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DESCRIPCION
Dispositivo de fijacion de un anclaje de sutura en un tejido duro

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion pertenece al campo de la tecnologia médica y versa sobre un dispositivo de fijacion de un
anclaje de sutura y, con el mismo, una sutura en tejido duro, en particular para unir, con la ayuda de la sutura, tejido
blando a tejido duro, siendo el tejido duro, en particular, tejido 6éseo de un paciente humano o animal. La invencion
también versa sobre un anclaje.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La publicacion WO 2009/109057 (Woodwelding), en la que se basa el preambulo de la reivindicacion 1, da a conocer
dispositivos y métodos para unir una sutura a tejido duro con la ayuda de un anclaje de sutura, comprendiendo el
anclaje de sutura un material que tiene propiedades termoplasticas y anclandose en una abertura del tejido duro con
la ayuda de energia vibratoria usada para la licuacion in situ del material que tiene propiedades termoplasticas. El
material licuado penetra en poros o en otras estructuras adecuadas del tejido duro en la abertura del tejido duro, en
los que, al volver a solidificarse, constituye una conexion de encaje seguro entre el tejido duro y el anclaje de sutura.
Los dispositivos dados a conocer en la publicacion nombrada comprenden una fuente vibratoria en un alojamiento,
un instrumento vibratorio, un tubo guia, el anclaje, la sutura y posiblemente un casquillo de empuje. El extremo
proximal del instrumento vibratorio estd acoplado a la fuente vibratoria, el extremo proximal del tubo guia esta
apoyado en el alojamiento, el anclaje esta dispuesto en el extremo distal del instrumento vibratorio. El anclaje
comprende el material que tiene propiedades termoplasticas en la forma de un manguito termoplastico, atravesando
el anclaje o el instrumento vibratorio hasta el manguito y estando sujeto el manguito entre una pieza de pie del
anclaje y el instrumento vibratorio, el tubo guia o el casquillo de empuje. Se sujeta un lazo de sutura en la pieza de
pie del anclaje, extendiéndose dos secciones terminales de sutura por partes adicionales del anclaje y por porciones
del instrumento vibratorio y del tubo guia, desde las cuales salen para posiblemente ser mantenidas enderezadas o
tensadas por estar unidas al tubo guia o al alojamiento.

Para la implantacion se proporciona una abertura en el tejido duro, y se introduce en la abertura el extremo distal del
dispositivo o el anclaje de sutura, respectivamente, de modo que al menos parte del manguito termoplastico esté
situada en la abertura, siendo una seccion transversal de la abertura ligeramente mayor que la seccion transversal
del manguito termoplastico, de modo que el material que tiene propiedades termoplasticas esté situado cerca del
tejido duro de la pared de la abertura, pero de modo que, al introducir el anclaje en la abertura, no haya rozamiento
alguno entre el manguito y la pared de la abertura. A continuacion, se activa la fuente vibratoria y se licda el material
que tiene propiedades termoplasticas del manguito termoplastico, que esta sujeto entre un elemento vibratorio (el
instrumento vibratorio o el pie de anclaje que esta acoplado al instrumento vibratorio) y un elemento opuesto (el pie
de anclaje que no esta acoplado al instrumento vibratorio, el tubo guia o el casquillo de empuje), partiendo de su
caras proximal y/o distal y fluye al interior del tejido duro, por lo que el manguito termoplastico se acorta. Para
mantener la fuerza de sujecion sobre el manguito termoplastico mientras este se acorta, los elementos del
dispositivo se desplazan mutuamente en direccién axial, lo que se realiza preferentemente por medio de un resorte
tensado de antemano dispuesto junto con al menos el manguito termoplastico y los elementos entre los que el
manguito termoplastico esta sujeto en un bastidor de carga cerrado. Esta medida permite el anclaje automatico del
anclaje de sutura, teniendo el cirujano Unicamente que situar el dispositivo con el extremo distal del tubo guia en la
superficie del tejido duro y que activar la fuente vibratoria. Sin embargo, se precisa medidas especiales para permitir
la verificacion y la puesta a punto del dispositivo antes del procedimiento de anclaje, sin licuacion del material del
manguito termoplastico.

La publicacién US 2009/131947 (Woodwelding) también da a conocer un método para unir una sutura a tejido duro
con la ayuda de un anclaje de sutura que comprende un material termoplastico que es licuado in situ con la ayuda
de energia vibratoria. EI método dado a conocer se basa en el mismo principio que el método que se describe
brevemente mas arriba, en el que la sutura se enhebra por una porcidon terminal distal del anclaje, en el que una
porcién terminal proximal del anclaje comprende el material termoplastico, y en el que una cara proximal del anclaje
esta sujeta contra una cara distal de un instrumento vibratorio traccionando de las porciones terminales de sutura en
una direccion proximal.

Se dan a conocer métodos y dispositivos adicionales para unir suturas a tejido duro con la ayuda de anclajes de
sutura en las publicaciones US-7678134, US-7695495, US-2006/161159, US-2009/192546, US-2009/187216 (todas
de Arthrex), US-5733307 (Dinsdale) o US-6508830 (Steiner), en las que los anclajes dados a conocer comprenden
un tornillo de interferencia para ser atornillado en una abertura ésea proporcionada ex profeso, o un tapon,
preferentemente fabricado de material 6seo, y que ha de encajarse a presion en una abertura 6sea proporcionada
ex profeso, quedando sujeta la sutura la sea por el tornillo o el tapén o mediante un elemento adicional que esté
retenido en la abertura con la ayuda del tornillo o el tapon.

En las publicaciones US-7335205, US-7008226, US-2006/0105295, US-2008/109080, US-2009/131947, WO-
2009/109057 y WO-2009/132472 se dan a conocer métodos de anclaje de un objeto en una abertura proporcionada
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en tejido duro, por ejemplo en tejido 6seo de un paciente humano o animal, con la ayuda de un material que tiene
propiedades termoplasticas que es licuado in situ y al que se hace que penetre en el tejido duro de la pared de la
abertura.

COMPENDIO DE LA INVENCION

En general, el objeto de la invencion es crear un nuevo dispositivo de fijacion de un anclaje de sutura y, con él, una
sutura en tejido duro, en los que la sutura fijada en el tejido duro con la ayuda del anclaje de sutura ha de ser
adecuada en particular para unir tejido blando al tejido duro, en los que el tejido duro es, en particular, tejido 6seo de
un paciente humano o animal, y en los que uno de los métodos de uso comprende la licuacion in situ de un material
que tiene propiedades termoplasticas y poner el material licuado en contacto con el tejido duro. El anclaje de sutura
es fijado en una abertura del tejido duro mediante la penetracion del material licuado en las paredes de la abertura
del tejido duro o es fijado mas alla de una abertura del tejido duro por la expansion del material licuado (fluyendo en
direccion radial) mas alla de la abertura, es decir, en un lado no accesible de una capa de tejido duro, posiblemente
combinada con la penetracién en la superficie del tejido duro en este lado no accesible de una capa de tejido duro.
Al volver a solidificarse, el material que penetré en el tejido duro constituye una conexiéon de encaje seguro entre
este tejido duro y el anclaje y/o el material expandido mas alla de la abertura del tejido duro constituye un cuerpo
que no puede pasar la abertura. La mejora lograda por la invencién, en comparacion con los métodos y los
dispositivos del estado de la técnica que sirven el mismo objetivo, concierne, en particular, a la sencillez del método
y el dispositivo.

En particular, es un objeto de la invencion crear un nuevo dispositivo para fijar un anclaje de sutura en o mas alla de
una abertura en tejido duro de un paciente humano o animal, siendo adecuados el anclaje de sutura y la fijacion en
particular para que la sutura fijada con la ayuda del anclaje de sutura sea deslizante con respecto al anclaje que se
fija en el tejido duro. En el mismo, la fijacion del anclaje de sutura en el tejido duro, en particular debajo de una capa
6sea cortical, ha de ser efectuado con la ayuda de un material que tiene propiedades termoplasticas y que es
licuado in situ para ser puesto en contacto con el tejido duro, en particular para penetrar en los poros natural
(estructura trabecular) del tejido duro o en estructuras o cavidades adecuadas proporcionadas en el tejido duro, para
formar, preferentemente, tras volver a solidificarse, una conexion de encaje seguro entre el anclaje y el tejido duro.
El dispositivo segun la invencion ha de constituir una mejora con respecto al estado conocido de la técnica, en
particular en lo relativo a la estabilidad y la sencillez del dispositivo y la sencillez de todo el procedimiento de fijacion,
incluyendo las etapas preparatorias. El dispositivo segun la invencion ha de ser adecuado, en particular, para una
cirugia minimamente invasiva, pero ha de ser aplicable también en cirugia abierta.

Los objetos mencionados se logran mediante el dispositivo definido en las reivindicaciones independientes.

El dispositivo segun la invencién constituye un desarrollo adicional de los dispositivos y los métodos dados a
conocer en el documento WO 2009/109057. En el mismo, el dispositivo estd mejorado en cuanto a la estabilidad
contra fuerzas laterales que actian sobre el anclaje cuando esta dispuesto en un extremo distal de un instrumento y
esta simplificado al no necesitar un manguito guia. Ademas, puede comprender medios para un facil control
mecanico y posiblemente visual de la licuacion del material que tiene propiedades termoplasticas. Ademas, el
dispositivo segun la invencién puede comprender un sistema de palanca que es operado por el cirujano y que facilita
la manipulacion de la sutura; es decir, constituye medios para unir, tensar y mover la sutura. El dispositivo segun la
invencion es operado con facilidad con el cirujano con una mano, siendo este capaz de operar el sistema de palanca
con un dedo de esta mano. El sistema de palanca simplifica no solo el procedimiento de implantacién, sino también
las etapas para preparar el dispositivo para el procedimiento de implantacion.

El dispositivo segun la invencién comprende un instrumento con un extremo proximal adecuado para ser acoplado a
la fuente de energia y un extremo distal adecuado para la disposiciéon del anclaje de sutura, que incluye la sutura.
Ademas, el dispositivo comprende una pieza de unién de forma sustancialmente tubular, que sirve para estabilizar el
anclaje en el extremo distal del instrumento, de modo que pueda ser situada sin peligro con respecto al tejido duro y
es mantenida aislada con el instrumento durante el procedimiento de fijacion. La pieza de union esta disefiada para
ser desplazable en un canal axial del extremo distal del instrumento durante el procedimiento de fijacion y para ser
extraible del sitio de fijacion junto con el instrumento.

El dispositivo puede comprender, ademas, que el anclaje incluya una sutura y posiblemente la fuente de energia,
que el anclaje esté dispuesto en el extremo distal del instrumento y que la fuente de energia esté acoplada al
extremo proximal del instrumento. La fuente de energia o un alojamiento de la misma pueden llevar el sistema de
palanca al que se ha hecho referencia anteriormente. El anclaje comprende el material que tiene propiedades
termoplasticas en forma de un manguito termoplastico que esta sujeto entre una cara distal del instrumento y un pie
de anclaje y que, en el procedimiento de fijacion, es licuado, al menos parcialmente, preferentemente comenzando
desde su cara proximal en contacto con la cara distal del instrumento, por lo que el material licuado fluye alejandose
en una direccion radial, penetrando en el tejido duro que rodea la ubicacién de la licuaciéon o en una cavidad
proporcionada en este tejido duro, o expandiéndose al tejido blando o a una cavidad mas alla del tejido duro. Para
mantener el manguito termoplastico en contacto estrecho con la cara distal del instrumento durante el proceso de
licuacion, el pie de anclaje es traccionado con respecto al instrumento en direccion proximal con la ayuda de la
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sutura, lo que es realizado por el cirujano ventajosamente con la ayuda del sistema de palanca al que se ha hecho
referencia anteriormente.

La pieza de union esta dimensionada para atravesar el manguito termoplastico, siendo un extremo distal de la pieza
de unién acoplable o estando acoplado al pie de anclaje y atravesando un extremo proximal hasta un canal axial del
instrumento. Durante el proceso de licuacion, el manguito termoplastico se acorta y el pie de anclaje y la pieza de
unién se mueven con respecto al instrumento en una direccion proximal. Para el control mecanico del proceso de
licuacion, el instrumento puede comprender un tope contra el que hace contacto la cara proximal de la pieza de
union cuando el manguito termoplastico ha alcanzado una longitud axial minima deseada. Para un control visual
adicional, el instrumento puede comprender un entrante lateral o una porcién transparente distalmente contigua al
tope, entrante o porciéon transparente en los cuales puede controlarse visualmente el movimiento del extremo
proximal de la pieza de unidn, durante una cirugia minimamente invasiva a través de un artroscopio o durante una
cirugia abierta directamente por parte del cirujano. Para que sea extraible del sitio de fijacion junto con el
instrumento después de la finalizacion de la fijacion, la pieza de union queda capturada en el canal axial del
instrumento, como muy tarde, al finalizar el procedimiento de fijacién, de modo que no pueda ser extraida del canal
en una direccion distal. El pie de anclaje se conecta preferentemente con la pieza de union con la ayuda de una
conexion a presion o por pinza que mantiene juntos los dos elementos cuando no estan sometidos a ninguna carga,
lo que estabiliza a los dos elementos mutuamente bajo una carga compresiva, y que se desconecta facilmente bajo
una pequeia traccion.

La sutura discurre en un lazo por un sistema de canales y/o surcos en el pie de anclaje, sobresaliendo las dos
secciones terminales de la sutura de la cara proximal del mismo y discurriendo de ahi por la pieza de unién y el
canal axial del instrumento, lugar desde el que salen, preferentemente, a través del entrante al que se ha hecho
referencia anteriormente. El sistema de canales y/o surcos esta dimensionado, preferentemente, de modo que la
sutura sea facilmente deslizable a través de los mismos y de modo que, durante la implantacion, la sutura no entre
en contacto ni con el tejido duro de la abertura del tejido ni con el material licuado. Esta medida logra que ni el
rozamiento contra el tejido duro ni la influencia térmica o mecanica del material licuado o nuevamente solidificado del
manguito termoplastico perjudique la capacidad de deslizamiento de la sutura por el anclaje implantado. Esto
significa no solo que después del anclaje del anclaje de sutura la sutura quede sujeta de forma deslizante por este,
sino que significa también que la sutura bien puede ser de un tipo sensible al rozamiento y/o el calor, consistiendo,
por ejemplo, en un material que tenga caracteristicas similares al material del manguito termoplastico.

Para el procedimiento de fijacion, el instrumento se apoya, preferentemente, en el tejido duro. Para lograr la
licuacién bajo una capa 6sea cortical o un lado no accesible de una placa dsea, el instrumento comprende un
escalén a cierta distancia de la cara distal del instrumento adaptado al grosor de la capa dsea cortical o la capa
6sea. En el mismo, la porcion del instrumento en el lado distal del escaldn tiene una seccién transversal menor que
la seccion transversal de la abertura, y una porcién del instrumento en el lado proximal del escalon tiene una seccion
transversal mayor que la seccién transversal de la abertura, de modo que el escalén limite la introduccion del
extremo distal del dispositivo en la abertura del tejido duro al hacer contacto con la superficie del tejido duro, cuando
la superficie de contacto entre la cara distal del instrumento y la cara proximal del manguito termoplastico y, con ella,
la ubicacion de licuacion estan situados inmediatamente debajo de la capa ésea cortical o en el otro lado (no
accesible) de la capa 6sea. Durante el proceso de licuacion, el instrumento se mantiene en la misma posicion.

La fuente de energia es, preferentemente, una fuente vibratoria, en particular una fuente de vibracién ultrasénica
(por ejemplo, un generador vibratorio piezoeléctrico que posiblemente comprende un multiplicador al que esta
acoplado el instrumento) y el instrumento es adecuado para la transmision de la vibracion desde su extremo
proximal a su cara distal, preferentemente de modo que la cara distal vibre con una amplitud longitudinal maxima.
Para la licuacion in situ, se sujeta la cara proximal del manguito termoplastico contra la cara distal vibrante del
instrumento, creacién asi calor por rozamiento en la superficie de contacto. También es posible activar el
instrumento para que vibre en una direccion radial o en una rotacional.

Alternativamente, la fuente de energia puede ser un laser que emita, preferentemente, luz laser en el intervalo de
frecuencias visible o infrarrojo y el instrumento estd equipado para transmitir esta luz a su extremo distal,
preferentemente mediante fibra de vidrio. Para la licuacion in situ, la luz laser se absorbe cerca de la cara distal del
instrumento o en el manguito termoplastico sujeto contra la cara distal del instrumento, pudiendo contener el material
del manguito termoplastico, en este caso, particulas o sustancias que realicen tal absorcion. Ademas, la fuente de
energia puede ser una fuente de energia eléctrica que, por ejemplo, caliente una resistencia eléctrica en una porcion
distal del instrumento o que provoque corrientes parasitas y, con ellas, energia térmica cerca de la cara distal del
instrumento o en el manguito termoplastico.

La licuacion adecuada in situ de un material que tiene propiedades termoplasticas con la ayuda de energia vibratoria
combinada con una carga térmica aceptable del tejido y propiedades mecanicas adecuadas de la conexion de
encaje seguro que ha de producirse es lograble usando materiales con propiedades termoplasticas que tienen un
moddulo de elasticidad inicial de al menos 0,5 GPa y una temperatura de fusion de hasta aproximadamente 350°C en
combinacioén con frecuencias vibratorias preferentemente en el intervalo entre 2 y 200 kHz (preferentemente 15 a 40
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kHz, o ain mas preferentemente entre 20 y 30 kHz). El modulo de elasticidad de al menos 0,5 GPa es en particular
necesario si el material que tiene propiedades termoplasticas ha de transmitir la vibracién o fuerzas mecanicas sin
pérdida de rigidez mecanica. Si el material que tiene propiedades termoplasticas no ha de transmitir vibracion pero
ha de ser licuado en el punto en el que esté en contacto directo con el instrumento vibratorio o si el material que
tiene propiedades termoplasticas ha de transmitir la vibracion o fuerzas mecanicas pero esta soportado y guiado por
partes del dispositivo de otros materiales, el material que tiene propiedades termoplasticas puede tener un maédulo
de elasticidad considerablemente menor.

Materiales que tienen propiedades termoplasticas adecuadas para el manguito termoplastico del dispositivo segun la
invencion son los polimeros termoplasticos; por ejemplo polimeros reabsorbibles o degradables tales como
polimeros a base de acido lactico y/o glicdlico (PLA, PLLA, PGA, PLGA, etc.) o polihidroxi alcanoatos (PHA),
policaprolactona (PCL), polisacaridos, polidioxanos (PD), polianhidridos, polipéptidos o copolimeros
correspondientes o materiales compuestos que contienen como componente los polimeros mencionados; o
polimeros no reabsorbibles o no degradables, tales como poliolefinas (por ejemplo, polietileno), poliacrilatos,
polimetacrilatos, policarbonatos, poliamidas, poliéster, poliuretanos, polisulfonas, poliarilcetonas, poliimidas,
polifenilsulfuros o polimeros de cristal liquido LCP, poliacetales, polimeros halogenados, en particular poliolefinas
halogenadas, polifenilsulfuros, polisulfonas, poliéteres o copolimeros equivalentes o materiales compuestos que
contienen como componente los polimeros mencionados.

Realizaciones especificas de materiales degradables son polilactidos como LR706 PLDLLA 70/30, R208 PLDLA
50/50, L210S y PLLA 100% L, todos de Bohringer. También puede encontrarse una lista de materiales poliméricos
degradables adecuados en Erich Wintermantel y Suk-Woo Haa, “Medizinaltechnik mit biokompatiblen Materialien
und Verfahren”, 3% ed., Springer, Berlin 2002 (referido en lo que sigue como “Wintermantel”’), pagina 200; para
informacion sobre PGA y PLA, véanse las paginas 202 ss.; sobre PCL, véase la pagina 207; sobre copolimeros de
PHB/PHV, véase la pagina 206; sobre polidioxanona PDS, véase la pagina 209. Puede encontrarse una exposicion
de material biorreabsorbible adicional, por ejemplo, en CA Bailey et al., J Hand Surg [Br] abril de 2006, 31(2):208-12.

Realizaciones especificas de materiales no degradables son polietercetona (PEEK Optima, calidades 450 y 150,
Invibio Ltd), polieteramida, poliamida 12, poliamida 11, poliamida 6, poliamida 66, policarbonato, polimetilmetacrilato,
polioximetileno o policarbonato-uretano (por ejemplo, Bionate de DSM, en particular los tipos 65D y 75D). Se
presenta una tabla resumen de polimeros y aplicaciones en Wintermantel, pagina 150; pueden encontrarse ejemplos
especificos en Wintermantel, paginas 161 ss. (PE, Hostalen Gur 812, Héchst AG), paginas 164 ss. (PET) 169 ss.
(PA, concretamente PA 6 y PA 66), 171 ss. (PTFE), 173 ss. (PMMA), 180 (PUR, véase la tabla), 186 ss. (PEEK),
189 ss. (PSU), 191 ss. (Protec también ha usado POM - poliacetal, marcas registradas Delrin, Tenac, en
endoprotesis).

El material que tiene propiedades termoplasticas puede contener, ademas, fases o compuestos foraneos que
cumplan funciones adicionales. En particular, puede reforzarse el material termoplastico mezclando fibras o triquitas
(por ejemplo, de ceramicas o vidrios de fosfato calcico) y los tales representan un material compuesto. El material
que tiene propiedades termoplasticas puede contener, ademas, componentes que se expandan o disuelvan (creen
poros) in situ (por ejemplo, poliésteres, polisacaridos, hidrogeles, fosfatos de sodio), compuestos que vuelvan opaco
el implante y, con ello, visible a los rayos X, o compuestos que se liberen in situ y que tengan un efecto terapéutico,
por ejemplo la promocién de la cicatrizacion y la regeneracion (por ejemplo, factores del crecimiento, antibiéticos,
inhibidores de la inflamacién o tampones, tales como el fosfato sédico o el carbonato calcico, contra los efectos
adversos de la descomposicion acida). Si el material termoplastico es reabsorbible, se retrasa la liberacion de tales
compuestos. Si el dispositivo ha de ser anclado no con la ayuda de energia vibratoria, sino con la ayuda de radiacion
electromagnética, el material licuable que tiene propiedades termoplasticas puede contener localmente compuestos
(particulados o moleculares) que sean capaces de absorber tal radiacion de un intervalo especifico de frecuencias
(en particular del intervalo de frecuencias visibles o infrarrojas), por ejemplo fosfatos de calcio, carbonatos de calcio,
fosfatos de sodio, 6xido de titanio, mica, acidos grasos saturados, polisacaridos, glucosa y mezclas de los mismos.

Los materiales de carga usados incluyen materiales de carga degradables oseoestimulantes para ser usados en
polimeros degradables, que incluyen: fosfato tricalcico § (TCP), hidroxiapatita (HA, <90% cristalinidad); o mezclas de
TCP, HA, DHCP, biovidrios (véase Wintermantel). Materiales de carga estimulantes de la integraciéon 6sea que son
solo parcialmente o apenas degradables, para polimeros no degradables, incluyen: biovidrios, hidroxiapatita (>90%
cristalinidad), HAPEX®, véase SM Rea et al., J Mater Sci Mater Med., septiembre de 2004; 15(9):997-1005; para la
hidroxiapatita véanse también L. Fang et al., Biomaterials, julio de 2006; 27(20):3701-7, M. Huang et al., J Mater Sci
Mater Med, julio de 2003;14(7):655-60, y W. Bonfield y E. Tanner, Materials World, enero de 1997; 5 n°® 1:18-20.
Pueden encontrarse realizaciones de materiales bioactivos de carga y su exposicién, por ejemplo, en X. Huang y X.
Miao, J Biomater App., abril de 2007; 21(4):351-74), JA Juhasz et al. Biomaterials, marzo de 2004, 25(6):949-55. Los
tipos de material particulado de carga incluyen: tipo basto: 5-20 ym (contenido, preferentemente, 10-25% en
volumen), submicrométrico (materiales de carga de tamafio nanométrico, como el resultante de una precipitacion,
preferentemente con relacion de aspecto discoidal > 10, 10-50 nm, contenido del 0,5 al 5% en volumen). Los
experimentos muestran que la licuacion con la ayuda de energia vibratoria ultrasonica permite la carga con el
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polimero termoplastico hasta un grado relativamente elevado sin mermar la capacidad del material licuado de
penetrar estructuras tales como, por ejemplo, la estructura trabecular del hueso esponjoso viable.

Las porciones de anclaje distintas del manguito termoplastico pueden consistir en cualquier material adecuado (por
ejemplo, polimero, metal, ceramica, vidrio), material que puede ser biorreabsorbible o no biorreabsorbible y licuable
o no licuable. Tales materiales no biorreabsorbible o no biodegradables pueden comprender superficies equipadas
para fomentar la integracion 6sea (por ejemplo, estructuras o revestimientos superficiales conocidos de por si)
cuando estan en contacto con el tejido 6seo, en particular si el material del manguito termoplastico es
biorreabsorbible o biodegradable y, por lo tanto, es preciso que la funcidon de anclaje sea asumida gradualmente por
la integracion ésea. Se han logrado buenos resultados, por ejemplo, con pies de anclaje de acido polilactico (PLA)
cargado de hidroxiapatita o fosfatos de calcio, en particular de PLLA cargado con un 60% de fosfato tricalcico o
PDLLA 70%/30% (70%L y 30%DI/L) cargado con un 30% de fosfato calcico bifasico, combinados con manguitos
termoplasticos de PLDLLA 70%/30% (70%L y 30% DI/L), disponibles en Béhringer como LR706. El PDLLA 70%/30%
cargado con un 30% de fosfato calcico bifasico y materiales similares resultan ser adecuados también para el
manguito termoplastico y, por lo tanto, adecuados para la fabricacion de anclajes biorreabsorbibles de una pieza
fabricados de un Unico material.

Dado que el instrumento puede ser disefiado muy delgado y con una longitud axial de 200 mm o adn mayor, el
dispositivo segun la invencién es en particular adecuado para una cirugia minimamente invasiva, pero son también
aplicables en la cirugia abierta. Si el instrumento es un instrumento vibratorio, preferentemente tiene una longitud
correspondiente a la mitad de la longitud de onda de la vibracion en el material del instrumento (o un multiplo de la
misma). Esta mitad de la longitud de onda de la vibracion es, por ejemplo, en titanio de calidad 5 y a una frecuencia
vibratoria de 20 kHz, 126,5 mm.

El dispositivo segun la invencion en lo anteriormente descrito es aplicable a todos los procedimientos quirtrgicos en
un paciente humano o animal, procedimiento quirirgico en el que es preciso unir una sutura a tejido duro, en
particular unida para que sea al menos fundamentalmente deslizable con respecto al anclaje implantado y, en
particular, a tejido 6seo con una capa 6sea cortical en el que la fijacion del anclaje se logra preferentemente debajo
de la capa 6sea cortical (lo que se denomina fijacion subcortical) en hueso esponjoso situado debajo de la capa
6sea cortical, en el lado interno de la capa ésea cortical, o en una cavidad o en tejido blando contiguo a la capa 6sea
cortical en su lado interno. De la misma manera, el dispositivo segun la invencion es aplicable para unir una sutura a
un material de sustitucion que tiene elementos comparables a los elementos del tejido duro, o a una parte de
material de sustitucion de partes de tejido duro, o a un implante adicional (por ejemplo, endoprétesis) en los que el
implante precisa ser adecuadamente dotado, por ejemplo, de aberturas de rebaje. Un ejemplo de tal aplicacion es la
fijacion de un extremo de tejido blando en un hueso, por ejemplo la fijacién de una articulacién de rotacion del
hombro y tejido dseo subyacente (0 una correspondiente endoprétesis), la reparacion del tendon de Aquiles o la
fijaciéon de otro ligamento o de extremo de tenddn a tejido 6seo usando la técnica de lo que ha dado en llamarse
procedimiento de doble fila. Para este procedimiento las suturas se unen de forma deslizante al hueso por medio de
una fila de anclajes mediales, se hacen pasar por el tejido blando, se tensan y, cruzandose entre si, son fijadas
(bloqueadas) de forma no deslizante con la ayuda de una fila de anclajes laterales, discurriendo esta segunda fila
sustancialmente paralela a la fila de anclajes mediales.

Cuando se usa el dispositivo segun la invencion expuesto en lo que antecede para la union deslizable de las
suturas, es decir, para el anclaje de los anclajes mediales, con la ayuda del material que tiene propiedades
termoplasticas y preferentemente energia vibratoria, resulta ventajoso usar una técnica similar para la uniéon no
deslizable o bloqueo de las suturas, es decir, para anclar también los anclajes laterales.

Segun se describe mas abajo, también es posible usar el dispositivo segun la invencidon no solo para la fijacion
deslizable de una sutura con respecto a un tejido duro, sino también para tal fijacion no deslizable o bloqueo de la
sutura con respecto al tejido duro, respectivamente.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
El dispositivo segun la invencion es descrito con mayor detalle en conexién con las Figuras adjuntas, en las que:

la Fig. 1 ilustra una realizacion ejemplar del dispositivo segun la invencion mostrando una porcion
distal del dispositivo antes del procedimiento de anclaje y después del procedimiento de
anclaje, comprendiendo esta porcion distal del dispositivo una porcién distal del instrumento,
la pieza de unioén, el anclaje de sutura y la sutura que discurre por el anclaje;

la Fig. 2 muestra el anclaje de sutura mostrado en la Fig. 1 siendo fijado en la abertura del tejido duro;

la Fig. 3 muestra una realizacion ejemplar adicional de la porcion distal del instrumento y la pieza de
union de un dispositivo segun la invencion;

las Figuras 4y 5 ilustran adicionalmente una realizacién ejemplar del dispositivo segun la invenciéon mostrando

una realizacion ejemplar de la porcién proximal del dispositivo que comprende una porcion
proximal del instrumento, la fuente de energia con el alojamiento y, unido al alojamiento, el
sistema de palanca para fijar y tensar la sutura y para mover el pie de anclaje con la ayuda de
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la sutura;

la Fig. 6 ilustra una realizacion ejemplar adicional de un método para fijar un anclaje y del anclaje
siendo fijado con la ayuda del método;

la Fig. 7 ilustra cuatro fases sucesivas del procedimiento de doble fila, conocido de por si, usando el
ejemplo de una reparacion de la articulacion de rotaciéon del hombro;

la Fig. 8 muestra el anclaje fijado mostrado en la Fig. 2 y equipado, ademas, con un tapén de bloqueo
para bloquear la sutura con respecto al anclaje;

la Fig. 9 ilustra una realizacion ejemplar adicional del método en el que la sutura esta bloqueada con
respecto al anclaje con la ayuda de un tapén de bloqueo;

la Fig. 10 muestra el anclaje fijado mostrado en la Fig. 2 y equipado, ademas, con un manguito de

sujecion que impida dafios al borde de la boca de la abertura del tejido duro por parte de la
sutura o de la sutura por parte de este borde;

la Fig. 11 muestra una realizacion preferente de un anclaje de sutura aplicable en el dispositivo segun la
invencion;

las Figuras 12a 15 muestran la porcion terminal proximal de un instrumento vibratorio que es aplicable, por
ejemplo, en el dispositivo segun la invencion.

DESCRIPCION DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

La Figura 1 muestra una porcion distal de una realizacion ejemplar del dispositivo segun la invencion e ilustra en
seccion el extremo distal de un instrumento 1, el anclaje 2 de sutura y la pieza 3 de unién. También se ilustra la
sutura 4 (mostrada como una linea de puntos y rayas), que discurre en un lazo por el anclaje 2, secciones terminales
de sutura que se extienden atravesando la pieza 3 de uniodn y a través de partes del instrumento 1. Se muestra la
porcion distal del dispositivo situada con respecto a la abertura 5 del tejido duro antes del procedimiento de licuacion
y anclaje (lado izquierdo de la Fig. 1) y después de este procedimiento (lado derecho de la Fig. 1), siendo la abertura
5 del tejido duro, por ejemplo, una abertura en el tejido dseo y llegando desde una superficie 6sea 6, atravesando
una capa 6sea cortical 7, hasta el tejido 6seo esponjoso 8.

El instrumento 1 comprende en su extremo distal una cara distal 10 del instrumento y se extendiéndose axialmente
desde la cara distal del instrumento un canal axial 11. El canal axial 11 comprende un primer elemento 12 de
captura, por ejemplo un saliente en forma de cufia y en direccién proximal, siguiendo al primer elemento 12 de
captura un tope 13 que pone fin al canal axial 11 o lo cierra al menos parcialmente. El tope 13 esta constituido, en el
caso ilustrado, por la pared proximal de un entrante lateral 14, abriendo el entrante lateralmente el canal axial 11
para la inspeccion visual. La porcién de instrumento contigua al entrante lateral 14 en direccion proximal comprende
un surco 15 alineado con el entrante lateral 14 para el alojamiento de la sutura 4. El instrumento 1 comprende
ademas, preferentemente, un escaldn externo 16, que separa una porcion terminal distal 17 del instrumento 1 que
tiene menor seccion transversal de una porcion contigua proximalmente que tiene una seccion transversal mayor.
Segun se ilustra en la Fig. 1, es suficiente con que el escalén 16 se extienda Unicamente alrededor de parte de la
circunferencia del instrumento. Sin embargo, también puede discurrir alrededor de toda la circunferencia del
instrumento.

El anclaje 2 de sutura comprende el pie 22 de anclaje y el manguito termoplastico 23, pudiendo ser el pie 22 de
anclaje y el manguito termoplastico 23 elementos separados, o pudiendo constituir el pie 22 de anclaje y el manguito
termoplastico 23 una sola pieza. El pie 22 de anclaje comprende un sistema de canales y/o surcos 25 a través del
cual discurre la sutura 4 en un lazo preferentemente deslizable que entra y sale por la cara proximal del pie 22 de
anclaje. Segun se ilustra en la Fig. 1, el sistema de canales y/o surcos comprende, por ejemplo, un primer canal
transversal 30 que se extiende sustancialmente perpendicular al eje del pie de anclaje, y en la zona de ambas bocas
de los entrantes 31 o surcos de este primer canal 30, asi como un segundo canal axial 32 que se extiende hasta la
cara proximal del pie 22 de anclaje y que esta conectado a los entrantes 31 o surcos mediante terceros canales
inclinados 33.

Para el alojamiento de mas de una sutura 4, el sistema de canales y/o surcos 25 puede comprender mas de un
primer canal transversal 30 que estén dispuestos separados axialmente entre si y mutuamente paralelos o
inclinados.

La pieza 3 de unién es sustancialmente tubular y esta disefiada para extenderse holgadamente a través del
manguito termoplastico 23. La pieza de unidn esta acoplada (o es acoplable) en un extremo distal al pie 22 de
anclaje y llega mas alla de la cara proximal del manguito cuando la cara distal del manguito se asienta en la cara
proximal del pie 22 de anclaje. Se efectta el acoplamiento del pie 22 de anclaje y la pieza 3 de union, por ejemplo,
segun se ilustra entre un saliente tubular del pie de anclaje en el que una porcién terminal distal de la pieza 3 de
union es encajada, por ejemplo, a presion. En vez de tal acoplamiento por encaje a presion, es aplicable cualquier
conexion de quita y pon conocida por si misma, para lo cual, por ejemplo, el extremo distal de la pieza 3 de union
comprende una cresta en forma de anillo, y el saliente tubular del pie de anclaje comprende un surco en forma de
anillo adaptado a la cresta. En su extremo proximal, la pieza 3 de unidon comprende un segundo elemento 12’ de
captura, por ejemplo una depresion, adaptado al primer elemento 12 de captura en el canal axial 11 del instrumento
1 y que coopera con este primer elemento 12 de captura de una manera descrita mas abajo.
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El anclaje 2 de sutura esta dispuesto en el extremo distal del instrumento 1, extendiéndose el extremo proximal de la
pieza 3 de union al interior del canal axial 11 del instrumento 1 y extendiéndose la sutura 4 desde la cara proximal
del pie 22 de anclaje, a través de la pieza 3 de union, hasta el entrante 14 del instrumento 1 y desde ahi hasta el
surco 15. El manguito termoplastico 23 es mantenido entre la cara distal 10 del instrumento 1 y el pie 22 de anclaje
por las secciones terminales o porque la sutura 4 esta siendo sujeta en un extremo proximal del instrumento (véase,
por ejemplo, la Fig. 4). Las longitudes axiales de la pieza 3 de unién, del manguito termoplastico 23 y de la seccion
del instrumento contigua al entrante 14 en una direccion distal estan adaptadas mutuamente de forma que la cara
proximal de la pieza 3 de unidn sea mas o menos visible en el entrante 14 cuando el manguito termoplastico 23 tiene
una longitud inicial maxima. El tope 13 esta separado de la mencionada posicion de la cara proximal de la pieza 3 de
union por la longitud del manguito termoplastico 23 que ha de licuarse. Los elementos 12 y 12’ de captura estan
dispuestos de tal modo que se capturen mutuamente el uno al otro antes de que la cara proximal de la pieza 3 de
unién colinde con el tope 13, limitando los elementos cooperadores de captura el movimiento distal de la pieza 3 de
unién con respecto al instrumento, de modo que la pieza de unién no pueda ser extraida del canal 11, pero
permitiendo posiblemente un movimiento proximal adicional.

En el caso del uso de energia vibratoria para el proceso de licuacion, resulta ventajoso equipar a la cara distal 10 del
instrumento 1 (o0 a la cara proximal del manguito termoplastico 23) con direccionadores de la energia, por ejemplo
con un borde que limite el contacto con el manguito termoplastico a una linea, y/o unir de forma rigida la cara distal
del manguito termoplastico 23 al pie 22 de anclaje, lo cual es posible facilmente si el pie 22 de anclaje esta fabricado
de un material termoplastico, por ejemplo de PEEK, al que pueda soldarse el manguito termoplastico 23. También es
posible producir el pie de anclaje y el manguito termoplastico como una sola pieza consistente Unicamente en el
material que tiene propiedades termoplasticas (véase también la Fig. 11), por ejemplo de un polimero de polilactidos,
por ejemplo PDLLA, preferentemente PDLLA 70%/30% cargado con hasta un 30% de fosfato calcico bifasico. Todas
las medidas mencionadas contribuyen a garantizar la limitacion de la licuacion del manguito termoplastico 23 a su
cara proximal. En un pie de anclaje fabricado de un polimero propenso a deslizarse, puede resultar ventajoso
reforzar la zona con mayor carga por la tensién de la sutura, por ejemplo alineando el canal transversal 30 de sutura
con un tubo de un material mas resistente, tal como, por ejemplo, un polilactido de mayor cristalinidad o PEEK o
situando una porcion de tal material de forma proximal al canal transversal 30 de sutura.

Dado que es sumamente conveniente proporcionar la abertura 5 del tejido duro para anclar el anclaje 2 de sutura
mediante taladrado, el anclaje y al menos la porciéon terminal distal 16 del instrumento que ha de colocarse en la
abertura 5 tienen ventajosamente una secciodn transversal circular. Lo mismo se aplica al pie 22 de anclaje, a la
pieza 3 de unién y al canal axial que la atraviesa, asi como al manguito termoplastico 23 y al canal axial 11 del
instrumento 1. Sin embargo, esta no es una condicién para la invencién, segin la cual uno cualquiera de los
elementos mencionados puede tener una seccién transversal no circular. La Unica condicién relativa a las secciones
transversales es la condicion de que el manguito termoplastico 23 se encaje en la abertura 5 de modo que una parte
suficiente del material que ha de licuarse quede situado cerca de la pared de la abertura 5. La seccién transversal de
la porcién terminal distal 17 del instrumento 1 y la seccién transversal del pie 22 de anclaje son preferentemente
iguales que la seccion transversal del manguito termoplastico 23 o son ligeramente menores que esta.

Para fijar el anclaje 2 de sutura en la abertura 5 del tejido duro y, con ello, unir la sutura 4 con respecto a la
superficie 6 del tejido duro, se sitla el dispositivo segun la invencién con respecto a la abertura 6sea 5 ilustrada en el
lado izquierdo de la Fig. 1. La fuente de energia es acoplada al extremo proximal del instrumento 1 (no mostrado), la
pieza 3 de union y el anclaje 2 se disponen en el extremo distal del instrumento, extendiéndose la sutura 4 a través
del pie 22 de anclaje, la pieza 3 de union, el canal axial 11 del instrumento 1 y la entrada 14 y quedando sujeta de
forma mas proximal para estar al menos enderezada o ligeramente tensada, de modo que el manguito termoplastico
23 se mantenga entre la cara proximal 10 del instrumento 1y el pie 22 de anclaje, y el instrumento 1 esta situado de
modo que el escalén 16 se apoye en la superficie 6sea 6. Para iniciar la licuacion del manguito termoplastico 23 se
activa la fuente de energia y posiblemente se aumenta la tensién de la sutura. El material licuado fluye radialmente
alejandose del anclaje 2 y del instrumento 1 y el manguito termoplastico 23 se acorta y es mantenido en contacto
con la cara distal 10 del instrumento 1 traccionando la sutura 4 en una direccién proximal y, con ello, traccionando el
pie 22 de anclaje acercandolo mas a la cara distal 10 del instrumento, mientras el escalén 16 permanece en
contacto con la superficie 6sea 6.

El principio del procedimiento de anclaje esta describe (para aplicaciones diferentes), por ejemplo, en la publicacién
US-2009/131947.

Cuando se trabaja con un instrumento vibratorio y con una sutura sensible al rozamiento y/o al calor, resulta
particularmente importante no tensar la sutura en el momento de la activacion de la fuente de energia, sino
Unicamente cuando la cara proximal del manguito termoplastico esté, por lo menos, calentado, de modo que no
pueda transmitir la vibracion mas distalmente o, al menos, no plenamente. Si se tensa la sutura en el momento de
comenzar la vibracién, puede ocurrir que las vibraciones se transmitan a través del manguito termoplastico al pie de
anclaje, que entonces vibra con respecto a la sutura. Esto puede dafiar una sutura sensible antes de que comience
la licuacion del manguito termoplastico. Medidas adicionales para impedir la transmision de vibraciéon al pie de
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anclaje son direccionadores de energia en la superficie de contacto entre el instrumento 1 y el manguito
termoplastico, segun se describa mas arriba y/o iniciar la vibracion con una amplitud inicial menor que aumenta
después de un intervalo inicial en el que se calienta el extremo proximal del manguito termoplastico.

Con el avance del procedimiento de licuacion y el acortamiento del manguito termoplastico 23 y la traccién del pie 22
de anclaje en una direccion proximal, la pieza 3 de unién avanza en el canal axial 11 del entrante 14,
respectivamente, hasta que los elementos 12 y 12’ de captura entran en una interaccion de captura mutua y la cara
proximal de la pieza de unién colinda con el tope 13, lo que significa el fin del procedimiento de licuacion, segun se
muestra en el lado derecho de la Fig. 1. El avance del extremo proximal de la pieza 3 de unién y, con él, el
procedimiento de licuacién, pueden ser controlados visualmente en el entrante 14.

Al final del procedimiento de licuacién, el manguito termoplastico 23 tiene una longitud axial minima y el material 40
licuado y resolidificado del manguito termoplastico 23 se extiende radialmente al interior del hueso esponjoso 8 y/o
ancla firmemente el anclaje 2 de sutura en el interior de la capa ésea cortical 7. Ademas, la pieza 3 de union queda
atrapada en el canal axial 11 del instrumento 1, lo que significa que al extraer el instrumento 1 del anclaje de sutura
anclado, la pieza 3 de unién es extraida junto con el instrumento 1.

Para cerciorarse de que la sutura 4 no esta atrapada entre el extremo proximal de la pieza 3 de unién y el tope 13,
cuando la cara proximal de la pieza de unidn colinda con el tope 13, resulta ventajoso disefar esta cara proximal y/o
el tope 13 inclinados, de modo que el contacto de la pieza 3 de unién con el tope ocurra Unicamente en la parte
inferior de la entrada 14, mientras la sutura 4 es traccionada alejandola de esta parte inferior, es decir, hacia la
abertura de la entrada 14. La forma mencionada de la cara proximal de la pieza 3 de uniéon también da como
resultado una resiliencia mas facil de la porcién colindante de la cara proximal de la pieza 3 de unién, de lo que se
puede hacer uso para el disefio del segundo elemento 12’ de captura.

Tras la terminacién del procedimiento de licuacion, la sutura 4 deja de estar tensada y sujeta, y el instrumento 1,
junto con la pieza 3 de union, es extraido de la abertura 5 en la que ahora esta anclado firmemente el anclaje 2 de
sutura, y la sutura queda unida de forma deslizable al tejido 6seo.

La Figura 2 muestra el resultado del método ilustrado en la Fig. 1, es decir, que la sutura 4 quede unida al tejido
duro con la ayuda del anclaje 2 de sutura, que esta anclado en la abertura 5 del tejido duro por el material 40
resolidificado situado en el tejido duro o tejido 6seo que rodea la abertura, en particular en el tejido 6seo esponjoso 8
inmediatamente por debajo de la capa 6sea cortical 7 (fijacion subcortical), quedando conectado el material
resolidificado 40 a restos del manguito termoplastico 23. Obviamente, el procedimiento de fijacion no depende de la
calidad del hueso esponjoso 8, que puede incluso estar ausente por completo. En este caso, el material licuado
puede penetrar o no en la superficie interna de la capa 6sea cortical y estar sujeto en la abertura del tejido duro
principalmente por el hecho de constituir, tras la resolidificacion, un cuerpo que ya no puede pasar por la abertura.
Esto significa que la fijacion segun la invencion es adecuada no solo para una fijacion subcortical en hueso
esponjoso de estabilidad mecanica reducida, sino también en ausencia de hueso esponjoso, por ejemplo en la
cavidad medular de los huesos largos o en un lado no accesible de una capa 6sea.

La Figura 3 muestra una realizacion alternativa del mecanismo de captura y el mecanismo de tope entre el
instrumento 1 y la pieza 3 de unién de un dispositivo segun la invencién. De nuevo, el instrumento comprende un
canal axial 11 que se extiende al menos a través de una porcion distal del instrumento y en la que se extiende la
pieza 3 de unién sustancialmente tubular, y comprende un entrante 14 en el que el extremo proximal de la pieza 3
de unién se mueve en direccién proximal durante el procedimiento de licuacion. El primer elemento 12 de captura
esta constituido por la cara del instrumento en el lado distal del entrante 14, el segundo elemento 12’ de captura esta
dispuesta en un saliente proximal de la pieza 3 de unién. Los dos elementos de captura mantienen la pieza 3 de
union atrapada en el canal axial 11 del instrumento 1 incluso cuando el manguito termoplastico siga teniendo su
longitud original (maxima). Esto significa que la pieza de unién que se quita del instrumento para unir el manguito
termoplastico y el pie de anclaje al mismo, queda capturada en el canal 11 de instrumento axial ya al introducir el
extremo proximal de la pieza de unién en el canal axial para preparar el dispositivo para el procedimiento de fijacion.
Durante la licuacion del material del manguito termoplastico el segundo elemento 12' de captura se separa del
primer elemento 12 de captura en una direccion proximal, y al extraer el instrumento 1 y la pieza 3 de unién del sitio
de fijacion, la pieza 3 de unidn se desplaza a su posicion mas distal, en la que los dos elementos de captura estan
en contacto mutuo.

El tope 13 del instrumento segun la Fig. 3 esta dispuesto como un escalén en el entrante 14 e interactia con una
porcioén de la cara proximal de la pieza 3 de unién, porcidon que esta aproximadamente enfrente del saliente con el
segundo elemento 12" de captura. Es perfectamente posible no proporcionar un tope 13 para la pieza 3 de unién. En
tal caso, terminara finalmente el movimiento proximal de la pieza 3 de union y el pie de anclaje, cuando el manguito
termoplastico 23 esté del todo licuado y el pie de anclaje colinde con la cara distal del instrumento. Es también
posible limitar el procedimiento de licuacion a través de la tension de la sutura que puede efectuarse, por ejemplo,
con la ayuda del sistema de palanca, que se expondra en conexién con la Fig. 4.
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El dispositivo segin la invencidon es adecuado, por ejemplo, para establecer los anclajes mediales en el
procedimiento de doble fila, conocido de por si, lo que se describe mas abajo en conexién con la Fig. 7 y que es
usado, por ejemplo, para reparaciones de la articulacion de rotacion del hombro o reparaciones del tendén de
Aquiles. Para esta aplicacion, ha de mantenerse la sutura deslizable con respecto al anclaje. Otras aplicaciones
ejemplares del dispositivo seguin la invencion son, por ejemplo, relativas a la articulacion del hombro humano: la
reparacion de Bankart o la reparacion de lesiones de desgarro SLAP (anteroposterior del labro superior); relativas a
la mano humana: la reparacion del UCL (ligamento colateral cubital), la reparacion del SL (ligamento escafolunar), la
reparacion de ligamentos colaterales, la reimplantacion del tenddn flexor o la reimplantacion capsular de la
articulacion metacarpofalangica; y relativas al pie humano: la reparacion de ligamentos de Brostrom, el tratamiento
de la capsulorrafia medial del juanete o la reparacion retinacular peroneal.

El extremo distal del dispositivo segun la invencion, que se muestra en las Figuras 1 a 3, y el método de fijacion
llevado a cabo con la ayuda de tal dispositivo pueden variar, por ejemplo, de la siguiente manera sin apartarse de la
idea basica de la invencion:

e En lugar de los elementos 12 y 12' de captura ilustrados, puede usarse cualquier par de elementos de
captura conocidos de por si, siendo ventajoso disefiar los elementos de captura de modo que, al menos
durante el procedimiento de fijacion, el rozamiento entre el instrumento 1y la pieza 3 de uniéon se mantenga
tan bajo como sea posible y/u ocurra solo durante una ultima parte del avance de la pieza 3 de unién en el
canal axial 11 del instrumento 1.
¢ En lugar del entrante lateral 14, el instrumento 1 puede comprender una porcién transparente que permite
la inspeccién visual del movimiento del extremo proximal de la pieza 3 de unién en el canal axial 11 del
instrumento 1 y la sutura 4 se extiende al exterior del instrumento por medio de una abertura separada o a
través de una ranura que se extiende desde la cara distal del instrumento al menos hasta el tope 13.
¢ El instrumento no comprende ninglin medio para la inspeccion visual.
¢ El entrante 14 es estrecho, pero se extiende hasta la cara distal del instrumento, comprendiendo la pieza 3
de unién para el control visual del procedimiento de fijacién una bandera que se extiende al interior del
entrante y que sobresale posiblemente del entrante y es visible desde el exterior del instrumento 1.
e La posicion axial del tope 13 es seleccionable disefiando el tope como un elemento separado de tope que
puede ser fijado en el entrante 14 en varias posiciones axiales o como una seleccion de elementos de tope
separados de distintas longitudes axiales que pueden estar fijados en el entrante 14.
e En lugar del sistema 25 of canales y/o surcos que sujeta la sutura 4 en una zona distal del pie 22 de
anclaje, el pie de anclaje comprende un ojal que sobresale de su cara proximal u otro medio proximal
adecuado para sujetar la sutura 4 de una manera deslizable.
e La sutura 4 se sujeta en el pie 22 de anclaje de manera no deslizable, por ejemplo con la ayuda de un nudo
o un retén de sutura que esta retenido en un entrante distal que tiene una seccion transversal mayor que un
canal contiguo proximalmente en el que la sutura se extiende en direccion proximal, o por un extremo o lazo
de sutura que estén moldeados en el pie de anclaje.
¢ El instrumento 1 no comprende un escalén 16 que limite la longitud axial de la porciéon distal del instrumento
17 que tiene una seccion transversal adaptada para encajar en la abertura 5 del tejido duro o el escalon 16
tiene una posicion mas proximal. Esto quiere decir que el extremo distal del instrumento puede ser
introducido en la abertura 5 del tejido duro hasta una profundidad que puede ser escogida por el cirujano, o
que el extremo distal del instrumento puede ser introducido en la abertura del tejido duro para que alcance la
cara inferior de esta abertura cuando se inicia el procedimiento de fijacion. Durante el procedimiento de
fijacion, el extremo distal del instrumento puede ser movido a una profundidad cada vez mayor en la abertura
del tejido duro mientras el manguito termoplastico 23 se acorta por la licuacion, permaneciendo situado el pie
22 de anclaje contra la cara inferior de la abertura 5 del tejido duro. En tal caso, aparte de lo descrito mas
arriba en conexion con la Fig. 1, durante la etapa de licuacion, no es la sutura tensada lo que sujeta al
manguito termoplastico 23 contra el instrumento vibratorio y no es la superficie 6sea 6 lo que soporta el
instrumento, sino que estas funciones son asumidas por la cara inferior de la abertura del tejido duro. Esto
significa que el tejido 6seo de esta cara inferior precisa tener una resistencia mecanica correspondiente
mientras que es preciso adaptar la necesaria resistencia mecanica de la sutura Unicamente a la funcién de
union de tejidos de esta sutura.
¢ El pie 22 de anclaje se adapta, por ejemplo, teniendo un extremo distal ahusado o afilado, para que pueda
ser metido haciendo fuerza al menos hasta el hueso esponjoso sin la necesidad de proporcionar una abertura
en el mismo de antemano ni de proporcionar tal abertura solo a través del hueso cortical. La introduccion del
pie 22 de anclaje haciendo fuerza en el tejido 6seo se efectua situando el pie 22 de anclaje dispuesto en el
extremo distal del instrumento, segiin se muestra en la Fig. 1, y aplicando una fuerza correspondiente en el
instrumento 1, transmitiéndose la fuerza al pie 22 de anclaje por medio del manguito termoplastico 23. El
procedimiento de licuacion se inicia por medio de la activacion de la fuente de energia (por ejemplo, una
fuente vibratoria), Unicamente cuando el pie 22 de anclaje ha alcanzado una profundidad deseada en el tejido
6seo. Si la introduccion del pie 22 de anclaje ejerciendo fuerza en el tejido 6seo va a estar soportada con
energia vibratoria, han de evitarse la transmision de la fuerza de presion y la vibracion procedente del
instrumento 1 hacia el pie 22 de anclaje a través del manguito termoplastico 23 para impedir la licuacion no
deseada del manguito termoplastico 23 durante la etapa de introduccién aplicando fuerza. Esto puede
10
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efectuarse transmitiendo fuerza y vibracion al pie de anclaje por medio de la pieza 3 de unién y cerciorandose
de que el manguito termoplastico 23 se asiente Unicamente con holgura entre la cara distal del instrumento y
el pie de anclaje, por ejemplo introduciendo en el entrante 14 un elemento de bloqueo que impida el
movimiento proximal de la pieza de unién y sea capaz de transmitir vibracion y fuerza desde el instrumento 1
a la pieza de union. El elemento de bloqueo ha de ser extraido para la etapa de anclaje.

¢ El pie 22 de anclaje esta equipado para ser introducido ejerciendo fuerza en el tejido duro (al menos tejido
6seo esponjoso) sin proporcionar una abertura de antemano, por ejemplo comprimiendo un extremo distal
puntiagudo o, en todo caso, afilado, y es introducido ejerciendo fuerza en el tejido duro, por ejemplo asistido
por vibraciéon ultrasénica, usandose la pieza 3 de unién u otro instrumento adecuado de empuje para
transmitir la fuerza de empuije y la vibracion necesarias al pie 22 de anclaje. El manguito termoplastico esta o
no fijado al pie de anclaje. Cuando el pie de anclaje ha alcanzado la profundidad aplicable y, si es aplicable,
después de la extraccion del instrumento de empuje y el montaje de la pieza 3 de unién en el pie 22 de
anclaje, y, si es aplicable, después del montaje del manguito termoplastico 23, el extremo distal del
instrumento 1 es situado sobre la cara proximal del manguito termoplastico y se lleva a cabo la etapa de
fijacion segun se ha descrito mas arriba en conexion con la Fig. 1. En lugar de introducir el pie de anclaje
ejerciendo fuerza en el tejido duro, también es posible atornillarlo en el tejido duro, pudiendo usarse la pieza 3
de unién o cualquier otro instrumento adecuado para transmitir la rotacién al pie de anclaje con forma de
tornillo.

La Figura 4 muestra una porcion terminal proximal de una realizacion ejemplar del dispositivo que tiene un extremo
distal segun se describe mas arriba, por ejemplo, en conexion con las Figuras 1 a 3. Se muestra esta porcion
terminal proximal en seccion axial y comprende el extremo proximal del instrumento 1, que esta acoplado a la fuente
50 de energia (preferentemente un generador de vibraciones ultrasénicas) dispuesta en un alojamiento 51, y las dos
secciones terminales de la sutura 4 (linea de puntos y rayas). La porcion terminal proximal del dispositivo
comprende, ademas, un sistema 52 de palanca que sirve de medio para fijar y enderezar y/o tensar la sutura 4 y
para mover el pie de anclaje en una direccion proximal con respecto al instrumento 1 con la ayuda de la sutura 4 que
se extiende a través del pie de anclaje (segun se muestra en la Fig. 1). El sistema 52 de palanca esta dispuesto
preferentemente sobre el alojamiento 51 de la fuente 50 de energia, pero también es posible que pueda disponerse
sobre la fuente de energia o en una porcién proximal del instrumento 1. El sistema 52 de palanca esta disefiado para
ser accionado por el cirujano.

En la Fig. 4, la porcion proximal del dispositivo y, en particular, el mencionado sistema 52 de palanca se ilustran en
tres configuraciones (a), (b) y (c) a las que son llevados sucesivamente para un procedimiento de anclaje. La
configuracion (a) sirve para introducir las secciones terminales de la sutura 4 en el sistema de palanca. En la
configuracion (b), se fijan las secciones terminales de la sutura sujetandolas o frenandolas (doblandolas en torno de
al menos un radio pequefio) en el sistema de palanca, y en la configuracion (c) las porciones terminales de la sutura
4 fijadas son apartadas en direccién radial y proximal del instrumento 1 y del alojamiento 51, enderezando o
tensando con ello la sutura y moviendo el pie de anclaje (véase la Fig. 1) con respecto al instrumento tan pronto
como la licuacién del manguito termoplastico haya comenzado.

La realizacion ejemplar del sistema 52 de palanca ilustrada en la Fig. 4 comprende un brazo 53 de sujecion y un
brazo tensor 54, estando dispuesto el brazo 53 de sujecion sobre el alojamiento 51 de manera pivotante, estando
conectado el brazo tensor 54 de forma articulada al extremo libre del brazo 53 de sujecion, y siendo el brazo tensor
54 mas largo que el brazo 53 de sujecion y estando ventajosamente equipado con una seccion terminal adecuada
para activar el sistema a mano (no mostrada). Cada uno de los brazos 53 y 54 del sistema 52 de palanca
comprende medios para fijar la sutura entre los dos brazos; por ejemplo, un par de mordazas 55 de sujecion
dispuestas para sujetar las secciones terminales de sutura entre si cuando los brazos 53 y 54 son pivotados
mutuamente para que se extiendan alejandose de su conexion articulada en sustancialmente la misma direccion.
Los brazos estan equipados, ademas, para quedar mutuamente bloqueados (por ejemplo, una conexion rapida) en
esta posicion de fijacion, en la que la funcion conectora puede estar integrada en las mordazas 55 de sujecion.

La Fig. 4 también muestra el surco 15, que ya ha sido presentado en conexién con la Fig. 1 y que preferentemente
llega hasta el extremo proximal del instrumento y sirve para alojar la sutura 4, estando alineados entre si el surco 15
y el sistema 52 de palanca. La Fig. 4 muestra, ademas una guia 56 de sutura dispuesta entre el surco 15 y el
sistema 52 de palanca.

La fijacion de las secciones terminales de la sutura 4 al sistema de palanca, el enderezamiento o el tensionado de la
sutura 4 y el movimiento del pie de anclaje con la ayuda de la sutura se logran de la siguiente manera: Para
enhebrar las secciones terminales de la sutura 4 en el sistema 52 de palanca, se lleva a los dos brazos a una
posicion sustancialmente estirada, ventajosamente estirada en una direccion distal (configuracion (a)). Las
secciones terminales de la sutura 4 que discurren por el surco 15 o, si no se proporciona ningin surco, simplemente
a lo largo del instrumento 1 hacia el extremo proximal del instrumento son enhebradas por la guia 56 de sutura y un
ojal 57 que llega, atravesando uno de los brazos 53 y 54, el tnico lateral (externo) de los brazos, que, en esta
configuracion de los brazos, esta orientado alejandose del instrumento 1. Los extremos de la sutura son enhebrados
a continuacion en un ojal adicional 58 de este lateral externo del brazo tensor 54 para que se extiendan, guiados por
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los dos ojales 57 y 58, frente a la mordaza 55 de sujecion del brazo tensor 54. Las secciones terminales de la sutura
4 quedan entonces sujetas en el extremo libre del brazo tensor 54 para que se extiendan estiradas, pero apenas
tensadas a lo largo del recorrido descrito (flecha T, configuracion (a)). El brazo tensor 54 es pivotado entonces
contra el brazo 53 de sujecion mientras las secciones terminales de la sutura 4 siguen estando sujetas en el extremo
libre del brazo tensor 54 hasta que la sutura 4 queda sujeta entre las mordazas 55 de sujecion y los brazos 53 y 54
quedan inmovilizados entre si en la posicion de sujecion (configuracion (b)). En esta configuracion, el dispositivo es
comprobado y, posiblemente, puesto a punto activando brevemente la fuente de energia. Después de tal
comprobacion y de la posible puesta a punto, el dispositivo esta listo para la implantacion del anclaje de sutura.

Durante tal implantacion, se tensa la sutura 4 traccionando el extremo libre del brazo tensor 54 contra el alojamiento
51, alejando con ello su otro extremo, al que estan fijadas las secciones terminales de sutura, del alojamiento 51 y
en direccion proximal, y se activa la fuente 50 de energia para iniciar la licuacion. Durante el procedimiento de
licuacién, se mantiene la presion sobre el brazo tensor 54 (flecha P en la configuracion (c)) y el extremo libre del
brazo tensor 54 se acerca al alojamiento 51 o su otro extremo se aleja del alojamiento 51 y mas préximamente,
moviendo con ello el pie de anclaje en una direccion proximal (configuracion (c)).

El sistema 52 de palanca mostrado en la Fig. 4 puede comprender, ademas, medios para controlar la tensién de la
sutura y el proceso de licuacion o el movimiento proximal del pie de anclaje, respectivamente. Para garantizar una
minima tension de la sutura o una extension recta de la sutura cuando la sutura es enhebrada y fijada inicialmente
en el sistema de palanca, puede unirse un rodillo 59 al alojamiento 51 de forma elastico (por ejemplo, por medio de
un resorte) para que esté situado entre los ojales 56 y 57. Si se pasa la sutura alrededor del rodillo 59, el rodillo
absorbe la holgura de la sutura apartandose de los ojales por el resorte. Al activarse el sistema de palanca para
tensar la sutura, el rodillo 59 se mueve a su posicidon mas extendida, alineado con los dos ojales. La resiliencia de la
fijacién del rodillo 59 puede lograrse, segun se ilustra, con la ayuda de un resorte tensor, pero también con la ayuda
de un resorte de presion o cualquier otro medio conocido de por si (por ejemplo, mecanico, neumatico o hidraulico)
para no solo absorber la holgura de la sutura y mantener la tensién de la sutura aproximadamente constante, sino
también para absorber vibraciones o impactos que puedan dafar la sutura.

El sistema 52 de palanca también puede asumir la funcién de tope, segun se ha expuesto en conexion con las
Figuras 1 y 3, en el caso mas simple, haciendo contacto con el alojamiento, cuando el pie de anclaje ha alcanzado
su posicion mas proximal deseada. El proceso de licuacion y su final deseado también pueden ser controlados
mediante la tension de la sutura disefiando una porcion distal del brazo tensor para que sea elastico y, por lo tanto,
para que sea capaz de tensar la sutura con una fuerza maxima deseada y, con la aplicacion de mas fuerza,
sencillamente doblarse. Esta medida para controlar el proceso de licuacién no solo permite detener el proceso
cuando se agota el manguito termoplastico, sino también cuando se agota la capacidad del tejido duro de ser
penetrado por el material licuado y solo una fuerza de una intensidad no deseada podria introducir mas material por
presion en el tejido. Esto significa que, en este caso, el proceso de licuacién es controlado con independencia de la
extension de la sutura en tension, y con dependencia del tejido duro en el que ha de fijarse el anclaje. Ademas, la
limitacién de la tension de la sutura, por ejemplo de la manera mencionada, garantiza que no se dafe la sutura
durante el procedimiento de fijacion.

La Figura 5 ilustra una realizacion ejemplar adicional del medio para fijar la sutura en el sistema de palanca y el
medio para bloquear el brazo 53 de sujecion y el brazo tensor 54 en la posicion de sujecion. Los elementos similares
son designados con los mismos numeros de referencia que en la Fig. 4. En lugar de las mordazas 55 de sujecion
mostradas en la Fig. 4, los dos brazos comprenden perfiles curvados cooperantes 55.1 que encajan con holgura
cuando los dos brazos 53 y 54 estan en la posicion de sujecion, teniendo las curvas de los perfiles curvados un
numero lo suficientemente grande y/o un radio lo suficientemente pequefio para frenar suficientemente una sutura
que discurra entre los dos perfiles para impedir el movimiento de la sutura en el espacio entre los perfiles. La ventaja
del medio de fijacion segun la Fig. 5 es el hecho de que la sutura no precisa ser sujeta y, con ello, deformada con
respecto a su seccion transversal, lo que puede dafar un tipo sensible de sutura.

El medio para bloquear el brazo 53 de sujecion y el brazo tensor 54 en la posicién de sujecion segiin se muestra en
la Fig. 5 es una conexién rapida 55.2 que comprende un saliente en el brazo tensor 54 y una correspondiente
depresion en el brazo 53 de sujecion, siendo el saliente lo bastante elastico como para ser metido a presién en la
depresion.

En lugar del sistema 52 de palanca anteriormente descrito, el dispositivo puede comprender un mecanismo de
trinquete o simplemente una ufia de trinquete que sean empujados contra una superficie de, por ejemplo, el
alojamiento 51 para sujetar las secciones terminales de sutura contra esta superficie y que estén disefiados para
permitir el movimiento de la sutura en una Unica direccién, o puede comprender cualquier otro mecanismo conocido
de por si que permita la fijacion y el enderezamiento o el tensado de la sutura 4 y el movimiento del pie de anclaje
con la ayuda de la sutura mientras se mantiene la tension de la sutura, operando el cirujano el mecanismo
traccionando los extremos de la sutura o comprendiendo el mecanismo un miembro que ha de ser manipulado por el
cirujano. En una realizaciéon muy simple del dispositivo puede no haber ningin medio tal para fijar, tensar ni mover,
quedando para el cirujano agarrar la sutura y tensarla y, con ello, mover el pie de anclaje.
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La Figura 6 ilustra el método ya mencionado mas arriba, método que sirve para la fijacion de un anclaje de sutura
mas alla de una abertura del tejido duro, es decir, en una cavidad o un tejido blando en un lado no accesible de una
capa de tejido duro (por ejemplo, en la cavidad medular de un hueso largo, en una ubicacidon bajo una capa ésea
cortical en la que no hay ningun tejido 6seo esponjoso, o en el lado no accesible de una capa dsea o una protesis
que sustituya a una capa 6sea). El dispositivo mostrado en la Fig. 6 es una version simplificada del dispositivo
mostrado en las Figuras 1y 3.

La abertura proporcionada para la fijacion del anclaje 2 de sutura es una fijacién denominada supracortical porque la
abertura del tejido duro proporcionada para la fijacion del anclaje de sutura no llega al interior del tejido duro (por
ejemplo, hasta el tejido 6éseo esponjoso debajo de una capa Osea cortical), pero llega, atravesando un hueso 41
desde un lado accesible 42, hasta un lado no accesible 43 del mismo y en la que, en vez de un anclaje subcortical,
se forma un botén supracortical 44. Este botdn supracortical 44 puede estar o no anclado en la superficie ésea del
lado no accesible del hueso. El método segun el cual se establece la fijacion es muy similar al describe en conexién
con las Figuras 1 a 5.

En la realizacion simplificada del dispositivo, el anclaje 2 de sutura comprende de nuevo un pie 22 de anclaje y un
manguito termoplastico 23, quedando sujeto preferentemente un lazo de la sutura 4 de forma deslizable en el pie de
anclaje (sistema 25 de canales y/o surcos) y atravesando las secciones terminales de la sutura el manguito
termoplastico 23 y una porcion distal 17 del instrumento 1, porciéon distal del instrumento 17 que de nuevo
comprende un canal axial 11 y cuya longitud axial esta determinado que sea aproximadamente igual al grosor del
hueso 41 por una posicién correspondiente de un escaléon 16. En particular cuando se usa un manguito
termoplastico 23 relativamente corto, es posible no usar la pieza de union mostrada en las Figuras 1 y 3. Ya sea
fijando la cara distal del manguito termoplastico 23 al pie 22 de anclaje o proporcionando direccionadores de energia
en la cara distal 10 del instrumento 1 o en la cara proximal del manguito termoplastico 23, se provoca la licuacion
preferente del manguito termoplastico en su extremo proximal.

Si la sutura 4 ha de estar aun sujeta de forma deslizable por el pie 22 de anclaje y el botén supracortical 44 después
del procedimiento de fijacion, es preferible equipar al pie 22 de anclaje con un saliente proximal tubular (no
mostrado) que llega al interior de la canula del manguito termoplastico 23 y tiene una longitud axial al menos tan
grande como el grosor final del botén supracortical 44 y/o usar una pieza de unién, segun se muestra en las Figuras
1y 3. Si la capacidad de deslizamiento de la sutura no es importante, el pie 22 de anclaje puede ser plano, segun se
ilustra, y puede omitirse la pieza de unién. Con ello, la sutura puede quedar bloqueada o no por el material licuado
del manguito termoplastico 23.

Obviamente, para el método mostrado en la Fig. 6, no hay necesidad alguna de que la seccion transversal del
manguito termoplastico 23 esté adaptada a la seccion transversal of la abertura 5 del tejido duro de modo que el
material del manguito esté situado en proximidad estrecha de la pared de la abertura, segin se ha expuesto en
conexion con las Figuras 1 y 2. Se requiere que el pie 22 de anclaje, el manguito termoplastico 23 vy,
preferentemente, el extremo distal del instrumento 1 quepan y pasen por la abertura 5 y que haya suficiente material
de manguito para producir un cuerpo 44 que no pueda pasar por la abertura 5.

Aplicaciones ejemplares de botones supracorticales 44 establecidos segin se ha descrito mas arriba son, por
ejemplo, relativas al hombro humano: estabilizacion aguda de la articulacion acromioclavicular; y relativas al pie
humano: fijacién de alteraciones sindesméticas. En las aplicaciones nombradas, la sutura 4 fijada por el boton
supracortical puede ser un haz de suturas que se use para reemplazar directamente un tendén o un ligamento.

La Figura 7 ilustra el procedimiento de doble fila, conocido de por si, para suturar un tejido blando en un tejido duro,
usando el ejemplo de reimplantacion de un tendén desgarrado 60 de la articulacion de rotacion del hombro al tejido
6seo humeral 61 (o a una correspondiente endoprotesis) en cuatro fases sucesivas (a), (b), (c) y (d). La fase (a) es
anterior a la operacion de reparacion y muestra la ubicacion 62 en la que es necesaria la reimplantacion. En la fase
(b) se fijan dos anclajes mediales 63 en el tejido 6seo, en ubicaciones para acabar estando situados debajo del
tenddn 60, fijando cada uno de los anclajes mediales 63 al menos una sutura 4 al tejido 6seo de manera deslizable.
En la fase (c) se hace pasar a las secciones terminales de cada sutura a uno de los anclajes mediales a través del
tenddn desgarrado 60 y, tensando las suturas alejandolas del extremo del tendén (no mostrado), este es traccionado
sobre los anclajes mediales 63. En la fase (d) se anclan dos anclajes laterales 64 en el tejido 6seo inmediatamente
mas alla del borde del desgarro, discurriendo la fila de anclajes laterales 64 aproximadamente paralela a la fila de
anclajes mediales 63, estando tensadas y bloqueadas las secciones terminales de las suturas 4 con la ayuda de los
anclajes laterales 64 de manera cruzada, de modo que las dos secciones terminales de sutura sujetas por un anclaje
medial 63 estén bloqueadas por dos anclajes laterales 64 diferentes, de modo que formen puentes 65 de suturas
cruzadas entre la fila de anclajes mediales 63 y la fila de anclajes laterales 64.

Si se esta en un procedimiento de doble fila en el que, para establecer los anclajes mediales 63, se usan dispositivos
segun la invencion, es ventajoso establecer la fila de anclajes laterales usando también una técnica de fijacion
basada en la licuacion in situ de un material que tiene propiedades termoplasticas o incluso anclajes similares a los
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descritos mas arriba y que estén equipados, ademas, para el bloqueo de las suturas (véanse las Figuras 8 y 9),
pudiendo comprender cada fila de anclajes dos o mas de dos anclajes y usandose cada anclaje medial 63 para unir
al menos una sutura 4 (dos porciones terminales de sutura) y usandose cada anclaje lateral 64 para bloquear al
menos dos porciones terminales de sutura que se originan en dos anclajes mediales 63 diferentes.

Las Figuras 8 y 9 ilustran un dispositivo y un método usados, por ejemplo, para fijar anclajes laterales en el
procedimiento descrito brevemente mas arriba de doble fila en el que el anclaje de sutura que sujeta la sutura de
forma deslizable es fijado en primer lugar en el tejido 6seo segun el método descrito mas arriba, y luego la sutura es
bloqueada con respecto al anclaje de sutura en una etapa adicional, eliminando asi la necesidad de atar nudos. Por
supuesto, las realizaciones mostradas en las Figuras 8 y 9 también son aplicables en otras aplicaciones en las que
se requiere tal bloqueo de suturas.

La Figura 8 muestra el mismo anclaje fijado que la Fig. 2, en el que la sutura que, tras el procedimiento de fijacion
llevado a cabo segun se ilustra en la Fig. 1, es deslizable con respecto al anclaje y luego es bloqueada en el anclaje
en una etapa de bloqueo posterior a la etapa de fijacion, procedimiento en dos pasos que permite el tensado de la
sutura tras la finalizacién de la etapa de fijacion. En la etapa de bloqueo, se mete un tapén 35 ejerciendo fuerza vy,
preferentemente, se lo suelda en la boca proximal del canal axial 32 del pie 22 de anclaje, en la que puede quedar
bloqueada fundamentalmente al quedar sujeta entre el tapon 35 y el pie 22 de anclaje, o, fundamentalmente, por
medio del procedimiento de soldadura, o por medio de una combinacion de los dos. El tapon 35 se coloca y se
sujeta firmemente tan pronto como la sutura precise quedar finalmente bloqueada con respecto al tejido 6seo. Para
poder ser soldado al pie de anclaje, el tapon 35 y el pie 22 de anclaje comprenden cada uno un material
termoplastico, siendo soldables entre si los dos materiales termoplasticos preferentemente usando energia vibratoria
ultrasénica que se acopla al tapon 35 mediante la aplicacion de un instrumento vibratorio adecuado (no mostrado) a
la cara proximal del tapon 35. También es posible fijar el tapdn 35 en el pie 22 de anclaje emparejando un tapén
termoplastico 35 con una superficie interior rugosa, o estructurada adecuadamente de otra forma, del canal 32 o un
pie 22 de anclaje termoplastico con una superficie del tapéon circunferencial rugosa, o estructurada adecuadamente
de otra forma, y aplicando, por ejemplo, energia vibratoria ultrasénica al tapén y, simultaneamente, meter el tapon en
el canal 32 ejerciendo fuerza. También son posibles otros métodos conocidos de por si para fijar el tapon 35 en el
pie 22 de anclaje y, con ello, bloquear la sutura con respecto al pie de anclaje.

La Figura 9 muestra en cuatro fases sucesivas (a) a (d) una realizacion ejemplar adicional de una fijacion de sutura
para la que se fija un anclaje 2 de sutura, que comprende un pie 22 de anclaje y un manguito termoplastico 23 (por
ejemplo, un anclaje de una pieza que consiste de un Unico material que tiene propiedades termoplasticas) con un
lazo de una sutura 4' auxiliar (o sustitutiva) enhebrado por su pie 22, en una abertura 5 del tejido duro usando el
dispositivo y el método descritos, por ejemplo, en conexion con la Fig. 1, asumiendo el lazo auxiliar 4' de sutura la
funcién de sutura durante la fijacion segun la invencion y habiendo de ser deslizable con respecto al anclaje fijado 2.
En la fase (a), el anclaje 2, la sutura auxiliar 4', el instrumento 1 y la pieza 3 de unién son situados para el
procedimiento de anclaje de manera similar segun se muestra en el lado izquierdo de la Fig. 1. En la fase (b), se
muestra el anclaje 2 tras la finalizacion del procedimiento de anclaje y tras la extraccion del instrumento 1y la pieza
3 de union, de manera similar a la Fig. 2. La fase (b) también muestra la sutura 4, que tiene una funcién quirdrgica
(por ejemplo, extendiéndose un par de suturas desde anclajes mediales que estan anclados en un procedimiento de
doble fila) y que precisa inmovilizacion con respecto al tejido 6seo. La sutura 4 es enhebrada a través del lazo de la
sutura auxiliar 4' y luego enhebrada a través del pie 22 de anclaje al traccionar el lazo 4' de sutura hacia fuera del pie
de anclaje. En la fase (c), la sutura 4 se extiende a través del pie 22 de anclaje y un tapén 35 de bloqueo que ha de
ser fijado (por ejemplo, soldado, preferentemente usando energia vibratoria ultrasénica) a la cara proximal del
anclaje, es decir, a los restos del manguito termoplastico 23. El tapén 35 de bloqueo llega ventajosamente hasta el
canal axial del manguito termoplastico 23 y es también fijado en este de modo que bloquee firmemente la sutura 4
con respecto al anclaje 2. La fase (c) también muestra un instrumento 1’ de bloqueo, estando unido el tapén 35 de
bloqueo a su extremo distal, por ejemplo con la ayuda de un saliente en el instrumento y una depresion en la cara
proximal del tapén 35. En la fase (d) termina el procedimiento, es decir, la sutura 4 es bloqueada firmemente con
respecto al anclaje 2 o el tejido 6seo, respectivamente. Segun se ha expuesto mas arriba en conexion con la Fig. 8,
el bloqueo efectivo de la sutura puede realizarse mediante la sujecion mecanica de la sutura entre el tapén 35y el
anclaje 2 de sutura, soldando los dos entre si 0 mediante una combinacién de ambos.

Segun se muestra en la Fig. 9, resulta ventajoso (pero no necesario) para dimensionar el anclaje 2 y el tapén 35 de
modo que el tapdn, cuando esté fijado al anclaje, esté a ras de la superficie 6sea 6. Para lograr una fijacion adicional
en la abertura 6sea, también resulta ventajoso, pero no necesario, dimensionar la porcion terminal distal 17 del
instrumento 1, de modo que no encaja exactamente en la abertura 6sea 5, pero de modo que hay un pequefio hueco
entre la pared de esta abertura 6sea y el extremo distal 17 del instrumento. Durante la licuacion del material del
manguito termoplastico 23, el material licuado sera introducido a presion en este hueco y, en la etapa de bloqueo,
sera soldado al tapén de bloqueo.

Como ya se ha descrito en conexién con la Fig. 8, el tapon de bloqueo segun la Fig. 9 esta fabricada
preferentemente de un material termoplastico que es soldable a los restos del manguito termoplastico 23 mediante
soldadura ultrasénica o comprende un material no licuable y una estructura superficial (rugosidad o estructura
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rebajada, por ejemplo una rosca) que es adecuada para formar una conexién de encaje seguro con los restos del
manguito termoplastico cuando se introduce en este ejerciendo fuerza bajo la influencia de una fuerza de presién y
vibracion ultrasénica. Por supuesto, también es posible usar otros métodos conocidos de por si para fijar el tapon 35
de bloqueo al anclaje 2, tales como, por ejemplo, la aplicacion de un adhesivo, soldadura térmica, conexion rapida
resultante en una conexion de encaje seguro, 0 una rosca o una combinacion de varios métodos de fijacion de esos
tipos.

La ventaja del uso del anclaje de sutura y del método de fijacidon y bloqueo ilustrados en las Figuras 8 y 9 para
establecer la fila lateral de anclajes en un procedimiento de doble fila esta en que los anclajes mediales y los
laterales pueden ser fijados usando sustancialmente el mismo método y los mismos instrumentos.

La Figura 10 ilustra una etapa adicional mas para el método, sirviendo la etapa adicional para garantizar que la
sutura 4, cuando es tensada, no se dafie con el borde del tejido duro alrededor de la boca de la abertura ésea 5 y/o
para garantizar que el borde mencionado no sea dafiado por la sutura. El anclaje fijado 2 mostrado en la Fig. 10 es
igual que el anclaje fijado mostrado en la Fig. 2. En la etapa de sujecion se fija un manguito 36 de fijacion a los
restos del manguito termoplastico 23 sustancialmente de la misma manera descrita en conexion con la Fig. 9 para el
tapon 35 de bloqueo, extendiéndose la sutura 4 con holgura por el manguito 36 de sujecion y volviendo a estar
dimensionado el manguito 36 de sujecion ventajosamente para estar sustancialmente a ras de la superficie 6sea 6
cuando se fija al anclaje 2 o para sobresalir ligeramente de la superficie 6sea 6.

La Figura 11 es una seccion axial a través de un anclaje 2 de sutura que comprende un pie 22 de anclaje y un
manguito termoplastico 23 y que es adecuado para el dispositivo segun la invencion. El anclaje 2 de sutura mostrado
en la Fig. 11 es preferentemente un elemento de una sola pieza y preferentemente consiste en un Gnico material que
tiene propiedades termoplasticas y que es adecuado para la licuacion in situ, que constituye una caracteristica del
método. Preferentemente, el anclaje es biorreabsorbible. Tal anclaje de una sola pieza ya es mencionado mas arriba
(por ejemplo, en conexién con la Fig. 9) como una realizacion ejemplar de anclaje y consiste, por ejemplo, en PDLLA
70%/30% cargado con hasta un 30% de fosfato calcico bifasico, pudiendo ser ventajoso cargar el material del pie 22
de anclaje mas que el material del manguito termoplastico 23 o reforzar el material del pie de anclaje integrando en
él, como se ha mencionado mas arriba, un manguito de sutura o un elemento de refuerzo, por ejemplo de un
polilactido de mayor cristalinidad o de hidroxiapatita.

El anclaje de sutura mostrado en la Fig. 11 es, por ejemplo, de aproximadamente 15 mm de longitud y tiene una
seccion transversal circular de un diametro de aproximadamente 3 a 4 mm, suponiendo el diametro del canal axial
del manguito termoplastico 23 aproximadamente de 2 a 3 mm. El sistema de canales y/o surcos 25 corresponde
aproximadamente al descrito en conexion con la Fig. 1 y comprende un canal transversal 30, entrantes laterales 31,
un segundo canal axial 32 que es coaxial con el canal axial del manguito termoplastico 23 and terceros canales
inclinados 33 que conectan los entrantes 31 con el segundo canal 32. En el mismo es posible equipar el anclaje con
dos (o posiblemente mas de dos) canales transversales paralelos 30 para el alojamiento de dos suturas, estando
separados los canales entre si radial o axialmente.

La invencion también versa sobre un instrumento vibratorio (sonotrodo) que es en particular adecuado para el
dispositivo segun la invencion, pero que es aplicable en otros campos en los que ha de usarse energia vibratoria, en
particular energia vibratoria ultrasoénica, para fijar un implante en tejido duro, en particular en el campo de la cirugia
minimamente invasiva. El instrumento vibratorio se caracteriza por una porcion de vastago y una porcion de
acoplamiento que esta unida al extremo proximal de la porcion de vastago, estando fijado el extremo proximal de la
porcién de vastago en un orificio axial de la porciéon de acoplamiento, preferentemente mediante una conexiéon de
encaje a presion.

Las Figuras 12 a 15 muestran realizaciones ejemplares de extremos proximales de instrumentos vibratorios 70 que
muestran un extremo proximal de la porcién 71 de vastago siendo fijado en un orificio axial de la porcion 72 de
acoplamiento. La Fig. 12 es una vista lateral y las Figuras 13 a 15 son posibles secciones axiales. La porcién 72 de
acoplamiento comprende un medio, preferentemente un perno roscado 73 disefiado para cooperar con un medio de
acoplamiento dispuesto en una fuente vibratoria (no mostrada). Tal medio de acoplamiento cooperante también
puede estar disefiado para un acoplamiento en bayoneta o un acoplamiento similar capaz de transmitir vibracion
mecanica procedente de la fuente vibratoria al instrumento con una pérdida de energia tan pequefia como sea
posible. La porcidon de acoplamiento comprende, ademas, el orificio axial 74 hasta el que llega la porcion de vastago
y en el que esta fijada la porcion de vastago, preferentemente mediante una conexion de encaje a presion u otras
fijaciones posibles, tales como, por ejemplo, un acoplamiento a rosca o de bayoneta, si es aplicable, que tenga una
rotacion de tornillo opuesta a la direccion de tornillo de una rosca para el acoplamiento de la porciéon de
acoplamiento a la fuente vibratoria.

En comparacion con un instrumento vibratorio fabricado como una sola pieza, el instrumento vibratorio segun las
Figuras 12 a 15 tiene varias ventajas: hace posibles porciones de vastago de seccion transversal muy pequena;
fabricar las dos porciones del instrumento por separado y luego combinarlas es mas simple que la fabricacion del
instrumento como una sola pieza; y la porcién de vastago y la porcion de acoplamiento pueden ser fabricadas de
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diferentes materiales, la porcién de vastago de un material ventajoso para la transferencia de vibraciones y la
porcién de acoplamiento de un material ventajoso para la funcidon de acoplamiento. La porcion de vastago es,
preferentemente, un alambre estirado, preferentemente un alambre de aluminio que tenga una plegabilidad limitada
y buenas caracteristicas de vibracion; la porcion de acoplamiento esta fabricada, preferentemente, de acero
inoxidable, por ejemplo acero para implantes 1.4441 (X2CrNiMo 18-15-3), una rosca de acoplamiento del cual es
menos propensa a dafarse en particular si el instrumento ha de usarse no solo una vez y para cada uso ha de
desacoplarse de la fuente vibratoria. Sin embargo, ya sea la porcion de vastago o la porcion de acoplamiento
también puede estar fabricada de titanio (preferentemente de calidad 5), aluminio o acero inoxidable.

Segun se ilustra en las Figuras 13 a 15, el orificio axial de la porcién 72 de acoplamiento en el que se fija la porcion
71 de vastago, preferentemente mediante encaje a presion, puede ser un orificio ciego (Figuras 13 y 14) o un orificio
pasante (Fig. 15) en el que se empuija la porcién de vastago hasta cualquier profundidad adecuada.

Preferentemente, el instrumento vibratorio esta adaptado a la vibraciéon que ha de transferir a un implante tal como,
por ejemplo, un anclaje de sutura y, por lo tanto, tiene una longitud axial que es aproximadamente igual a la mitad de
la longitud de onda (posiblemente multiplicada por un factor entero) de la vibracion mencionada en el material de la
porcién de vastago. Esta semilongitud de onda y, con ella, la longitud tedrica mas corta del instrumento es, para la
vibracion de 20 KHz de frecuencia: 126,5 mm (titanio de calidad 5) y 127,5 mm (aluminio); para vibracion de 25 KHz
de frecuencia: 101,2 (titanio de calidad 5) y 102 mm (aluminio), siendo aplicables los nimeros para el acoplamiento
del instrumento a la fuente vibratoria en una ubicacion de amplitud maxima de la vibracion. Lo mejor es determinar
experimentalmente la longitud 6ptima del instrumento, en particular para instrumentos de seccion transversal no
constante.

El método anteriormente descrito para la fijacion de una sutura en tejido duro (por ejemplo, tejido 6seo) se refiere en
particular a anclajes de sutura adecuados para la unién de tejido blando a tejido duro. En todas las realizaciones
descritas de métodos para la fijacion de tales anclajes de sutura en tejido duro, las suturas pueden ser
salvaguardadas del dafio resultante de la disipacion del calor procedente del material que tiene propiedades
termoplasticas cuando se licia, empapandolas en liquido (agua o solucion salina) preferentemente antes de ser
enhebradas en el anclaje de sutura o una parte del mismo, o antes de ser situadas en la abertura del tejido duro y
necesariamente antes de la licuacion del material que tiene propiedades termoplasticas.

La mayoria de las veces de la anterior descripcion, se supone que la sutura que se esta fijando con respecto a tejido
duro asume una funcién quirdrgica cuando se fija, pero que también tiene una funcién especifica en el método de
fijacion, concretamente la funcion de sujecion del anclaje o del manguito termoplastico, respectivamente, contra el
instrumento y el movimiento del pie de anclaje contra el instrumento cuando el manguito termoplastico se acorta. Si
ha de usarse el método en aplicaciones distintas de la fijacion de suturas o en combinacién con suturas que no son
adecuadas para las funciones de fijacion mencionadas (por ejemplo, no facilimente disponibles, segin se muestra en
la Fig. 9, o demasiado débiles), es posible ejecutar el método con una sutura auxiliar o un sustituto de sutura, que se
usa en lugar o ademas de la sutura, que asuma la funcién quirdrgica y que después de la fijacion sea extraido o
cortado, porque ya no tiene funcion alguna. Tal sustituto de sutura puede ser cualquier elemento flexible y alargado,
tal como, por ejemplo, un alambre, una cinta o una sutura de caracteristicas adecuadas. En la presente descripcion,
el término sutura representa no solo suturas que asuman una funcién quirdrgica cuando se fijan, sino también a la
sutura auxiliar o sustituto de sutura antes descrita que tiene una funcién unicamente en el método de fijacion del
anclaje de sutura.

En la mayoria de los métodos descritos mas arriba para la fijacion de un anclaje de sutura en tejido duro, se licia un
material que tiene propiedades termoplasticas para que penetre, preferentemente, en el tejido duro o en cavidades
proporcionadas en el tejido duro para constituir, cuando vuelva a solidificarse, una conexion de encaje seguro entre
el anclaje o una parte del mismo y el tejido duro de la pared de la abertura. Tales conexiones de encaje seguro
pueden lograrse también, en todos los casos descritos, en un procedimiento de dos etapas, en el que las paredes de
la abertura del tejido duro son tratadas de antemano segin un método descrito en las publicaciones WO-
2010/045751 o WO-2009/141252 (Nexilis). En el mismo, un material que tiene propiedades termoplasticas es
obligado a introducirse, en un estado licuado, en el tejido duro de la pared de la abertura para formar junto con este
tejido una especie de material compuesto sustancialmente sin recubrir esta pared con el material que tiene
propiedades termoplasticas. A continuacion, se realiza en una segunda etapa el procedimiento de anclaje, que es
parte del método, segun se describe en la presente descripcidon y en las publicaciones citadas, en la que el material
licuado no es capaz de penetrar en el material compuesto de la pared de la abertura establecida en la etapa de
pretratamiento, sino que, en vez de ello, se suelda al material compuesto de esta pared. Para tal soldadura es
condicidon que el material que tiene propiedades termoplasticas usado en la etapa segunda o de fijacién sea soldable
al material que tiene propiedades termoplasticas usado en la etapa primera o de pretratamiento. Preferentemente,
los dos materiales que tienen propiedades termoplasticas comprenden el mismo polimero termoplastico.

Si la etapa de pretratamiento mencionada se ejecuta de manera que forme el material compuesto que comprende el
tejido duro y el material que tiene propiedades termoplasticas hasta la boca de la abertura del tejido duro, esta boca
se refuerza y, con ello, tiene mayor capacidad de resistencia al corte por parte de la sutura fijada en la abertura del
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tejido duro por el anclaje fijado en la misma, cuando esta sutura se tensa, lo que significa que se logra un efecto
similar al descrito en conexion con la Fig. 10.

Si se realiza la etapa mencionada de pretratamiento Gnicamente en una zona exterior del tejido duro (por ejemplo,
para reforzar una capa 6sea cortical dafiada o muy delgada) el material compuesto que comprende el tejido duro y el
material que tiene propiedades termoplasticas formaran un anillo en la boca de la abertura del tejido duro que hace
de capa cuasicortical debajo de la cual se ancla entonces el anclaje de sutura segin se muestra en la Fig. 2.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de fijacion de un anclaje (2) de sutura en una abertura de un tejido duro con la ayuda de un
material que tiene propiedades termoplasticas y de energia transmitida al anclaje de sutura para la licuacion in situ
de al menos parte del material que tiene propiedades termoplasticas, comprendiendo el dispositivo:

un instrumento (1) que comprende una cara distal (10) del instrumento y un canal axial (11) con una boca
distal situada en la cara distal (10) del instrumento, estando conformada la cara distal (10) del instrumento
para hacer contacto con el material que tiene propiedades termoplasticas, y

una pieza (3) de unién de forma sustancialmente tubular encajada en el canal axial (11) del instrumento (1),
estando conformada la pieza (3) de unién de forma tubular para acoplarse en un pie (22) de anclaje situado
distalmente del material termoplastico,

caracterizado porque el canal axial (11) y la pieza (3) de unién estan equipados con elementos (12 y 12') de
captura que cooperan para capturar el extremo proximal de la pieza (3) de unién en el canal axial (11) cuando
se mueve la pieza (3) de union en una direccion proximal en el canal axial (11).

2. El dispositivo segun la reivindicacion 1 en el que el elemento (12') de captura esta dispuesto en el extremo
proximal de la pieza (3) de union.

3. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2 en el que el instrumento (1) comprende,
ademas, un tope (13) en el canal axial (11) capaz de limitar el movimiento proximal de la pieza (3) de union, vy,
contigua al tope (13) distalmente, una porcién de inspeccion que permite la inspeccion visual del canal axial (11) en
una direccion radial.

4. Eldispositivo segun la reivindicacion 3 en el que la porcion de inspeccion comprende un entrante lateral (14) de
una profundidad que llega al interior del canal axial (11).

5. El dispositivo segun la reivindicacion 4 en el que una porciéon de instrumento contigua al entrante (14)
comprende proximalmente un surco (15) que se extiende axialmente que esta alineado con el entrante (14).

6. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 en el que el instrumento (1) es un sonotrodo
acoplado o acoplable con una fuente de energia vibratoria, en particular con un generador de vibracion ultrasonica.

7. El dispositivo segun la reivindicacion 6 en el que el instrumento (1) comprende una porcién (71) de vastago y
una porcion (72) de acoplamiento, estando fijado un extremo proximal de la porcion de vastago en un orificio axial de
la porcién (72) de acoplamiento y comprendiendo la porcion (72) de acoplamiento un perno (73) para poder
acoplarse a la fuente de energia vibratoria.

8. El dispositivo seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7 y que, ademas, comprende el anclaje (2) de
sutura y una sutura (4), en el que el anclaje (2) de sutura comprende el pie (22) de anclaje y un manguito
termoplastico (23), en el que el pie (22) de anclaje comprende un sistema (25) de canales y/o surcos, extendiéndose
la sutura (4) en forma de lazo por el sistema (25), en el que el material que tiene propiedades termoplasticas y esta
situado entre la cara distal (10) del instrumento (1) y una cara proximal del pie (22) de anclaje, en el que la pieza (3)
de unidn se extiende desde el pie (22) de anclaje a través del manguito termoplastico (23) y llega al interior del canal
axial (11) y las porciones terminales de la sutura (4) se extienden desde el pie (22) de anclaje a través de la pieza (3)
de unidn, y en el que el pie (22) de anclaje, el manguito termoplastico (23) y la pieza (3) de unién estan sujetos con
respecto al extremo distal del instrumento (1) por las porciones terminales de la sutura (4) que estan sujetas en una
posicidon mas proximal y/o por la pieza (3) de unién que esta capturada en el canal axial (11) del instrumento (1).

9. El dispositivo segun la reivindicaciéon 8 en el que el anclaje (2) de sutura es un elemento de una unica pieza
fabricada de un solo material.

10. El dispositivo seguin una cualquiera de las reivindicaciones 8 a 9 en el que la sutura (4) esta sujeta de forma
deslizante en el sistema (25) de canales y/o surcos.

11. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 8 a 10 en el que los elementos (12 y 12') de captura
estan dispuestos para poder capturar la pieza (3) de unién en el canal axial (11) cuando el manguito termoplastico
tiene una longitud axial inicial, o Unicamente cuando el manguito termoplastico se acorta por la licuacion del material
que tiene propiedades termoplasticas.

12. El dispositivo segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y que, ademas, comprende la fuente (50) de

energia y medios para fijar las secciones terminales de una sutura (4), para enderezar o tensar la sutura, y para
mover el pie (22) de anclaje con la ayuda de la sutura (4).
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13. El dispositivo segun la reivindicacion 12 en el que dichos medios de fijacion, enderezamiento o tension y
movimiento comprenden un sistema (52) de palanca con un brazo (53) de sujecion y un brazo tensor (54), estando
unido el brazo de sujecion al alojamiento (51), a la fuente (50) de energia o al instrumento (1) de forma pivotante,
estando conectado el brazo tensor (54) a un extremo libre del brazo (53) de sujecion de forma articulada, y que,
ademas, comprende medios para fijar las secciones terminales de la sutura (4) con respecto al sistema (52) de
palanca y medios de bloqueo para bloquear el brazo (53) de sujecion y el brazo tensor (54) en una posicion de
sujecion.

14. El dispositivo segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13 en el que el anclaje (2) de sutura que
comprende el pie (22) de anclaje y un manguito termoplastico (23), el pie (22) de anclaje que comprende un sistema
(25) de canales y/o surcos con una boca a una cara proximal del pie (22) de anclaje, siendo adecuado el sistema
(25) para enhebrar una sutura (4) en forma de lazo a través del mismo, estando dispuesto o pudiendo disponerse el
manguito termoplastico (23) de forma coaxial con dicha boca.

15. El dispositivo seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14 en el que el anclaje de sutura consiste por

entero en un material que tiene propiedades termoplasticas y que es adecuado para la licuacion in situ con la ayuda
de energia vibratoria, en particular con energia vibratoria ultrasonica.
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