- Industria v Comercio
SUPERINTENDENCIA

Delegatura de Propiedad Industrial

Division de Nuevas Creajiﬁ-
SO[

PATENTE DE INVENCION

e O~ 10
21. EXPEDIENTE No. N | g "

54. TITULO : IMPLANTE QUIRURGICO

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL

71. SOLICITANTE MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG

DOMICILIO hettlach, Suiza,

74. APODERADO RMILIO YERRERO

C.C, 438,019 de Usaquén, -

22. BOGOTA, D.C.,

(FORMA P-10}



4

CAVELIER ABOGADOS COLO. 14485-841-001-8 MRE/mmn-id-1 /

T

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Radicicion 1 041 00500000 Follosy %

Fecha tN)) 2004-10-D8 12:35:2
Tramite 1 011 PCT-MIENT 279 FASE MACT AL1 PAESEWIY
: 20RO VIS D€ IKEVAS CREACIONES
FORMULARIO UNICO DE SOLIVIIUU UE FPAIENIE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE:
Patente de Invencion. [] Patente de Modelo de Utilidad.
O Capftulo I Capitulo Il.
Nombre; MATHYS MEDIZINALTECHNIK
AG - IDENTIFICACION
8 LICITANTE 1, ciedad constituiia y existente bajo las{ C.C. [l Nt O
te) leyes de Sulza.
CE. O Otro O
Direccién: Gltersirassa 5,
CH-2544 Bettiach, Cual
Suiza. .
Domicllio: B:tﬂach. Numero
Sulza.
IDENTIFICACION
Nombre: EMILIO FERRERO - O
REPRESENTANTE ] Direccion: Camera 4°. No. 72-35 c.C. - NIT
O APODERADO | Teléfono: 347 38 11
Fa 2178211 C.E. O Oftro ]
E-mall: clientes@camvp com. Cual _____
Domiciio:  Bogotd, Colombia. Nimero 438.019 T.P31.629
G Thiemy STOLL
INVENTOR (ES) | groe7e sutz,
(72) Sulza
PCT (86)
Solicitud Intemnacional No. PCT/CH03/00020 Fecha: 168 de enero de 2003 *
Publicacién Intemacional No. WO 03/0821680 A1 Fecha: 9 de o_c;gbre de 2003

o Titulo (64)
IMPLANTE QUIRURGICO

v
o Clasificacién Internaclonal (51) AB1F 2/44

o Prioridad | (33) Pals de Origen r (32) Fecha (31) Ndmero de Solicitud
sikd No[ I DE. I 30 de marzo de 2002 202 05 016.5




CAVELIER ABOGADOS COLO. 14485-841-001-8 MRE/mm-d-1 :2)

@ Comprobante de pago No.: 04-83.599 Fecha: 25 de octubre/04

Anex s:

Comprobante de pago de |a tasa de presentacién de la solicitud por $ 422.000.00,

O Comprobarite de pago por relvindicaclién de prioridad.

O Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

O Poderes, si fuere el caso.

[l  Documento de cesién del inventor sl solicitante o a su causants.

O Declaraclones.

X Copia de ia solicitud intermnacional. (Resumen, descripcién, relvindicaciones, dibujos)

Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcidn, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traducclién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

O De ser el caso, copla del contrato de acceso.

N De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

O De ser el caso, certificado de depdsito del material biolégico.

Arte final 12x12

] De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero
g:lri :i:urglsmo titular o su causante, relacionadas parclal o totalments con la invencion de esta

| QOtros

FIGURA CARACTERISTICA

9




CAVELIER ABOGADOS- Colo

@ Solicito la concesién de la patsnts,

ill et

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.928




A 1 0 A

03/082160 Al

’y

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fr geistiges Elgentum
Inicmationgics Bliro

(43) Internationales VerdfTentlichungsdatum
9. Oktober 2003 (09,10.2003)

PCT

L LT

{10) Internationale VerSfentlichungsnummer

WO 03/082160 A1l

(51) Internationale Pateatklaasifikation™; AGIF 2/44

(21) lotermationnies Aktenzeichen: PCTACH03/00020

(22) Internationales Aomeldedatum:
16. Januar 2003 (16.01.2003)

Deutsch
Dentsch

(25) Einreichungssprache:
(26) Verdlfeotlichungssprache:

(30) Angaben xur Prioritit:
202050165 30. Mz 2002 (30.03.2002) DB

{71) Anmelder (fiir alle Besiimmungsstagten mit Ausnahme von
US}: MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG (CH/CH]:
Qtiterstrasee 5, CH-2544 Bettlach (CH).

{72) Erfinder; und
(75) Erfiuder/Anmelder (nur fir US): STOLL, Thierry
[CH/CH]; Sonnmatt 1, CH-2572 Sutz {CH).

{81) Bestimwungsstaaten (nafional): AE, AG, AL, AM, AT,
AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY. BZ, CA, CH, CN, CO, CR,
CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC. EE, BS, Fi, GB, GD. GE,
GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN. IS, JP, KE, KG, KP. KR.KZ,
LC, LK, LR. LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, MN,
MW, MX, MZ, NO, NZ, PL. PT, RO, RU, SD, SK. G, SK,
SL, TJ, TM, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VN, YU, ZA,
ZW.

{#4) Bestimmungsstaaten (regional): ARIPO-Patent (GH.
GM, KE, LS, MW, MZ, SD, SL, 52, TZ, UG, ZM, ZW),
eorasisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, T),
TM), europllisches Patent (AT, BE, BG, CH, CY, CZ. DB,
DK, EE, ES, H, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC. NL,
PT, SB. S, SK, TR), OAPI-Paient (BF, B), CF, CG, CI,
CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Verdffentlicht:
(74) Anwali: LUSUARD), Werther; Dr.  Lusuardi AG, — mil infernationalem Recherchenbericht
Kreuzbithistrasse 8, CH-3008 Zurich (CH). ~—  mii gednderien Ansprichen
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(54) Title: SURGICAL IMPLANT
(54) Bezelchnung: CHIRURGISCHES IMPLANTAT
(57) Abstract: The invention

(Porositilt, Porengrisse, mechanische Druckfestigkeit).

relates 10 & surgical implant (1) in
the form of an intervertebral implant
comprising severa) cavities (1) for
receiving bone substitute material
of completely synthelic origin.
The advantages of the invention are
that there is no Jonger the risk of
infection with the chaice of a bone
substitote material of namwral origin
ard thet in addition, the physica)
chaructaristics of a synthetic bone
subsitae material are not exposed
lo fluctations {porosity, pore size,
resisiance Lo mechanical pressure).

(57) Zusammenfassung:
chirurgische  Implantat
Form ecines  Zwischenwirbe-
limplantaies weist mehrerc
Kavitfien {2) zor Aufnahme von
Knochenersatzmaterialien auof.
Das  Knochenorsarzmaterial  ist
voll-synthetischen Ursprangs.
Damit ist der Vorteil erzielbar, dass

Das
(1} in

eines synthetischen Knochenersatzmaterials zusiitzlich dessen physikalische Bigenschafien keinen Schwankungen ausgesetzt sind
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Zur Erkidrung der Zweibuchsiaben-Codes und der onderen Ab-
kirzungen wird auf dfe Erkldrungen ("Guidance Noies on Co-
des and Abbreviations”) am Anfang jedsr reguliren Ausgabe der
PCT-Gezelle verwicsen,
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Chirurgisches implantat

Die Erfindung betrifit ein chirurgisches Implantat gem&ss dem Oberbegriff des
Patentanspruchs 1, insbesondere ein Zwischenwirbelimplantat, einen Marknagel
oder eine Endogelenkprothese.

Zwischenwirbelimplantate oder andere chirurgische implantate mit Kavitaten, die mit
Knochen durchbaut werden sollen, werden intraoperativ in den melsten Failen mit
Knochen oder knochenéhnlichen Materialien gefUlit, um das Durchwachsen (bei

. Zwischenwirbetimplantaten ist es die sog. Fusion zweier WirbelkGrper) optimal zu
ermdaglichen.

Folgende Techniken sind Stand der Technik:

(a) Fullung mit autologen Knochenspénen, welche aus dem Beckenkamm des
Patienten entnommen werden; diese Prozedur ist haufig verbunden mit einer
zusétzlichen Morbiditat far den Patienten.

(b) Fillung der Implantate mit autslogem Knochen, weicher aus dem
benachbarten Wirbelktirper bel Zwischenwirbelimplantationen mit anteriorem
Zugang entnommen wird.

(c) Fiillung der Implantate mit einem knochen-&hnlichen Material. Dieses kann
natGrlichen oder vollsynthetischen Ursprungs sein. Im Felle von natiiffichem
Ursprung besteht sowohl bel allogenem, wie auch bei xenogenem Material,
ein Restrisiko einer InfektionsObertragung. Im weiteren sind die
physikalischen Eigenschaften eines Knochenersatz-Materials starken
Schwankungen ausgeeeizt, ausgehend von den verschledenen Ursprungs-
Individuen, sowie deren Entnahmestellen am Karper.

Die obenstehende Diskussion des Standes der Technik erfoigt lediglich zur

Erlduterung des Umfeldes der Erfindung und bedsutet nicht, dass der zitierte Stand
der Technik zum Zeitpunkt dieser Anmeldung oder ihrer Prioritdt auch tats&chlich
publiziert oder dffentlich bekannt war. '

&
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Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt das Problem zugrunde,
ein Implantat zu schaffen, welches in seiner Darreichungsform das Knochenersatz-
Material auf vollsynthetischer Basis im Implantat selbst in Form eines
Kombiprodukies bereits beinhaltet.

Die Erfindung ltst die gestelite Aufgabe mit einem Implantat, welches dle Merkmale
des Patentanspruchs 1 aufweist.

Die Erdindung emmdglicht mittels . Verwendung eines volisynthetischen
Knochenersatz-Material alle obenerwahnien Nachtelle zu verhindern. Damit ist der
- Vorteil erzielbar, da:.ss gegeniber Knochenersatzprodukten natiirichen Ursprungs —
wegen der Ab'wasenheit von mdglichen krankheitserregenden Proteinen, Keimen,
Viren oder Bakterien — die Gefahr einer Krankheits{ibertragtng nicht besteht.

Das vollsynthetische Knochenersatzmatarial besteht vorzugsweise aus einem
Kalziumphosphat, typischerweise aus einem Beta-Trikaelziumphosphat. Dies hat den
Vorteil, dass eine Keramik verwendet wird, welche in ihrer stSchiometrischen
Zusammensetzung weitgehend derjenigen des menschlichen Knochens entspricht.
Auch ist die Degradationszeit von Beta-Trikalziumphosphat weder zu schnell noch zu

!angsam. als dgss Hohlr_ﬁume, bzw. [mplantats-Rlckstande im Verdauf des
Degradation entstehen knnen.

Dle Erfindung bringt weitere Vortelle fir den Patienten. Diese sind insbesondere
darin 2u erblicken, dass dank der vereinfachten Operationstechnik:

(a) eine signifikant verkOrzte Operationszelit;

(b) eine geringere Narkosezelt; und

(c) ein verminderter Blutverlust des Patlenten .
erreicht wird und mit der Wahl eines synthetischen Knochenersatz-Materials
zusétzlich dessen physikalische Eigenschaften kelnen Schwankungen ausgesetzt
sind (Porositét, Porengrdsse, mechanische Druckfestigkelt).
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Das Knochenersatzmaterial kann entweder in Form eines starren, der Geometrie der
Kavitdt entsprechenden Kérpers vorfiegen oder alternatlv In Form einer plastisch
deformierbaren, in die Kavitat einflllbaren Masse.

Bei einer besonderen Ausflhrungsform verbreftert sich die Kavitit des implantats
zur Oberfliche oder zur Unterfliche des Implantats hin konisch oder keilfdrmig.
Damit erhdlt der In die Kavitit eingefihrte Kbrper aus voll-synthetischem
Knochenersatzmateria! einen festen Press-Sitz in der Kavitit.

Der Kdrper kann aber auch mit einem geeigneten Fixationsmittel, vorzugsweise
einer Schraubs oder einem Stit oder einer Arretierung in der Kavitit befestigt sein.

Das implantat kann eine einzige Kavitdt oder eine Mehrzahl davon, typischerwsise 2
bis 8 voneinander getrennte Kavitéiten, aufwelsen.

Das Implantat ist vorzugsweise als Zwischenwirbelimpiantat ausgebildet, es kann
Jedoch auch als Marknagel oder in Form eines anderen osteosynthetischen
Implantates oder einer Endogelenkprothese realisiert werden.

Bel einer AusfOhrung als Zwischenwirbelimplantat ist dieses vorzugsweise als Kafig
aqsgebildet. welcher eine Oberfliche und eine Unterflache aufwelst, welche zur
Anlage an die Endplatten zweier benachbarter Wirbelk&rper geeignet sind. Die
Kavitat verbindet in diesem Falle die Oberfliche mit der Unterfléiche des Kéfigs.
Zweckméssigerweise weist die Oberfifiche und/oder die Unterfliche des Kafigs eine
dreidimensionale -Strukturiemng auf, z.B. in Form von Rillen, Nuten, Noppen oder
anderen Erhebungen oder Elnbuchtungen.

Vorteithafterweise besteht das Implantat aus einem rdntgendurchidssigen Material,
insbesondere aus einem Polymer, z.B. PEEK. Der Vortell liegt darin, dass eine
Klinische Beurteilung der Fusion erfolgen kann.

Eine bevorzugte Weiterbildung besteht darin, dass das Knochenersatz-Material aus
einem resorbierbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxylapatit oder
Tricalciumphosphat besteht. Dies hat den Vortell, dass durch die Resorption des
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Materials neues Knochengewebe nachwachsen kann und sich nicht durch die Poren
des permanenten Materials hindurchzwangen muss.

Der Kbmper aus Knochenersatzmaterial weist vorteilhafterweise eine Porositét von
mindestens 25 %, typischerweise mindestens 35 % auf, wobei mindestens 50% der
Poren einen Durchmesser im Bereich von 200 bis 500 Mikron aufweisen sollten.

Bei einer weiteren Ausflihrungsform weist das Knochanersatzmaterial Verbindungen
zwischen den einzelnen Poren auf, welche einen Durchmesser im Bereich von 10
bis 500 Mikron, vorzugsweise von 200 bis 400 Mikron aufweisen.

Die Herstellung des Implantates kann beispielsweise dadurch erfolgen, dass ein der
Geometrie der Kavitdt entsprechender starrer Kérper aus voll-synthetischem
Knochersatzmaterial in die Kavitdt des Implantates eingepresst oder mit
Fixationsmittein darin befestigt wird. Nach einer anderen Methode wird eine
formbare, vorzugsweise knetbaren Masse aus voll-synthetischem, vorzugsweise in
Granulatform vorllegendem Knochenersatzmaterial in die Kavitét eingebracht und
dort in ungehdrietem oder ausgehérietem Zustand belassen. Leiztere Methode

eignet sich auch " for  elne intraoperative Flllung der Kavitdten mit
Knochenersatzmaterial.

Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im folgenden anhand der

teilweise schematischen Dafstellung eines Ausflhrungsbeisplels noch né&her
erl&utest.

Es zeigen:

Fig. 1 eine parspektivische Darstellung des Implantats im ungefQiiten Zustand;
Fig. 2 eine perspektivische Darstellung des impiantats im gefiliten Zustand; und
Fig. 3 einen Langsschnitt langs der Linie 11i-1l durch das impiantat nach Fig. 2.

Das in den Fig. 1 bis 3 dargestelte Implantat ist ein kafigfdrmiges
Zwischenwirbelimplantat mit vier voneinander getrennten Kavitdten 2, welche die

Oberfiiche 4 mit der Unterfliche 5 des Ké&figs verbindet. Die Oberfiiche 4 und
Unterfiéiche 5 sind zur Anlage an die Endpiatten zweier benachbarter Wirbelkdrper
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bestimmt und weisen teilweise elne dreidimensionale Strukturierung 6 in Form von
Noppen auf.

Die Kavitaten 2 verbreitern sich, wle in Fig. 3 ersichtlich, zur Oberfliche 4 des
Implantats 1 hin keilférmig, bzw. pyramidenstumpffdrmig oder konisch und enthalten
- wie in Fig. 2 dargestellt - geometrisch entsprechend geformte Kérper 3 aus sinem
volisynthetischen Knochenersatzmaterial. Die Kdrper 3 sind mittels eines festen
Press-Sitzes In den Kavitaten 2 gelagert.

Der Kafig besteht aus PEEK wahrenddem die Kdrper 3 aus portisern Hydroxylapatit
bestehen.
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Patentansprilche

1. Chirurgisches Impiant (1) mit mindestens einer Kavitit (2} zur Aufnahme von
Knochenersatzmaterlalien,

dadurch gekennzeichnet, dass

das Knochenersatzmaterial voll-synthetischen Ursprungs ist.

2. Implantat (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) In Form eines starren, der Geometrie der Kavitat (2)
entsprechenden Kérpers (3) vorliegt.

3 Implantat (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) in Form einer plastisch deformierbaren, in die Kavitét (3)
einfullbaren Masse vorliegt.

4. Implantat (1) nach einem der Anspriche 1 bls 3, dadurch gekennzeichnet, dass
sich die Kavitét (2) zur Oberfiiche (4) oder zur Unterfliche (5) des Implantats (1) hin
konisch oder keilfdrmig verbreltert.

5. implantat (1) nach einem der Ansprliche 2 oder 4, dadurch gekennzelchnet, dass
der Komper (3) mittels eines festen Press-Sitzes in der Kavitét (2) gelagert Ist.

6. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 2 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass
der Korper (3) mit elnem Fixationsmitiel, vorzugsweise einer Schraube oder einem
Stift in der Kavitdit (2) befestigt Ist.

7. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass es
2 bis 8 voneinander getrennte Kavitdten (3) aufweist.

8. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass es
als Zwischenwirbelimplantat ausgebildet Ist.

9. Implantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass es als Kifig
ausgebildet ist, weicher eine Oberfliche (4) und eine Unterfiiche (5) aufweist,
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welche zur Anlage an die Endplatten zweier benachbarter WirbelkOrper geeignet
sind.

10. Implantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Kavitat (3) die
Oberfliche (4) mit der Unterflache (5) verbindet.

11. Implantat (1) nach Anspruch 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Obarfliche (4) und/oder die Unterfiache (5) eine dreldimensionale Strukturierung (6)
aufweist.

12. Impiantat (1) nach einem der Anspriche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass
es aus elnem rdntgendurchiassigen Material besteht, vorzugsweise aus einem
Polymer.

13. Implantat (1) nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass das Polymer
PEEK ist.

14. Implantat (1) nach einem der Ansprilche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
der Krper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht, das mindestens teilwelse
aus einem biorasorbierbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxyiapatlt oder
Tricalciumphosphat besteht.

15. Impiantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass

der Kdrper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit elner Porositat von
mindestens 25 %, vorzugsweise mindestens 35 %.

16. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
der Korper (3) aus einem por8sen Knochenersatzmaterial besteht, wobei

mindestens 50% der Poren einen Durchmesser im Bereich von 200 bis 500 Mikron
aufweisen.

17. Implantat {1) nach einem der Ansprliche 1 bls 16, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kdrper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit einer Verbindung
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zwischen den einzelnen Poren, welche einen Durchmesser im Bereich von 10 bis
500 Mikron, vorzugsweise von 200 bis 400 Mikron aufweisen.

18. Verfahren zur Herstellung eines Implantates nach einem der Ansprilche 1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass ein der Geometrie der Kavitat (2) entsprechender
starrer K&mer (3) aus voll-synthetischem Knocharsatzmaterial in die Kavitt (2) des
Implantates singepresst oder mit Fixationsmitteln darin befestigt wird.

19. Verfahren zur Herstellung eines Implantates nach einem der Ansprﬂche'1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass eine formbare, vorzugsweise knetbaren Masse aus

voll-synthetischem, vorzugsweise in Granulatform vorllegenden Knochenersatz-
material In die Kavit&t (2) eingebracht wird.



WO 03/082160 PCT/CHO3M0020 / V

9
GEANDERTE ANSPRUCHE
[beim Internationalen Biro am 28. Mii 2003 ( 28.05.2003 ) eingegangen
urspriingliche Anspriiche 1-1% durch gefinderte Ansprilche 1-19 ersetzt (3 Seiten)]

1. Chirurgisches Implant (1) mit mindestens einer Kavitdt (2) zur Aufnahme von
Knochenersatzmaterialien, welche voll-synthetischen Ursprungs sind

dadurch gekennzeichnet, dass

sich die Kavitat (2) zur Oberfliche des Implantats (1) hin konisch oder keilférmig
verbreitert.

2. Implantat (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass es 2 bis 8
voneinander getrennte Kavititen (3) aufweist.

3. Implantat (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass es aus
einem rdntgendurchléssigen Material basteht, vorzugsweise aus elnem Polymer.

4. Implantat (1) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Polymer PEEK
Ist.

5. implantat (1) nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass es
als Zwischenwirbelimplantat ausgebildet ist.

6. Implantat (1) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass es als Kafig
ausgeblidet ist, welcher eine Oberflache (4) und eine Unterfléiche (5) aufweist,

weiche zur Anlage an die Endplatten zweier benachbarter Wirbelkdrper geeignet
sind.

-"

7. Implantat (1) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Kavitét (3) die
Oberflache (4) mit der Unterflache (5) verbindet.

8. Implantat (1) nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
Oberfidiche (4) und/oder die Unterflidche (5) eine dreidimensionale Strukturierung (6)
aufweist.

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 18)
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9. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
die mindestens eine Kavitit (2) mit sinem Knochenersatzmatarial voll-synthetischen
Ursprungs gefullt ist.

10. Implantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) in Form eines starren, der Geometrie der Kavitat (2)
entsprechenden Kbrpers (3) vorliegt.

11. Implantat (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Kérper (3)
mittels eines festen Press-Sitzes In der Kavitat (2) gelagert ist.

12. Implantat (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Kdrper (3)
mit elnem Fixationsmittel, vorzugsweise einer Schraube oder einem Stift in der
Kavitét (2) befestigt ist.

13. Implantat (1) nach- Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) In Form elner plastisch deformlerbaren, in die Kavitat (3)
einflliiibaren Masse vorilegt.

14, Implantat (1) nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
der K&mper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht, das mindestens teiiweise
aus einem bloresorblerbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxylapatit oder
Tricalciumphosphat besteht.

16. implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kbrper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit einer Porosit4t von
mindestens 25 %, vorzugsweise mindestens 35 %.

16. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzsichnet, dass
der Korper (3) aus einem porsen Knochenersatzmaterial besteht, wobei

mindestens 50% der Poren einen Durchmesser im Bereich von 200 bis 500 Mikron
aufwelsen,

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 18)
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17. implantat (1) nach einam der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass
der Korper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit einer Verbindung
zwischen den einzelnen Poren, welche sinen Durchmesser Im Bereich von 10 bis
500 Mikron, vorzugswelse von 200 bis 400 Mikron aufweisen.

18. Verfahren zur Herstellung eines Implantates nach einem der Anspriiche 1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass ein der Geometrie der Kavitat (2) entsprechender
starrer Kdrper (3) aus voll-synthetischem Knochersatzmaterial in die Kavitdt (2) des
Implantates eingepresst oder mit Fixationsmitteln darin befestigt wird.

19. Verfahren zur'Herstellung eines Implantatas nach einem der Anspriiche 1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass eine formbare, vorzugsweise knetbaren Masse aus
voll-synthetischem, vorzugsweise in Granulatform vorliegenden Knochenersatz-

. material in die Kavitéit (2) eingebracht wird.

GEANDERTES BLATT (ARTIKEL 19)
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WO 03/082160
PATENT COOPERATION TREATY PCT/CHE3/00020
: Erom the INTERNATIONAL BUREAU
PCT
NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL LUSUARDI, Werther
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES Dr. Lusuardt AG
Krauzbihistrasse 8
CH-8008 Zarich
(PCT Rule 47.1(e). lirst sentence) SUISSE
Date of mailingtdaymonthviear)
09 October 2003 (09.10.03)
Applicant’s or agent's file reference
1928/PCT IMPORTANT NOTICE
Iniemalional application No. Intemational filing dete(day/monthA-ear) Priorily date{day/month/vear)
PCT/CHO03/00020 16 January 2003 {16.01.03) 30 March 2002 (30.03.02)
q Applicant
MATHYS MEDZINALTECHNIK AG

1. Notiee is hereby piven thai the Inizmslionsl Buresu has communicaled. as provided in Article 20, the intemational application o the
following desipnated OfTices on the date indicated above as the daie of mailing of this notice:

AU, AZ, BY, CH, CN, CO, DE, DZ, Hlj. JdP, KG, KP, KR, MD, MK, MZ, RU, TM™, US

In accardance with Rule 47.1(c), third sentence, those Offices will accept the present nolice 83 conclusive evidence that the comnmnication
of the int=mational application has duly taken place on the date of mailing indicaied above and no copy of the intemational application is
required 1o be furnished by the applicant 1 the designated Office(s).

The following designated Offices have waived the requirement for such 8 communication at this time:

AE, AG, AL, AM, AP, AT, BA, 8B, BG, BR, BZ, CA, CR, CU, CZ, DX, DM, EA, EC, EE, EP, ES, Fi, GB, GD, GE, GH,
GM, HR, ID, IL, IN, IS, KE, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MG, MN, MW, MX, NO, NZ, OA, PL, PT, RO, SD, SE,
G, SK, SL, TJ, TR, TT, TZ, UA, UG, UZ, VN, YU, ZA, ZW

The communication will be made to those Offices only upon their request. Fusthermore, those Offices do noi require the applicant 10
furnish a copy of 1he inlemational application (Rule 49.1{a-bis)).
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3. Enclosed with this notice I3 a copy of the international application as published by the Iniemationai Bureau on
@ 09 Ociber 2003 (09.10.03) under No. 03082180

4. TIME LIMITS for Niing a demand for international preliminary examination and for eniry Inio the nations] phase

‘The applicable time limit for entering the nationa] phase will, subject to whai Is gaid in the following paragraph, be 30 MONTHS from
the priority date, not only in respeci of any elected Office if a demand for iniemational preliminary examination is filed before the
expiration of 19 months from the priority date, but also in respect of any designated Office, In the absence of filing of such demand, where
Article 22(1) as madified with effect from 1 April 2002 applieg in reapect of that designated Office. For further details. see PCT Gazens
No. 4472001 of 1 November 2001, pages 19926, 19932 and 19934, a3 well as the PCT Newslerter, October and November 2001 and
February 2002 issues,

In praciice, Ume limits other than the 30-month time limit will continue to spply, for various periods of lime, in respect of certain
designaied or eleciad Offices. For regular updaies on the applieable 1ime limits (20, 21, 30 or 31 months, or other lime limit), Office by
Office, refer 1o the PCT Gazetie, the PCT Newslener and the PCT Applican:'s Guide, Volume 11, National Chapters, all aveilable from
WIPQ's Intemnet site, at hup//www wipo.int/pctenfindex.himl.

For filing a demand for Internationa] preliminary examination, see the PCT Applicant's Guide, Volume VA, Chapter IX. Only- an
epplicant who is a national or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter Tl has the right 10 file a demand for
intemnational preliminary examination (a1 present, all PCT Contracting Siates are bound by Chapter I1.

1 is the applicant’s sole responsibility o monitor all these time limits.

The Internatonal Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin des Colombeties . h
1211 Geneva 20, Switzerland Judith Zahra

Facsimile No.(41-22) 740.14.35 Telephone No.(41-22) 338.91.11
Form PCT/B/308 (April 2002)
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM
GEBIET DES PATENTWESENS

Absender: MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE

PCT

Lusuardi, Werther

LUSUARDI AG -

Kreuzbihlstrasse 8 MITTEILUNG UBER DIE UBERSENDUNG
CH-8008 Zirich DES INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN
SUISSE PRUFUNGSBERICHTS

(Rege! 71.1 PCT)

Absandedatum
{TagMonatiiahr) 09.07.2004
Akienzelchen des Anmeiders oder Anwalis
1928PCT WICHTIGE MITTEILUNG
Imtemationalea Aktanzelchen Intemationalas Anmeldedatum (TagiMonatiishr) Priorifitsdatum (Taghonattahr)
PCT/CH 0300020 16.01.2003 30.03.2002
Anmplder

MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG et Al.

1. Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB Ihm die mit der intemationalen vorldufigen Prifung beauftragte Behdrde
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstellten intemationalen voriautigen Prifungsbericht,
gegebenentalls mit den dazugehbrigen Anlagen, dbermittel.

2. Eine Kople des Berichts wird - gegebanenfalls mit den dazugehdrigen Anlagen - dem Intemationalen Bdro
zur Walterigitung an alle ausgewdahitan Amter Obarmitien.

3. Auf Wunsch eines ausgewahiten Amts wird das intemationale Baro eine Ubersetzung des Berichts (jedoch
nicht der Anlagen) inas Englische anfertigen und diesem Amt dbemmitteln.

4. ERINNERUNG

Zum Eintritt in die nationale Phasa hat der Anmalder vor jedem ausgewéhiten Amt innerhalb von

30 Monaten ab dem PrioritAtsdatum (oder in marichan Amtern noch epéter) beatimmte Handlungen
(Elnreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Geblhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe
auch die durch das Intemationale Bilro im Formblatt PCTABS01 Obermittalte Information).

ist einem ausgewdhiten Amt eine Ubersetzung der internationalen Anmeldung zu iibermitteln, so muf disse
Ubersetzung auch Ubersetzungen aller Anlagen zum intemationalen vorifiufigen Prifungsbericht enthaiten.
Es ist Aufgabe des Anmeiders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahiten
Amtern direkt zuzuleiten.

Weitere Elnzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordemissen der ausgewahiten Amter sind Band H
des PCT-Leltfadens fiir Anmalder zu antnehmen. B

Der Anmeldar wird auf Artikel 33{5) hingewiesen, in welchem erklart wird, daB die Kriterien fir Neuhsit,
erfinderische Tétigkeit und gewerbiiche Anwendbarkeit, die im Artikel 33(2) bis (4} baschrieben werden, nur
far die Internationale voriaufige Prifung Bedeutung haben, und daB “jeder Vertragsstaat (...) flr die
Entscheldung Ober die PatentfAhigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatzliche oder
abweichende Markmaie aufstellen® kann (sishe auch Artikel 27(5)). Solche zusétzlichen Merkmale k3nnen
z.B. Ausnahmen von der Patentierbarkelt, Efordemisse fir die Oftenbarung der Erfindung sowie Klarheit
und Stitzung der Ansprilche betreffen. )

Name und Postanachrift der mi der intamationalen PrOfung Bevolimachtigter Badienatetar

beauftragtan Behbrie fn-.‘_
Europaiechss Patentamt - Gitschiner Sir. 103 Tsogka, P ‘ Q) \
D-10958 Berlin
Tel. +40 30 25901 - 0 Tol. +49 30 25001-727 \ "i
Fax: +49 30 25001 - 840 Sl

Formblatt PCTAPEA/418 (Januar 2004)




—&

VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM
' GEBIET DES PATENTWESENS

PCT

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PROFUNGSBERICHT

(Artikel 36 und Regel 70 PCT)

Akianzsichen dee Anmeidams oder Anwalts

WEITERES VORGEHEN %ehe Mittetiung Obar die Ubersendung das Intarmeationalan

1928PCT voridufigen Prifungaberichis (Formbiatt PCTAPEAM 18)
Intemationales Akienzsichan Intamationalss Anmaldedatum {TagMonailiehr) | Prioilltadatum (TagMonatlahr)
PCTICH 0300020 16.01.2003 30.03.2002

internationaie Patentidasstfikation (IPK) oder nationaie Klassifikation und IPK

AB1F244

Anmalder

MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG et Al

PCT).

2. Dieser BERICHT umfaBi inagasami 7 Biatter sinschlieBlich disses Deckblatts.

Diese Anlagen umfassan [negasamt 3 Biatter.

1.  Dieser intemationale voridufige Prifungabaricht wurde von der mit der intemationalen voriiufigen Prifung
beaufiragten Behdrde srstsilit und wird dem Anmelder gamiR Artlkel 38 Obemittelt.

®  AuBerdem lisgen dem Baricht ANLAGEN bei; dabel handelt es sich um Bltter mit Baschralbungen, Ansprichen
undbder Zalchnungen, die gedndert wurdan und diesem Bericht zugrunde liegen, undibder Blatter mit vor dleser
Bshdrde vorgenommenan Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnltt 807 der Verwaltungsrichtfinien zum

3. Dieser Baricht enth&it Angaben zu folgandan Punktan:

1 Grundiage des Bescheids
I O Proritat
il O Keine Erstellung sines Gutachtens dber Neuhelt, arfinderische Titigkelt und gewerbliche Anwendbarkeit
iv O Mangeinde Einheltiichkelt der Erfindung
V B Begrindste Feststeliung nach Regel 88.2 a)ll) hinsichtlich der Neuhelt, der erfinderischen Tatigkelt und der
gewerblichen Anwendbarkelt; Untarlagen und Erkidrungen zur Stitzung diecer Festateilung
VI O Bestinmte angefdhris Unterlagen
VIt O Bestimmte Mange! der Internationaien Anmeldung
viii £ Bestimmta Bernerkungen zur intemationalen Anmeldung
Datum der Elnreichung des Antrage Datum der Fertigsteliung diases Barichis
05.08.2003 008.07.2004
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Grundlage dea Berichta

1. Hinslchtlich der Bestandtells der intemationalen Anmeidung (Ersatzbiétter, die dem Anmeldeamt auf eine

Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als “urspringlich
aingereicht® und sind Ihm nicht beigefigt, well sle keine Anderungen enthalten (Regein 70.16 und 70.1 7))

Bsachrelbung, Seltan

1-5 In der urspriinglich singereichten Fassung

Anapriiche, Nr.

14-16 in der urspringfich gingereichten Fassung

1-13 gingereicht mit dam Antrag

17-18 singegangen am 05.05.2004 mit Schreiben vom 03.05.2004
Zelchnungen, Blitter

1 in der urspringlich eingereichten Fassung

Hinsichtlich der Sprache: Alie vorstehaend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache, in der
die Intemationaie Anmeldung eingereicht worden [st, zur Verflgung oder wurden In dieser eingereicht, sofern
unter diesem Punkt nichts anderas angegeben ist.

Dle Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache:  zur Verfigung bzw. wurden in dieser Sprache
eingereicht; dabei handett es sich um:

O die Sprache der Ubersetzung, die fir die Zwecke der intamationalen Recherche eingereicht worden ist
(nach Regel 23.1(b)).

O die Verdffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)).

O die Spracha der Ubersstzung, die fir die Zwecke der internationalen vorldufigen Prifung eingereicht
worden st (nach Regel 55.2 undbder 55.3).

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- undioder Aminosduresequenz ist dis
internationale voridufige Prafung auf der Grundiage des Sequenzprotokolls durchgefdhrt worden, das:

In der intemationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist.

zusamman mit der internationalen Anmeldung in computarieabarar Form eingereicht worden ist.
bei dar Behdrde nachtriglich in schriftlicher Form singereicht worden Ist.

bel der Behdrde nachtrigiich in computeriesbarer Form seingereicht worden lst.

Die Eriklérung, daB das nachtriglich eingareichte schrifiliche Sequenzprotokoll nicht Gber den
Offenbarungsgehalt der intamationalen Anmekiung im Anmeidezeitpunid hinausgeht, wurde vorgelegt.

Dle Erkiarung, dafB die in computerlesbarer Form erfassten informationen dem schnﬂllchen
Sequenzprotokoil entsprechan, wurde vorgelegt.

Aufgrund der Anderungen sind folgende Unteriagen fortgefalien:

O ooaoao

O Beschreibung, Seiten:
0 Anspriche, Nr.:

Fommblatt PCTAPEA/409 (Januar 2004)
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0 Zeichnungen, Blatt:

5. 0 Dieser Baricht ist ohne Bariicksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt wordan, da diese aus dan
angegebenen Grinden nach Auffassung der Behdrde dber den Offenbarungsgehalit in der urspranglich
eingereichten Fassung hinausgehen (Regs! 70.2(c)).

‘(;:Ig Ematzl;l&mr, die soiche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sle sind diesem Bericht
ufidgen.

6. Etwaige zusétzliche Bemerkungen:

V. Begrindete Faststellung nach Artikel 35(2) hinsichtiich der Neuhelt, der erfinderischen Tatigkeit und der
gewerblichen Anwsendbarkelt; Unterlegen und Erklirungen zur Stitzung dieser Feststeliung

1. Fesistellung
Nauhait (N) Ja: Anspriche 1-18
Neain: Anspriiche
Erfinderischa Tatigkeit (IS) Ja:  Anspriche
Nein: Anspriche 1-18
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA}) Ja: Anspriche: 1-19

Nein: Anspriiche:

2. Unterlagen und Erkldrungen:
slehe Belblatt

Formblatt PCTAPEA/408 (Januar 2004)
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Zu Punkt V

Begrindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfind rischen
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit, Unterlagen und Erklérungen zur Stitzung
dieser Feststeliung

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen:

D1: WO 98 56319 A (SDGI HOLDINGS INC ;MCKAY WILLIAM F (US)) 17.

Dezember 1998 (1998-12-17) -

D2: US-A-5 769 897 (HAERLE ANTON) 23. Juni 1998 (1998-06-23)

D3: WO 01 68005 A (FRUH HANS JOACHIM ;EBNER HARALD (DE); LIU

MINGYAN (FR); SDGI HOLDI) 20. September 2001 (2001-09-20)

D4: US-A-5 865 845 (THALGOTT JOHN 8) 2. Februar 1999 (1998-02-02)

D5: US-A-5 888 222 (VAN HOECK JAMES ET AL) 30. Marz 1999 (1998-03-30)

D6: PROF. DR.-ING. HABIL. W. KRAUSE: 'Konstruktionselemente der
Feinmechanik', CARL HANSER VERLAG, MGNCHEN WIEN, 1989

D7: EP-A-1059070 (AESCULAP AQG) 13. Dezember 2000

1.1 Das Dokument D1 offenbart (die Verweise in Klammem bezieshen sich auf dieses
Dokument, sieshe Abbildung 2, Seite 10, Zeilen, 1-15):

Ein chirurgisches Implantat (15) mit mindestens einer Kavitat (18) zur Aufnahme von
Knochenersatzmaterialien, welche voll-synthetischen Ursprungs sind.

Der Gegenstand des Anspruchs 1 unterscheidet sich von dem bekannten Implantat
lediglich dadurch, daB sich die Kavitdt zur Oberflache des Impiantats hin konisch
oder keilfdrmig verbreitert.

Die mit der vorliagenden Erfindung zu I6sende Aufgabe kann somit darin gesehen
werden, daB das in die Kavitét eingebrachtes Knochenersatzmaterial einen festen
PreB-Sitz Gber ein vereinfachtes Verbindungsverfahren erhélt.

Bei der konischen bzw. keilférmigen Verbreiterung der Kavitat handelt es sich um

eine allgemein bekanntes, naheliegendes, wie einfaches Verbindungsprinzip, zu der
der Fachmann chne erfinderisches Zutun gelangen wiirde. Insbesondere stellt sie in

Formbiatt PCT/Belblatt/408 (Blatt 1) (EPA-ApM 1967}
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Anbetracht von D1 lediglich eine allgemein bekannte Altemative zu der in D1
dargesteliten Form einer kraftschlissigen Verbindung, némlich der Erlangung eines
Pre3-Sitzes durch UntermaB (Seite 12, Zeilen 14 -27) dar. Sowohl Keil- als auch
Konusverbindungen sind aligemein bekannte Formen von kraftschiGssigen
Verbindungen und werden in technischen Lehtblichem wie z.B. D6 (Seite 267,
Kapitel 4.4.3) im Kapitel kraftschliissige Verbindungen ebenso abgehandelt, wie die
in D1 beschriebens Pressverbindung (Seite 259). Der Fachmann wiirde also bereits
beim Literaturstudium auf diese gegeniiber D1 altemnative Verbindungstechnik
hingewiesen. Auch im Sachgeblet der medizinischen Implantate finden derartige
Vermindungen regeiméfige Anwendung (sishe z.B. D7, Absétze 3 und 24).

Die in Anspruch 1 vorgeschiagene Losung kann daher nicht als erfinderisch im Sinne
von {Artike! 33(3) PCT) angesshen werden,

1.2 Dariiber hinaus kann auch ausgehend von irgendeinem der Dokumente D2, D3, D4
und D5 keine etfinderische Tdatigkeit erkannt werden. Auch hier werden Implantate
beschrieben, denen gegeniiber dem implantat aus Anspruch 1 lediglich das fir den
Fachmann naheliegende, allgemein bekannte Merkma! der konischen oder
keilformigen Verbreiterung der Kavitdt zur Herstellung einer festen Verbindung
zwischen Knochenersatzmaterial und Implantat fehit.

1.3 Das Dokument D4 wird als nachstliegender Stand dar Technik gegeniiber dem
Gegenstand des unabhéngigen Anspruchs 18 angesehen. Es offenbart (die Ver-
weise in Kiammem beziehen sich auf dieses Dokument, siehe Spalte 4, Zeilen 9 bis
23):

Ein Verfahren zur Herstellung eines Implantates bei dem ein der Geometrie der
Kavitat (14) entsprechender starrer Korper (50) aus voli-synthetischem

Knochenersatzmaterial in die Kavitét (14) des Implantates eingepref3t wird.

Der Gegenstand des Anspruchs 18 ist, unter Berlicksichtigung von Punkt 1.2 dieses
Berichts, somit nicht erfinderisch im Sinne des Artikels 33 (3) PCT.

1.4 Das Dokument D5 wird als nachstliegender Stand der Technik gegeniber dem
Gegenstand des unabhéangigen Anspruchs 19 angesehen. Es offenbart (die Ver-

Formblatt PCT/Balblatt/408 (Bleit 2) (EPA-Aprl 1887)
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weise in Klammem beziehen sich auf dieses Dokument, siehe Abbildung 8 und
Spalte 7, Zeile 56 bis Spaite 8, Zeile 10, insbesondere Spaite 8, Zeilen 8-10):

Ein Verfahren zur Herstellung sines implantates wobei eine formbare Masse aus voll-
synthetischem Knochenersatzmaterial in die Kavitat (30) eingebracht wird.

Der Gegenstand des Anspruchs 19 ist, unter Beriicksichtigung von Punkt 1.2 dieses
Berichts, somit nicht erfinderisch im Sinne des Artikels 33 (3) PCT.

2. Die abhangigen Anspriiche 2 bis 17 enthalten keine Merkmale, die in-‘Kombination
mit den Merkmalen irgendesines Anspruchs, auf den sie sich bezishen, die
Erfordemisse des PCT in bezug auf erfinderische Tétigkeit erfllen. Die Grinde dafir
sind die folgendsn:

2.1 Anspruch 2: D2 offenbart ein implantat mit voneinander getrennten Kavitéaten (6) im
Sinne von Anspruch 2 (siehe Abbildungen 3, 5 und Anspruch 1).

2.2 Anespriiche 3 und 4: D3 offenbart ein aus einem rontgendurchiassigen Material
(PEEK) bastehendes Implantat (siehe Anspruch 18)

2.3 Anspriche 5-8 : D1 offenbart ein Zwischenwirbelimplantat mit strukturierter Ober- und
Unterfliche sowie eine diese Flachen verbindende Kavitédt im Sinne der Anspriiche
5-8 (siehe Abbildung 3}.

2.4 Anspriiche 9-12: D4 offenbart ein Implantat mit einer Kavitét, die mit einem starren
Knochenersatzmaterial (50) synthetischen Ursprungs gefillt ist, das mittels Pref3-
Sitzes in der Kavitdt (14) gelagert ist. D4 offenbart zudem die Fixation des
Knochenersatzmaterials in der Kavitét (14) mit einer Schraube (siehe Abbildung 6,
Spalte 4, Zeilen 9-19, Anspruch 7).

2.5 Anspruch 13 und-14: D5 offenbart ein plastisch deformierbares Knochenmaterial im
Sinne von Anspruch 13 sowie Knochenersatzmaterial das aus Hydroxylapatit besteht

(siehe Spalte 7, Zeile 56 bis Spalte 8, Zeile 10).

2.6 Anspruch 15, 16 und 17: D2 offenbart Knochenersatzmaterial mit einer Porositét von
mindestens 25 % wobei mindestens 50% der Poren einen Durchmesser im Bereich

Formblatt PCT/Balblai408 (Biatt 3} (EPA-Apsil 1987)



22

INTERNATIONALER VORLAUFIGER Interationales Aktenzeichen PCT/CHO03/00020
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT

von 200 bis 500 Mikron aufweisen (mean-pore size 200 to about 700 microns)({Seite
11, Zeilen 15 bis 19). Zudem erhélt der Fachmann hier einen Hinweis darauf, daB die
Poren zur Verbesserung des Anwachsverhaltens miteinander verbunden sein soliten.

Beim Eintritt in die regionale Phase sollten folgende Punkie baachtet werden:

Anspruch 17 kann nicht abhédngig sein von den Anspriichen 1-14, da das technische
Merkmal der Porositét bzw. der Poren nicht Bestandteil dieser Anspriiche ist.

- ) ek

Formblati PCT/Belblatt/409 (Blatt 4) (EPA-April 1897)



Patentanspriiche

1. Chirurgisches Implant (1) mit mindestens einer Kavitdt (2) zur Aufnahme von
Knochenersatzmaterialien, weiche voll-synthetischen Ursprungs sind

dadurch gekennzeichnet, dass
sich die Kavitdt (2) zur Oberfisiche des Implantats (1) hin konisch oder keilférmig

varbreltart.

2. Implantat (1) nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass es 2 bis 8
voneinander getrennte Kavitaten (3) aufweist.

3. Implantat (1) nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass as aus
elnem rntgendurchldesigen Material besteht, vorzugsweise aus einem Polymar.

4. Implantat (1) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Polymer PEEK
ist.

5. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass es
als Zwischenwirbelimplantat ausgebildet ist.

6. Implantat (1) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass es als Kifig
ausgebildet ist, welcher eine Oberflache (4) und eine Unterfliche (5) aufweist,

welche zur Anlage an die Endplatten zweier benachbarter Wirbelk6rper geeignet

sind.

7. Implantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Kavitat (3) die
QOberflache (4) mit der Unterfldche (5) verbindet.

8. implantat (1) nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekennzeichnet, dass dig
Oberfliche (4) und/oder die Unterflache (5) eine dreidimensionale Strukturierung (6)
aufweist.




=

9. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass
die mindestens eine Kavitét (2) mit einem Knochenersatzmaterial voll-synthetischen

Ursprungs geftllit ist.

10. impiantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) In Form eines starren, der Geometrie der Kavitst (2)
entsprechenden Korpers (3) vorllegt.

11. implantat (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Kd&rper (3)
mittels eines fasten Press-Sitzes in der Kavitét (2) gelagert ist.

12. impiantat (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der K8rper (3)
mit einem Fheationsmittel, vorzugsweise einer Schraube oder einem Stift In der

Kavitat (2) befestigt ist.

13. Impiantat (1) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) in Form einer plastisch deformierbaren, in die Kavitit (3)
einfallbaren Masse vorliegt.

14. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kdrper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht, das mindestens teilweise
aus elnem Dbioresorbierbaren Material, vorzugsweise aus Hydroxylapatit oder

Trcalciumphosphat besteht.

15. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kérper {3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit elner Porositat von

mindestens 25 %, vorztigsweise mindestens 35 %.

16. Implantat (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
der Kbérper (3) aus einem porsen Knochenersatzmaterial besteht, wobei
mindestens 50% der Poren sinen Durchmesser im Bereich von 200 bis 500 Mikron

aufweisen.
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17. implantat (1) nach einem der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass
der Korper (3) aus einem Knochenersatzmaterial besteht mit einer Verbindung
zwischen den einzeinen Poren, welche einen Durchmesser im Bersich von 10 bis
500 Mikron, vorzugsweise von 200 bis 400 Mikron aufweisen.

18. Verfahren zur Herstellung eines implantates nach einem der Anspriche 1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass ein der Geometrie der Kavitét (2) entsprechender
starrer Kérper (3) aus voll-synthetischem Knochersatzmaterial in die Kavitét (2) des
Implantates eingepresst wird.

. 18. Verfahren zur Herstsliung eines implantates nach einem der Anspriiche 1 bis 17,
dadurch gekennzeichnet, dass eine formbare, vorzugsweise plastisch defomierbare
Masse aus voll-synthetischem, vorzugsweise in Granulatform vorliegendem
Knochenersatzmatarial in die Kavitét (2) eingebracht wird.

GEAENDERTES BLATT
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EN MATERIA DE PATENTES

Ramilanis :
Autoriiad intsmacionsl ds Exsmanes Prefiminares
A:
LUSUARDI, Wemer PCT
Dr. Lusuarndl AG
Kreuzb{} histrasee 8 NOTIFICACION DE TRANSMISION DEL
CH-8008 2O rich REPORTE DEL EXAMEN PRELIMINAR
SUIZA INTERNACIONAL
(Regla 71.1 del PCT)
Fecha de envia
{claines/a/io) 00.07.2004
Referencia del Soliclanis o Agents NOTIFICACION IMPORTANTE
1920/PCT
Bolichud Intermecionsl No. Fecha de presentacidn imemacionsl Facha de priorided
(dinmas/afic) {die’men/nic)
PCT/CH 03/00020 16.01.2003 30.03.2002
Solichants:

MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG st al

1. El solichants ha sido notificado por este madio qua esta Autoridad Iniemacional de Exidimenses Prefiminanes transmite adjunto el
Reporia dal Examan Preliminer Intemacional y sus anexcs, of fusra necasario, esteblecido en Ia soliciud Iremacional.

2. Una copla del reports y sus snexos, ol fueran necesarios, estiin slando fransmitidos a ia Oficina Intsmacionsl pars la comunicacién de

todas las oficinas slagidas.

3. Donde saa requerido por cuaiquiera de las aficinas slegidas, la Oficina inlemacional preparani un reporta en idioma inglés (pare no
preparard ninguno de los enaxos) y transmitird dicho reporis a esa oficina.

4. RECORDATORIO

El soficiants deberi snirar antes en la fase nacional de cada oficina slegida para resiizar clertos procadimiantos (pressntacidn de
traduccionas y pago de impusestos nacionales) dentro de los 30 mesas a partir de la fecha de prioridad (o despuds en aigunas oficines)
(Articulo 38(1)) (ver también el recordatorio emitido por la Oficina Intsracionsl con la Forma PCTAR/301),

Donde una traduccién de la soliciiud intemacional haya sido enviada a aiguna oficina elegida, In traduccién deberd contaner una
tracuccidn de siguno de los anexos del reporia dal examen preliminer intlemacional. Ests es reaponsabilided del solicitants ol preperar
y anviar cuaiquier traduccidn directamente a cada oficina elegida que le concleme.

Para mayores datalies de los limites del iampo aplicable y requerimientos de las oficinas slegidas, ver el volumen lIdeI-Gulndo
Soliciiudes del PCT.

Respecio a Ia declsién sl una imvencién relvindicada es paientuble o no, cada oficina designada pueds definir criterios que son
adicionales o difieren de aquelio que sirven de base para el reports de axamen intemacional preliminar (Wiase articulo 27 (3), 33 (5)).
Criterios adicionalas puaden Inclulr, por ejempio: Excepciones a al patentabliided, requerimientos para la publicacién de la invencién
aal como claridad y soporie de las relvindicacionas.

NOMBRE Y DIRECCION DE LA AUTORIDAD Oficial autortzado :
DE EXAMEN PRELIMINAR
Oficina de Patentes Europes — Gltachiner 8tr. 103 | Teogka, P
D-10958 Beriin j
Tol. +49 30 26601 — 0 Tol No. +49 30 26001-727 ¥
—E  Fax+ 4930 25001 -840
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Referencia del Soloitartts PARA ACCION Ver Notifoaslénde tranamisiéndst Repars del Exsmgn Preiming: iroarnasional
1928/PCT ADICIONAL {Povne PCTAPEAM1 6}
Salicitud memacional No. Fecha de presentacidnintsmacional {dia/mes/alio) Fecha de Prioridad {df e/mes/eit)
PCT/CH 03/00020 16.01.2003 30.03.2002

Clasificacion Intenacionsl de Putentas (IPC) cisificacih nacionel e IPC
AG1F2/44

Solicitanty
MATHYS MEDIZINALTECHNIK AQ ot Al.
7
1.- Este reporte del ®@mmen preliminar intemacional ha sido preparado por esta autoridad intemacional de excimenes preliminares y
es transmitido al solickante de acuerdo al Articulo 36

2- mmmammqg_m

= Este reporte esté acompafiado también por ANEXOS, |.e., hojas de desaripddn, dédusulas y/o dibujos ks cusles han
sido cormegidas ¥ son la base de aste reporte y/o hojes conienlendo rectificaciones hechas anteriormente por ésta
auboridad. (Ver Regla 70.16 y la Secddn 607 de s Instruodones Administrativas del PCT).

1

Estps aneoms consisten de un total de  hojas.

3- Este reporte contiene indicaciones relativas a los siguientes temas:
1 -] Bases del reporte
I (| Prioridad
m O Sin establecimiento del reporte con respectn a ks novedad, desarrolio Imventivo o ulilidad industrial.
N O Carenda de |a unidad de la Invencidn
v [} MQMMGMMMMahMMMMoW
Industrial; Citas y expiicacionas que confirmen dicha declaradién.
vi a Clertos doaumentos citadas
v | Clertos defecios en la soliditud Internacional
vl a Clertas observaciones en la solichd intemacional.
Facha da W pressntacidnds la solicitud Fecha de terminackinds dste reporte
05.09.2003 09.07.2004
NOMBRE Y D/RECCION DE LA IPEA Oftclel sutortzado :
———— Oficina de Pafeniss Europea — Gitschiner 8ir. 103 Stach, R
D-10958 Bayiin a
Tel. +40 30 25801 -0 ——s
——  Fax + 48 30 25001 -840
Teldfono No. +48 30 26801-661
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REPORTE DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACI NAL Solicitud Intermnacional
PCT/CH 03/00020

I BASES DEL REPORTE

1-

Con relacin a los elementos de 13 solicitud intemadonal (hojas de reemplazn que han sido preparadas por & oficina
receptora en respuesia a una invitadidn de acuerdo al Articido 14 al que se refiere en éste reporte como “Presentacién
original” y no ha sido anexada a éste reporte por no contener correcciones (reglas 7.16 y 70.17)):

deacripdén péginas:
15 en la versién originalmente presentada
Ralvindicacionas No.:
14-16 en la versidn originalmente presentada
113 presentadas con Ia solickud
17-19 . recibidas al 05.05.2004 con carta del 03.05.2004
dibujos, hojas
1 en la versidn originalmente presentada

Con relaciin al idioma, todos los elementos marcados arriba estin disponibles o fueron preparados por esta Autoridad
en & kdioma en el cual la solictud Intermedonal fue presentada a menos que se Indicara de otra manera debajo de este
purto,

Estos elementos estdn disponibles o fueron preparados por esta Autoridad en el sigulente idioma el cual
es:

(m] ¢ kloma de una traduccidn preparada para los propdsitos de ia blisqueda Intemacdional (bajo Ia Regla 23.1
(b)).

o o Idloma de publicacién de la solicitud Intemadional (bajo la Regla 48.3 (b)).

(m] o idioma de la traduccién preparada para los propdsitos de la eaminacién preliminar internacional (bajo las
Reglas 55.2 y/o 55.3)

Con relacén a cualquier secuencla de nucidolido y/o aminoécido descrta en la solicitud Intemacional, Ia
internacional el examen preliminar intemacional ha sido realtzado en [as bases de ia secuenda enfistada

contenkda en la solicitud internacional en forma Impresa

presentada junto con ka solicitud Intemadional en forma leglble de computadora

preparada subsecuentemente por esta Autorided en forma escrita.

preparada subsecuentemente por esta Autorided en forma legible de computadora.

la declaradidn de que una lista de secuendias subsecuentemente preparada no seré agregada a la descripcén
en |a solicitud Internacional como fue presentada se ha preparado.

la declaraciin de que la Informacidn registrada en forma legible de computadora es kiéntica a la lista de
secuencias escrita ha sido preparada. .

O O0Ooo0on

Las comeociones han tenido como resultado la canceladén de;

O la descripddn, péginas:
(m] las redvindicaciones, No.:
O los dibujos hojas:

Forma PCT/IPEA/409 (Enero 2004)
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o Este reporte ha sido estableddo como sf (aligunas de) las cormecciones no hayan sido realizadas, a partir de
que elias hayan sido consideradas que varyan mis allé de |a publicacién como presentacién, como se indica en
ias observaciones adiconales que se muestran abajo. (Regla 70.2(c)).
(Se debe hacer referencla a aalpler hole de reemplazo contenlendo (ales cormecoiones en o punip 1 y se

Declaracién de pcuerdo al Articulo 35(2) con referencia a la novedad, desarrolio Inventivo o utilidad
industrial; cites y explicaciones que confirmen dicha declaracién.

1.- Dedlaradién
Novedad (N) Relvindicaciones 1-19
Relvindicaciones
Bapa Inventiva (ET) Redvindicaciones

Ralvindicaciones 1-19
Relvindicaciones 1-19
Relvindicaciones

Aplicabllidad Industrial (GA)

2.- Documentns y explicaciones:

viase hoja anem

Forma PCT/IPEA/409 (hullo 1998)
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Respecto al punto V
Declaracién de acuerdo al Articulo 35(2) con referencla a la novedad, desarrolio |nvent1vo 0
utiiidad Industrial; citas y explicaciones que confirmen dicha declaradén

Se remite a los sigulentes documentos:
D1: WO 98 56319 A (SDGI HOLDINGS INC ;MCKAY WILLIAM F (US)) 17 de Didembre de
1998 (1998-12-17)
D2: US-A-5 769 897 (JAERNE AMTPM) 23 de Junio de 1998 (1998-06-23)

D3: WO 01 68005 A (FRUH HANS JOACHIM ;EBNER HARALD (DE); LIU MINGYAN (FR); -
SDGI HOLDI) 20 de Septiembre de 2001 (2001-09-20)

D4: US-A-5 865 845 (THALGOTT JOHN S) 2 de Febrero de 1999 (1999-02-02)
D5: US-A- 5 888 222 (VAN HOECK JAMES ET AL) 30 de Marzo de 1999 (1999-03-30)

D6: PROF. DR.-ING. HABIL. W. KRAUSE: ‘Konstruktionselemente der Feinmechanik, CARL
HANSER VERLAG, MUNCHEN WIEN 1989

D7: EP-A-1059070 (AESCULAP AG) 13 de Diclembre de 2000

1.1 El documento D1 manifiesta (las referenclas entre paréntesis se refieren a este
documento, véase figura 2, pagina 10, lineas 1-15):

Un Implante (15) qulrﬁrgioo con al menos una cavidad (18) para alojar materlales dsecs
sustitutos, que son de origen completamente sintético.

El objeto de Ia relvindicacién se diferencla del Implante conocido solamente porque la
cavidad se ensancha hacla la cara superior del Implante en forma cénica o de cufia.

El objetivo por alcanzar mediante [a presente Invendén puede entonces verse en que el
material dseo sustituto Insertado en la cavidad reclbe un aslento a presidn sélido
mediante un método de unién simplificado.

El ensanchamiento cdnico respectivamente cunelforme de la cavidad es un principio de
unién generaimente conocido, obvio y simple, acceslble para el experto sin esfuerzo
Inventivo. Particularmente representa, en vista de D1, solamente una alternativa

Forma PCT/hoja anexa/409 (hoje 1} (EPA-Abrl 1887)
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1.2

1.3

1.4

generalmente conocida de la forma mostrada en D1 de una unién no positiva, es decir
mediante establecimiento de un aslento a presidn mediante medida reducida (pégina 12,
llneas 14-27). Las uniones cunelformes, igual como las de cono, son formas
generalmente conocdas de uniones no positivas y se tratan tanto en libros de texto
téonicos como, por ejemplo, D6 (pagina 267, capftulo 4.4.3) en el capitulo uniones no
positivas, como la unidn a presién descrita en D1 (pégina 259). El experto, por io tanto,
tendria una Indicacién a esta técnica de unidn alternativa a D1, por el mero estudio de la
lteratura, Tamblén en el campo de los implantes medicinales, uniones de este tipo se
aplican con regularidad (véase, por ejemplo, D7, parrafos 3 y 24).

La solucién propuesta en la relvindicadén 1, por lo tanto, no puede considerarse como
inventiva en el sentido del articulo 33(3) PCT.

Ademds, tampoco partiendo de cualqulera de los documentos D2, D3, D4 y D5 puede
reconocerse una actividad inventiva. También aqul se describen Implantes, a los cuales
falta frente al Implante de la relvindicadién 1 solamente la caracteristica obvia para el
experto del ensanchamiento cdnico o cunelforme de la cavidad para producir una unidn
sélida entre el material dseo sustituto y el implante.

El documento D4 se considera como estado de la técnica mas préximo con relacién al
objeto de 2 relvindicacién independiente 18. Manifiesta (las referenclas entre paréntesis
se refieren a este documento, véase columna 4, lineas 9 a 23):

Un método para la produccién de un implante donde un cuerpo (50) rigido
correspondiente a la geometrfa de la cavidad (14) de materal déseo sustituto
completamente sintético se Inserta a presién en la cavidad (14) del Implante.

El objeto de la relvindicacién 18 es por lo tanto, en consideracién del punto 1.2 de este
reporte, no inventivo en el sentido del articulo 33(3) PCT.

El documento D5 se consldera como estado de 1a técnica mas préxdmo respecto al objeto
de la relvindicacién independiente 19. Manlfiesta (las referencias entre paréntesis se

Forma PCT/hoja anexa/408 {holja 2) (EPA-Abril 1887)
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a este documento, véase figura 8 y columna 7, llnea 56 hasta columna 8, Inea 10,
particularmente columna 8, linea 8-10):

Un método para produdr un implante, slendo que se Inserta una masa formable de
material seo sustituto completamente sintético en la cavidad (30).

El objeto de la relvindicadén 19 es, en consideracién del punto 1.2 de este reporte, por lo
tanto no Inventivo en el sentido del articulo 33(3) PCT.

2. Las relvindicadones dependlentes 2 a 17 no contlenen caracteristicas, que en
combinacién con caracterfsticas con alguna relvindicacién, a la que hacen referencla,
cumplen con los requerimientos del PCT respecto a una actividad Inventiva. Las razones
para esto son las sigulentes:

2.1 Relvindicaddn 2: D2 manifiesta un Implante con cavidades (6) separadas entre sl en el
sentido de |a relvindicacién 2 (véase figuras 3, 5 y relvindicacién 1).

2.2 Relvindicaclones 3 y 4: D3 manifiesa un Implante consistiendo de un materal
transparente para rayos X (PEEK) (véase relvindicacién 18)

2.3 Relvindicaclones 5-8: D1 manifiesta un implante Intervertebral con cara superior y cara
Inferior estructurada, asl como una cavidad conectando estas caras, en el sentido de las
relvindicaciones 5-8 (véase figura 3).

2.4 Relvindicaciones 9-12: D4 manlfiesta un Implante con una cavidad, que est3 llena con
* materfal (50) dseo sustituto rigido de origen sinbético, que es alojado en la cavidad
mediante aslento a presién. D4 manifiesta ademds Ia fijacién del material dseo sustituto
en la cavidad mediante un tomlllo (véase figura 6, columna 4, lineas 9-19, relvindicaddén

.

2.5 Relvindicadén 13 y 14: D5 manifiesta un material éseo plasticamente deformable en el
sentido de la relvindicacién 13, asl como material dseo sustituto consistiendo de
hidroxilapatita (véase columna 7, linea 56 hasta columna 8, linea 10).

2.6 Relvindicacién 15, 16 y 17: D2 manifiesta material seo sustituto con una porosidad de al
menos 25%, slendo que 50% de los poros tienen un didmetro en la regién de 200 a 500

Forma PCT/hoja anaxa/408 (hojs 3} [EPA-Abril 1887)
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micras (mean pore size 200 to about 700 microns) (pagina 11, lineas 15 a 19). Ademds,
el experto recibe una Indicacién, que los poros deben estar conectados para mejorar el
comportamiento de la integradén por credmiento.

Al entrar en [a fase reglonal deberfan tomarse en cuenta los sigulentes puntos:

La relvindicacién 17 no puede depender de las reivindicaclones 1-14, porque fa caracteristica de
la porosidad respectivamente los poros no forman parte de estas relvindicaciones.

Forma PCT/hojs anexa/408 (hojs 4] (EPA-Abrl 1997)
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IMPLANTE QUIRORGICO
DESCRIPCION

La invenciSén see relaciona con un implante
quiriirgico seglin el concepto general de la reivindicacién
1, particularmente con un implante intervertebral, unlclavo
intramedular o una endoprétesis de articulacién.

Implantes intervertebrales u otros implantes
quirirgico con cavidades, que deben integrarse al hueso, se
rellenan durante la operacifn en la mayoria de los casos
con huesos o materiales similares a huesos, para facilitar
de manera Sptima el crecimiento (en implantes
intervertebrales se trata de la as{ llamada fusién de dos
cuerpos vertebrales).

Las siquientes técnicas son estado de la técnica:

(a) Rellenar con viruta de hueso autéloga, que se
retira de 1la <cresta pélvica del | paciente; este
procedimiento se asocia frecuentemente con una morbilidad
adicional para el paciente.

(b) Rellenar el implante con huesos autélogos,
que se retiran del cuerpo de vértebra contiguo en implantes
intervertebrales con acceso anterior.

(c}) Rellenar los implantes con un material
semejante a huesos. Este puede ser de origen natural

completamente sintético. En ex caso de origen natural
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existe un riesgo remanente de una transferencia infecciosa,
tanto con material alégenc como xenSgeno. Ademfs, las
propiedades fisicas de un material &seo sustituto estén
expuestas a grandes varlaciones, partiendo de los
diferentes individuos de origen, asi como la ubicacién de
los puntos en el cuerpo, donde fueron retirados.

La expliclacién precedente del estado de la
técnica se hace exclusivamente para ilustrar el campo de la
invencién y no significa, que el estado de la técnica
citado de hecho se haya publicado © sea de conocimient
piblico en el momento de presentar esta solicitud o de su
prioridad.

Aqui, la invencién quiere crear una sclucién. La
invencién se basa en el objetivo de crear un implante, que
contiene en su forma de administracién el material 6seo
gpustituto en base completamente sintética en el implante
mismo en forma de un producto combinado.

La invencién logra su objeto con un implante, que
tiene las caracteristicas de la reivindicacién 1.

La invencién permite, mediante el uso de un
material ©6seo sustituto completamente sintético, evitar
todas las desventajas precedentemente mencionadas. Con esto
ge. puede lograr la ventaja, que, en comparacién con
productos sustitutos de huesos de origen natural - gracias

a la ausencia de proteinas, gérmenes, virus o bacterias
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potencialmente patogénicos -~ no exista el peligro de un
contagio patogénico.

El material 6seo0 sustituto completamente
sintético conaiste preferentemente de un fosfato de calcio,
tipicamente de un beta-tricalciofosfato. Esto tiene la
ventaja que se emplea una cerdmica, que corresponde en su
composicién estequiométrica ampliamente a aquella del hueso
humano. También el periodo de degradacién de Dbeta-
tricalciofosfato ni ea demasiado r&pido ni demasiado lento,
para que se podrian formar huecos respectivamente residuos
del implante en el transcurso de la degradacién.

La invencién brinde ventajas adicionales pafa el
paciente. Estas deberian verse, sobre todo, en que, gracias
a la técnica simplificada de cirugia, se logran:

(a) un periodo de intervencién significativamente
reducido;

(b) un perfiodo de narcosis menor, y

(c) pérdida de sangre menor del paciente .

y con la seleccién de un material 6seo sustitut ,
ademfs s8us propiedades fisicas no estén expuestas a
variaciones (porosidad, tamafio de poros, resistencia a
presién mecdnica).

Material &seo sustituto puede estar presente o
bien en forma de un cuerpo rigido, que corresponde a la

geometria de la cavidad, o alternativamente en forma de una

VZA
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masa pl&sticamente deformable, que puede llenar la cavidad.

En una modalidad particular, 1la cavidad del
implante se ensancha en forma de cono o cufia hacia la cara
superior o la cara inferior del implante. Con esto, el
cuerpo de material 6seo sustituto, completamente sintético,
introducido a la cavidad, recibe un asiento a presién firme
dentro de la cavidad.

Bin embargo, el cuerpo puede fijarse también con
un medio de fijacién conveniente, preferentemente un
tornillo o un pivote o una detencién, en la cavidad.

El implante puede tener una sola cavidad o una
multiplicidad de ellas, tipicamente 2 a B8 cavidades
separadas entre si.

El implante tiene preferentemente forma de un
implante intervertebral, pero se puede realizar también
como clavo intramedular o en forma de otro implante
osteosintético o de una endoprétesis de articulacién.

En una modalidad como implante intervertebral,
este se forma preferentemente como jaula, que tiene una
cara superior y una cara inferior, que estén convenientes
para el apoyo en las placas terminales de dos cuerpos
vertebrales contiguos. La cavidad une, en este caso, la
cara superior con la cara inferior de 1la Jjaula.
Convenientemente, la cara superior y/o la cara inferior de

la jaula tienen una estructura tridimensional, por ejemplo,

v
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en forma de ranuras, surcos, botones u otras elevaciones
ensenadas.

Convenientemente, el implante consiste de un
material transparente a rayos x, particularmente un
polimero, por ejemple, PEEK. La ventaja consiste en que se
puede hacer una evaluaclén clinica de la fusién.

Un desarrollo ulterior conveniente consiste en
que el material &seo gustituto consiste de material
reabaorbible, preferentemente de hidroxilapatita
tricalciofosfato. Esto tiene la ventaja de que gracias a la
reabsorcién del material, nuevo tejido 6seo puede crecer y
no debe forzarse a través de los poros del material
permanente.

El cuerpo de material &seoc sustituto tiene
ventajopamente una porosidad de al menoa 35%, tipicamente
al menos 35%, siendo que al menos 50% de los poros deberian
tener un dismetro en el &rea de 200 a 500 micras. En otras
modalidades, el material 6seo sustituto tiene conexiones
entre los poros individuales, que tienen un diimetro en el
dzea de 10 a 500 micras, preferentemente 200 a 400 micras.

La produccién del implante puede realizarse, por
ejemplo, siendo que un cuerpo rigido correspondiente a la
geometrfia de la cavidad de material &6seo sustituto
completamente sintético se inserte a presién en la cavidad

© se fija en ella con medios de fijacidén. Segln otro

v&
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método, se introduce en la cavidad una masa deformable,
preferentemente amasable de wmaterial ©&éseo sustituto
completamente sintético, preferentemente presente en forma
de granulado, y se deja alli en estado sin endurecer
endurecido. Este Gltimo método es conveniente también para
rellenar las cavidades durante la intervencifén con material
6seoc sustituto.

La invencién y desarrollo ulteriores de 1la
invencién se explican a continuacién més de cerca mediante
una representacién esquemftica de un ejémplo de ejecucién.

Muestran:

Fig. 1 una representacién del implante en
perspectiva en estado sin relleno;

Fig. 2 una representacién del implante en
perspectiva en estado llenado; y

Fig. 3 una seccién longitudinal a lo largo de la
linea III-IIX por el implante segiin Fig. 2.

El implante mostrado en las Fig. 1 a 3 es un
implante intervertebral en forma de jaula con 4 cavidades 2
separadas entre si, que une la cara 4 superior con la cara
5 inferior de la jaula. La cara 4 superior y la cara 5
inferior estin destinadas como apoyo para las placas
terminales de dos cuerpos vertebrales contiguos y tienen en
parte una estructura 6 tridimensional en forma de botones.

La cavidad 2 se ensancha, como puede apreciarse
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en Fig. 3, hacia la cara 4 superior del implante 1 en forma
de cufia, respectivamente en forma de tronco de pirf&mide o
cénica y contienen - como se muestra en Fig. 2 - cuerpos 3
formados geométricamente de modo correspondiente de un
material ©6seo sustituto completamente sintético. Los
cuerpos 3 se alojan en las cavidades 2 mediante un asiento
a presidn ablido.

La jaula consiste de PEEK, mientras que los

cuerpos 3 consisten de hidroxilapatita poroso.
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REIVINDICACIONES

1. Implante quiriirgico con al menos una cavidad para
alojar materiales O&6seos sustitutos, que son de origen
completamente sintético, caracterizado porque la cavidad se
ensancha hacia la cara superior del implante en forma
cbnica o cuneiforme.

2. Implante seqgiin la reivindicacién 1, caracterizado
porque tiene 2 a 8 cavidades separadas entre si.

3. Implante segGn la reivindicacién 1 o 2,
caracterizado porque consiste de material transparente a
los rayos x, preferentemente de un polimero.

4. Implante segln la reivindicacién 3, caracterizado
porque el polimero es PEEK.

5. Implante seglin una de las reivindicaciones 1 a 4,
caracterizado porque esté formado como implante
intervertebral.

6. Implante seg(n la reivindicacidén 5, caracterizado
porque esté formado como jaula, que tiene una cara superior
y una cara inferior, que estid conveniente para apoyo en las
placas terminales de dos cuerpos vertebrales contiguos.

7. Implante segln la reivindicacién 6, caracterizado
porgque la cavidad conecta la cara superior con la cara
inferior.

8. Implante segfin la reivindicacién 6 o 7,



15

25

caracterizado porque la cara superior y/o la cara inferior
tiene una estructura tridimensional.

9. Implante seglin una de las reivindicaciones 1 a 8,
caracterizado porque la al menos una cavidad estd llena de
un material ©6seo sustituto de origen completamente
sintético. |

10. Implante segfin la reivindicacién 9, caracterizado
porgque el material éseo sustituto estd presente en forma de
un cuerpo rigido, correspondiente a la geometria de la
cavidad.

11. Implante segtin la reivindicacién 10,
caracterizado porque el cuerpo se apoya mediante asiento
868lido a presifn en la cavidad.

12. Implante segiin la reivindicacién 10,
caracterizado porque el cuerpc se fija con un medio de
fijacién, preferentemente un tornillo o un pivote en la
cavidad.

13. Implante seglin la reivindicacién 9, caracterizado
porque el material Sseo sustito estd presente en forma de
una masa plésticamente deformable, que se puede introducir
a la cavidad.

14. Implante seglin una de las reivindicaciones 1 a
13, caracterizado porque el cuerpo consiste de un material
6seo sustituto, que consiste por lo menos en parte de un

material reabsorbible biolégicamente, preferentemente de

52
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hidroxilapatita o tricalciofosfato.

15. Implante seglin una de las reivindicaciones 1 a
14, caracterizado porque el cuerpo consiste de un material
6seo sustituto con una porosidad de al menos 25%,
preferentemente 35%.

16. Inplante segGn una de lap reivindicaciones 1 a
15, caracterizado porque el cuerpo consiste de un material
6seo sustituto poroso, siendo que al menos el 50% de los
poros tiene un difmetro en el &rea de 200 a 500 micras.

17. Implante segin una de las reivindicaciones 1 a
16, caracterizado porque el cuerpo consiste de un material
6seo sustituto con wuna conexién entre los poros
individuales, que tiene un di&metro den el &rea de 10 a 500
micras, preferentemente de 200 a 400 micras.

18. Método para la produccién de un implante seg(in
una de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizado porque un
cuerpo rigido, que corresponde a la geometria de 1la
cavidad, se introduce a presifn a la cavidad del implante o
ge fija en ella con un medio de fijacién.

19. Método para la produccién de un implante seglin
una de las reivindicaciones 1 a 17, caracterlizado porque
una masa formable, preferentemente amasable, de material
6s8ec Bustituto completamente sintético, preferentemente

presente en forma de granulado, se introduce en la cavidad.
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RESUMEN

La invencién ee relaciona con un implante (1)
quirirgico en forma de un implante intervertebral
comprendiendo varias cavidades para alojar material &seo
sustituto de origen completamente sintético. Las ventajas
de la invencién son, que ya no existe un riesgo de
infeccién con la seleccién de un material sustituto de
origen natural y que adicicnalmente, las caracteristicas
fisicas de un material 6seo sustituto sintético no estén
expuestas a fluctuacién (porosidad, tamafilo de por s,

resistencia a presiones mecénicas).
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2020
Bogota, D.C.,
Doctor: Oficlio N°
EMILIO FERRERO 16585
ASUNTO: Radicacién N° 04-107564
Solicitud intemacional PCT/CHO03/00020
Fecha Inicio fase nacional 30/10/2004
Trémite 011
Evento 379
Actuacién 418
Folios 001

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de industria y Comercio, se le comunica que:

®La solicitud no contlene la traduccién de los anexos del reporte de examen
preliminar intemacional (Art. 36.2.b) del fratado PCT).

@ La solicitud no contlene la copla del documento en que consta la ceslién del derecho
a la patente del Inventor al solicitante o0 a su causante. (Art. 26-k) Decisiin 486).

B La soliciud no contiene el poder debidaments otorgado, con el lleno de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsigulentes del Cédigo de Procedimiento
Civil. Adicionalmente, deberd presentar el documento que acredita la existencia y
representacién legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere persona juridica.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Dacisién 486, se le requiere
para que dentro del término de dos meses sigulentes a la fecha de notificacién del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimlento, la solichud se considerard abandonada y
perdera su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlgpuesto en el numeral 5.2, literal 8), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

El anterdor requerimiento fue  notificado por filaciln en lista de
fecha, 19 NOV. 2004
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