dispositivo quirirgico puede comprender un anclaje 1 ensamblado con
dos hilos 20, 30 de sutura. El anclaje 1 esta formado por un trenzado 2 curvado en forma de aro, y el primer hilo 20
de sutura se asocia a este anclaje atravesando transversalmente la trenza 2 de un lado a otro en varios sitios 50,
como se ha descrito en el ejemplo 1 anterior. La figura 5 ilustra un dispositivo en la configuraciéon desplegada, en la
que un segundo hilo 30 de sutura esta asociado al conjunto mostrado en la figura 1. Este dispositivo también puede
estar asociado a los otros conjuntos mostrados en el ejemplo 1.

El segundo hilo 30 de sutura se fija al anclaje 1 atravesando transversalmente la trenza 2 de un lado a otro en dos
sitios 71, 72 adyacentes situados en la parte 3 de vértice del anclaje (1). El hilo de sutura utilizado en este caso es
un hilo de sutura estandar de polietileno UHMWPE con un didmetro USP 2 y un color que permite distinguirlo
facilmente del primer hilo de sutura. Se enhebra a través de las puntadas de la trenza 2, que se extienden
ligeramente al pasar por una herramienta como una aguja de empalme, sin que sea necesario realizar ninguna
perforacién. El paso del segundo hilo 30 se efectla desde el exterior hacia el interior del aro, de modo que una parte
del hilo 30 de sutura se sitla por encima de la zona 3 de vértice, y contra la misma cuando el segundo hilo de sutura
esta tenso. Esta parte, denominada parte 33 central, separa una primer filamento 31 y un segundo filamento 32 del
hilo 30 de sutura. Cada filamento atraviesa transversalmente la trenza 2 de un lado a otro en los sitios 71, 72, que se
extiende entre los brazos 11, 12 del anclaje 1, y luego termina en un extremo 311 y 321 libre, de varias decenas de
cm de longitud (por ejemplo, de 20 cm a 70 cm) lo que permite unir convenientemente el tejido blando. Estas
longitudes y posiciones se dan para un dispositivo en el estado en que lo recibe el cirujano, pero pueden modificarse
durante la manipulacién, en particular mediante el deslizamiento o resbalado del hilo 30 de sutura con respecto a la
trenza 2. Como se ilustra en la figura 5, los filamentos 31, 32 del segundo hilo 30 de sutura pueden entrelazarse con
las partes del primer hilo 20 de sutura que discurren transversalmente entre los sitios 50 de los brazos 11, 12
primero y segundo, pasando alternativamente por encima y por debajo. Ventajosamente, los filamentos 31, 32 del
segundo hilo 30 de sutura discurren simultdneamente, para crear un paso y proporcionar una guia para un elemento
100 de insercién hasta la zona 3 de vértice, como se ilustra en la figura 6.

Las pruebas realizadas sobre el dispositivo de anclaje segun la invencidn mostraron excelentes resultados en cuanto
a las propiedades mecanicas de resistencia a la tracciéon durante la instalacién. Se probaron con éxito sus
propiedades en términos de expansién de volumen e hinchado con respecto al riesgo de desgarro. También se
garantizé la funciéon de deslizamiento antes y después de la implantacién, esencial para los nudos quirdrgicos. Su
tamafio es satisfactorio, sin que se observe exceso de material. Por Ultimo, el montaje en el elemento de insercién
no presenta dificultades.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo quirtrgico para la reparacién de tejidos blandos adaptado para insertarse en un orificio realizado en un
hueso en una configuracién inicial desplegada y para adoptar una configuracién final comprimida tras su insercién,
comprendiendo el dispositivo en su configuracién inicial:

- un anclaje (1) flexible consistente en una trenza (2) de fibras textiles, curvada en forma de aro que forma brazos
(11, 12) primero y segundo que se extienden distalmente desde una zona (3) de Vértice, y

- al menos un hilo (20) de sutura, cuya parte (23) central separa filamentos (21, 22) largos primero y segundo,
teniendo cada uno un extremo (211, 221) libre, colocdndose la parte (23) central del hilo (20) entre los brazos (11,
12) primero y segundo en las proximidades de la zona (3) de vértice del anclaje (1), y atravesando los dos filamentos
(21, 22) del hilo (20) de sutura transversalmente la trenza (2) de un lado a otro en varios sitios (50),

- el primer filamento (21) atraviesa la trenza (2) alternativamente en dos sitios (51, 52) adyacentes del primer brazo
(11) y en dos sitios (53, 54) adyacentes del segundo brazo (12), estando los sitios atravesados sucesivamente en el
mismo brazo cada vez mas alejados de la zona (3) de Vvértice, y

- el segundo filamento (22) atraviesa la trenza (2) en al menos dos sitios (60) del segundo brazo (12), estando los
sitios atravesados sucesivamente cada vez mas alejados de la zona (3) de Vvértice.

2. Dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que el primer filamento (21) atraviesa la trenza (2) en 2n+1 pares de
sitios adyacentes, alternativamente del primer brazo (11) y del segundo brazo (12), siendo niguala 1 0 2.

3. Dispositivo segun la reivindicaciéon 1 o 2, en el que el primer filamento (21) atraviesa la trenza (2) en dos sitios (51,
52) adyacentes del primer brazo (11), en dos sitios (53, 54) adyacentes del segundo brazo (12), y en dos sitios (51,
52) adyacentes del primer brazo (11), sucesivamente y en ese orden, estando dos sitios (50) atravesados
sucesivamente en dicho primer brazo y dicho segundo brazo a una distancia sustancialmente idéntica de la zona (3)
de vértice.

4. Dispositivo seguiin una de las reivindicaciones anteriores, en el que el segundo filamento (22) del hilo (20) de
sutura atraviesa la trenza (2) en dos sitios (61, 62) del segundo brazo (12), uno cerca de la zona (3) de vértice y el
otro cerca de la parte distal.

5. Dispositivo segun la reivindicacién anterior, en el que los sitios (53, 54) del segundo brazo (12) atravesados por el
primer filamento (21) estan situados entre los dos sitios (61, 62) de dicho segundo brazo atravesado por el segundo
filamento (22).

6. Dispositivo segln una de las reivindicaciones anteriores, en el que el extremo (211) libre del primer filamento (21)
y el extremo (221) libre del segundo filamento (22) desembocan cada uno de un sitio (50) situado en la parte (111,
121) distal de uno de los brazos del anclaje (1) en el espacio comprendido entre los dos brazos (11, 12), de manera
que los extremos distales de los brazos (11, 12) primero y segundo forman aletas (112, 122) que adoptan
espontaneamente una orientacién divergente con respecto al eje del anclaje (1).

7. Dispositivo segun la reivindicacién anterior, en el que los extremos distales de los brazos (11, 12) primero y
segundo que forman las aletas (112, 122) estén rigidizados por termoendurecimiento.

8. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende un segundo hilo (30) de sutura,
cuya parte (33) central separa filamentos (31, 32) largos primero y segundo, teniendo cada uno un extremo (311,
321) libre, atravesando dichos filamentos la trenza (2) transversalmente de un lado a otro en dos sitios (71, 72)
adyacentes entre si en la zona (3) de vértice, de manera que dicha parte central cubre dicha zona de vértice y
dichos filamentos (31, 32) primero y segundo se extienden entre los brazos (11, 12) del anclaje (1).

9. Dispositivo segun la reivindicacién anterior, en el que los filamentos (31, 32) del segundo hilo (30) de sutura estan
entrelazados con las partes del primer hilo (20) de sutura que discurren transversalmente entre los sitios (50) de los
brazos (11, 12) primero y segundo.

10. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el anclaje (1) consiste en una funda
tubular trenzada, tomada en configuracién aplanada segun su eje longitudinal.

11. Dispositivo segln la reivindicacién anterior, en el que la funda se aplana en caliente antes de cortarla a una
longitud elegida comprendida entre 2 cmy 5 cm.

12. Dispositivo segin una de las reivindicaciones 10 u 11, en el que la funda esté formada por 4 a 6 fibras textiles,
con un titulo comprendido entre 20 dtex y 200 dtex, trenzadas entre si.
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13. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, fabricado con material polimérico reabsorbible o
no reabsorbible, idéntico o diferente para el anclaje (1), para dicho al menos un hilo (20) de sutura y para el segundo
hilo (30) de sutura si esta presente.

14. Dispositivo segun la reivindicacién anterior, en el que dicho material polimérico se elige entre polietilenos,
tereftalatos de polietileno y acidos polilacticos.

15. Dispositivo quirtrgico para la reparacién de tejidos blandos segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
que presenta:

- una configuracién inicial desplegada en la que los brazos (11, 12) del anclaje (1) estan extendidos y la trenza (2)
estd estirada segln su eje, configuracion que tiene una primera longitud y una primera anchura que permiten
introducir el dispositivo en un orificio de un hueso humano o animal, y

- una configuracién final comprimida obtenida tirando de los filamentos (21, 22) de dicho al menos un hilo (20) de
sutura, y de filamentos (31, 32) del segundo hilo (30) de sutura si estd presente, en la que los brazos (11, 12) del
anclaje (1) estan plegados y la trenza (2) estd comprimida segln su eje, configuracién que tiene una segunda
longitud inferior a la primera longitud y una segunda anchura superior a la primera anchura, dando al dispositivo su
conformacién de anclaje en el orificio.

10
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