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Referencia : Expediente No. 06.007.286
Asunto : SOLICITUD DE PATENTE PARA CLAVO QUIRURGICO
Solicitante . SYNTHES GMBH
Clase : AB1B 017/072
Patente No. . 6007286 |
Publicada en : La Gaceta No. 577 Del 29 de Junio de 2007.

Fecha de Solicitpd: 26 de enero de 20086.

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma,
actuando como apoderado en el asunto dé la referencia, atentamente, solicito se
efectlie el examen de patentabilidad de Ia solicitud en referencia presentada de
acuerdo con el Capitulo Il del PCT y segah lo establecido en el articulo 44 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento
junto con este escrito el recibo por valor de $ 202.000.00, que corresponde a la
tasa fijada segln lo dispuesto en la resolucion No. 36155 de 28 de diciembre de
2006. ‘

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este
recibo para que se efectle dicho examen y se continie con el framite de la

solicitud.
Sefiora Jefe, 4 oy s C
e O N
EMILIO FERRERO
1 T.P.A. No. 31.929
COLO-15153-843-032-4 |

MYNASCTUD-113353WPC15153
No. M-2007-113353\MVN

NIT 860.041.367-3
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Industria y omercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-07286

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 5§77 DE
FECHA 29 DE JUNIO DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

.EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2007

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con fo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
S , | NO X

X

LD

tL



ARECERR A AC A

as United States

200

O

(2 Patent Application Publication (o) Pub. No.: US 2002/0173792 Al

Severns et al.

(43) Pub. Date: Nov. 21, 2002

(54) NON-METAL INSERTS FOR BONE SUPPORT
ASSEMBLY

(75) . Inventors: Anne Hover Severns, Playa Del Rey,
CA (US); Roy Sanders, Tampa, FL
(US); Donald Martin Sturgeon,
Wilmingion, DE (US); Jerry Lower,
Bourborn, IN (US)

Correspondence Address:

KINNEY & LANGE, PA.

THE KINNEY & LANGE BUILLDING
312 SOUTH THIRD STREET"
MINNEAPOLIS, MN 55415-1002 (US)

(73) Assignce: DePuy Orthopaedics, Ine,
(21). Appl. No.: 10/013,306
(22) Filed: Oct. 19, 2001
Related U.S. Application Data
(63) Continuation-in-part of application No. 09/575,764,
filed on May 22, 2000, filed as 371 of international
application No. PCT/US00/09582, filed on Apr. 10,
. 2000, which is a continuation-in-part of application

No. 09/289,324, filed on Apr. 9, 1999, now Pat. No.
6,296,645,

Publication Classifieation

(51) Int. C17
(32) US.CL ...

A61B 17/72
606/62

G7) ABSTRACT

A bone support structure is formed with opposing dynam-
ization windows, and spacers of a bioresorbable material are
positioned within the dynamization windows. The dynam-
ization windows are longer than they are wide. The spacers
may be integrally formed as a single insert. The bone support
assembly is used with a bone fastener such as a bone screw
which is advanced transversely through both the insert and
the bone. The bone fastener is smaller across than the
dynamization windows, so cach spacer spaces the bone
fastener relative to its dynamization window. As the spacers
resorb, stress (at- least in one direction) is increasingly
transmitted through the fracture site rather than through the
bone support structure. The positioning of the bone fastener,
the shape and size of the dypamization windows and spac-
ers, and the material of the spacers all allow design control
over the Lype and amount of dynamization scen al the
fracture site. Also, because the bone fastener is smaller
across than the dynamization windows and spacers, 4 larger
¢rror in placement of the bone fasiener is permissible. The

_iosert can be selected by the surgeon and placed into the
-bone support structure based upon desired treatment modali-
ties.
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US 2002/0173792 Al EE

TO087] As best shown in crosé-sectional views of FIGS. 2
“and 35, cach spacer 46 has an exposed surface which may
have a shallow groove 54 in the center. The groove 54 may
prov1de a “V” shapé to the exposed surface of the central

“section 52 of the spacer 46, while the exposed surface of the -

ends 50 of the spacer 46 may be conical. In the preferred
embodiment showan, the groove 54 is about 0.04 inches (1
-min) decper than the edges of the spacer 46, During surgical
implantation .of the bone fastener 48 inio the ‘nail 20, the

groove 54 assists in directing the transverse guide pin/drill/

bope: fastener inWward toward the center of the spacer 46.
‘Workers skilled in the art will appreciate that mumerous
_altetnative surface conlours may be selected for one or both

“spacers 46 which still provide a generally sloped surface -
directing the guide pio/drill/bone fastener inward toward a'

center of each spacor 46.

_ [0058] In the proferred embodxmcnt as best shown in

¥IGS. 5 and 7, the two opposing spacers 46 are formed as

a single insert, 56. For instance, with a'0.394 inch (10 mm}
OD nail 20, the insert 36 may have an overall thickness of

about 0.286 inches (7.3 mm). Alternatively, each spacer 46

may be separately formed.

-[0059] A cannula’ 58 is formed in the insert 56 10 corre-'

spond with the cannula 34 of the nail structure 22, such that
the two spacers 46 are defined on opposing sides of the
_cannula 58, With the center of the groove 54 on the outside

“and the cannula 58 toward the inside, the cemter of each
spacer 46 may be quite thin, For mstance, with 2 cannula 58

of about 0.156 inches (3.9 mm) in ciameter, the center of
each spacer 46 may be only about 0,025 inches (0.6 mm)

thick,
[0060] ‘As an alternative to the groove 54, the spacer 46

mayinchide an exposed surface which is planar, Depending

upon the material of the spacer 46 and the thickness of the

spacer 46 relative 1o the cannula 58, the center of the spacer’
46 may be I'C‘;lllenﬂy deflected or deformed inward under:
‘pressure. For instance, the push force placed on the spacer .

46 by the guide pin; drill andfor bone fastetier during
" insertion through the spacer 46 may cause ihie center of the

spacer 46 to resiliently deform, such that an exposed surface -

which was planar as manufactired provides a sloping profile
which -assists in directing the guide pin/dnll/bonc fastener
toward. zhe center of the spacer 46,

[0061] The preferred bioresorbable 'material is commgr— '
-cially available such as in abiowt 150 in® blogks. The insert -

56 may be formed by cutting the bioresorbable materialito
% inch by % inch by 3 inch porftions, which may then be
further fabricated to the shape of the insert 56 by CNC. The
cannula 88 is preferably drilled into the jnsert 56 prior to

_insertion of the insert 56 into the nail 20, although the
“canoula 58 may alternatively be drilled after placing the

“insert 56 into the nail 20, cither simultancously with or after

formation of the cannula 34 through the nail structure 22
r

[6062] Th_c insert 36 may fit into the dyna_mxzauon win-
dows 44 with a press fit. The insert 56 is pressed in the nail
20 until it aligns centrally within the nail 20, Initial results
have indicated that several hundreds of pounds of press

force is required to press the preferred insert 86-into the
windows 44 of ihe preferred nail structure 22, During the

surgery, the insert 86 can be drilled through with .a push

- force which is at least an order of magnitude less than the

Nov. 21, 2002

press force, and the press fit aniply secures the fnsert 56 into
the nail 20. For example, the press fit may have a pull out

force of 50 pounds or more. -

[0063] One way to form thq press fit is to oversize the
spacer 46, such as from one to several mils; in all dimensions

relative to the windows 44. The press fit then creates a static
comprasswa stress which is relatively nniform in all diree-

tions within the spacer 46. For at least some bioresorbable *

materials, it i6 believed that ‘the amount of. compressive

stress changes the resorption rate and/or breakdown of the =~
material. The amount of compressive stress and the direction

of the wmpressxva stress can thus affect the controllability
and uniformity of i mcreasmg dynmmzatmn as.a functmn of

. t:tmeu

[0054] Dunug vse- after mplantauon, the mtramedullary
nail: 20 is ‘regularly loaded in mmpmsswn anid then

unloaded, i.e., “longitudinal compressive: cycling”, such as
when the healing bone supports the weight of the patient
‘durmg walkmg Tensile stresses and bending stresses; while

occwsring in the bone depending upon what the patient is

doing, occur much less often and much less regularly than -

compressive siresses. For at least some bioresorbable mate-
rials, the typical longitudinal compressive cycling of an

ingert will also affect the dynamization pnoﬁle Wit an’ -
,undemtaudmg of typical Jongitudinal campresswc cycling

of the insert, the amount of static: compression and the
direction of static compression created by the-préss fit can be

“selected to enhance the dynamization profile. In particular,

the insert 86 can. have a. length which mates with the

windows 44 with a first interference/cledrance, and a width -

which miates with the windows 44 with a second, different

interference/clearance. The preferred press fit places a static

compression in the width direction of the insert 56, but no
static cornpression in the length direction of the insert 56.

- That is, the insert 86 is oversized in‘the width (transverse)
- diréction cormpared to the windows 44, but the length of the

insert 56 matches the- Iength of the windows 44 or leaves 2
slight clearance so there is no static compression stress in the
Iongitudinal direction due to-the press fit, . The preferred

- width oversize is-about 1 to 10 mils, or more preferabily

about 2 to 4 mils. The preferred width oversize provides a
maximum static compreéssive siress in the transverse direc-
tion ‘on.the order of 30 to 80% of the yield stress of the

pref@rrcd material of about 115 MPa, with no static com-_

presswe stress in the longxtudmal clnecnon.

{0065] There are other feamres which can be exdhanced by
the way the spacers 46 are attached into the dynamization
windows 44, Various recesses or protrusions on the spacers
46 and/or in the pail siructyre 22 may provide a higher pull

strength or facilitate a positively secured attachment of the
- spacers 46 fo the nail structure 22. One example of this is

depicted in the alternative insert 156 of FYGS, 8 and 9. In

‘this ‘embodiment, the insert 156 has ridges 176 extending

around 2 portion of the insert periphery 178 which makes
contact with the nail structure 22. The ridges 176 form an
interference profile relative to the windows 44. The pre-

ferred ridges 176 are about 5 -mils thick; exiending only -

around the semi-cylindricil ends of the insert 156 to -add
about 10 mils to the longitudinal. length of the insert 156.

[0066] When the insert 156 i is inserted into the nail struc~
ture 22, the rxdges 176 miake interference contact with the

_windows 44 in the naxl structure 22: The nog- -metal material -
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Bogota, D.C.
Doctor(a)
EMILIO FERRERO
Apoderado.
ASUNTO Radicacion 06-007286
Tramite 011
Evento - 379
Actuacion 430
Oficio . 990
Folios 07 J69
Patente de Invencién x|  Patente de Modelo de Utilidad ]
Via Nacional
Via PCT (fase nacional) X Cap.l ' Cap. I X
No. Sol. Internacional | PCT/CH2003/000519

Fecha de Presentacion Internal. 2003-07-30

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 22 - 27

Reivindicaciones: Folios: 47 - 49

Dibujos: Folio: 31

Prioridad: No se present6 prioridad por parte del solicitante.

El peticionario presentd una solicitud de examen de patentabilidad de acuerdo con lo
estipulado por el articulo 44 de la Decisién 486. (Folios 116-117)

2. Objeto de la invencién
La presente solicitud fue titulada originalmente: “Clavo quirdrgico”, folio 1.

- De acuerdo con el texto de la descripcion, los dibujos y las reivindicaciones, el objeto
de la presente solicitud es proporcionar un “clavo quirtirgico que elimine sin ningtin
riesgo el juego que usualmente existe entre el clavo.medular y el torillo de
enclavamiento alli introducido y lograr asi una mejor fuerza de sujecion asi como un
mejor efecto de guia entre el tornillo de enclavamiento y el clavo medular”. (Folio 50).
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Por lo anterior para solucionar este problema la presente solicitud trata de
proporcionar: reivindicaciones 1- 15, folios 47-49.

IPC: AG1B 17/72.

3. Determinacién del Estado de la Técnica

Teniendo en cuenta la fecha de prioridéd de esta solicitud es el 2003-07-30, se
encontro el siguiente documento relevante:

N° Documento Contenido Feqha ‘!?
- publicacién
Us2002173792 Non-metal inserts for bone
Inventor: Anne Hover support assembly
D1 Severns (Ensamble de soporte de 2002-11-21
Solicitante: DePuy Inserto no metalico para
Orthopaadics huesos )

Documento(s) anexo(s) en los folios 119-121.

4. Andlisis de patentabilidad (articulo 81 D486)
4.1. Novedad (articulo .16 D486) |

Respecto a la solicitud en estudio se estudiar4 la reivindicacion independiente 1 que
se encuentra en el folio 47, y la cual se soporta por medio de la siguiente figura;

-2
B FIGURA 1

Respecto al estado de la técnica D1 divulga una estructura de apoyo de hueso que
se forma con la oposicion dinamca de ventanas, y los separadores presentes estan
hechos de un material biocompatible que se colocan dentro de la dinamizacién de las
ventanas. Las ventanas dinamicas son mas largas de lo que son de ancho. Los
separadores pueden ser formados integralmente como un solo inserto. El hueso de
apoyo montado se utiliza con un sujetador de hueso, como un tornillo de hueso que
se adelanta transversalmente a través de la insercion y el hueso
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Temendo en cuenta tal y como se encuentra redactada la reivindicacion 1, ademas,
de acuerdo al estado de la técnica establecido en el numeral 3, el documento mas
cercano es: el documento D1, con el cual se plantea la siguiente tabla comparativa
de caracteristicas reivindicadas dando a entender que las contiene (SI) 0 que no las
contiene (NO).

\
|
i

“RENINDIGAGIONT T D1

Clavo quirargico (1), especialmente | sl

| clavo medular intramedular, con un De acuerdo a la parte caracteristica de la

| eje central (2) una perforacién ? presente reivindicacion se puede
longitudinal (3) de curso coaxial con | distinguir en el presente documento que
respecto al eje central (2) con el de igual manera presenta una perforacion
diametro D, un revestimiento (4). | . longitudinal (34) donde én dicha
con la superficie interior (6) y una perforacion longitudinal hay una zonao |

 perforacion transversal (5) de curso | seccion (52) donde se ubica un elemento
transversal con respecto al eje (54) sea ranura o en su defecio un pin o
central (2), la cual es adecuada Perforacnon el cual ayuda en la guia de
para alojar un tornilio de | untornillo pasador o sujetador que sera
enclavamiento (10), en donde la ublcado en forma transversal al clavo -
perforacion transversal presenta un qu:rurglco Ver figura 1 y descripcion
perfil transversal F y- un eje de : péglna 5 parrafo 57, folios 120-121.

perforacion (8),

caractenzado porque

A) la perforaciéon long|tud|nal (3)
pasante;

B) en la perforacion Iongltudmal (3)
en la zona de la perforacion
transversal (5) se ha previsto un
“elemento constructivo (7) que
estrecha el perfil transversal F y
aun permite el paso de un tornillo
de enclavamiento (10).

Se puede concluir de la anterior tabla, que en la solicitud presentada las
caracteristicas A y B de la reivindicaciéon 1, se ‘encuentran contenidas en el
documento D1 de manera idéntica ya que se sugiere un elemento paralelo al gje
longitudinal ubicado en laranura o perforaclon axial del cuerpo del clavo quirargico el
cual permite la guia o ubicacién correcta de un sujetador que va a ser puesto de
forma trangversal a dicho clavo, por lo que permitiria afirmar que la reivindicacion 1

o

de la presente solicitud NO es novedosa junto con sus dependientes 2-15. Porlo

tanto no cumpliria con lo expuesto en el articulo 16 de la Decision 486 de Ia
Comunidad Andina de Naciones. Lo anterior limita el estudio del sngulente requnsxto
de nivel inventivo correspondlente al nlvel inventivo.

5. Conclusion:

Los requusutos de patentabmdad dela presente solicitud se encuentran afec:tados as:

N | g Relvmdlcaciones | Re_qulsito que
N Documento Afectadas |  Afecta

D1 | US2002173792 | 145 NOVEDAD
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la circular Gnica N° 10 de 2001.

7/

ALIX CARMEN CESP_E‘DES DE VERJEL
Jefe de DivisiorY de Nuevas Creaciones.

. V4, NNy
El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 1!’ AL A0

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 2168 Cédigo No. 202083




