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EL SUSCRITO SEGUNDO SECRETARIO ENCARGADO .
DE LAS FUNCIONES. CONSULARES DE LA EMBAJADA DE LA
REPUBLICA DE COLOMBLA
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Que la sefiora CARMEN ISELI que autoriza ol presente documento,
ejercia legalmente en la fecha expresada, las funciones de Oficial del
Oficial de la Cancilleria de Estado del Canutén de Berna y que la
firma y sello que en ol documento aparecen como suyos, son los que
usa y acostumbra en sus actos oficiales, de acuerdo con el registro
que se lleva en este Consulado.

El Suscrito Segl.mdo -Secretario Encargido de las : ones
Consulares de la Embajada, no 3 5Ot ﬁé?ra
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CERTIFICACION NO.000388

EL SUSCRITO SEGUNDO SECRETARIO ENCARGADO
DE LAS FUNCIORES CONSULARES DE LA EMBAJADA DE LA REPUBLICA
. DE COLOMBIA

CERTIFICA

Que la compaiiia SYNTHES A€ CHUR domiciliada on Graberstr. 15, Chur/Suiza,
existe y osta organizada de conformidad con las leyes de Suiza y que esta
cumple con su objeto logal. .

Que la sefiora MARGRIT JAQUES-BAUMANN desempoiia el cargo de
tante de la sociedad y tiene facultad suficiente para otorgar poderes y
nombrar apoderados en el exterior.

Que todoe los hechos anteriores constan por haber tenido a la vista los
documentos respectivos (Certificado de Registro de la Cimara de Comercio de
Friburgo expedido ol 05 de agoeto de 1998).

Secretario

El Suscrito




TRADUCCION FICIAL No. 16.08/98 preparada por Marfa Elvira
Martelo, Traductora Oficial debidamente aprobada por el
Ministerio de Justicia de Colombia por Resolucién 2879 de 1995 y

reconocida por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

(A c;:ntinuacién se traducen los sellos y 1ega1izaciones de un
docume;nto escrito en inglés y espaflol, por el cual BYNTHES AG
CHUR otorga. poder a GERMAN CAVELIER, GONZALO PERDOMO, ERNESTO
CAVELIER Y EMILIO FERRERO). Dado y firmado en Berna, Suiza, el
21 de julio de 1998. (Firma) ppa. M. Jacques SYNTHES AG CHUR,
Grabenstrasse 15, CH - 7002 CHUR.

Eva Bertossa-Bertschi, notario piblico del Cantén de Berna
(Suiza), con oficina en Berna, Zeughausgasse 29, certifica: la
firma que antecede “ppa M: Jacques” a nombre de Synthes AG Chur,
con oficina regia;trada en Chur (Suiza), fue impuesta por la Sra.
Margrit Jaques-Baumann, nacida el 5 de marzo de 1940, de §ainte-
Croix y Flawil (Suiza), directora, divorciada, Blockweg 8, 3007

Berna, quien tiene firma Gnica a nombre de Synthes AG Chur y es

conocida personalmente por el notario pﬁblE‘gﬁ

0 HOTARIO B
e: m‘.n-
Ll

Certificada en la oficina del notario pi

ilegible}. (Sello notarial en tinta de Eva BertossacB
(En espafiol) Legalizacifén de la firma que antecede eéXpedida la
Cancilleria de i?.stado del Cantén de Berna el 28 de julio de 1998
bajo el No. 2093, firmado por Carmen Iseli. Pagada tasa por

CHF15.



(En espafiol) Certificacién de la firma que antecede expedida por

1
'

el Consulado de Colombia en Berna el 11 de“agosto de 1998, bajo
"

el No. 1405. Firma RAFAEL ANTONIO TORRES MARTIN. Pagado impuesto
de timbre y derechos consulares.

Legalizacién de la firma que antecede expedida por el MINISTERIO

DE R!LACI@H%%EIIT!RIOﬁIB"bajo el No. 177889 del 28 de agost de
YR/ S N 1.'_' .

1998, firmado por el Jefe de Legalizaciones.

(En espaflol) Certificacién de la existencia legal de SYNTHES AG
CHUR y de la capacidad legal "de MARGRIT JAQUES-BAUMANN para
otorgar poder expedida por el Consulado de Colombia en Berna el
dia 11 de agosto de 1998, bajo el No. 000388. Firmado por RAFAEL
ANTONIO TORRES MARTIN. Pagadeo impuesto de timbre y derechos
consulares. . -

Legaliggcién de la firma que antecede expedida por el MINISTERIO

A\ DECRELACI(NES EXTERIORES bajo el No. 177890 del 28 de agosto de
e S
Fséﬁ; €3§%5'° por el Jefe de Legalizaciones.
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E-MAIL: caveller@colomsat.net.co BOGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57) (1) 217-9211 (57)(1) 310-4995

Seflor Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E. - S. D.

Poderdante : SYNTHES AG GHUR

Poder conferido el: 21-07-1998

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del - poderdante __a_rrla -mencionado, atentamente
manifiesto a- Usted que sustituyo el 'ppder que me ha sido
conferido en la persona del ‘doctor EMILIO FERRERO, Abogado con
Tarjeta Profesiondl iTG_. 31:'3?9,- é‘on todas lasg facultades que me
fueron conferidas. LA et '

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del
c6digo de Procedimiento’: Civil ~ yi;l'_ que los otros sustitutos
faltan en este momento. = 'l . . ;
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Sefior Jefe,
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.- ’ ) T.P.A. No. 832
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C.C. No. 438.019 de Usaquén
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NI T 860.041.367-3
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This invention relates to an osteosynthetic device according t
the preamble of claim 1.

ﬁbr the insertion of intramedullary mnails the intrapedullary

canal has to be prepared first. Prior art intramedullary nails

have therefore the following major disadvantages:

- the opening is bigger than the nail crose-section because
of the bend of the nail; and

- the single bend at ocne point of the nail does not correspond

to the anatomical shape of the wmedullary cavity of long
bones.

Conventional nails forces the surgeon to use 1n proximal
humerus a medial entry polnt which is located too medially,
almost at the articular surface of the humerus, i.e. far from

ideal from mechanical and vascular aspects of proximal humerus.

The present invention is designed to overcome the foregoing
problems by providing an osteosynthetic device, particularly
an intramedullary nail, which is capable of following the shape

of the medullary cavity of long bones of humans. No oversized
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opening 1s needed because the helix shape makes it possible to
turn the nail during its insertion into the medullary cavity.
The entry point of unreamed nails is optimised eapecially at
the femur and the tlbia but also in the humerus.

The maln advantages of the device according to the invention
are the following:

- it allows for a better placement of the entry hole of the
nail into the bone avoiding risky points, as for instance,
the danger of injuring the vascular supply of the femoral
bead; this lowers the complication rate and makes humerus
nailing easier to perform;

- it does not require an entry hole larger than the
cross-pection of the nail; and

- it allows easy removal of the nail after bome healing.

Elastic intramedullary nalls are not so useful in the
adolescent/older child because they may be slightly unstable,
requiring often the use of postoperative splintas. The use of
conventional nails in older children and adolescents 1s
associated to a high risk of femoral head necrosis. A lateral
entry points, of a thin constant section (no proximal thick

part) can be a high bonus for these patents.
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In the case of plates and/oxr of internal fixators according to
the invention the main advantage is the possiblity to allow the
implant to be - for instance - anterior in distal humerus and
lateral iﬁ proximal humerus, avoilding the risk of radial n rve
injury.

While one of the principal applications of the invention i1s as
an intramedullary nail, the invention can also be applied t
extramedullary devices, e.g. bone plates or intermal fixators.

In the modification of a bone nasll the device according to the

invention may be used in the femur, humerus, tibia and radius.

In a preferred embodiment the envelope of the helix is a
circular ¢ylinder having the same central axis as the helix
and the helix is running over less than 540°, preferably over
less than 360°. The radius r of the circular cylindér
purposefully 1s in the range of 10 to 50 mm, preferably in the
range of 15 to 30 mm. The pitch p of the helix should be in
the range of 100 to 1'500 wm, preferably in the range of 300
to 1000 wm.

The cross-sectlion orthogonal to the central axis .of the helix

is preferably a circle, square or star.

In a further preferred embodiment the second end of the nail

is pointed, which allows easier introduction into the bone.
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In a further preferred embodiment the crosa-section orthogonal
to the central axis of the helix is essentlally a rectangle
with the gides a and b, the larger sides b being orlented to
the outer and inner gide of the halix. Purposefully the ratio
of a:b is smaller than 0,50, preferably amaller than 0,35.
Preferably the essentially rectangular cross-section is trimmed

at its smaller sides a.

In a further preferred embodiment the portion of the helix
nearer to the first end is thicker than the portion of the
helix nearar to the second end. this allows for attachment of
a handle to hold and manipulate the helix nail.

In a further preferred embodiment the central axis of the helix
1ls a straight line.

In a further preferred embodiment the cross-section orthogonal
to the central axis has a maximum dimension in the range of 5
to 14 mm and the length of the cylinder or of the helix 1is in
the range of 200 to 500 mm.

In a further preferred embodiment the implant may be provided
with lateral boles for locking screws.

The inventlon will be further described with reference to the

accompanying drawings in which:

Fig. 1 is a perspective view of a device according to the
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invention in the form of a hellcal nail;

Fig. 2 is a perspective view of a device according to the

invention in the form of a helical plate;

Pig. 3 is a detall of the nall according to Pig. 1;

Fig. 4 is a detail of the plate according to Fig. 2;

Fig. 5 is a an orthogonal cross section through the nail
according to Filg. 1;

Fig. 6 is a variation of the orthogonal croas section; and

Filg. 7 is a further variation of the orthogonal cross

section.

The osteosynthetic device 1 according to the invention is
represented in Fig. 1 in the form of an intramedullary nail.
It has a longitudinal shape with a central axls 5, a first end
2 an a pecond end 3. The shape of the device 1 1s based on the
form of a helix which 1In geometxry 18 a well-known
configuration. The envelope of the helix as shown in Fig. 1 is
a circular cylinder 4 having the same central axis 5 as the
helix. The central axis 5 of the helix is a straight line. The
hellx is running over less than 540°, preferably over less than
360°. Typically the helix is running over 240°. The radius r of
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the circular cylinder 4 is in the range of 10 to 50 mm,
preferably in the range of 15 to 30 mm. The pitch p £ the
helix is range of 100 to 1'500 um, preferably in the range of
300 to 1000 mm. As shown 1in Fig. 5 the cross-section
orthogonal to the -central axis 5 of the helix is a circle, i.e.
the helix is made of a cylindrical rod. Alternatively as shown
in Figs. 6 and 7 the cross-section may also have the shape of a

square or a star (or may be fluted).

Another embodiment of the invention 18 represented in Fig. 2.
It differs from the embodiment of Fig. 1 by the'cross-gecti n
orthogonal to the central axis 5 which is not circular but
rectangular, 1.e. the helix is made of a flattened rod. In
particular the cross-section 6 orthogonal to the central axis 5
of the helix is essentlally a rectangle with the sides a and b,
the larger sides b beling oriented to the cuter and inner side
of the helix. TInstead of a rectangular shape the cross-section
could bave an ellipsoidal shape, where a/2 and b/2 would be the
half-axis of the ellipse. The ratio of a:b should be smaller
than 0,50, preferably smaller than 0,35.

The portion of the helix nearer to the first end 2 is thicker
than the portion of the helix nearer to the second end 3 this
allowing attachment of a handle to hold and manipulate the
device 1.

The cross-section orthogonal to the central axis 5 has a

maximum dimension in the range of 5 to 14 mm.
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As shown in Fig. 3 the second end 3 of the device 1 is p inted

for easier introduction into the bone.

As shown in Fig. 4 the essentially rectangular cross-section of
the device 1 is trimmed at its smaller sides a.

Figs. 5 to 7 show different cross-sections of the nail
according to the invention.

The devices according to the invention may be made of any
appropriate material, depending on the purpose to be served.
They may be made of metalas, for example an appropriate
stainless steel, titanium or polymeric material in particular

of composite nature.
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Claime

1. An osteosynthetic device (1), in particular an
intramedullary nail, having a longitudinal shape with a ¢ ntral
axis {5), a firet end (2) and a second end (3)

characterized in that

the shape of the device (1) is based on the form of a helix.

2. Device (1) according to claim 1, characterized in that the
envelope of the helix is a circular cylinder (4) having the

sane central axis (5) as the helix.

3. Devica (1) according to claim 1 or 2, characterized in that
the helix is running over less than 540°, preferably over leas
than 36009,

4. Device (1) according to claim 2 or 3, characterized in that
the radius r of the circular cylinder (4) is in the range of 10
to 50 mm, preferably 1n the range of 15 to 30 mm.

5. Device (1) according to one of the claime 1 to 4,
characterized in that the pitch p of the helix is range of 100
to 1'500 mm, preferably 1in the range of 300 to 1000 mm.

6. Device (1) according to one of the claime 1 to 4,
characterized in that the pitch p of the helix is larger than
400 mm, preferably larger than 600 mm.
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7. Device (1) according to one of the claimg 1 t 6,
characterized in that a cross-section (6) orthogonal t the
central axis (5) of the helix is a circle.

B. Device (1) according to one of the claims 1 t 6,
characterized in that a cross-section (6) orthogonal to the
central axis (5) of the helix 1s & square or star.

9. Device (1) according to one of the claims 1 to 8,
characterized in that the second end (3) is pointed.

10. Device (1) according to one of the claims 1 to 9,
characterized in that a.cross-section (6) orthogonal t th

central axis (5) of the helix is essentially a rectangle with
the sides a and b, the larger sides b being oriented to the

outer and inner gide of the helix.

11. Device (1) according to claim 10, characterized in that the
ratio of a:b is smaller than 0,50, preferably smaller than
0,35.

12. Device (1) according to claim 10 or 11, characterized in
that the essentially rectangular cross-section i1is trimmed at

ite smaller sides a.



WO 02089683 PCT/CH01/00276
10

13. Device (1) according to one of the claime 1 to 12,
characterized in that the portion of the helix nearer to the
firat end {(2) is thicker than the portion of the helix nearer
to the pecond end (3).

14. Device (1) according to ome of the claims 1 to 13,
characterized in that the central axis (5) of the helix is a
straight line.

15. Device (1) according to one of the claims 1 to 14,
characterized ia that the cross-section orthogonal t the
central axis (5) has a maximum dimension in the range of 5 to

14 mm, preferably in the range of 7 to 11 mm.

16. Device (1) according to one of the claims 1 ¢to 15,
characterized in that the length of the cylinder or of the

helix is in the range of 200 to 500 mm, preferably in the range
of 350 to 400 mm.

17. Device (1) according to one of the claime 1 to 16,
characterized in that it is provided with through-going holes
(7) for locklng screws, preferably near the second end
(3).
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18. Device (1) according to one of the claims 1 to 17,
characterized in that it is provided with at least two,
preferably with at 1least three trough-going holea (7) for

locking screws.
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(additional copies %0 be indicated under 1L 0 other@peclfi): ...coovinniiiiniirinissiinniecisnernnnns
items 9{ei) andéor 10(1i), in right cohanm)
Figure of the drawings which 1 Langusge of filing of the
should accompany the abstract: internations] application; English
Box No. X SIGNATURE OF APPLICANT, AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE
Nast o each sigratrs, mumqumm-w-wnmnnmwmwuummwamu
Dr. Lusuardl AG
P. Kalger May 2, 2001
For receiving Office use only
1. Date of actusl ipt of the I
i nu'n‘:ﬁnnll ml' P‘I. A purparted 2. Drawings:
received:
3 Qonmdqnefmﬁdummﬁﬁbm D
B pared i letnaiona spgticatios T8
4. Datwe of timel ipt of the jred not received:
Dt il s ot b o L] ot rca
5. Internationa] Searching Authori 6. Trunamif scarch delayed
(?flwourmnmng'ﬁp:ml)ctyISAI unlilm:lh%;ilpni?w

For International Bureau use only

Date of receipt of the recond
bym:ltm:nﬂﬂm:m

Form PCT/RO/I01 (last sheet) (January 2003)

See Notes 1o the request form
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PATENT COOPERATION TREATY PCT/CH01/00027

From the INTERNATIONAL BUREAU
¥

NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THB

COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL 'B‘r‘ﬁ_tlm?memﬂf
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES it
) . ‘CH-8008 Ziirich
{PCT Rule 47.1(c). Nt senience) SUISSE

Date of muilufp{chasfneuivcur).
14 Ng:a!'nber 2002;1»'-1:';1 1:02)

Applicant’s or agint’s file reference. =

yisiemeT IMPORTANT NOTICE
Imernational applicatiog No. Inicmational filing dele{day/monthArear) Priority date(day/montii/year)
PCT/ICHO1/000276 03 May 2001 (03.05.01}
Applicam

SYNTHES AG CHUR, et al

. Notice is herchy given thut the Intemnational Bureat has communicated, a3 provided in Aricls 20, the imernational applicalion 1o the
following desipgnuled Offices on the t!uh;:indiq-al_l:l above a8 the date of mailing of this notice:
" KP, KR, US oot ) i
In secordance with Rule 47.1{¢), thind senienee. those Offices will accept the present notice as conclusive evidence that the comrmmnication
of the imemutivnal spplicution hax duly taken place on the date of mailing indicared above and no copy of the imemational application is
required 10 he furnixhed by the applicunt 1o the designaled Office(s).

"

The foliowing desipnuied Olfices huve waived 1he requirement for such a communication &t this time:

AE, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, EA, EE, EP, ES, FI, GB,
GD, GE. GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX,
NO, NZ, OA, PL, PT, RO, RU, SD, SE, SG, S, SK, SL, TJ, TM, TR, TT, TZ, UA, UG, UZ, VN, YU, ZA, ZW

“The communication will he mate 1o those Officex only upon their request. Furthcrmore, those Offices do not require the applicant 1o
furnish & copy of the imiermationul upplication (Rulc 49. [{a-bin).

3. Enclosed with this nolice is a copy of the inlemalional application as published by the Iniernational Bureau on
14 Nevember 2002 (14.11.02) under No. WO 02/089683.

4. TIME LIMITS for fiting & demand for international preliminury examination and for entry Into the natfonal phase

The applicable time limit for entering 1the national phase will, subject io what iz said in the following paragraph, be 30 MONTHS from
the pricrity dake, not only in nespect of any eleeied Office if a demand for intemational preliminery examination is filed before the
expirztion of 19 munths from the privrity duie. but also in respect of any desipnawd Office, in the absence of filing of mch demand, where
Articte 22(1) a8 modified with effect from | April 2002 applies in respect of that designated Office. For further details, see PCT Gazene
No. 44/200] of | Novcmber 2001, pages 19926, 19932 and 19934, as well a3 the PCT Newslener, Oclober and November 2001 and
February 2002 issucs.

In praciice, time Iimlts other than the 30-month Ume Umil will conlinue 1o spply, for varions periods of Lime, in respect of certain
designaied or clecied Offices, For vegulur updates on the applicable Uime limits (20, 21, 30 or 31 months, or other time Emit), Office by
Office, refer 1o the PCT Gazeite, Ihe PCT Newsletier snd the PCT Appliceni’s Guide, Volume 11, National Chapiers, alt available from
WIPO's Inleme site. at hup-//www.wipo.int/pei/en/index.html.

For filing a demand for inlernutional preliminury examinution, see the PCT Applicant’s Guide, Volume VA, Chapier IX. Only an
applicant who is 3 mational or resident of a PCT Contraciing Siale which iz bound by Chapier II has the right o fils a demund for
international preliminary examination (a1 present. all PCT Contracting States are bound by Chapter IT),

It is the upplicant’s sole responsibilily to monilor al! these time limits.

The Iniernational Burcsu of WIPO Authorized officer
34. chemin des Colombeues | . ) .
_ 1211 Geneva 20, Switzerland Judith Zahra

Fecsimile No.(41-™1740.14.35 Telcphone No.(41-22) 338.91.11
Form PCT/IB/308 (April 2002)




PATENT COOPERATION TREATY

From the INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

21 Dez. 2001
PCT

To:

DR. LUSUARDI AG
Attn. Lusuardi, Werther

NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Kreuzbidhlstrasse 8 OR THE DECLARATION
CH-8008 Zirich
SWITZERLAND (PCT Rule 44.1)
Date of maling
(day'month/year) 20/12/2001
Applicant's or agant's flle reference
1810/PCT FOR FURTHER ACTION  Bee paragraphs 1 and 4 below
Intemafional application No, intemational fing date
PCT/CH 01/ 00276 (dayimoniiyesr) (1370572001
Appicant

SYNTHES AG CHUR et al.

Where? Directy bthe Intemational Bureau of WIPD
34, chemin das Colambattos

1211 Geneva 20,

2 Tha
Articla 17{2){a} to that effect ia tanamitted harewith.

Switzariand
Fascimiie No.: (41-22) 740.14.35
For move detalied Inatructions, wae tha notas on the accompanying shest.

1. [X] The appicant is hereby notified that the Infemational Search Report has bean established and Is tranamitisd harewith.

FRing of amsndments and statemnant undsr Article 18-
The appiicant is enfiied, if he a0 wishas, to amend the claima of the Intemational Appication (see Pule 48):

When? The tima Aimit for filng euch armandments la narmally 2 months from the date of transmiital of tha
Intemational Search Report; however, for more datalle, see tha nctes on the eccompanying sheet.

appicant ls heraby notified thatno  intermnational Gearch Raport will be setablished and that the declaration under

3. D With regerd i the protest against payment of (an) additonal fee{s) under Rule 40.2, the spplicant is notifled that

with the decislon thereon has bagn transmiited 1o the intemational Bursau together with the
lppllaanunqusdhbmudhmmmmhmumd the dacision thereon to the designated OfMces.

[(] o decision has bean mada yat on the protest; the applicant will ba notified &s s0on as a decielon Is made.

4. Further action(s):

The epplicant is reminded of the following:

Shortly after 18 months from the priorily date, the Intamationa) application will ba published by the International Bureau.
It the appiicant wishea to avold or pastpone publication, a notice of withdrawal of the intsmational appiication, or of the
priodty claim, must resch the intemational Bureau as provided In Rulas 0bis.1 and 804is.3, respectively, belore the
complation of the technical preparations for inlamationad publication.

WHAIn 19 months from the priority date, a demand for intemational preliminary examinalion must ba fllad Iif the applicant
wishes to postpons the entry into the national phivee until 30 months from the priority dade (In some Offices even later).

munz)monm:ﬂomﬂnpdornydah the applicant muat perorm the prascribed acts for sntry into the national phase
bafore all designatad Olficea which have not been elecied In the demand or In a later election within 10 months from the
priority date or could not be eleciad because they arg not bound by Chaptar I,

Name and maling address of the iniemational Searching Authorlty | Authorized officer
& European Patent Office, P.B. 5818 Patentiaan 2
NL-2280 HV RJ) Raoul Emme

ik
) Tel. (+31-70) 3402040, Tx. 31 851 apo n,
Fax: {+31-70) 340-3018

Form PCTNSA/220 (July 1086)




NOTES TO FORM PCT18A/220 {continued)

‘The wtier must indisais the diferences. balwean the olsime as fied and the slzims as amended. & must, in
M,mmmm.&mmhhmwmmmum
that identina} indications eonoarning several alainmms may be grouped), whether

@ theolaim i unchanged;

M the olaim i cancelied;

(i) the claim s naw;

v) the slaim mpincss one or more olsims ae filed;

) the claiv is the resull of the diviaion of a olaim m Sed.

The feliowing sxamples Nustrats the manner in whish smendments mustbe sxpiained in the
apcompanying letter:

m there ware 48 claima and after amendment of soms slaime thae are §1]:
120,391, n.ua.wnamwmmmhmm
claine 30, 33 and 38 unchanged; naw cleirns 40 t0 51 added *

m there were 156 claima and after amendiment of all elsims there are 11):
1 ko 15 nepleted by scnended clalme 1 to 11.*

3 mmm--uﬂn-dhmﬂh-ﬂumdﬁu-dhlﬂm

)
'Gdnib'.ﬂ“wﬂwd.dﬂm?bﬂuﬂd,ﬂlﬂmﬁ. 16 and 17 added " or
"Claims 7 o 13 canoeled; new clsima 15, 16 and 17 added; all other alsime unshanged.”

»

4. various kince of amendments are mads]:
1-10 claitve 11 1o 13, 18 and 10 cancalied: olalma 14, 15-u1suﬁn-dq-nlntd
olaim 14; sisim 17 l-hm-uhddmli.il.llw new olaime 20 snd

"Sinlesent under erticle 18(1)" (Ruls 44.4)
ﬂ-thwh-MMhmwnﬂuwm

%WMMmhm-ﬂhmmmhmm

The sislement will be pubfishad with the intemational appliostion snd e amendad olaime.
£ mwust be in the lenguage I which the intarnalional appplicalien Ia ko be published.
It must ba brief, not axasading 500 words if in English or i trensleled into English.

Rt shwuki not be confused with and doss not replace the lelter indiceling the differences belwean the clekns
m Bad and an amancied. & muat be fled on & bepamis shast and must be iderdified s such by » heading,
prefarshly by 1aing the words "Bistement under Artiale 18{1)."

1t mary not gontain any deparaging cormmaenis on the inlemational asamh report of the relevenss of oltalions
mmmmmnmmu-mm.mmlnhmm
repert may be macde only in corswation with an amandment of that claim.

Consagquence if a dessand for irteiviational preliminary ssamination has aiready bean fled

¥, at the time of King any amendmenta under Artisla 19, a demand for international prafiminery sxemination
has swady basn submittud, the appllosnt must prefersbly, st the same time of Fing the amendmenis with the
frtamational Bureau, also Ne a copy of such smendments with the htenational Prelminary Examining
Authorily (sse Fuls €2 2a), firs! sentenow).

Conssquenss with regard to tranalation of tive nternationsl appiicetion for antry into the netional phase
The applicerta attention is drwwn tn fiw fact thal, where upon -ig:hhmﬂl-..lhmldnufﬁu
dlsims = amanded undar Asticle 19 may have to be furnished Offioua, instead of,
in addiion io, tha tramistion of the daims as Hled.

For further detalle on the recuiiramania of essh designaiedisiected Offios, ses Voluma Il of the PCT Applicant's

Notes to Form PCTASA/220 (swoand sheet) (Janusry 1964)

BNBDOCID: <XERIBAZ2GNOENP4 | »




PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL SEARCH REPORT

(PCT Article 18 and Rules 43 and 44)

SYNTHES AG CHUR et al.

O T e o s
1810/PCT ACTION _ o

Inismational appication Ne. Intsrnational filing date (day/monihiear) {Earhast) Priorty Date {day/monih/year}
PCT/CH 01/ 00276 03/05/2001

Appicant

This intamazional Saarch Rsportooneistsofstotalof 3 eheets.
it s aleo accompanied by a capy of each prior art documarnt clad in this report.

This inemationsl Search Report has been prapared by this intamational mmwummu apphicant
according t Aricio 18. A copy Is being tranamitted 10 the Intemational Bureau

1. Dasls of the report

[

furnished

OO0 0O 00004

4. With regard to the title,

5. With regard o the abatract,

the knamational ssarch was
Authortty (Ruie 23.1(b)).

b. With regard to any nucleatide and/or amino acid sequence discicsad In the International application, the International search
uuunhdwtmhbﬂndhmhﬂm

contalned in the Intemnational application in written form.
fied togather with the Intamational applicalion In computer readable form.
fumished subseguantly 1o this Authority In writtan form.

furnished subsaguenty o tiie Authority in compuier readble form,

the statement that the subsequantly fumished writien sequencs Uisting dosa not go bayond the disciosure in the
Inlernational agplication as filed has been fumnished

the statemant that the Information recordad In computer readable form Le identical to the wiitien sequence Iising has been

a. With regard to the language, the Intemational saarch was carriad out on the basls of the Inteynational application In the
language In which it was filed, uniass ctharwise indicaid under this Rem,

was camied out on the basis of a tranalation of the international application fumished to this

Certain ciaims wers found unsaarchable (Sea Box 1).
Unity of Invantion Is lacking (see Box I1).

[X]  the wxtis approved as submitted by the applicant

[] thetexthas been estabftshed by this Authary 1o read as follows:

[X] thetextie approved as submitied by the applicant.
the text has been eetablished,

according to Rule 38.2{b), by this Authority as it appaare in Box lli. Tha appficant may,
within one menth from IhodmMmﬂmolmslnmdﬁmmmp%t,mummmnmmmw.

&. The figure of the drawings 1o be published with the abstract Is Figure No.
[X] s gooesid by the applicant.

[[]  veceuse the appicant taled 1o suggest a figurs.
[[] vecause this figure betier cheractartzes the Kvention.

b I,
[]  nonaofthe figures.

Form PCTASA/10 (firet sheet) (July 1698)
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NOTES TO FORM PCTASA/220

Thase Notes are intended io give the baale instructionsa conceming the fling of amendments under asticle 18. The
Notes are baned on the recuiremants of the Palent Coaperation Treaty, the Regulslions and the Adminbinative instructions
under ihat Trealy. in oase of dsorepancy betwesen theee Notes and thoss requirements, the latier sre appliaaibls. For mors
delalied information, sas siso the PCT Applioani's Guide, a publisation of WIPO.

n theas Notes, "Articie”, “Fuis”, and *"Section® refar to the provisions of the PCT, the PCT Peguistiors and the PCT
Mlmﬁ-w

INSTRUCTIONS CONCERNING AMENDMENTS UNDER ARTICLE 19

The applicant has, afiar having received the inlamalionsl vearch repost, one apporiunily io amend the claims of the
inbemialional application. & ahould however be Inﬂldndlld.ﬁnllpuhdhimmn‘ﬂ..hﬁ {clams,
deseription am crawings) may be amended during the inlemational preliminary examination there Is usually
zmﬂbmwzhmmmummq ﬂ;ﬁr“hﬁ:hm
mer-huﬂhmd-dl Mthuﬂﬁolhmmmly .

What paris of the inlemsiions! application may be amended ?
Lindsr Article 19, only the slaime may be amended,
Duwring the iInternations| the slsims may alwo be amended (or further under Article 34 before
ng phass, =y for amended)

Praliminery Examining Aul ﬂ-muﬂm be emended under
wumumumm ey only

mmmhnmm-o.-lmummu appliostion may be amended under Article 28
or, whare spplioshie, Artice

Whan? ‘Within 2 months from the daia of tranamital of the international search report or 16 monthe from the
date, whichever iime imi axpires laler. & should be nolad, howaver, that the amendimanis will ba aonaldered
aa having bean recsived on ime i thay are nedudhrhlmnimd&nwﬂrhuﬂrdm of the
mmruumnmdhmummuwm

The smandments may only be fied with the Intemational Buresu and nat with the recelving Offise or the
internationsl Searching Authorlly (Fule 46.2). o

Where a demand for intermational preliminary examination has basn As fied, ses below.

How? Elher ontire claj the bt of
n'mndm alsims, by adkling ane or mom new olaima or by amending the et

AMMMI-M&MMM!!-MM on astount of an armendrment or
amerciments, differs trom the shaet originally Med

Mhmwdqm;rﬂmmth:nrﬁn Arablo numersin. Whare a olalm s
-mlld.mumlnhm ullurduu-m osaet where dalms are renurhared, st
e renumbsred consscutively (Adminisirative instructions, Sedtion 205(b)). ey

The snaruisnents must be masde In the anguage in which the intsmational applioatisn Is 4 be publishecd.

What documents must/may scoompany the ansndmenta?
Latiar (Gsction 205(b)):
The smendmerts must ba submitted with a iatter.

Tha letter will not be published with tha inlsmational application and the amended claima, it should not by
confusad with the "Statement under Article 16{1)" (see below, under "Statement undar Asticle 18(1)").

mmmhhaﬁgwmnmm:mq&nrm."&mw
m v the of
hhmlbnd- ﬂn“mmnnhll: loltar Engll language intarnali application

Nales o Form PCTABA/220 (first ehest) (Jaruary 1994)

BNBDOCID:; <XESAZXINOENPA, |_>
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Wntarnationsd Application No
PCT/CH 01/ 00276

T

According 1o Intsmalional Patert Classllication (TPC) or to both national clangification and PG

B, RELDS SEARCHED

MinkTaim documentaion soarched (cisaification sysiom folowsd by classification symbois)
IPC 7 A61B

Documnentation sserched other than minimum documerntadion to the extent thi such documents are included n the flaids sssrchad

EPO-Internal

Elscironic caia busa consulisd dixing the intarational ssarch (raens of date bese snd, whem practical, saarch tarms used)

€. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

*E* aarber document but publishad on or after the intemetional
fiing date

Cavegory ® | Clation of document, with indicstion, where appropriate, of the miavan pessages Rolavant to clalm No,
X EP 0 094 039 A (SCAGLIETTI OSCAR) 1-3,14,
16 November 1983 (1983-11-16) 16,17
page 2, line 24 -page 3, line 17
page 4, 1ine 5 - 1ine 8
figure 1
Y 8-10,18
Y GB 1 274 470 A (HALLORAN) 8-10
17 May 1972 (1972-05-17)
page 4, 1ine 81 - line 84; figures 19-23 .
A
Y US 3 709 218 A (HALLORAN W) 18
9 January 1973 (1973-01-09)
figure 2
-/
m Further documents are listed In e continuallon of box G. IE Patent tamiy mambars are ksted in anne.
s m— " M domrt b ke e vkt g
A i 10 e o s car vy ch 1 ot gtod 1o ndarstand the principla or theory undarlying e

X* documant of panicuier relevmncs; the claimad Imvention
cannal ba gonslderad novel or cannol ba conaldered 10

" umﬂmﬁ““ hnmdd-ﬂ.aw invoiva an invenlive stap whan the document s taken alona
which pul
clation or athor specisl reason (as speciiod) Tm&dmhrmnu:.ﬂ:m mm“
0" documant refesving to an onl disclosure, use, exhibition or documan Is combined with one or more other such docu~
. olher maany m:munumnhmmhu person siiled
documant published intarnalional date but
mmmmmwrhﬁ Mo "a* docurneni mamber of the same palent tamily
Dats of the actusl compiation of the IMamalions! search Date of maling of the intenational saprch report
12 December 2001 20/12/2001
Nams and mailing address of the [SA Authorizad officar
Europagn Paient Office, P.B. 581§ Patentinan 2
'P:??mﬂ)vmnm 651 aponl,
Feu: (+31-70) 340-3018 e Ducreau, F

Form ACTABAZ10 (sescnd sheat) Culy 1002)

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Intsmational Application No
PCT/CH 01/00276

C.{Continustion) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

MED HA) 26 April 1990 (1990-04-26)
abstract; figure 2

Category * | Cliation of docurnent, with indication,whers appropriata, of the relsvan] pasaages Reisvant o cialm Na.

X US 6 174 312 81 (LAMINGER KARL) 1-4,7,9,
16 Januvary 2001 (2001-01-16) 14
column 2, 1ine 3 - 1ine 38; figures 1-5

X DE 38 35 682 A (LABITZKE REINER PROF DR 1-3

Form PCTASA/210 (nontivustion of seacned shesl) (July 1002)

page 2 of 2
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Y/

intemnational Appieation No
FfeTIALion on PSRt Tnmily members PCT/CH 01/00276
Patent document Publication Patsnt family Publication
cliad in saarch report date member(s) datg
EP 0094039 A 16-11-1983 IT 1156599 B 04-02-1987
AU 1416283 A 17-11-1983
EP 0094039 Al 16-11-1983
£S 272095 1 16-10-1983
P 58206739 A 02-12-1983
6B 1274470 A 17-05-1972 CH 492447 A 30-06-1970
DE 1930354 Al 18~12-1969
us 3709218 A 09-01-1973 NONE
US 6174312 Bl  16-01-2001 AT 405127 B 25-05-1999
. EP 0913129 Al 06~05-1999
WO 9922662 Al 14-05-1999
AT 157896 A 15-10-1998
DE 3835682 A 26-04-1990 DE 3835682 Al 26-04-1990

Fomn PCTASA/210 (palent tamily arne) (uly 1003)
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DISPOSITIVO OSTEOSINTETICO

La :-:resente invencion se refiere a un dispositivo para la osteosintesis de
acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.

Para la insercién de clavos intramedulares es necesario preparar primero |
canal intramedular. Por esta razén, los clavos intramedulares del arte anterior
presentan las siguientes desventajas:

.- la abertura es mas grande que la seccion transversal del clavo, debido a
la curvatura del clavo; y

.- la curvatura simple en uno de los puntos del clavo no se corresponde con
la configuracién anatémica de 1a cavidad medular de los huesos largos.

Los clavos convencionales obligan al cirujano a utilizar en la parte proximal
del himero un punto de entrada medial que estd situado en una posicién
excesivamente medial, casi en la superficie articular del hiimero, es decir, lejos de
lo ideal desde los puntos de vista mec&nico y vascular de la parte proximal del
himero.

La presente invencién tiene por objeto superar los problemas recién
mencionados mediante la provigsibn de un dispositivo de osteosintesis,
particularmente un clavo intramedular, que es capaz de seguir la configuracién de
la cavidad medular de los huesos largos de los seres humanos. No se necesita
ninguna abertura sobredimensionada, dada que la hélice permite hacer girar el
clavo durante su insercién en la cavidad medular. El punto de entrada de los
clavos, sin escariar, es optimizado de manera especial en el fémur y en la tibia,
pero también en el hiimero.

Las principales ventajas del dispositivo de acuerdo con la invencion, son

las siguientes:
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.- permite una mejor colocacién del orificio de entrada del clavo en el
hueso, evitindose los puntos de riesgo, tales como por ejemplo el peligro de
lesionar el suministro vascular de la cabeza del fémur;, esto disminuye Ia
frecuencia de complicaciones y hace que sea mas fécil llevar a cabo el clavado
del hamero;

- no requiere un orificio de entrada que sea mayor que el orificio de
entrada del clavo; y

.- permite una facil remocién del clavo después de la curacion d | hueso,

Los clavos intramedulares eldsticos no son tan (tiles en adolescentes y
nifos mayores ya que pueden ser ligeramente estables, y frecuentemente
requieren la utilizacion de entablillados post-operativos. La‘ utilizacién de clavos
convencionales en los niflos mayores y en los adolescentes esta asociada con un
elevado riesgo de necrosis de la cabeza del fémur. Un punto de entrada lateral,
de una seccibn delgada constante (sin parte proximal gruesa) puede ser una
elevada bonificacion para estos pacientes.

En el caso de las placas y/o de fijadores internos de acuerdo con la
invencion, la principal ventaja consiste en la posibilidad de permitir que el implante
sea - por ejemplo- anterior en la parte distal de! himero y lateral en la parte
proximal del himero, con lo cual se avita el riesgo de lesionar el nervio radial.

Si bien una de las principales aplicaciones de la invencién es como clavo
intramedular, la invencién también puede ser aplicada a los dispositivos
extramedulares, por ejemplo, a las placas para osteosintesis o fijadores intemos.

En las modificaciones de un clavo osteolégico, el dispositivo de acuerdo

con la invencién puede ser utilizado en el fémur, himero, tibia y radio.
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En una forma de realizacién preferida, ia envoltura de la hélice es un
cilindro circular que tiene el mismo eje central que la hélice, y la hélice se extiende
en menos de 540 grados, preferiblemente en menos de 360 grados. Es
conveniente que el radio r del cilindro circular se halle en el intervalo de 10 a 50
mm, preferiblemente en el intervalo de 15 a 30 mm. El paso p de la hélice deberia
estar en el intervalo de 100 a 1.500 mm, preferiblemente en el intervalo de 300 a
1000 mm.

La seccién transversal ortogonal, referida al eje central de la hélice es
preferiblemente un circulo, cuadrado o estrella.

En otra forma de realizacion preferida, la segunda extremidad d | clavo
tiene una punta, lo cual permite su introduccién mas facil en el hueso.

En otra forma de realizacién preferida, la seccién transversal ortogonal
referida al eje central de la hélice es esencialmente un rectingulo con los lados a
y b, estando los ejes b mas grandes orientados hacia el lado exterior interior de
la hélice. Es conveniente que la relacién a/b sea menor de 0,5, preferiblemente
menor de 0,35. Es preferible que la seccion transversal esencialmente rectangular
esté recortado en sus lados a mas pequefios.

En otra forma de realizacién, la porcién de la hélice mas cercana a la
primera extremidad es mas gruesa que la porcidn de la hélice mas cercana a su
segunda extremidad. Esto permite las fijaciéon de una empufiadura 0 mango para
sostener y manipular el clavo helice.

En otra forma de realizacién preferida, el eje central de la hélice es una

linea recta.
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En otra forma de realizacion, la seccién transversal ortogonal con respecto
al eje central tiene una dimensién méxima en el intervalo de 5 a 14 mm, y la
longitud del cilindro o de la hélice se halla en el intervalo de 200 a 500 mm.

En otra forma de realizacion preferida, el implante puede estar provisto con
orificios laterales para tomillos de traba.

La invencion ser4 descrita con mayor detalle haciendo referencia a los
dibujos adjuntos en los cuales:

La Figura 1 es una vista en perspectiva, de un dispositivo de acuerdo con
la invencion, con la forma de un tornillo helicoidal;

La Figura 2 es una vista en perspactiva, de un dispositivo de acuerdo con
la invencion, en la forma de una placa h.elicoidal;

La Figura 3 es un detalle del clavo de acuerdo con la Figura 1;

La Figura 4 es un detalle de la placa de acuerdo con la reivindicacién 2;

La Figura 5 es una seccidn transversal ortogonal a través del clavo de
acuerdo con la Figura 1;

La Figura 6 es una variacién de la seccion transversal ortogonal; y

La Figura 7 es otra variacién de ia seccién transversal ortogonal.

El dispositivo de osteosintesis de acuerdo con la invencién ha sido
representado en la Figura 1 en la forma de un una clavo intramedular. Tiene una
configuracion longitudinal con un eje central, 5, una primera extremidad, 2, y una
segunda extremidad, 3. La configuracién del dispositivo 1 se basa en la forma de
una hélice, que es una configuracién geométrica bien conocida. La envoltura de la
hélice, tal como se muestra en [a Figura 1, @s un cilindro circular 4 que tiene el
mismo eje central § que la helice. El eje central 5 de la hélice es una linea recta.

La hélice se extiende en menos de 540 grados, preferiblemente sobre menos de
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360 grados. Tipicamente, la hélice se extiende en 240 grados. El radio r def
_cilindro circular 4 de halla en el intervalo de 15 a 30 mm. El paso p de ia hélice se
halla en el intervalo de 100 a 1.500 m, preferiblemente en el intervalo de 300 a
1.000 mm. Tal como se muestra en la Figura 5, {a seccién transversal ortogonal
con respecto al eje central 5 de la hélice es un circulo, es decir, la hélice esta
hecha de una varilla cilindrica. Como alternativa, tal como se muestra en las
Figuras 6 y 7, la seccién transversal también puede tener la configuracion de un
cuadrado o de una estrella (0 puede estar estriada/acanaiada).

En la Figura 2 se representa otra forma de realizacién de la invencién.
Difiere de la fooma de realizacién de {a Figura 1 en que la seccién transversal
ortogonal con respecto al eje central 5 no es circular sino rectangular, es decir, la
hélice estd hecha de una varilla aplanada. En particular, la seccién transversal 6
ortogonal al eje central 5 de la hélice es esenciaiments un rectdngulo con los
lados a y b, estando los lados mayores b orientados hacia el lado exterior e
interior de la hélice. En lugar de una forma rectangular, la secci6n transversal
podria fener una forma elipsoidal, siendo a/2 y b/2 los semi-ejes de la elipse. La
relacién a/b deberia ser menor a 0,50, preferiblemente menor de 0,35.

La porcidn de la hélice mas cercana a la primera extremidad 2, es mas
gruesa que la porcion de la héfice mas cercana a la segunda extremidad 3; esto
permite la fijacion de una empuftadura o mango para sostener y manipular el
dispositivo 1.

La seccién transversal ortogonal con respecto el eje central 5 tiene una
dimensién maxima en el intervalo de 5 a 14 mm.

Tal como se muestra en la Figura 3, la segunda extremidad del dispositivo

1 apunta hacia el hueso, para su introduccion mas facil.
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REIVINDICACIONES

Habiendo asl especiaimente descrito y determinado la naturaleza de la
presente invencion y la manera cémo la misma ha de ser lievada a la practica, se
declara reivindicar como de propiedad y derecho exclusivo:

1.- Un dispositivo para la osteosintesis, (1), en particular un clavo
intramedular, que tiene una forma longitudinal con un eje central (5), una primera
extremidad (2) y una segunda extremidad (3), caracterizado porque la
configuracion del dispositivo (1) esta basado en la forma de una hélice.

2.- Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque
la envoltura de la helice es un cilindro circular (4) que tiene el mismo eje central
que la helice.

3.- Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, caracterizado
porque la hélice se desarrolla en menos de 540 grados, preferiblemente en menos
de 380 grados.

4.- Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 2 6 ‘3. caracterizado
porque el radio T del cilindro circular (4) se halla en el intervalo de 10 a 50 mm,
preferiblemente en el intervalo de 15 a 30 mm.

5.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 4, caracterizado porque el paso p de la hélice se halla en el intervalo de 100 a
1.500 mm, preferiblemente en el intervalo de 300 a 1.000 mm.

6.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 4, caracterizado porque el paso p de la hélice es mayor de 440 mm,

preferiblemente mayor de 600 mm.
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Tal como se muestra en la Figura 4, la seccion transversal, esenciaimente
rectangular, del dispositivo 1, esta recortada en sus lados a mas pequefios.

En las Figuras 5 a 7 se muestran diferente secciones transversales del
clavo de acuerdo con la invencién.

Los dispositivos de acuerdo con la invencibn pueden ser hechos de
cualquier material adecuado, en funcién de la finalidad prevista. Pueden estar
hechas de metales, por ejemplo de un acero inoxidable adecuado, titanio, o

material polimérico, en particular de naturaleza compaosite.
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7.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 6, caracterizado porque una seccidn transversal (8) ortogonal al respecto al eje
central (5) de la hélice, es un clrculo.

8.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 6, caracterizado porque la seccion transversal ortogonal con respecto al eje
central (5) de la hélice, es un cuadrado o una estrella.

9.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 8, caracterizado porque la segunda extremidad (3) termina en una punta.

10.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 9, caracterizado porque una seccién tran.sversal (6) ortogonal con respecto al
eje central (5) de la hélice es esencialmente un rectangulo con lados a y b,
estando los lados mas grandes, b, orientados hacia el lado exterior e interior de la
hélice.

11.- Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacidén 10, caracterizado
porque la relacién a/b es menor de 0,50, preferiblemente menor de 0,35.

12.- Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 10 u 11, caracterizado
porque la seccion transversal, esenciaimente rectangular, estd recortada en sus
lados menores a.

13.- Dispositivo (13) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
1 a 12, caracterizado porque la porcién de la hélice mas cercana a la primera
extremidad (2) es mas gruesa que la porcién de la hélice mas cercana a la
segunda extremidad (3).

14.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1

a 13, caracterizado porque el eje central (5) de la hélice es una linea recta.
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15.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 14, caracterizado porque la seccion transversal ortogonal con respecto al je
central (5) tiene una dimensiéon méxima en el intervalo de 5 a 14 mm,
preferiblemente en el intervalo de 7 a 11 mm.

16.~ Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 15, caracterizado porque la longitud | del cilindro o de la hélice se halla en el
intervalo de 200 a 500 mm, preferiblemente en el intervalo de 250 a 400 mm.

17 .- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 16, caracterizado porque esté provisto con orificios pasantes (7) para tomillos
de bloqueo, preferiblemente cercanos a la segunda extremidad (3).

18.- Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1
a 17, caracterizado porque esta provisto con por lo menos dos, preferiblemente

con por lo menos tres, orificios pasantes (7) para tomillos de bloqueo.

. .',,6
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RESUMEN

El dispositivo para la osteosintesis, (1), en forma de un clavo intramedular,
tiene una configuracion longitudinal con un eje central (5), una primera extremidad
(2) y una segunda extremidad (3).

La configuracién del dispositive (1) esta basada en la forma de una hélice.
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Be ltem V
Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and expianations supporting such statement

The application refers to an osteosynthetic device having a longitudinal shape based on
the form of a helix. The closest prior art is EP-A-0094039 (D1), which defines the
preamble of claim 1.

The problem addressed by the invention is how to provide a substantially stiff
osteosynthetic device which may be inserted through a relatively small opening in the
bone and which better corresponds to the anatomy of the medullary cavity into which it
is inserted.

The problem is solved by arranging the cross-section orthogonal to the central axis to
have a maximum dimension in the range of 5 mm to 15 mm and the helix to run over
less than 540° with a pitch in the range of 100 mm to 1500 mm.

The invention involves the special selection of ranges of values for parameters defining
the helix which are not obvious to the person skilled in the art. Hence, claim 1 is
considered to be both novel and inventive. The industriel applicability of the invention
is self evident, therefore claim 1 satisfies the conditions of Article 33(2)-(4) PCT. Since
claims 2-18 are dependent on claim 1, these likewise satisfy the requirements of the
PCT with respect to novelty, inventive step and industrial applicability.

The document D1 is not cited in the description contrary to Rule 5.1(a)(ii) PCT.

The description has not been brought into line with the claims as required by Rule
5.1(a)(iii) PCT.

Form PCT/Separate Sheat/409 (Sheet 1) (EPO-Aprl 1987)
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1. An osteosynthetic device (1), in particular an intramedullary
nail, having a longitudinal shape with a central axis (5), a .
first end (2) and a second end (3), the shape of the device (1)
being based on the form of a helix,

characterized in that

a) the cross-section orthogonal to the central axis (5) has a
maximum dimension in the range of 5 to 14 mm;

b) the helix is running over less than 540°; and

c) the pitch p of the helix is in the range of 100 to 1'500

mm.

2. Device (1) according to claim 1, characterized in that the

helix is running over less than 360°.

3. Device (1) according to claim 1 or 2, characterized in that
the cross-section orthogonal to the central axis (5) has a

maximum dimension in the rénge of 7 to 11 mm.
4. Device (1) according to one of the claims 1 to 3,

characterized in that the pitch p of the helix is in the range

of 300 to 1000 mm,

1 AMENDED SHEET 19:72-3002
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5. Device (1) according to one of the claims 1 to 4,
characterized in that the pitch p of the helix is larger than

400 mm, preferably larger than 600 mm.

6. Device (1) according to one of the claime 1 ¢t 5,
characterized in that the envelope of the helix is a circular

cylinder (4) having the same central axis (5) as the helix.

7. Device (1) according to one of the claims 1 ¢t 6,
characterized in that the radius r of the circular cylinder (4)
is in the range of 10 to 50 mm, preferably in the range £ 15

t 30 mm..

8. Device (1) according to one of the claims 1 to 7,
characterized in that a cross-section (6) oxrthogonal to the

central axis (5) of the helix is a circle.
9., Device (1) according to one of the claime 1 to 7,
characterized in that a cross-section (6) orthogonal to the

central axis (5) of the helix is a square or star.

10. Device (1) according to one of the claims 1 t 9,

characterized in that the second end (3) is pointed.

2 AMENDED SHEET (155 2-2002
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11. Device (1) according to one of the claims 1 to 10,
characterized in that a cross-section (6) orthogonal to the
central axis (5) of the helix is essentially a rectangle with
the gides a and b, the larger sides b being oriented t the

uter and inner side of the helix.

12. Device (1) according to claim 11, characterized in that the
ratio of a:b is smaller than 0,50, preferably smaller than

0,35.

13. Device {1) according to claim 11 or 12, characterized in
that the egsentially rectangular c¢ross-section is trimmed at

its smaller sides a.

14. Device (1) according to one of the claims 1 to 13,
characterized in that the portion of the helix nearer to the
firet end (2) is thicker than the portion of the helix nearer

to the second end (3).

15. Device (1) according to one of the claims 1 to 14,
characterized in that the central axis (5) of the helix is a

straight line.

16. Device (1) according to one of the claims 1 to 15,
characterized in that the length of the cylinder or of the
helix is in the range of 200 to 500 mm, preferably in the range

of 250 £ 400 mm.

AMENDED SHEET fig
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17. Device (1) according to one of the claims 1 t 16,
characterized in that it is provided with through-going holes
(7)) for locking screws, preferably near the second end

(3).

18. Device (1) according to one of the claims 1 t 17,
characterized in that it ie provided with at least two,
preferably with at least three trough-going holes (7) for

locking screws.

. AMENDED SHEET "19:1872002
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Facsimil +45 89 2399 - 4465

Storer, ]

Fecha terminacién de este informe

21 de febrero de 2003 (21.02.2003)

Teléfono No. +49 B9 2399 7247

Formato PCT/IPEA/409 (carktula) (enero 1994)
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REPORTE DE EXAMEN Solicitud Intemacional No. PCT/CH01/00276
PRELIMINAR INTERNACIONAL

I Base del informe

1. Con respecto a ios elementos de fa solicitud intemacional. (Los folios
sustitutivos que le han sido e}»tregados & la Oficina receptora en respuesta a una
invitacién extendida segtin lo previsto en el Articulo 14 se refieren a este Informe
“tal como se presentt oniginailmente™ y no se anexan al presente informe porque
no contienen modificaciones (Normas 70.16y 70.17).
Dascripclon, piginas
1-7 tal como se presenté originalmente
Relvindicaclones, No.:
1-18 tal como se recibieron el 18/12/2002 con carta del

16/12/2002

Dibujos, piginas:

172,212 tal como se presentaron originalmente

2. Con respacto al Idioma, todos los elementos marcados amiba estaban
disponibles o se le presentaron a esta Autoridad en el idioma en el cual se
presento la solicitud internacional, a menos que se indique lo contrario en aste

articulo.

Estos elementos se pusieron a disposicion de asta Autoridad en el siguiente

idioma el cual es:

O E! idoma de una traduccidn presentada para propdsitos de bGsqueda

internacional (segin la norma 23.1(b)).
0O El idioma de publicacién de la solicitud internacional

O El idioma de la traduccién presentada para prop6sitos del examen preliminar

(segun las Normas 55.2 o0 55.3).



6.3

3. Con respecto a cualquier secuencla de nucledtidos o aminoécldos revelada
en la solicitud. internacional, el examen Intemacional preliminar se llevd a cabo
con base en los listados de secuencias
1 Contenldos en la solicttud intemacional en forma escrita
O Presentados Juntos con la solicitud Intemacional en forma de archivo
electrénico
O Presentados més adelante a esta Autoridad en forma escrita
O Presentados mas adelante en forma de archivo electrénico
O Se ha adjuntado la declaracién de que el listado de secuencia presentado més
adelante por escrito no va méas allé de la revelacion contenida en la solicitud
internacional tal como ha sido presentada
O Se ha adjuniado la declaracién de que la Informacién registrada en forma de
archivo elecironico es idéntica a los listados escritos de secuencias

4. Las modificaciones han dado iugar a la cancelacién de:

O La descripcién, paginas
0 Las reivindicaciones, Nos.
0O Las ilustraciones, follos / figuras

5. [ Este Informe ha sido establecido como si (algunas de) las modificaclones no
s6 hubiesen realizado, ya que se ha conslderado que van mas alld de la
revelacibn tal como ha sido presentada, segin lo previsio en la Casila
Complementaria (Norma 70.2(c)).

(Cualiquler follo sustitutivo que contenga una modificacién de esta naturaleza
debenré Ir referenciado en el numeral 1 y anexo &l presente informe.)

6. Observaciones adicionales, sl es necesario:

V. Declaracién razonada conforme al Articulo 35(2) en lo que respecta a la novedad,

el nivel Inventivo o la aplicabliidad Industrial; cltas y explicaclones en respaldo de

dicha declaraclén

1. Declaracién

Novedad (N) Reivindicaciones 1-18 sl



Relvindicaciones NO
Nive! inventivo (NI) Reivindicaciones 1-18 sl

Relvindicaciones NO
Aplicabilidad industrial Reivindicaciones 1-18 sl

Relvindicaciones NO

2. Citas y explicaciones: Véase pdgina separada.

REPORTE DE EXAMEN Solictud Intemacional No.  PCT/CH01/00276
PRELIMINAR INTERNACIONAL — PAGINA SEPARADA

Re ltem V

Declaraclén razonada conforme al Articulo 35(2) en lo que respecta a la novedad, el
nivel Inventivo o la aplicabllidad Industrial; citas y explicaclones en respaldo de dicha
declaracién

La solicitud se refiere a un dispositivo oesteosintético que tiene una forma longitudinal
basada en |a formna de una hélice. El arte pravio mas cercano es EP-A-0084039 (D1), el cual
define el preAmbulo de la reivindicacion 1.

El problema al que se dirige la invencién es como suministrar un dispaositivo osteosintético
sustancialmente rigido que pueda ser insertado a través de una apertura relativamente

pequefia en el hueso y que mejor comresponda a la anatomla de la cavidad medular dentro
de la cual se Inseria.

El problema se resusive acomodando la ortogonal transversal con el eje central para tener
una dimensién méaxima en el rango entre 5 mm a 15 mm y que la hélice pase por encima de
menos de 540° con un paso en el rango entre 100 mm y 1500 mm.

La invenci6n involucra la seleccidn especial de rangos de valores para parametros que
definen la hélice los cuales no son obvios para la persona versada en la materia. Por lo
tanto, se considera que la reivindicacion 1 es novedosa e inventiva. La aplicabilidad industriat
de la invencién se da por si misma, asi la relvindicacién 1 satlsface las condiciones del
artlculo 33(2)~(4) del PCT. Ya que las reivindicaciones 2 a 18 dependen de la reivindicacién

1, las mismas Igualmente satisfacen los requerimientos del PCT con relacién a novedad,
nivel inventivo e aplicacion industrial.
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El documento D1 no se citd en la descripcibn contrario a la Regla 5.1(a){ji) del PCT.

La descripcién no se ha alineado con las reivindicaciones como se requlere, de acuerdo con
la Regla 5.1(a)(lll) del PCT.

6



1810/PCT
5.12.2002

REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo ostecsintético (1), en particular un clavo Intramedular, que tilene una
forma longhudinal con un eje central {5), una primera extremidad (2) y una segunda extremidad
(3), donde la forma del dispositivo (1) esté en la forma de hélice,

caracterizado porque

a) la ortogonal transversal al eje central (5) tiene una dimensién mé&dma en el rango de 5 a 14
mm;

b) la hélice se daesarrolla en menos da 540 y

¢) el paso p de la hélice esta en el rango de 100 a 1500 mm.

2. Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicaciébn 1, caracterizado porque la hélice se
desamolla en menos de 360 grados.

3. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 2,
caractarizado porque la seccidn transversal ortogonal con respecto al eje central (5) tiene una
dimensién méxima en el intervalode 7 a 11 mm.

4, Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizado porque el paso p de la hélice se halla en el Intervalo de 300 a 1.000 mm.

5. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4,

caracterizado porque el paso p de la hélice es mayor de 400 mm, preferiblemente mayor de
600 mm.

6. Dispositivo {1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5,

caracterizado porque la envolvents de la hélice es un cilindro circular (4) que tiene el mismo eje
central (5) que la hélice.

T. Dispositivo (1) de acuerdo con la reivindicacién 1 6 6, caracterizado porque el radio r

del cllindro circular (4) se halla en el intervalo de 10 a 50 mm, preferiblemente en el intervalo de
15a30 mm.

8. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiers de las reivindicaciones 1 a 7,

caracterizado porque una seccién transversal (6) ortogonal al respecto al eje central (5) de la
hélice, s un circulo.
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D. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las relvindicaciones 1 a 7,
caracterizado porque Ia seccidn transversal ortogonal con respecto el eje central (5) de la
hélice, es un cuadrado o una estrella.

10. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9,
caracterizado porque la segunda extremidad (3) termina en una punta.

1. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10,
caracterizado porque una seccion transversal (6) ortogonal con respecto al eje central (5) de la
hélice ®s esencialmente un ractangulo con lados a y b, estando los lados més grandes b,
orientados hacia el lado extarior e interior de la hélice.

12. Dispositivo (1) de acuerdo con la relvindicacién 11, caracterizado porque la relaclén a:b
es menor de 0,50, preferiblemente menor de 0,35.

13. Dispositivo (1) de acuerdo con la relvindicacién 11 o 12, caracterizado porque la
seccidn transversal esenciaimente rectangular estA recortada en sus lados menores a.

14. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13,
caracterizado porque la porcion de la hélice mas cercana a la primera extremidad (2} es mas
gruesa que la porcibn de la hélice més cercana a la segunda extremidad (3).

15. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14,
caracterizado porque el eje central (5) de la hélice es una linea recta.

16. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las relvindicaciones 1 a 15,
caracterizado porque la longitud del cilindro o da la hélice se halla en el intervalo de 200 a 500
mm, preferiblements en el intervalo de 250 a 400 mm.

17. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16,
caracterizado porque estd provisto con orificlos pasantes (7) para tomillos de bloqueo,
preferiblemente cercanos a la segunda extremidad (3).

18. Dispositivo (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17,
caracterizado porque estd provisto con por lo menos dos, preferiblemente con por lo menos
tres, orificios pasantes (7) para tornilios de blogueo.

COLO 03261-841-008-5
MLR/O: 84
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Industria y Comercio ’/}"

SUPERINTENDENCIA

Oficlo

2020
Bogotd, D.C.,
Doctor: Oficio N°
Emilio Ferrero 16660
Apoderado
Synthes AG Chur
ASUNTO: Radicacién N° (03-96821

Soliciud interacional PCT/CH2001/00276

Fecha inicio fase nacional 03/12/2003

Trémite 01

Evento 379

Actuacién 430

Folios 001

Como resultado del examen de forma, reelizado con fundamento el el articulo 38 de la Declsién 486 de la
Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperacion en Matera de Patentes (PCT),

regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Indusiria y Comercio, 88 le comunica
que:

0 La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesién del derecho a la patente dell
inventor al solicitante 0 a su causante. (Art. 26-k)Decisidn 488).

En cumpiimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 488, se le requiers para que dentro del
término de dos meses siguientes a la fecha de notificacidn del presente oficio, complete los requisitos
anterlomente enunclades. En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerard ahandonada y perderd su prelacidn.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesio en el numeral 52, literal e), del capfiulo quinto del
titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

El anteior equerimlento fue nofilcado por fjackin en sta de feche,__ 0 9 J1C. 2008




