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DESCRIPCION
Protesis de menisco no reabsorbible para articulacion de rodilla humana
La presente invencion se refiere a una prétesis de menisco no reabsorbible para articulacion de rodilla humana.

Las protesis de menisco no reabsorbibles se conocen por ejemplo a partir de los documentos US 5.171.322 y US
5.092.894, siendo este Ultimo una solicitud divisional del primero. Ambos describen una prétesis de menisco
estabilizada, que comprende un cuerpo con pestafias fijadas a ambos extremos del cuerpo. Las pestafias se usan
para fijar el cuerpo en un lugar predeterminado. El documento US 5.171.322 desvela también diferentes maneras de
conectar las pestafias entre si. En una realizacion, la prétesis puede contener un borde poroso para permitir que el
tejido fibroso crezca hacia el interior y, de esta manera, se fije al tejido blando que rodea la articulacion de rodilla, por
ejemplo, el tejido sinovial y/o la capsula periférica. El disefio del cuerpo de la prétesis de menisco conocida a partir
de los documentos US 5.171.322 y US 5.092.894 es similar al disefio desvelado en el documento US 4.344.193 y se
aproxima al disefio del menisco nativo, sin embargo no es una copia.

Una desventaja de la prétesis de menisco desvelada en los documentos US 5.171.322 y US 5.092.894 es que no
esta fijada de forma rigida al hueso circundante en la articulacion de rodilla. La movilidad de la prétesis de menisco
como se desvela en las referencias citadas puede provocar inestabilidades del menisco cuando se aplica una
tension de compresion. Tales tensiones de compresion, que ya existen durante el ejercicio normal de la articulacion
de rodilla (por ejemplo, estar de pie, caminar), puede provocar que el cuerpo de la prétesis de menisco se expanda
en una direccion radial, con el riesgo de que se extienda fuera de la articulacion de rodilla y provoque inestabilidad
de la articulacion de rodilla.

También se describe una prétesis de menisco en el documento US 2001/039459. En esta publicacion de patente se
describe un método para preparar un xenoinjerto de menisco de tejido blando. El xenoinjerto de menisco de tejido
blando se hace no inmunégeno y se usa como prétesis de menisco. El xenoinjerto de menisco comprende un cuerpo
de menisco de tejido blando y puede comprender también pequefias cantidades de hueso, que representan un tapén
sustancialmente cilindrico que queda fijado a los cuernos del cuerpo de menisco.

Hay una necesidad de una protesis de menisco no reabsorbible fabricada de materiales biocompatibles, porque la
cantidad disponible de material de trasplante de aloinjerto (es decir, material donante) no es ni de lejos suficiente
para satisfacer la necesidad que existe del mismo. Tal protesis de menisco no reabsorbible artificial deberia ser facil
de implantar e integrar bien en la articulacién de rodilla y de cargar rapidamente después del implante.

Un objeto de la presente invencién es proporcionar un conjunto de prétesis de menisco no reabsorbible para
articulacion de rodilla humana que supere o al menos mitigue al menos parte de las desventajas indicadas y que
satisfaga al menos en parte los requisitos indicados anteriormente.

Este objeto se consigue proporcionando un conjunto de prétesis de menisco, que comprende

- un cuerpo de proétesis de menisco fabricado de un primer material no reabsorbible biocompatible y que tiene
una primera porcién de extremo y una segunda porcion de extremo; y

- un primer tapén 6seo fabricado de un segundo material no reabsorbible biocompatible para la integracién ésea,
teniendo el primer tapén 6seo una primera porcion de extremo y una segunda porcién de extremo;

en el que la primera porcidon de extremo del primer tapén 6seo esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la
primera porcion de extremo del cuerpo de proétesis de menisco, y en el que el primer material no reabsorbible
biocompatible y el segundo material no reabsorbible biocompatible pueden ser iguales o diferentes, caracterizado
por que, el conjunto de prétesis de menisco comprende ademas al menos una sutura, en el que la al menos una
sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcién de extremo del primer tapon éseo.

Una ventaja de un conjunto de protesis de menisco de acuerdo con la presente invencion es que, al contrario de la
protesis de menisco conocida de la técnica anterior citada previamente, se requieren orificios relativamente poco
profundos para alojar los tapones 6seos y canales tibiales de perforacién relativamente pequefios a través de los
cuales pueden recuperarse las suturas. Esto puede tener un impacto importante de disminucién sobre la gravedad
de la cirugia requerida que posiblemente influye en la comodidad del paciente y puede conducir a tiempos de
recuperacion posiblemente mas cortos.

Las suturas pueden proporcionar inicialmente una fijacion permanente adicional, cuando se usan suturas no
reabsorbibles. La funcién de las suturas es fijar temporalmente el conjunto de prétesis de menisco después de la
cirugia para permitir el crecimiento 6seo hacia el interior en una estructura porosa de los tapones dseos que puede
proporcionar fijacion permanente del conjunto de prétesis de menisco.

En algunas realizaciones el conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la presente invencion comprende un
segundo tapdén 6seo para integracion 0sea. El segundo tapén éseo tiene una primera porcién de extremo y una
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segunda porcién de extremo, en el que la primera porcion de extremo del segundo tap6n 6seo se dispone en, y esta
conectada operativamente a, la segunda porcion de extremo del cuerpo de prétesis del menisco.

Un conjunto de prétesis de menisco que tiene dos tapones 6seos puede proporcionar una fijacion mas estable del
conjunto de protesis de menisco después del implante en la articulacion de rodilla del cuerpo humano.

Adicionalmente, después del implante y fijacion, un conjunto de prétesis de menisco que tiene dos tapones 6seos
muestra un comportamiento biomecanico que es muy similar al comportamiento de un menisco nativo.

En algunas realizaciones, el segundo tapén 6seo (posterior) y/o el primer tapén dseo estan totalmente integrados en
el cuerpo de la protesis del menisco. Totalmente integrado en el contexto de esta realizacion significa que el
segundo tapon 6seo (posterior) y/o el primer tapdn 6seo forman un Unico cuerpo con el cuerpo de la prétesis de
menisco.

En algunas realizaciones, el conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la presente invencion comprende el
segundo tapdn Gseo para integracion 6sea y la al menos una sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente
a, la segunda porcion de extremo del segundo tapon éseo y/o la segunda porcion de extremo del primer tapén dseo.

En realizaciones adicionales la al menos una sutura tiene una primera porcidn de extremo y una segunda porcion de
extremo y la al menos una sutura puede estar totalmente integrada en el cuerpo de la protesis de menisco y el
segundo tap6n 6seo y/o el primer tapdn 6seo, y en el que la primera porcion de extremo de la al menos una sutura
se extiende desde el segundo extremo del primer tapon 6seo y en el que la segunda porcién de extremo de la al
menos una sutura se extiende desde el segundo extremo del segundo tapon 6seo o desde la segunda porcion de
extremo del cuerpo de la prétesis de menisco.

En otras realizaciones, la al menos una sutura comprende una primera sutura y una segunda sutura. La primera
sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcion de extremo del primer tap6n 6seo y la
segunda sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcion de extremo del segundo tapén
0seo.

La primera y la segunda suturas pueden estar totalmente integradas en el cuerpo de la protesis de menisco y el
segundo tapon éseo y/o el primer tapon 6seo. La primera sutura puede extenderse desde el segundo extremo del
primer tapon éseo. La segunda sutura puede extenderse desde el segundo extremo del segundo tapon éseo o
desde la segunda porcién terminal del cuerpo de la prétesis de menisco.

En algunas realizaciones el cuerpo de la prétesis de menisco del conjunto de protesis de menisco de acuerdo con la
presente invencién es una copia del menisco nativo. Una copia de un menisco nativo puede ser un cuerpo de
protesis de menisco que es de una forma convencional y esta disponible en diferentes tamafios. Tales protesis
convencionales pueden personalizarse para adaptarse al paciente. Puede ser posible realizar una copia exacta del
menisco nativo de los pacientes, por ejemplo con una técnica de prototipado 3D basada en técnicas tomograficas de
formacion de imagenes (por ejemplo, exploraciones CT) o mediante formacion de imagenes por resonancia
magnética. Un ejemplo de una técnica de prototipado 3D es prototipado rapido usando, por ejemplo, estéreo-
litografia. En esta técnica, un depdsito que contiene una resina 0 composicion curable por UV se irradia (localmente)
con un laser UV de acuerdo con una imagen 3D predeterminada, en este caso de un cuerpo de menisco de un
paciente, determinado con las técnicas de formacion de imagenes mencionadas anteriormente. Tras la irradiacion, la
composicion curable por UV se cura localmente y se forma una forma soélida de acuerdo con el patrén de irradiacion
3D, forma sélida que después se eleva desde la composicidn curable por UV liquida circundante en la que esta
sumergida. De esta manera, puede formarse directamente un cuerpo de menisco o puede formarse un molde de
acuerdo con la imagen negativa de un cuerpo de menisco de un paciente. El molde puede usarse después para
producir un cuerpo de menisco, por ejemplo, con una técnica de colada. Otro ejemplo de una técnica de prototipado
3D es impresion 3D, que puede ser por ejemplo una técnica de impresién por termofusién o una técnica de
impresion con curado intermedio de una capa impresa con radiacion actinica, preferentemente radiacion UV. La
técnica de impresion 3D puede ser también una combinacién de impresion por termofusién y curado intermedio con
radiacion actinica. Tales técnicas requieren materiales biocompatibles imprimibles o precursores que sean capaces
de reaccionar o de curarse después de imprimirlos. Los materiales adecuados para este fin pueden comprender
grupos curables por UV o tener un punto de fusién entre 50°C y 150 °C (para su uso en la impresion por
termofusion) o una combinacion de los mismos.

Una ventaja de estas realizaciones es que proporcionan mas comodidad al paciente porque una vez que el conjunto
de prétesis de menisco se ha implantado y el traumatismo se ha curado, la articulacion de rodilla que comprende el
menisco artificial, se parece mucho a la articulacién de rodilla con el menisco nativo original. La prétesis de menisco
puede comportarse de una manera similar a la del menisco nativo original.

Una ventaja de usar una copia exacta de un menisco es que estas realizaciones permiten un patron de movimiento
biomecanico normal que puede evitar los dafios al implante. Un comportamiento (casi) normal del implante en la
rodilla puede proporcionar un alivio maximo del dolor.
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En algunas realizaciones, el primer material no reabsorbible biocompatible tiene una resistencia al desgarro de al
menos 100 kJ/m?, preferentemente entre 110 kJ/m? y 1.000 kJ/m? mas preferentemente entre 125 kJ/m?® y 750
kJ/m?y atin mas preferentemente entre 150 kJ/m®y 500 kJ/m?.

Este parametro se mide de acuerdo con ASTM D624.

En algunas realizaciones el primer material no reabsorbible biocompatible tiene una deformacién a rotura de al
menos el 700 %, preferentemente entre el 750 % y el 2000 %, mas preferentemente entre el 800 % y el 1800 % y
aln mas preferentemente entre el 900 % y el 1500 %.

En algunas realizaciones el primer material no reabsorbible biocompatible (es decir, el material protésico) tiene un
médulo de traccion circunferencial de entre 50 MPa y 200 MPa, preferentemente entre 75 MPa y 175 MPa, mas
preferentemente entre 100 MPa y 150 MPa.

En algunas realizaciones el primer material no reabsorbible biocompatible tiene una deformacion final (es decir,
deformacion a la resistencia final o emax) de entre el 20 y el 40 % (es decir, €max €S entre 0,20 y 0,40).

En algunas realizaciones, el primer material no reabsorbible biocompatible tiene un médulo de compresion (Ecompr)
entre 25 y 150 kPa medido a una tasa de deformacion de 0,63 mm/s. Preferentemente, a las tasas de carga
fisioldégicas de por ejemplo el 32 %/s (es decir, la tasa de deformacion) el médulo de compresion es hasta 8 veces,
preferentemente 2-7 veces mayor que los valores indicados anteriormente, por ejemplo hasta 1,2 MPa,
preferentemente entre 0,5y 1,0 MPa.

Los parametros mecanicos indicados anteriormente (deformacién a rotura, modulo de tension, deformacion final y
moédulo de compresién) se determinan a partir de curvas de tension-deformacion registradas con un equipo de
ensayo de tracciéon (Zwick) en modo traccién o compresion.

En algunas realizaciones, el primer material no reabsorbible biocompatible comprende un polimero.
Preferentemente, el cuerpo de la protesis de menisco del conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la
presente invencioén se fabrica de un material polimérico biocompatible.

En algunas realizaciones el material polimérico biocompatible se selecciona del grupo que comprende un material de
hidrogel (tal como un polimero de poliacrilonitrilo sintético, hidrogel de PVA), elastémeros, polipropileno, polietileno,
PEEK, cauchos de silicio y carbonatos de poliuretano, tal como por ejemplo poliuretano de trimetil carbonato.
Preferentemente se usan cauchos de silicio o carbonatos de poliuretano.

Tales materiales, junto con el disefio del cuerpo de la prétesis de menisco, proporcionan las propiedades requeridas
para el cuerpo de prétesis de menisco, por ejemplo mayor resistencia a desgarro, alta deformacion a rotura,
flexibilidad, alta tenacidad, alta resistencia a desgaste.

Otros ejemplos de materiales biocompatibles adecuados pueden ser materiales naturales tales como colageno,
tendon o fibrocartilago. Pueden usarse también combinaciones de materiales poliméricos.

En algunas realizaciones, el cuerpo de protesis de menisco del conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la
presente invencién puede contener un cuerpo solido o poroso y comprende un reborde externo poroso con poros
que tienen tamafios en el intervalo de 150 um - 355 um, preferentemente en el intervalo de 175 ym - 300 um, mas
preferentemente en el intervalo de 200 um - 250 um, determinado con microscopia electrénica de barrido (SEM). El
reborde externo preferentemente tiene un espesor entre 0,01 mm y 10 mm, mas preferentemente entre 0,1 mm y
5 mm, mas preferentemente entre 0,2 y 2 mm. El tamafio de poro y la distribucion del tamafio de poro pueden
determinarse creando imagenes SEM de una o mas secciones transversales de un cuerpo de un material no
reabsorbible biocompatible fabricado para el fin de esta invencién. La imagen SEM mostrara areas ricas en material
y areas que representan poros (por ejemplo, areas que estan desprovistas de cualquier material). Los tamafios de
poro y la distribucion del tamafio de poro se determinan midiendo los tamafios de las areas que representan los
poros, por ejemplo determinando el diametro del circulo equivalente de los poros usando un método de definicion de
3 0 5 puntos (es decir, un método que determina el diametro de un circulo a través de 3 0 5 puntos en la periferia de
un poro). Esta técnica puede automatizarse mediante analisis de imagen asistida por ordenador. Debido a que todas
las técnicas mencionadas estan basadas en la misma imagen SEM, los resultados de las técnicas seran los mismos.

En algunas realizaciones de la presente invencion, el cuerpo de prétesis de menisco del conjunto de protesis de
menisco contiene un cuerpo sélido o poroso y comprende un reborde externo poroso, con poros que tienen tamafios
en el intervalo de 150 pm - 355 um, preferentemente en el intervalo de 175 pm - 300 um, mas preferentemente en el
intervalo de 200 pym - 250 pm, determinado con porosimetria de intrusion de mercurio. El reborde externo
preferentemente tiene un espesor entre 0,01 mm y 10 mm, mas preferentemente entre 0,1 mm y 5 mm, mas
preferentemente entre 0,2 y 2 mm. La porosimetria de intrusion de mercurio es una técnica analitica para la
determinacién de la distribucién del tamafio de poro y la medicién del volumen de poro, area de poro y porosidad. El
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funcionamiento de todos los porosimetros de mercurio esta basado en el principio fisico de que un liquido no
reactivo y no humectante no penetrara en poros finos hasta que se aplica una presion suficiente para forzar su
entrada. La relacion entre la presion aplicada y el diametro de poro en el que se introducird mercurio se da por la
ecuacion de Washburn: D = (-4y cos 6)/P donde P es la presion aplicada, D es el diametro de poro, y es la tensién
superficial del mercurio (480 dinas-cm'l) y 6 es el angulo de contacto entre el mercurio y la pared del poro,
normalmente tomado como 140°. Los porosimetros de intrusién de mercurio estan disponibles por ejemplo en MCA
Services y Quantachrome UK Ltd.

Una ventaja de estas realizaciones con el cuerpo poroso y el reborde externo poroso es que el cuerpo de la prétesis
de menisco se integrara Optimamente en el tejido que crece hacia dentro que rodea los tejidos blandos en la
articulacion de rodilla y por fijacion del cuerpo de la prétesis de menisco al tejido sinovial y/o la capsula periférica.

En algunas realizaciones, los tapones 6seos del conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la presente
invencion se fabrican de un segundo material no reabsorbible biocompatible que comprende un material poroso que
tiene tamafios de poro en el intervalo de 250 um - 500 um, preferentemente en el intervalo de 280 um - 450 pm, mas
preferentemente en el intervalo de 300 um - 400 um determinado con microscopia electronica de barrido (SEM).

En algunas realizaciones, los tapones 6seos del conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la presente
invencioén se fabrican de un segundo material no reabsorbible biocompatible que comprende un material poroso que
tiene tamafios de poro en el intervalo de 250 um - 500 um, preferentemente en el intervalo de 280 pm - 450 pum, mas
preferentemente en el intervalo de 300 um - 400 pm, determinado con porosimetria de intrusién de mercurio.

La porosimetria del material puede ser entre el 25 % y el 85 %, preferentemente entre el 50 % y el 80 % y mas
preferentemente entre el 60 % y el 75 %. Este material poroso puede estar presente como un reborde externo de los
tapones 0seos, 0 extenderse a través del tapén Oseo. La porosidad puede determinarse por el principio de
Arquimedes.

En algunas realizaciones los tapones 6seos comprenden un cuerpo sélido que tiene un reborde externo poroso. El
reborde externo poroso tiene tamafios de poro y porosidad dentro de los intervalos descritos anteriormente. En
algunas realizaciones, los tapones 6seos comprenden un cuerpo sélido provisto de un revestimiento poroso. El
revestimiento poroso tiene tamafios de poro y porosidad dentro de los intervalos descritos anteriormente. La
porosidad en el contexto de esta invencién puede determinarse determinando la fraccion (o porcentaje) de la
superficie de la imagen SEM que representa los poros, de acuerdo con los métodos descritos anteriormente.

En algunas realizaciones los tapones éseos se fabrican de un material poroso que puede ser el mismo o diferente
del material del cuerpo de la prétesis de menisco y que se selecciona preferentemente del grupo que comprende
cauchos de silicio y carbonatos de poliuretano.

En algunas realizaciones, el primer material no reabsorbible biocompatible y el segundo material biocompatible son
el mismo.

En algunas realizaciones, los tapones 6seos estan provistos de un revestimiento, preferentemente un revestimiento
de fosfato tricalcico.

Una ventaja de esta realizacion es que tales tapones 6seos soportan un crecimiento hacia el interior del hueso y el
tejido mas rapido y relativamente facil.

En algunas realizaciones el cuerpo de la protesis de menisco tiene una seccién transversal con forma de cufia, lo
que significa que el area de la seccion transversal del exterior radial es mayor que la del interior radial con una
pendiente generalmente constante entre ellas. El cuerpo de protesis de menisco del conjunto de prétesis de menisco
de acuerdo con esta realizacion comprende una superficie deslizante, que esta dispuesta a un angulo con la meseta
tibial de entre 20° y 45°, preferentemente entre 22° y 40°, mas preferentemente entre 25° y 35°, determinada entre el
punto mas bajo y mas alto en el aspecto de la seccion transversal del cuerpo de protesis de menisco. La superficie
deslizante comprende una superficie suave.

Debido al disefio y eleccion de materiales, una protesis de menisco de acuerdo con la presente invencion es de uso
flexible, muestra buenas propiedades y ofrece buena proteccion del cartilago que permanece por debajo de la
prétesis.

Se observa que la invencion se refiere a todas las posibles combinaciones de los elementos descritos en este
documento, particularmente los elementos citados en las reivindicaciones. Por ejemplo, la presente invencién
proporciona un conjunto de protesis de menisco, que comprende

- un cuerpo de proétesis de menisco fabricado de un primer material no reabsorbible biocompatible y que tiene
una primera porcién de extremo y una segunda porcion de extremo; y
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- un primer tapén 6seo fabricado de un segundo material no reabsorbible biocompatible para integracion 6sea,
teniendo el primer tapon 6seo una primera porcién de extremo y una segunda porcién de extremo;

en el que la primera porcion de extremo del primer tapén 6seo esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la
primera porcion de extremo del cuerpo de la prétesis de menisco, y en el que el primer material no reabsorbible
biocompatible y el segundo material no reabsorbible biocompatible pueden ser iguales o diferentes,

que comprende una primera sutura y una segunda sutura, en el que

la primera sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcién de extremo del primer tapon
0seoy

la segunda sutura esta dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcién de extremo del segundo
tapon 6seo,

en el que el cuerpo de la prétesis de menisco comprende un reborde externo poroso, con poros que tienen tamafios
en el intervalo de 150-355 um, determinado con porosimetria de intrusiéon de mercurio.

La invencion se describira ahora en detalle con referencia a las siguientes figuras:

Figura 1: Representacion esquematica de un conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

Figura 2: Representacion esquematica de un conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una realizacion de la
presente invencion.

Figura 3: Representacion esquematica de un conjunto de prétesis de menisco lateral después de la colocacion en el
cuerpo humano.

Figura 4: Representacion esquematica de un conjunto de proétesis de menisco después de la colocacion en el cuerpo
humano.

La Figura 1 muestra una representacién esquematica de un conjunto de protesis de menisco de acuerdo con una
realizacion de la presente invencion.

La protesis de menisco comprende un cuerpo de prétesis de menisco 1, que tiene una primera porcion de extremo
la y una segunda porcion de extremo 1b. El conjunto de prétesis de menisco comprende ademas dos tapones
0seos para integracion ésea, 2 y 3. Ambos tapones 0seos tienen una primera porcién de extremo, 2a y 3a y una
segunda porcién de extremo, 2b y 3b, respectivamente. Los tapones 6seos 2 y 3 tienen una forma coénica global,
como se ilustra por las lineas de puntos 10 y 11. El didmetro de los tapones éseos varia periédicamente con su
longitud, dando como resultado una estructura acanalada. Los tapones 6seos de esta realizacién parecen una pila
de discos con una seccion transversal mas o menos ovalada, estando alineados axialmente los discos y conectados
entre si.

Los tapones porosos con forma de cono que son continuos con el cuerpo del implante son la clave para una fijacion
biolégica firme. Estos tapones porosos consisten en un polimero flexible lentamente o no reabsorbible, con un
revestimiento de fosfato tricalcico (TCP) que termina con extremos en un fuerte plomo de 0,5 mm para recuperar a
través del tinel de perforacion trans-tibial. La porosidad del tapdn es aproximadamente entre el 60 % y el 75 % y el
tamafio de poro es de entre 300 um y 500 um, que realiza un rapido crecimiento hacia el interior de tejido y hueso. El
revestimiento de fosfato tricalcico atrae el hueso subcondrial circundante, Figura 3; 22, para una integracién 0sea
firme del tapon. Las dos suturas no absorbibles diferentes desde los cuernos se reforzaran en el lado anterior de la
tibia para asegurar una buena fijacion adicional de los cuernos y, de esta manera, una situacion estable para este
proceso de fijacion.

El conjunto de protesis de menisco puede fijarse al hueso ajustando los tapones 6seos en orificios perforados, por
ejemplo en la meseta tibial. El disefio de los tapones 6seo es tal que los tapones pueden ajustarse en los orificios
con un didmetro mas pequefio que el diametro minimo de los tapones. La flexibilidad y el diametro de los tapones
Oseos varian periddicamente, lo que permite una fijacion apropiada del conjunto de proétesis de menisco al hueso. La
porosidad de los tapones 6seos posibilita el crecimiento hacia el interior del tejido 6seo hacia los tapones éseos que
puede conducir a un aseguramiento permanente del conjunto de protesis de menisco.

En los segundos extremos de ambos tapones 6seos, 2b y 3b, se disponen las suturas 4 y 5 para proporcionar
fijacion adicional de la protesis de menisco. Las suturas pueden recuperarse a través de tlneles tibiales de
perforacion pequefia. Las suturas pueden fijarse cosiendo las suturas al tejido circundante (blando) o mediante
nudos, por ejemplo, anudando los extremos de las suturas 4 y 5 entre si.

La Figura 2 muestra una representacion esquematica de un conjunto de protesis de menisco de acuerdo con una
realizacién de la presente invencion, en la que las suturas no estan integradas sino aplicadas en el cuerpo de
protesis de menisco, 4 'y 5' durante la cirugia.
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La Figura 3 muestra una representacién esquematica de un conjunto de prétesis de menisco después de la
colocacion en el cuerpo humano. La Figura 3 muestra también una representacién esquematica ampliada de una
parte del conjunto de prétesis de menisco. La parte ampliada muestra una porcién de extremo del cuerpo de protesis
de menisco, denominado también cuerno del menisco 1. La parte ampliada también muestra que el tapon éseo
poroso revestido con TCP [2 y 3], esta integrado en el cartilago 21 y en el hueso subcondrial 22 de la meseta tibial.
Las suturas [4 y 5] se recuperan a través de un tlnel tibial perforado a través del hueso trabecular 23.

La Figura 4 muestra una representacion esquematica de un conjunto de protesis de menisco medial después de la
colocacion en el cuerpo humano. El conjunto de prétesis de menisco medial también esta fijado a la periferia por
cosido del cuerpo de prétesis de menisco 1 con suturas 30 a los tejidos circundantes (blandos).

Procedimiento quirdrgico

El procedimiento empieza con una artroscopia, que es una investigacion del compartimiento implicado después de la
confirmacion de un ligamento cruzado anterior intacto. Se retira todo el menisco, incluyendo el reborde periférico del
menisco para asegurar la exposicion de tejido vascular éptimo (sinovio). La periferia se trepaniza con una aguja
espinal para “vitalizar” el tejido. Se determinan las inserciones nativas exactas del menisco y, con la guia de enfoque
tibial, se crea un orificio con un calibre de 4 mm en la localizacion de fijacion del cuerno anterior y posterior. Con el
recuperador de suturas se recuperan las suturas en el extremo de los tapones 6seos y se tira desde la articulacion
hacia los orificios de perforacién en la parte delantera de la tibia. Mediante una artrotomia pequefia el implante se
inserta en la articulacién. Las suturas se anudan entre si después de introducir los tapones sobredimensionados en
los orificios de perforacion. Se confirma artroscopicamente que los tapones se han hundido completamente bajo la
superficie de la meseta tibial (ajuste por presion). Con los sistemas de sutura “todo dentro” el cuerno posterior se fija
adicionalmente a la capsula y el cuerno medio y el cuerno anterior con las suturas "de dentro hacia fuera". Se usan
al menos 6 suturas para establecer una fijacion estable apropiada.
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REIVINDICACIONES
1. Conjunto de prétesis de menisco que comprende

- un cuerpo de protesis de menisco (1) fabricado de un primer material no reabsorbible biocompatible y que tiene
una primera porcién de extremo (1a) y una segunda porcion de extremo (1b); y

- un primer tapon 6seo (2) fabricado de un segundo material no reabsorbible biocompatible para integracion
Osea, teniendo el primer tapon 6seo (2) una primera porcién de extremo (2a) y una segunda porcién de extremo
(2b);

en el que la primera porciébn de extremo (2a) del primer tapén 6seo (2) estd dispuesta en y conectada
operativamente a la primera porcién de extremo (1a) del cuerpo de la prétesis de menisco (1), y en el que el primer
material no reabsorbible biocompatible y el segundo material no reabsorbible biocompatible son iguales o diferentes,
caracterizado por que el conjunto de protesis de menisco comprende ademas al menos una sutura (4), en la que la
al menos una sutura (4) esta dispuesta en y conectada operativamente a la segunda porcién de extremo (2b) del
primer tapon 6seo (2).

2. El conjunto de protesis de menisco de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende un segundo tapon 6seo (3)
para integracion 6sea, teniendo el segundo tapdn éseo (3) una primera porcion de extremo (3a) y una segunda
porcién de extremo (3b), en el que la primera porcion de extremo (3a) del segundo tapén 6seo (3) esta dispuesta en,
y conectada operativamente a, la segunda porcién de extremo (1b) del cuerpo de prétesis de menisco (1).

3. El conjunto de protesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 y 2, en el que el
segundo tapdn 6seo (3) y/o el primer tapon 6seo (2) estan totalmente integrados en el cuerpo de protesis de
menisco (1).

4. El conjunto de protesis de menisco de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que la al menos una sutura (4, 5) esta
dispuesta en, y conectada operativamente a, la segunda porcion de extremo (3b) del segundo tapén éseo (3) y la
segunda porcién de extremo del primer tapén éseo (2b).

5. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con la reivindicacién 4, en el que la al menos una sutura (4, 5)
tiene una primera porcidon de extremo y una segunda porcion de extremo, y la al menos una sutura (4, 5) esta
totalmente integrada en el cuerpo de la prétesis de menisco (1) y el segundo tapén 6seo (3) y/o el primer tapon 6seo
(2), y en el que la primera porcién de extremo de la al menos una sutura (4) se extiende desde el segundo extremo
(2b) del primer tapén 6seo (2), y en el que la segunda porcién de extremo de la al menos una sutura (5) se extiende
desde el segundo extremo (3b) del segundo tapén 6seo (3) o desde la segunda porcion de extremo (1b) del cuerpo
de la prétesis de menisco (1).

6. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
cuerpo de la prétesis de menisco (1) es una copia del menisco nativo.

7. El conjunto de proétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el qzue el
primer material no reabsorbible biocompatible tiene una resistencia al desgarro de entre 110 kJ/m? y 1.000 kJ/m~.

8. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
primer material no reabsorbible biocompatible tiene una deformacion a rotura de entre el 750 % y el 2000 %.

9. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el
primer material no reabsorbible biocompatible comprende un polimero, preferentemente seleccionado del grupo que
consiste en cauchos de silicio y carbonatos de poliuretano.

10. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
el cuerpo de protesis de menisco (1) comprende un reborde externo poroso, con poros que tienen tamafios en el
intervalo de 150 a 355 um, determinado con microscopia electronica de barrido (SEM).

11. El conjunto de protesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
el cuerpo de la prétesis de menisco (1) comprende un reborde externo poroso, con poros que tienen tamafios en el
intervalo de 150 a 355 um, determinado con porosimetria de intrusién de mercurio.

12. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
el segundo material no reabsorbible biocompatible comprende un material poroso que tiene tamafios de poro en el
intervalo de 250 a 500 pm, determinado con microscopia electrénica de barrido (SEM).

13. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
el primer material no reabsorbible biocompatible y el segundo material no reabsorbible biocompatible son el mismo.
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14. El conjunto de prétesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
los tapones éseos (2, 3) estan provistos de un revestimiento de fosfato tricalcico.

15. El conjunto de protesis de menisco de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que
el cuerpo de la protesis de menisco (1) comprende una superficie deslizante que esta dispuesta en un angulo con
una meseta tibial de entre 20° y 45°.
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