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1. Yo, Emilic FERRERD, obrando como apoderado del

policitante en el asunte antes identificade, me refiero al
oficioc nfimero 09125, notificado por fijacién en lista el 24 de
octubre de 2003.

2. Me permito presentar el informe del examen preliminar
internacional de la sBolicitud de patente en referencia con Buas

anexos8 y junto con au corregpondiente traduccién al espaficl.

3. Por otra parte, me permitoc presentar las figuras
relaclonadas en el capftulc descriptivo de 1la s8solicitud de

patente en referencia.

4. Puesto que se ha atendido a cabalidad la cobservacién de
caricter formal hecha por su Deaspacho sobre la presente
Bolicitud de patente, atentamente 8olicito a ustedes que B8e

contine Bu tramitacidn.
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T.P.A. No. 31.929

COLO 03261-841-003-2
MRE/DLM/ID-000088/WPCL3261 NI T B60.041.367-3

8§~



.l. -~

PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT
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SYNTHES AG CHUR et al.

1. This international preliminary sxamination report has been prepared by this intemational Preliminary Examining Authority
and is transmitted to the applicant according to Article 38.

2. This REPORT consists of & total of 5 shests, Including this cover sheet.

B This report le also accompanied by ANNEXES, |.e. sheets of the description, dalms and/or drawings which have
been amended and are the basis for this report and/or shests contalning rectifications mece betore this Authority
(see Rule 70.16 and Section €07 of the Administrative Instrucions under the PCT).

These annexas conslist of a total of 2 aheeta.

3. This report contains Indications relating to the following items:

I & Baslsof the repon
I O Prorty
il O Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and indusirial applicabilty
iv O Lackof unlty of Invention
v B Reascned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or Industrial applicabllity;
cliations and explanations suporting such statement
vi DO Certain documents cited
vii [ Certain defects in the Intemational application
vil O Certaln observations on the Intemational application
Dete of submisalon of tha demand Dale of compiation of thia repon
18/10/2001 20.08.2002
Nams end malling address of the Intemational Authorizad officer
praliminary examining authority:
European Palant Office - P.B. 5818 Pateniiaan 2
@ NL-2280 HV Fllewik - Pays Bas Macalre, S
Tal. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 spo nl
Faxc +31 70 340 - 3018 Telophone No. +31 70 340 3115
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INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCT/CH01/00258

I. Basis of the repont

1. With regard to the elements of the intemational application {Repiacement sheeis which have been fumnished to
the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to in this report as “originally fled”
and are not annexed to this report since they do not coniain amendments (Rules 70.16 and 70.17)).
Description, pagesa:

18 as originally filed

Clalms, No.:

1-14 as recaived on 27/02/2002 with letter of 25/02/2002
Drawinge, sheets:

117717 as originally flled

2. With regard to the language, all the elements marked above were available or fumished to this Authority in the
languags in which the international application was filed, uniess otherwise Indicated under this item.

These slements were available or fumished to this Authority In the following language: , which ia:

O the language of a transiation fumished for the purposes of the intamational search (under Rule 23.1(b)).
O the language of publication of the intermational application (under Rule 48.3(b)).

O the language of a transiation fumighed for the purposes of international preliminary examination (under Rule
55.2 and/or 55.3).

3. With regard to any nuclectide and/or amino acld sequencs disciosed In the Intemational application, the
international preliminary examination was carried out on the basls of the sequence listing:

contalned in the Intemational application In written form.

filed together with the International application in computer readable form.
fumnished subsequently to this Authority in written form.

fumnished subsequently to this Authority In computer readable form.

The statemnent that the subsequently furnished written sequanca listing does not go beyond tha disclosure In
the internationai appiication as filed has bean furmnished.

‘The statement that the Information racorded in computer readable form is identical to the written sequence
liating has been fumished.

O OODoOoao

4. The amendments have resulted in the cancellation of:

{3 the description, pages:
O the claims, Nos.:

Form PCTAPEA/409 (Boxeas I-VIIl, Shest 1) {July 1668)

r.‘_' ' -- =




{4

INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT International application No. PCT/CH01/00258

0O the drawings, sheets:

5. [J This report has baen established as It (some of) the amendments had not baen mada, since they have been
considered to go beyond the disclosure as flled (Rule 70.2(c)):

(Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this
report.) :

6. Additional obsenmﬁona. if nacessary:

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicabllity;
cltations and explanatione supporting such statement

1. Siatement
Novelty (N) Yes: Claims 1-14
No: Claims
Invantive stap (IS) Yoa: Claims 1-14

No: Claime

Industrial applicabliity (IA) Yes: Claima 1-14
No: Claims

2. Chtatlons and explanations
aee soparate sheot

Form PCTAPEA/408 (Boxes I-VIli, Sheet 2) (July 1698)
O eoo— --
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Intemational application No. PCT/CHO01/00258
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

Re ltem V .
Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step r
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Reference is made to the following documents:

D1: US-A-5 300 074 (FRIGG ROBERT) 5 April 1894 (1894-04-05) cited in the
application

D2: EP-A-0 411 273 (SYNTHES AG) 6 February 1991 (1981-02-06) cited in the
application

D3: WO 98 53746 A (MARTELLO JEANNETTE M D) 3 December 1598 (1998-
12-03)

2. [claim 1] Document D1, which is considered to represent the most relevant state of
the an, discloses (cf. abstract, fig. 4, 8, 10) an implant for a bone comprising:
A) a body member(2) having a lateral portion(5) and a medial portion(15) and
a helically twisted blade(15) extending along the body and having a longitudinal
axis;

Document D2 also discloses the same features (see fig. 1).

2.1 The subject-matter of claim 1 differs from these known implants in that:
B) the lateral postion does not have a circumferential collar extending in a
plane perpendicular to said longitudinal axis.
C) said circumferential collar has an attachment element for attaching a tissue
fastener for repairing tissue surrounding the bone.

2.2 Allthe features of the implant of claim 1 are not disclosed by a single document. The
subject-matter of claim 1 is therefore novel (Article 33(2) PCT).

2.3 [claims 2-14] Claims 2-14 are directly or indirectly dependent from claim 1.The
subject-matter of claims 2-14 is therefore novel (Article 33(2) PCT).

Form PCT/Separate Shoet/409 (Shest 1) (EPO-Apil 1667)




INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No. PCT/CH01/00258
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

3. [claim 1] The implant of claim 1 comprises a circumferential collar with an

attachment element for attaching a tissue fastener for repairing tissue surrounding
the bone. A similar collar can be seem in the tissue anchor disclose in document D3.
Nevertheless, nothing in document D1 or D2 suggests the addition of a suture
attachment element at the end of the twisted blade.
Moreover the twisted blade of document D1 is used in combination with a bone
plate. The blade of document D2 is used in combination with a flat portion along the
bone. The addition of a circular collar would alter the fixation of the blade to the plate
and alter the fixation of the blade to the bone. The person skill in the art would
therefore not add the collar to the implant of document D1 or document D2.

Therefore the solution proposed in claim 1 of the present application is considered
as involving an inventive step (Article 33(3) PCT).

3.1 [claims 2-14] Claims 2-14 are directly or indirectly dependent from claim 1. Th
subject-matter of claims 2-14 does involve an inventive step and does satisfy the
criterion set forth in Article 33(3) PCT.

o Form PCT/Separate Shea/400 {Sheet 2) (EPO-Aprt 1997)
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Claims

1. An implant for a bone with

A) a body member having a lateral portion and a medial portion (8) and a helically
twisted blade (2) extending along the body and having a longitudinal axis (10),
characterized In that

B) said lateral portion has a circumferential collar (3) extending in a plana perpendicular
to said longitudinal axis (10); and

C) said circumferential collar (3) has an attachment element for attaching a tissue
fastener for repairing tissue surrounding the bone.

2. The implant of claim 1 wherein the attachment element comprises a hole for securing
the tissue fastener.

3. The implant of claim 2 wherein the hole is threaded.

4. The Implant of claim 1 wherein the body member further comprises a central portion
(7) between the lateral and medial portions (8), the central portion (7) having a cross
section and a maximum thickness adjacent said longitudinal axis (10) which graduaily
tapers to a minimum thickness apart from said longitudinat axis (10).

5. The implant of claim 1 further compriging a cannulation {8) extending through the
body member along sald longitudinal axis (10) from sald medial portion (8) to said
lateral portion.

6. The implant of claim 5 wherein sald circumferential coliar (3) includes a central hole
(21) configured with threads to releasably engage a tool for positioning the implant in
the bone. .

7. The implant of claim 1 wherein the medial portion (8) further comprises a medially
extending medial end portion having surfaces configured for cutting through the bone.

1] AMENDED SHEET 7 19,50

L
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8. The implant of claim 1 further comprising a medial end portion extending medially

from the medial portion (8), said medial end portion comprising:

a) first and second cutting regions (13); and

b) a transverse axis (18), said first and second cutting regions asymmetrically disposed
about said transverse axds (18).

9, The implant of claim 8 whereln said first and second cutting reglons further comprise
cutting edges (17), sald cutting edges (17) forming an angle of about thirty degrees to
said transverse axis (18).

10. The implant of claim 9 wherein said first and second cutting reglons (13) further
comprise an angled cutting surface.

11. The Implant of claim 10 wherein said angled cutting surfaces form an angle of from
about five to sixty degrees with respect to sald longitudinal axis {(10).

12. The implant of claim 1 wherein the lateral portion of the hellcally twisted blade (2)
is twisted about one fourth tum with respect to the medial portion (8).

13. An osteosynthetic apparatus for fixing a broken humerus comprising:

A) the implant of claim 1; _

B) a securing member comprising an elongated nail having a proximal securing portion
configured to occupy an upper portion of the humeral shatt (31) and a distal portion (32)
configured to occupy a lower portion of the humeral shaft (31); and

C) the proximal securing portion having at least one longitudinal bore configured to
accommodate the implant.

14, The apparatus of claim 13 wherein the circumferential collar (3) includes a plurality -
of holes suitable for anchoring a suture.

AMENDED SHEET
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TRATADODEC PERACION DE PATENTES

PCT

e
@ INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

(Articulo 36 y Regla 70 del PCT)

QY

Raferencia dol axpecients dof ager@® [ pARA ACTUACIONES Ver nolficeckin de Tranariaitndal Reparts de Exarmen
1880/PCT ADICIONALES Prafiminar (Fomato PCTAPEA418)
Solicitud Intemacional No. Fecha de presentacién Intarmadionsl (ciainasivio) Facha da priodded (dla/mes/afio)
PCTICHO1/00258 25 de abd de 2001 31 de mayo de 2000
ClasHicadon Imemacional de Patentss (IPC) o casflicacion naconal 8 1PC
AB1B 17174
Solidtante

SYNTHES AG CHUR et al.

Administrativas segin

1. Este Informe de examen preliminar Internacional ha sido preparado por asta Administracién encargada del
Examen Prellminar Internacional y se envia al solicitante en concordancla con el artfculo 38.

2. Este INFORME consta de una totalde __5  hojas, incluyendo la portada

& Este Informe también se acompafia de ANEXOS, esio es documentos de |a descripcién, reivindicaciones
yio dibujos que han sido coregidos y que son la base de este informe y/o documentos que contienen
rectificaciones reallzadas ante egta Administracién (Ver Regla 70.16 y Seccién 607 de las Instrucciones

el PCT)

Estos anexos constan de un total de __ 2 hojas.

3. Este Informe contlene indicaclones relativas a los siguientes aspectos:

| B  Fundamentos del Informe
] O Prioridad
mn 0 No se establece concepto relativo a la novedad, nive! inventivo y aplicacion Industrial
v [0 Carencia de unidad de la invenci6n
\' Bd Declaracidn razonada segin el articulo 35(2), en relacién con la novedad, nivel Inventivo o
aplicacién industrial; citaclones y explicaciones que soportan dicha declaracién
/| [0 Clertos documentos citados
Vil [0 Ciertos defectos de la solicitud Intemacional
viil [0 Cilertas observaciones respecto a la sollcitud internacional
Fecha de presentaciin de la damanda Fecha de tarminacién de este reporte
19 de octubre de 2001 29 de agosto de 2002
Nombre y direccion de cammeo de I autoridad
mmn:a del ecamen pﬂnln:r Funclonario Autarizado
Oficina Eurcpes da Patentes - P.B. 3818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas Macalre, S
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 eponl
Faoc +31 70 340 - 3018 Teléfono No. +31 70 340 3115

Formato PCTAPEA/MDS (portada) (ulio 1968)
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INFORME DE EXAMEN Solicitud internacianal No, PCT/CHO1/00258 q\-\

PRELIMINAR INTERNACIONAL

1 Base del informe
1. Con respecto a los alementos de la solicitud Intemacional (Las hojas de reemplazo que han sido entregadas a la
Oficina receptora en respusesia a la invilacién bajo el Articuio 14 se refloren en esle informe como
presentadas” y no se anexan a este informe ya que ellas no contienen modificaciones (Regla 70.18 y 70.17)):
& La descripcién paginas:
1-8 , Como se presentaron originaiments
X Las reivindicaclones nimero:
1-14 ,presentadas _ 27/02/2002  Junto con la carta del __ 25/02/2002 .
0 Los dibujos paginas:
1/7 - 7{7 _ como se presantaron originalmerte

2. Respecto al lengua]e, todos (08 slementos marcados anteriorments estuvieron disponiblea o fueron enviados a a
Administracidn en el lenguaje en que se presentd la soliciud Intemacional, a menos que se indique otra cosa en
aste punto.

Estos slementos estuvieron disponibles o fueron enviados a esta Administracién en el sigulents languaje
ol cual es:

[0 ellenguaje de la traduccién enviada para propdsitos de Ia bsqueda Interacional (bajo Regla 23.1 (b))-
O ellenguaje de la publicacidn de la solicitud Internacional (bejo Regla 48.3(b)).
[0 el lenguaje de la traduccidn entregada con propdeltos del examen preliminar Internacional (bajo Regla
552 ylo 55.3).

3. Respecto a cualquier secuencla de nucledtido yio amino écldos divuigada en la eolicitud intemacional, el
examen praliminar infemacional se llewd a cabo con base en el listado de secusncias:
[0 contenkio en Ia sollcitud Imtamacional en forma escrita

presentado Junto con la solicitud Intemacional en forma legible por computador

antregado posteriormente a esta Administracién en forma legible por computador

La declaracidn de que el listado de secuencias postarioments entregado no va mas allé de o divuigado
en la goliciud Intemnaclonal originaiments presentada, ha sido entregada,

La declaracién de que la Informacidn grabada en |a forma leglble por computadar es idéntica al listado de
secuancias escriio que se ha entregado.

O OO0

4, Las modificaclones han dado como resultado [a cancaelacién de:
[ ladescripcién, piginas
O lasreivindicaciones, Nos. ___
O losdibujos, pagine

Formato PCTAPEA/408 (Recuadros | - ViIl, Hola 1) (ullo 1998)
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INFORME DE EXAMEN .
PRELIMINAR INTERNAGIONAL Solicitud internaclonal No. PCT/CH01/00258 (l{

5. [0 Este reporte ha eido establecido como sl (parta de) las modificaciones no se hubleran realizado, ya que
éstag han sido consideradas ¢como una ampliacién de lo Iniclaimente divulgado como se indica an la
Casllla Suplementaria (Regla 70.2(c)):
(Cuaiguier hola de reemplazo que contenga dichas modificaciones deberd ser referida bajo el punio 1y
anexada 8 esie informe).

8. Obaarvaciones adicionalss, sl son necesarias:

V. Declaracién motivade segiin el Articulo 35(2) en cuanto a la novedad, el nivel Inventivo y la aplicacién
Industrial; citas y explicaciones que apoyan esta declaracién.

1. Declaracidn

Novedad (N) Relvindlcaclones 1-14 s
Relvindicaclones NO

Nivel Inventivo {(NI) Relvindicaciones 1-14 si
Relvindicaciones NO

Aplicacién Industrial (Al) Relvindicaclones 1-14 8l
Relvindlcaclones NO

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)
ver hoja separada

Formato PCTAPEA/409 (Recuadros | —VIll, Hoja 2) (ullo 1968)
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INFORME DE EXAMEN Solicitud intemacional No, PCT/CH01/00258 %

PRELIMINAR INTERNACIONAL-HOJA SEPARADA

Referente al punto V

Declaracién motivada seg(n el Articulo 35(2) en cuanto a 1a novedad, el nivel Inventivo y la
aplicaclén Industrial; citas y explicaclones que apoyan esta declaraclon.

1. Se hace referencla a los documentos a continuacion:
D1: " US-A-4 300 074 (FRIGG ROBERT) 5 de abril de 1994 (1994-04-05) citado en la

solicitud de patente

D2: EP-A-0411 273 (SYNTHES AG) 8 de febrero de 19981 (1991-02-08) citado en la
sollcitud de patente

D3: WO 98 53748 A (MARTELLO JEANNETTE M D) 3 de diciembre de 1998 (1988-12-
03)

2. [relvindicacién 1] Documento D1, el cual se considera que representa el astado de la técnica
méas relevante, revela (de acuerdo con el resumen, figuras 4, 6, 10) un implante para un
hueso que comprende:

A) un miembro de cuerpo (2) que tiene una porcion lateral (5) y una porcion medial
(15) y una hoja retorcida en hélice (15) que se extiende a lo largo del cuerpo y
que tiene un eje longitudinal;

El documento D2 también revela las mismas caracteristicas (ver figura 1).

2.1. El materia objeto de la reivindicacién 1 difiere de estos implantes conocldos en que:

B) la porcién lateral no tiene un anillo circunferencial que se extiende en un plano
perpendicular a dicho eje longitudinal.

C) dicho anlllo circunferencial tiene un elemento de adheslon para adherir un sujetador
de tejldo para reparar tejido que rodea el hueso.

2.2. Todas las caracteristicas del implante de la reivindicacién 1 no estan reveladas por un
documento. La materia objeto de la reivindicacién 1 es por ende novedosa (articulo 33(2) del

PCT).

23 [ reivindicacionas 2 - 14] Las reivindicaclones 2 - 14 son directa e indirectamente
dependientss de la relvindicacién 1. La materia objeto de las reivindicaciones 2 - 14 es por ende
novedosa (articulo 33(2) del PCT).

Formato PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 1) (EPO-abril 1997)
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INFORME DE EXAMEN Solicitud Intermacional No. PCT/CHO01/00258 (‘\7(

PRELIMINAR INTERNACIONAL-HOJA SEPARADA

3. [ reivindicacién 1] El implante de la reivindicacién 1 comprende un anillo circunferencial con
un elemendo de adhesién para adherir un sujetador de tejido para reparar tejido que rodea el
hueso. Un anillo similar puede ser visto en la ancora de tejido revelada en el documento D3. Sin
embargo, nada en los documentos D1 o D2 suglere la adicién de un elemento de adhesiéon de
sutura al final de la hoja retorcida.

Maés aGn, la hoja retorcida del documento D1 es usada en combinacién con una placa de hueso.
La placa del documento D2 es usada en combinacién con una porcién plana a lo largo del hueso.
La adicién de un anillo circular podria alterar la fijacién de la hoja a la placa y podria alterar ia
fijaclén de la hoja al hueso. Por ende, la persona versada en la materia técnica no adicionaria el
anillo al Implante del documento D1 o del documento D2.

Por eso, la solucién propuesta en la relvindicacion 1 de la presente solicitud de patente es
considerada que constituya un nivel Inventivo (articulo 33(3) del PCT).

3.1. [relvindicaciones 2 - 14] Las reivindicaciones 2 a 14 son directa o indirectamente
dependientes de la reivindicacion 1. La materia objeto de las relvindicaciones 2 - 14 constituye un
nivel inventivo y sastisface el criterio establecido en el ariculo 33(3) del PCT.

Formato PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 2) (EPO-abril 1897)



REIVINDICACIONES:

1. Un implante para un hueso con,

A) un miembro de cuempo que tiene una porcién lateral y una porcién media (8) y una
hoja helicoidalmente retorcida (2) que se extiende a lo largo del cuerpo y que tiene un
eje longitudinal (10),

caracterizado porque

B) dicha porcién lateral tiene un collar circunferencial (3) que se extiende en un plano
perpendicular a dicho eje longitudinal (10}); y

C) dicho collar circunferencial (3) tiene un elemento de adhesién para adherir un
sujetador de tejido para reparacién de tejido que rodea el hueso.

2. El implante de la reivindicacién 1, en donde el elemento de adhesion comprende
un orificio para asegurar el sujetador de tejido.

3. El implante de la reivindicacién 2, en donde el orificio esta roscado.

4, El implante de la reivindicacién 1, en donde el miembro de cuerpo comprende
ademas una porcién central (7)entra las porciones lateral y media (8), la porcién central
(7) teniendo una seccién transversal y un espesor maximo adyacente a dicho eje
longitudinal (10), el cual se reduce gradualmente hasta un espesor minimo aparte de
dicho eje longitudinal (10).

5. El implante de la reivindicacién 1, que comprende ademas una canula (8) que
se axtiende a través del miembro de cuerpo a lo largo de dicho eje longitudinal (10) de
dicha porcién media (8) a dicha porcién lateral.

6. El implante de la reivindicacion 5, en donde dicho collar circunferencial (3)
incluye un orificio central (21) configurado con roscas para acoplar de manera que se
pueda liberar una herramienta para posicionar el implante en el hueso.



}5’
7. El implante de la reivindicacién 1, en donde la porcién media (8) comprende

ademas una porcidon media extrema que se extiende medianamente la cual tiene
superficies configuradas para hacer un corte a través del hueso.

8. El implante de la reivindicacién 1, que comprende ademas una porcién media
extrema que se extiende medianamente de la porcion media (8), y dicha porcién media
extrema comprende:

a) primera y segunda regiones de corte (13); y

b) un eje transversal (18), dichas primera y segunda regiones de corte dispuestas
asimétricamente alrededor de dicho eje transversal (18).

. El implante de la reivindicacién 8, en donde dichas primera y segunda regiones
de corte comprenden ademés bordes de corte (17), dichos bordes de corte (17) forman
un angulo de alrededor de 30 grados con respecto a dicho eje transversal (18).

10. El implante de la reivindicacién 9, en donde dichas primera y segunda regiones
de corte (13) comprenden ademas una superficie de corte con angulo.

11. El implante de la reivindicacién 10, en donde dichas superficies de corte con
éngulo forman de aproximadamente cinco a seis grados con respecto a dicho eje
longitudinal (10).

12, El implante de la reivindicacién 1, en donde la porcién lateral de la hoja
hélicamente retorcida (2) estd retorcida aproximadamente un cuarto de giro con
respecto a la porcion media (8).

13. Un aparato osteosintético para reparar un himero partido, que comprende:
A) el implante de la reivindicacion 1;

B) un miembro asegurados que comprende un clavo alargado que tiene una porcién
aseguradora proximal que estad configurada para ocupar la porcién superior de la cafla
del himero (31) y una porcidn distal (32) que esté configurada para ocupar una porcion



inferior teniendo por lo menos un agujero longitudinal configurado para acomodar el
implante.

14, El aparato de la reivindicacién 13, en donde el collar circunferencial (3) incluye
una pluralidad de agujeros apropiados para ancorar la sutura.
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