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External fixator for osteosynthesis or bone gap manipuiation

The invention relates to an extemnal fixator for osteosynthesls or bone gap
manipulation, comprieing an external retaining member and connecting
elements with retalning ends held in the retaining member and with contact
ends to be placed on the bone for connecting the retalning member to the
bone or to bone parts. The invention relates in particular to an extemnal
fixator for closing a dislocated bone and the parts theraof, for example a
starmum which has been cut through.

- External Is o be understood as meaning that substantial parts of the
fucator, in the specific case the retaining member, comes to rest outside
a patient's body In the application. Paris of the fixator, in particular the
connecting elements, naturally engage the bone, but, according to the
invention, without In principle penetrating into it. in addition to the
connecting elements, it is also possible, In the context of the Invention, to
use wirés, ropes or cables which may opﬂohally penetrate the bone —- as
known per se.

- Connscting elements are to be understood generaily In the context of the
invention. They are — generally elongated — components which come to
rast between the retalning member and the bone and mutually support
the two parts. )

- Dislocated bone is to be understood as meaning all bones which have
been divided info bone parts — by fracture or intervention — but In
particular bones which have been split In their longitudinal direction, such
as, for axample, a sternum after a heart operation. '

Such external fixatora are known:

for example, IL-A-122418/2 of 2.12.1907 describes such an extemnal fixator

CONFIRMATION COPY
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which consists of an external rod as a retaining member, to which threaded
rods are screwed as connecting elements. The threaded rods carry, on their
end projecting from the retaining member, the contact end, two screwable
plates each, one of which comes to rest below the stemum and one above
the stemum. In the position of use, a stemum Is thus connected to the plates
In the manner of a sandwich. Consequently, the relative distance between
sternum and retaining member ls variable. The threaded rods lie laterally
next to the stemum. By moving the threaded rods on the retaining member,
more or less pressure can be applied to the stemum from the lateral to the
medial direction. A reduction of the pressure to a negative force Is not
possible since the plates an.d threaded rods would migrate away from the
stemum if the threaded rods were moved laterally (cf. Fig. 6 of the IL
document).

In this known design, ancther disadvantageous effect occurs when the
pressure is Increased: the threaded rods, which In fact reet laterally against
the sternum, bend In the lateral direction so that there la a tendency for the
lower plate to swivel outwards and the upper plate Inwards (In a medial
direction and downwards). Thie leads to an increase in the pressure on the
upper reglon of the gap in the stemum and to a reduction of the pressure in
the lower region of the gap. This can lead to undesired deformations of the
stermnum.

Furthemmore, it is regarded as being disadvantageous if the lower plate
comes to rest over a relatively large area below the stermum, l.e. In a critical
region close to the heart. This is undesirable from the point of view of heart
surgery and cardiology.

On the other hand, this known deaign permits the removal of the fixator after
healing of the bone gap without a further operation, by virtue of the fact that
the plates become loose and the threaded rods can then be extracted in an
upwand direction. Even when the plates have not yet become loose, the
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threaded rods can be removed from the platea by tuming.

Compared with other known methode, this Is advantageous since in this
method parts of the fottor remain in the patient, In particular wires or plates.

Systems which remain in the patlent have been published in the following
documents. As a ruie they relate to the old tradition of winding wires around
a stemum and twisfing these wires: WO88/068022; US53185608; US4583541;
US6217580; USB8540769 and DE-U-20308158.

Other conventional extemnal fixators which operate with bone screws as
connecting alements have the disadvantage that it is necessary to drill Into
the bone, which is problematic in the case of porous and thin bones. In
addition, precisely in the case of a sternum, there Is a high degree of
uncertainty In the case of drilling since medistinal perforation of the stemum
should be avolded. Moreover, In the case of improper mounting of a bone
screw, the latter can also penetrate into the space below the stemum.

The object of the Invention ie therefore the development of an ostecsynthetic
connection system which permits simple, rapid and safe handling In
particular for heart surgeons in the region of the stemum. Owing to the
localization, the system is subject to Intermittent very high forces due to the
concomitant thoracic movement in the case of strong Iinspiration or
exspiration and also In the case of attacks of coughing. A further known
problem Is the anchoring of the system. The sternum Is a flat bone which
may additionally exhiblt osteoporotic changes. The anchoring may be tom
out, and there is aleo the danger of pleural/pericardial injury due to bone
perforation. Because little subcutaneous tissue is present in the region of the
stemum, wound healing should be ctitically asseased. For this reason, as far
as possible any further burden on the soft tiasue should be avoided by
means of an axternal fixator. Materials which are well tolerated by tissue
should be used.
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The external foaator should permit the advantage of individual friction
adjustment. According to the invention, there should be an Initial
compression at the bone gap, which can be changed into a tension at the
bone gap from a certain period onwards for Improved bone healing. This is
not possible In the case of all conventional methods, with the exception of a
conventional external focator with bone screwa.

However, external systems with bone screws often cannot be used precisely
in the case of a stemum.

The system must be worn over a period of at least two months. In contrast to
the internally wom wires of other closure syatems, this means a certaln
annoyance for the patiant, which however subsequerntly vanishes whereas
the Internal systems can be removed agaln only by means of a further
operation.

The object should be to provids a device which is scarcely noticed by.the
patient and gives the latter a safe feeling. The basic requirements are a flat
design, low weight and simple hygienic handling.

This object is achieved by the design according to the Invention and ts
speclal embodiments:

By an external fixator for osteosynthesis or bone gap manipulation, which is
equipped, in a manner known per sa, with an external retaining member and
connecting elements with retaining ends heid In the retalning member and
with contact ends to be placed on the bone for connecting the retaining
member to the bone or to bone parts, in contrast to the known fixator the
connecting elements or the contact ends thereof not being screws er the like,
o that they are therefore not acrewed into the bone, which ia a major
advantage particularly in the cass of small and thin bones and In the case of
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porous bones, it being possible Instead for the contact ends to be supported
only on the surface of the bone and to be formed In such a way that the
contact ends or that the connecting elements can exart a lateral
clamping/compression pressure on the bones or the bone parts. In the case
of a sternum, for exampile, this would be a lateral pressure In the direction of
the sagittal plane.

Furthemmore, according to the invention, a control element supported In the
retaining member s coordinated with each connecting element in the
retaining member, by means of which control element the clampling pressure
can be varied.

As a reault of this novel design, it is therefore possible for the first time,
without having to drill Into the bone parts, to manipulate the gap between the
bones in a controlled manner, l.e. t0 increase or to decrease it, or to apply, to
increase or to reduce a closing pressure on the gap.

In order also to be able to kesp the contact ends pressed against the bones
from the distal direction, various posasibliities — depending on the type of
bone — are oon.eaivabla In the context of the Invention. Thus, a fixator
acconding to the Invention may be kept pressed againat the bones by a
sultable bandage.

Amordlng to a particular development of the Invention, howaver, such
contact pressure is not neceasary at all since, in the case of this
development, the contact ends are formed In a spoon-like manner so that
they can at |east partly surmround a bone, for example a sternum, from the
lateral direction. The extent of this summounding depends on the type of bone
and on its formation. What is decisive in the case of the spoon-like formation
is that, as a result of the partial surrounding, the connecting elements and
hence the retaining member are held by themselves on the bone.

It Is of course advantageous if the contact ends are profiled so that they are
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held without slipping when used on the bone surface. if In addition at least
one counter-holder connectable or connected to the retalning member Is
provided, which, in the inserted state, applies pressure to the bone in the
dietal direction relative to the retaining member, external bandages and also
spoon-ike formations can be dispensed with because the counter-holder
then ensures the connection between bone and connecting elements. In this
embodiment (with surrounding alone), it is however scarcsly poasible to exert
a negative pressure on the bone gap. Variation of the preasure from low to
high is however readily possibia.

The countar-holder preferably comprises at least one flexible, wire- or cable-
like loop which can be wrapped around the surface of the bone and can be
fixed indirectly or diractly to the retalning member. Thus, a surgical material
known per se, namely a wire or a cable, is used, but In contrast to the prior
art in that it performs the function not only of connecting the bone parts but
also of keeping the external fixator pressed against the bone.

A possible development with such loope Is present, for example, when the
loop can be wrapped along the apoon-ike formations and around the surface
of the bone. This results In a bone-protecting path since it Ia precisely in the
edge region of bones, In particular fiat bones, that the locallzed load dué to
wires or cables Is particularly great. On the other hand, there are certainly
applications In which such spoon-llke surrounding systems tend to be
troublesome; for example, particularly in the case of the breast bone
(sternum), it is not desimable to have hard Inflexible parts, since it Is there
directly underneath that the heart beats with possibly bypasses or the like
freshly provided by surgery, which should be Iritated as little as possible.

For this reason, variants without surrounding systema are preferred in the
context of the invention.

In such or other variants, the connecting elements are, for example,
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U-shaped or [-shaped In section, Iin particular such that the loop Is led or can
be led in a U or in an |, and that, In the assembled state, each loop wraps
around one connacting element each on a bone part and one connecting
element each on another bone part and the two bone parts and can fix them
on the retaining member. In a preferred varlant, the connecting elements are
hollow, In particular tubular, and can cooperate with the loop or the loope so
that, in the assembled state, each loop winds through one connecting
element each on a bone part and another connecting element each on
another bone part and wraps around both bone parts and can be fixed on the
retaining member.

The design of that end of these connecting elements whloh faces the bone
(contact end) is such that the bone parts can be subjected to pressure from
the lateral direction as well as In the lateral direction thereby so that any
desired bone gap manipulation is posslible.

This design was succeasfully tasted on a prototype. It is distinguished by a
compact appearance and protects the loop from the environment.

In a further development of this variant, the tubular connecting element has
et least one lateral orifice for the entrance or emergence of the loop, a
distance away from the contact end. This design s advantageous because In
this way the contact end can reet against the bone undisturbed by the cable.
In fact, the cable leaves the connecting part above the contact end.

However, other conceivable varianis are developments in which the contact
end has, in lis end face, a slot which receives the loop or the cable when it
leaves the tube.

Since the fixator according to the invention tends to be bulky, it might reduce
the X-ray vision of body parts undemeath, for example heart and lung. In
order to prevent this, a particular development ensures that the connecting
elements and/or the retaining member are composed of X-ray-transparent

8
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material which conslsts In particular of light metal or of a light metal alloy or
of carbon or of a carbon-reinforced material. It [ also advantageous if the
cable and the loops conslst of carbon, since this material Is well tolerated
and is inert to many body substances and therefore does not Intergrow with a
wound.

Particular developments of the contact end are present if the contact end is
bevalled in the manner of a wadge or rounded along a curve and praférably
toothed. Depending on requirements, optimum support can thus be chosen.
It Is particularly preferable if the connecting elemsnts can be chosen from a
group of different embodiments and can be inserted into a retaining member
so that the Ideal connecting element can be chosen for the specific point of
use. :

Clamping screws — preferably locking screws — preferably serve for fastening
the cable in or on the retaining member.

Locking screws are clamping screws which have a built-in latch mechanism
or the liks, 30 that clamping Is possible but release of the clamp ls possible
only by special measures (e.g. latch release). As a result of this prefermed
development, a clamped cable or a clamped loop can thus be retensioned in
a simpla manner tum by tum without having to fear an accidental decline in
the fension.

A particular univereallty of & design according to the Invention is achieved
thereby if the two connecting elements coordinated in each with one
ancther in a paraliel tranaverse plane or in a normal plane relative to the
retaining member are displaceably or preferably pivotably mounted therein
transversely to the longltudinal dimension thereof, this universality Increasing
even further if the connecting alements are additionally preferably
displaceable or pivotable in one plane each parallel to the saglttal plane or In
one plane each normal to the retaining member, along the longiudinal
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dimension therecf. Thus, each connecting element can he adjusted in two
planes, and the adjustabllity In the transverse planes serves for tensioning
the loops and at the sama time for subjecting the bone parts to lateral
displacement loads. This design according to the Invention permits gentle,
nondestructive ostecsynthesls In an optimum manner, it being posasible to
remove the external fixator completely when the ostecsynthesis is complete,
without axogenous materials remaining in the body. The loops can be pulled
out In the proximal direction in the same way as sutures, as can the
connecting elements. The retaining member Htesif (s always outside the body.

Since the cable rests against the bone along a line, there is no localized
load, as is otherwise the case with screwed systems. Since the cable is
flexible or elastic, this clamping methoed comesponds fairly weli to the bone
physiology. In particular, there Is the advantage that the bone is kept
optimally pressaed against the connecting elements and the latter can
therefore display thelr bone gap manipulation effect — which is adjustable by
the control elements. Actuation of the control elements therefore not only
leads to an adjustment of the control elements but simultaneously also
affacts the tension of the loop, thus permiiting easy operation.

Of course, the Invention also comprises variants in which the loop tension is
adjustable Independently of the connecting element adjustment. The
invention also comprises attachments In which, In the assembled siate, the
loops are led through thin holes In the bone instead of being led iaterally past
the bone. This may be advantageous where it is desired to secure the
position of the loopa in the bone to prevent slipping.

A control element according to the invention comprises, for example, a screw
or a threaded pin, which screw or which threaded pin comes into contact
indirectly or directly from the lateral direction with one connecting element
each and thus defines its pivot or displacement position relative to the
retaining member.

2
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Of course, restoring elements, such as springs or springy support parts or
the like, can also be provided for such connecting elements, in order to be
able to operate a fixator according to the Invention In as defined a manner as
possible during surgery. '

In connection with the invention, a zip system for skin closure can preferably
be provided when the fixator has been inserted, said system being
perforated in the region of the connecting elements for pasaage of the latter.

For improved hyglene, it is possible to ensure that the connecting elements
comprise an elastic closure which - In the case of tubular connecting
elements — closes its cavity but can be passed through the loop, the closure
preferably comprising a sterile or biocidal material, In particular wax, fabric or
foam.

In combination with the closure, or independently thereof, the retaining
member may comprise a cover which makes it possible to close the reglon of
the retaining ends, for further Improvement of the hyglene. This fixator is
therefore a completely self-contained system without an open connection to
the outside.

The loop can be fixed to the retaining member or, according to a further
development of the Invention, can be heid In a clamping mechanism which
can be released or clamped stepwise or In stages. A locking screw Is
preferred for this too; however, an attachment similar to a gear or in the form
of a tension lock can be provided.

For example, the clamping mechanism or the fixing to the retaining member
can, however, also comprise a screw nipple of the Bowden cable type.

Particularly preferred embodiments of the Invention for a closure of a
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sternum opened along the sagittal plane comprise — as already partly
described above - the following featurea:

An external retaining member and connecting elements with retaining ends

. held in the retaining member and with contact ends to be placed on the
bone, for connecting the retaining rhember to the bone or to bone parts, and
having a counter-holder which hoids the bone distally in the direction of the
retaining member, the connecting elements or the contact ends thereof being
screws or the like and the contact ende only being supported on the surface
of the bone and being formed In such a way that they or that the connecting
elements can axert a lateral clamping pressure (directed towards the sagittal
plans) on the bone or the bone parts, the counter-holder comprising at least
one flexible, wire-like or cable-ike loop which can be wrapped around the
medial and lateral surface of the bone and can be fixed indirectly or directly
to the retalning member.

As already described, it is preferable In this embodiment if, in the retaining
member, a control element which s supported In the retalning member and
by means of which the clamping pressure of the loop can be varied is
coordinated with each connecting element or each loop, and if the or each
loop is supported on and/or led to at least two connecting elements each.

Further developments of the invention and variants thereof are described In
the dependent Patent Claims.

Desacription of function

In the invention, carbon fibre cables are preferably used. These must have a
certain degree of flexibliity. They must on the one hand permit problem-free
intfroduction and removal In that the cables are smooth and slide around the
stemum with a certain degree of bending. On the other hand, they must have

v
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a high degree of tensile strength.

The carbon fibre material is well tolerated by the skin, and moreover
substantial intergrowths with the surrounding tissue are kept at a low level,
which is important with regard to the duration for which it is wom (at least
2 months). The carbon fibre cables are positioned intercostally.

The cables paas through tubular connecting elements which are infroduced
transcutaneously, rest on the stemum and do not penetrate the latter.

For the Implantation, inclsions about 1 to 1.6 cm from the wound edge are
made and are widened by means of a hollow pin. The cables, which may run
in two possible ways (see below), are then led through this hollow pin and
are threaded into the connecting elements or into the retaining member,
which is in the form of a plate. The connecting elements with plate or
retaining member are then passed through the skin, sliding on the carbon
fibre cables, and pressed on the stemum, depending on the model. Owing to
their preferably profiled design, they are well retalned there.

The plate itself comprises a material which Is not opaque to X-rays, such as,
for example, plastic, hard rubber, carbon, light metal or the like.

Description of the figures

The invention is explained In mora detall by way of exampie with reference to
embodiments.

The figures are deacribed (In the case of a plurality of figures) In relation to
one another and overall. [dentical referance numerals denote kientical
components, and reference numerals having different indices Indicate
functionally identical components.

\a
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Fig. 1 shows the schematic overall deaign with cross-loop;

Fig.2 shows a schematic diagram of an altemative attachment with single
loop; '

Fig. 3 showe another situation of the attachment according to Fig. 2 and

Fig. 4 shows a skin closure system which can preferably be used with the
invention.

Substantially two exemplary models of an external fixator according to the
Invention, having different cable paths and methods of fixing, are presented:

Fig. 1 shows an attachment with crose-loop of the loop 7a:

In the lower part, a section along the traneverse plane through a patient, In
particular through the stemum thereof, with Inserted extemnal fbxator
according to the invention, ls shown, and a section along a frontal plane is
shown above this, where only one loop 7a is shown, with lts particular wrap-
around, which In this case simultaneously exerts the control tenslon on
connecting elements 2a and 2b and thus applies more or less pressure to a
bone gap 15.

The loop 7a which [s placed between one connacting element 2a each of a
bone part 5a and one connecting element 2b each of the second bone part
5b is introduced basally and medially . In the assembled state, sald loop
therefore consists of a crossed carbon fibre cable which Is threaded Into the
holiow connecting elements 2a and 2b, at least three and not more than, for
example, four of which are used per bone part 5a or 5b. The retaining ends
3a and 3b of the connecting elements are fastened to a plats-like retaining
member 1 with a stable angle, and contact ends 4a and 4b of the connecting
elements 2a and 2b, respectively, are anchored in the sternum in the manner
of "ski stocks" but do not penetrate Into the bane 5. The carbon fibre cables
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7a are individually fixed in the retalning member 1 by means of graduated
screws or by means of screws or threaded pins 10.

In contrast to Fig. 1, Fig. 2 shows only one one-part dlagram with a single
loop of the loop 7b with an articulated system of retalning ends 3¢ and 3d in
the retalning member 1. The articulated system le formed in such a way that
the connecting elements 2¢ and 2d can be pretensioned not by a cross-over
loop 7a but by means of control elements 8b which, with the ald of a
clamping mechanism 14, meake contact [aterally with the connecting
elements 2¢ and 2d. The clamping mechanism 14 is only indicated since the
person skilled in the art can devise a very wide variety for this purpoes, in
particular those where he can subject the connecting elements not only to
pressure but aleo to tension. Springs (restoring springs) or the like which
cooperate with the clamping mechanism 14 so that the connecting elements
2 are each subjected to pressurs can also be provided for this purpose. In
the of the attachment according to Flg. 2, lateral Introduction of the
carbon fibre cables 7b Into the base of the hollow connecting elements 7c¢.d
and fixatlon in the retaining member 1 by means of graduated screw 10 are
effected. There I8 no cross-over of the cables 7b. In order to generate
compressive force at the upper edge of the stemum 5a, Sb, a latsral
preasure on the connecting elements 2¢, 2d and hence also on the cables 7b
running therein is generated by the clamping mechanism 14. This Is possible
by various types of techniques, three of which are mentioned by way of
example:
a) Worm thread
b) Screw thrust system, fastening of the pin to the plate by means
of a barrel joint
¢) Screw tenslon system, connecting elements run in a control
groove of a cam which can be rotated by means of screw force.

In the case of all techniques used, a basal one-point fixation in the oblique
connecting element position Is advantageous.
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Fig. 2 shows the system after assembly but without atrong compression.

In Fig. 3, it ia evident that the connecting alements 2¢ and 2d were swivelled
inwarde under the presaure of the clamping mechanisms 14 and control
elements 6b acting laterally on them, and the two bone parits 5a, 5b of the
stemum are therefore compressed In the medial direction, which leads to
closure of the gap 15.

The skin ciosure should not be effected in the customary manner by means
of an intracutaneous suture. The use of a Zlp systern 11, as shown In Fig. 4,
is recommended. it can easily be applied and removed. In addition, it has the
major advantage of simple opening of the zip 11 with subsequent checking
of the wound without having to remove the entire fixator beforehand, If
problems with wound healing should be encountered.

Summary of advantages of the preferred ambodiment:

o Forces are distributed throughout the system by the plate-like
retaining member 1 located about 1 to 2 cm above gkin level, so that
the compressive force at the base of the connecting elements 2c, 2d
decreases In the direction of the sternum (at the contact enda 4c, 4d),
and the risk of perforation is minimized In this manner. There is good
applicabliity where there Is osteoporosis.

o With a cover (not shown) and/or application of a tampon to the hollow
connecting elements 2 (likewisa not shown), a completsly self-
contalned system results, which permits no direct access to the
mediastinum for pathogens.

¢ No Intergrowths owing to the carbon fibre material, It being possible
for the connecting elements 2 as well as the retaining member 1 to be
composed of carbon. Individual friction adjustment by graduated
screws. Size and helght flexdbility through exchangeable connecting
elements 2.

’( W PCTIR000826 7,?/
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o Flexibliity of respiration through certain elasticity in the entire system,
in particular in the loops 7.

o Designable, exchangeable retaining members in the form of a plate

o Improved hygiene

o Flat design

Summary: The invention therefora relates primarily to an external fixator
which has a retalning member 1 and connecting elements 2 which can be
connected without screws to a bone or bone parts 5, In particular to both
halves of an opened sternum, and provide poeasibliities for increasing or
reducing the compressive stress batween the two bone parts 5 or stemum
halves.

In the above text, It Is true that reference is made to a system for a sternum;
however, the invention ie hot restricted thereto but rather Is also avallable for
other bones. The Patent Claims are to be Interpretsd in a cormespondingly
broad manner.

The list of reference symbols and the drawing, together with the subjects
described or protected in the claims, are an integral part of the disclosure of
this Application.
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Hole

Nommnal plane

Screw or threaded pin or locking screw

Zlp system

Regilon of the connecting elements

Closure

Clamping mechanism

Bone gap
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1.

Patent lalms

External fixator for osteosyntheals, comprising an external retalning
member (1) and connecting elements (2) with retaining ends (3) held in
the retaining member (1) and with contact ends (4) to be placed on the
bone (5), for connecting the retaining member (1) to the bone or to bone
parts (5), In particular external fbator for clogsing a dislocated bone and
parts thereof, for example a sternum which haa been cut through,
characterized in that the connecting elements (2) or the contact ends (4)
thereof are not screws or the like, and that the contact ends (4) are only
supported on the surface of the bone (5) and are formed in such a way
that they or that the connecting elements (2) can exert a lateral
clamping/compressive pressure (from the medlal direction) on the bones
or the bone parts (5),

and that, in the retaining member (1), a control element (8) which is
supportsd in the retaining member (1) and by means of which the
clamping pressure can be varied Is coordinated with each connecting
element (2).

Fixator according to Claim 1, characterized In that the contact ends (4)
are spoon-shaped so that they can at least partly lateraily surround a
bone (5), for example a sternum.

Fixator according to Claim 1 or 2, characterized in that the contact ends
(4a, 4c) are profiled so that, when used on the bone surface, they are
retained without slipping, and that at least one counter-holder (7) which
can be connected or is ¢onnected to the retaining member (1) and, in the
inserted state, applies pressure to the bone (5) In the distal direction
towards the retaining member (1) Is provided.

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized In that
the counter-holder comprises at least one flexible, wire- or cable-like loop

(&)
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10.

(7) which can be wrapped around the surface of the bone (5) and can be
fixed indirectly or directly to the retalning member (1).

Fixator according to Claims 2 and 4, characterized in that the loop (7)
can be wrapped along the spoon-like formations and around the surface
of the bone (5). '

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that
the connecting elements (2) and/or the retaining member (1) are
composed of X-ray-transparent material.

Fixator according to Claim 8, characterized in that the loop (7), the
connecting elements (2) and/or the retalning member (1) are composed
of light metal or of a light metal alloy or of carbon or a carbon-reinforced
material.

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that in
each case loops (7) mounted singly or In association are coordinated
with two connecting elements (2) each, which loops are preferably
supported in or on the connecting slements (2).

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that
the connecting elements (2) are U- or l-shaped In section, and that they
are formed In such a way that the loop (7) Is led or can be led in a U orin
an | and, in the assembled state, each loop (7) wraps around one
connecling elament (2a; 2c) each on a bone part (5a) and one
connecting element (2b; 2d) each on another bone part (5b) and the two
bone parts (5a, 5b) and can be fixed to the retaining member (1).

Fixator according to any of the preceding Claims 1 to 8, characterized in
that the connecting elements (2) are hollow, in particular tubular, and can
cooperate with the loop (7) or with the loops (7) so thet, in the assembled
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11.

12.

13.

14,

15.

state, each loop (7) winds through one connecting element (2a; 2¢) each
on a bone part (5a) and another connecting element (2b; 2d) each on
another bone part (5b) and wraps around both bone paris (5a, 5b) and
can be fixad to the retaining member (1).

Fixator according to any of tha preceding Claims, characterized in that
the tubular connecting element (2) has at least one lateral orifice (8), a
distance away from the contact end (4), for entry or emergence of the
loop (7).

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that
the contact end (4c, 4d) is bevelled in the manner of a wedge or rounded
along a curve and preferably toothed.

Fbeaator according to any of the preceding Claims, characterized in that
clamping screws (10) — preferably locking screws — for clamping the
loop (7) or the loops (7) to the retaining member (1) are provided in the
retalning member (1).

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that
the two connecting elements (2) coordinated with one ancther in each
case In one parallel transverse plane each or in a plane normal to the
retaining member (1) are pivotably mounted transversely to the
longitudinal dimension thereof In the latter, and that the connecting
elements (2) are additionally preferably displaceable or pivotable In one
plane each parallsl to the sagiital plane or in one plane each normal to
the retaining member (1), along the longltudinal dimension of the latter.

Fixator according to any of the preceding Clalms, characterized in that
the control element (6b) comprises a screw or a threaded pin (14), which
screw or which threaded pin makes indirect or direct lateral contact with
one connecting element (2b, 2¢) each and thus defines the pivot position
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16.

17.

18.

18.

20.

21,

/21

thereof relative to the retaining member (1).

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized in that, In
the inserted state, it cooperates with a zip system (11) for skin closure,
said system being perforated In the region of the connecting elements
).

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized In that
the connecting elements (2) comprise an elastic closure which closes
(applies a tampon to) Its cavity but which can pass through the loop (7),
the closure preferably comprising a sterlle or blocldal material, in
particular wax, fabric or foam.

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized In that
the retaining member (1) comprises a cover which makes the region of
the retaining ends (3) closable so that this fixator I8 a completely self-
contalned system.

Fbaator according to any of the preceding Claims, characterized in that
the loop (7) Is held in a clamping mechanism which can be released or
tensioned stepwisa or In stages.

Fixator according to any of the preceding Claims, characterized In that
the clamping mechanlsm comprises a screw nipple of the Bowden cable
type.

Fixator, in particular according to any of the precading Claims, for
osteosynthesls or bone gap manipulation on bones (5) cut through
longltudinally, comprising an extemal retaining member (1) and
connecting elements (2) with retaining ends (3) held In the retaining
member (1) and with contact ends (4) to be placed on the bone (5), for
connecting the retalning member (1) to the bone or to bone parts (5),

8
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23.

and comprising a counter-holder (7) which holds the bone (5) distally in
the direction of the retaining member (1), in particular external fixator for
closing a sternum opened along the sagittal plane, characterized in that
the connecting elements (2) or the contact ends (4) thereof are not
screws or the like, and that the contact ends are only supported on the
surface of the bone (5) and are formed In such a way that they or that
the connecting elements (2) can exert a lateral clamping pressure
(directed towards the sagliial plane) on the bone or the bone parts (5),
the counter-holder comprising at least one fiexible wire- or cable-like loop
(7) which can be wrapped around the medial and lateral surface of the
bone and can be fixed Indirectly or directly to the retaining member (1).

Fixator according to Claim 21, characterized in that, in the retaining
member (1), a control element (6) which is supported in the retaining
member and by means of which the clamping pressure of the loop (7)
can be varied Is coordinated with each connecting element (2) or each
loop (7).

Fixator according to Claim 21 or 22, characterized in that the or each
loop (7) is supported on and/or led to at least two connecting elements
{2) each.

9
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FIJADOR EXTERNO PARA OSTEOSINTESIS O MANIPULACION DE
ABERTURAS DE HUESOS

La invencién se refiere a un fijador externo para
osteosintesis © manipulacién de aberturas de huesos, que
comprende un miembro de retencién externo y elementos de
conexién con extremos de retencién sujetos en el miembro de
retencién y con extremos de contacto que Be tienen que
gituar en el hueso para conectar el miembro de retencidn al
hueso o partes de hueso. La invencién se refiere en
particular a un fijador externo para cerrar un hueso
dislocado y sus partes, por ejemplo un estq;nén que ha sido
cortado. '“

DEFINICIONES

- Externo se tiene que entender con el significado de
que partes sustanciales del fijador, en el caso
especifico el miembro de retencién, deacansan fuera
del cuerpo del paciente en la aplicacifn. Partes del
fijador, en particular los elementos de conexién,
enlazan naturalmente el hueso pero seglin la invencién,
en principio sin penetrar en su interior. Ademfis de
los elementos de conexién, también es posible, en el
contexto de la invencién, usar alambres, cuerdas o
cables que opcicnalmente pueden penetrar el hueso -
como se sabe per se.

- Los elementos de conexidén tienen que ser entendidos
generalmente en el contexto de 1la invencién. Son
componentes -generalmente alargados- gque descansan
entre el miembro de retencién y el hueso y soportan
mutuamente las dos partes.

- Hueso dislocado 8se tiene que entender con el
significado de todos los huesos que han sido divididos
en partes de hueso -por fractura o intervencidn- pero
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en particular huesos que han sido partidos en su
direccién longitudinal, como por ejemplo, un esternén
tras una operacitn de corazén.

Dichos fijadores externos son conocidos:

Por ejemplo, la patente IL-A-122418/2 del 2.12.1997
describe un fijador externo que consiste en una vara
externa como miembro de retencién, al cudl se enroscan
varae roscadas como elementos de conexién. Las varas
roscadas llevan, en su extremo que se proyecta desde el
miembro de retencifn, el extremo de contacto, dos placas
enroscables cada una, una de las cudles descansa bajo el
esternén y la otra por encima del esternén. En la pomicién
de uso, se conecta asi un esternén a las placas en forma de
s@ndwich. Por comsiguiente, la distancia relativa entre el
esternén y el miembro de retencién es variable. Las varas
roscadas se encuentran lateralmente junto al esterndén. Al
mover las varas roscadas en el miembro de retencitn se
puede aplicar mis o menoe presién al esternén desde la
direccién lateral a la medial. No es posible una reduccién
de la presi6n a una fuerza negativa ya que las placas y
varas roscadas emigrarian hacia fuera desde el esternén si
las varas roscadas Be movieran lateralmente (Fig. 6 del
documento IL).

En este disefio conocido ocurre otro efecto desventajoso
cuando se incrementa la presifén: las varas roscadas, que de
hecho deacansan lateralmente contra el esternén, se unen en
direccién lateral de manera que la placa inferior tiene
tendencia a girar hacia fuera y la placa superior hacia
dentro (en direccién medial y hacia abajo). Esto conduce a
un aumento de la presiéfm de la regiém superior de 1la
abertura en el esternén y a una reduccién de la presién en
la regién inferior de la abertura. Esto puede conducir a
deformaciones no deseadas del eaternén.



Ademés, se considera desventajoso que la placa inferior
descanse sobre un @&rea relativamente amplia bajo el
esterndn, es decir, en una reglén critica cercana al
corazdén. Esto no es deseable desde el punto de vista de la
cirugia cardiaca y la cardiclogia.

Por otro lado, este disefio conocido permite la eliminacién
del fijador después de la curacién de la abertura del hueso
sin otra operacién, por virtud del hecho que las placas se
sueltan y las varas roscadas se pueden extraer entonces en
direcci6n hacia arriba. Incluso cuando las placas afin no se
han goltade las varas roscadas se pueden sacar de lasa
placas mediante giro.

Comparado con otros métodos conocidos, este es ventajoso ya
que en este método partes del fijador permanecen en el
paciente, en particular alambres o placas.

Los sistemas gque permanecen en el paciente han sido
publicados en loa documentos siguientes. Como regla general
ge refieren a la vieja tradiciénm de alambres zigzagueantes
alrededor del esternSn y el giro de estos alambres:
WOB8B/06022; USS5318566; US458341; US6217580; US6540769 y DE-
U-20309158.

Otros fijadores externos convencionales gque operan con
tornilles de hueso como elementos de conexién tienen 1la
desventaja que es necesario taladrar el hueso, lo que es
problemitico en el caso de huesos porosos y delgados.
Ademds, precisamente en el caso de un esternén, hay un alto
grado de incertidumbre en el caso de perforado ya que se
tiene gue evitar la perforacifn medistinal del esternén.
Ademis, en el caso del montaje incorrecto de un tornillo de
hueso, este Gltimo también puede penetrar en el espacio por
debajo del esternén.
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Por consiguiente, el objeto de 1la invencién es el
desarrollo de un sistema de conexién osteosintética que
permite la manipulacién eimple, répida y segura, en
particular para los cirujanos cardiacos en la regién del
estern6n. Debido a la localizacifn, el sistema est& sujeto
a fuerzas intermitentes muy elevadas debido al movimiento
tordcico concomitante en el caso de inspiracién o
espiracién elevada y también el caso de atagques de tos.
Otro problema conocido es el anclaje del sistema. El
esternfn es un hueso plano que puede mostrar adicionalmente
cambios osateoporéticos. Bl anclaje se puede romper Yy
también hay el peligro de daflo pleural/pericdrdico debido a
la perforaci6n del hueso. Como en la regién del esternén
hay poco tejido subcutdneo la curacién de la herida deberia
considerarse criticamente. Por esta razfn, 8se deberia
evitar en lo posible cualquier otra carga en el tejido
blando por medio de un fijador externo. Se deben usar
materiales que son tolerados bien por el tejido.

El fijador externo deberia permitir la ventaja del ajuste
de friccién individual. Segln la invencién, debe haber una
compresién inicial en la abertura del hueso que se puede
cambiar por una tensifn en la abertura del hueso desde un
cierto momento en adelante, para una mejor curacién del
hueso. Esto no es posible en el casc de todoe los mé&todos
convencionales, con la excepcién de un fijador externo
convencional con tornillos de huesos.

Sin embargo, los sistemas externos con tornillos de huesos
a menudo no se pueden usar con precisién en el caso de un
esternén.

El sistema se debe llevar durante un periodo de al menos
dos meses. En contraste con los alambres de otros sistemas
de cierre que se llevan internamente, esto implica una
cierta molestia para el paciente, que s8in embargo
desaparece posteriormente, mientras que los sBistemas
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internos a86lo se pueden volver a quitar mediante otra
operacién.

El objeto debe proporcionar un dispositivo que el paciente
apenas nota y le da una sensaclién de seguridad. Los
requerimientos bé&sicos son un disefio plano, bajo peso y
manipulacién higiénica simple.

Este objeto Be consigue mediante el disefio segin la
invenci6n y sus realizaciones especiales:

Mediante un fijador externo para osteosintesis o
manipulacién de la abertura del hueso, que esti equipado de
forma conocida per se con un miembro de retencifn externo y
elementos de conexién con extremos de retencién sujetos en
el miembro de retencién y con extremos de contacto que se
tienen que situar en el hueso para conectar el miembro de
retencién al hueso o partes de hueso, en contraste con el
fijador conocido, no siendo tornillos o similares 1los
elementos de conexién o los extremos de contacto de ellos,
de manera que por lo tanto no se enroscan dentro del hueso,
lo cuil es una gran ventaja, particularmente en el caso de
huesos pequefios y delgados y en el caso de huesos porosos,
siendo esto posible en cambio por los extremos de contacto
que se tienen gque sujetar s6lo en la superficie del hueso y
que se tienen que formar de tal forma que los extremos de
contactc o los elementoe de conexi6n puedan ejercer una
presién lateral de sujecién/compresién en los huesos o
partes de hueso. En el caso de un esternén, por ejemplo,
ésta seria una presién lateral en la direccién del plano
sagital.

Rdemés, segiin la invencién, un elemento de control sujetado
en el miembro de retencién se coordina con cada elemento de
conexién en el miembro de retencién, y por medic del
elemento de control se puede variar la presién de sujecidn.



Por tanto, como resultado de este nuevo disefio es posible,
por primera vez sin tener que taladrar las partes de hueso,
manipular de forma controlada la abertura entre los huesos,
es decir, aumentarla o disminuirla o aplicar una presién de
cierre a la abertura para aumentar o reducir.

Para s8ser capaces de mantener los extremos de contacto
presionados contra los huesos desde la direccién distal, en
el contexto de la invencién también son concebibles varias
posibilidades, dependiendo del tipo de hueso. Asi, un
fijador seglin la invencién se puede mantener presionado
contra los huesos mediante un vendaje apropiado.

Sin embargo, seglin un desarrolleo particular de 1la
invencién, dicha presién de contacto no es necesaria en
absoluto ya que en el caso de este desarrollo loa extremos
de contacto estin formados en forma de cuchara de manera
que al menos pueden rodear parcialmente un hueso, por
ejemplo un esterndn, desde la direccién lateral. La
exteneidén con que lo rodean depende del tipo de hueso y de
su formacién. Lo que eas decisivo en el caso de la formacién
en forma de cuchara es que, como resultado de que rodea
parcialmente, los elementos de conexién y por tanto los
elementos de retencién se sujetan por ellos mismos en el
hueso.

Por supueélto, esto es ventajoso sl loe extremos de contacto
estén perfilados de manera que se sujetan sin resbalarse
cuando se usan en la superficie del hueso. Si ademis se
proporciona al menos un contra-soporte conectable o
conectado al miembro de retencién, el cudl en el estado
ingertado aplica presi6n al hueso en la direcciéh distal
relativa al miembro de retencitn, con &l /Be pueden
distribuir vendajes externos y también formaciones en forma
de cuchara, porgque el contra-soporte asegura entonces la
conexién entre el hueso y los elementos de conexidn. Sin
embargo, en esta realizacién ({sB6lo rodeando), apenas es
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posible ejercer una presifn negativa en la abertura del
hueso. Sin embargo, la variacién de la presién de baja a
elevada es posible sin esfuerzo.

El contra-soporte comprende preferiblemente al menos un
bucle flexible, en forma de alambre o cable, que sBe puede
enrollar alrededor de la superficie del hueso y se puede
fijar directa o indirectamente al miembro de retencién.
Asf, se usa un material quirlirgico conocido per se, © sBea
un alambre o un cable, pero en contraste con la técnica
anterior en la que éste realiza la funcién no s6lo de
conectar de las partes de hueso sino también la funcidén de
mantener el fijador externo comprimido contra el hueso.

Un posible desarrolle con dichos bucles estd presente, por
ejemple, cuando el bucle se puede enrcllar a lo largo de
las formaciones en forma de cuchara y alrededor de 1la
superficie del hueso. Esto tiene como resultade una via de
proteccién del hueso, ya que es precisamente en la regibn
del borde de los huesos, particularmente en huesos planos,
donde la carga localizada debido a los alambres o cables es
particularmente grande. Por otro lado, clertamente hay
aplicaciones en las cufles dichos sistemas de envoltura en
forma de cuchara tienden a ser problemiticos; por ejemplo,
particularmente en el caso del hueso del pecho (esterndn),
no es8 deseable tener partes duras inflexibles ya dque
directamente debajo late el corazén, posiblemente con
bypases o similares acabados de introducir por cirugfa, los
cudles se deben irritar lo menos posible.

Por esta razbn, en el contexto de la invencién son
preferibles las variantes sin slstemas de envoltura.

En estas u otras variantes, los elementos de conexién
tienen, por ejemplo, forma de U o de I en su seccifén, en
particular aquellos en que el bucle se dirige o se puede
dirigir en una U o una I y que, en eatado montado, cada
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bucle se enrolla alrededor de cada elemento de conexién en
una parte de hueso y cada elemento de conexifn en otra
parte de hueso y las dos partes de hueso y las puede fijar
en el miembro de retenciém. En una variante preferible, los
elementos de conexién son huecos, en particular tubulares,
Y pueden cooperar con el bucle o los bucles de manera que
en estado montado cada bucle se enrolla a través de cada
uno de los elementos de conexién en una parte de hueso y
cada uno de los otros elemento de conexién en otra parte de
hueso y se enrolla alrededor de ambas partes de huesc y se
puede fijar en el miembro de retencién.

El diseflo de ese extremo de estos elementos de conexién,
que estd enfrente del huesc (extremo de contacto) es tal
que las partes de hueso pueden estar sometidas a presién
desde 1la direccién 1lateral asi como en 1la direccién
lateral, de modo que es posible la manipulacién de
cualquier abertura de hueso deseada.

Este disefio Be probS con éxito en un prototipo. Se

distingue por un apariencia compacta y protege el bucle del
ambiente.

En otro desarrcllo de esta variante, el elemento de
conexién lateral tiene al menos un orificio lateral para la
entrada o emergencia del bucle, separado una distancia del
extremo de contacto. Este disefio es ventajoso porque de
esta manera el extremo de contacto puede descansar contra
el hueso sin ser molestado por el cable. De hecho, el cable
deja la parte de conexién por encima del extremo de
contacto. Sin embargo, otras varlantes concebibles son
desarrollos en los culles el extremo de contacto tiene, en
su cara final, una ranura que recibe el bucle o el cable
cuando éste sale del tubo.

Ya que el fijador seglin la invencifn tiende a ser
voluminoso, puede reducir la viseién por rayos X de las
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partes de cuerpo que estin debajo, por ejemplo corazén y
pulmén. Para evitar esto, un desarrollo particular asegura
que los elementos de conexién y/o el miembro de retencién
estén compuestos por material transparente a los rayos X,
que consiste en particular en metal ligero o una aleacién
de metal ligero o en carbhono o una aleacién de material
reforzado con carbono. También es ventajoso si el cable y
los bucles estdn formados por carbono, ya que este material
es bien tolerado y es inerte a muchas sustancias corporales
y por tanto no interacciona con una herida.

Existen desarrollos particulares del extremo de contacto si
el extremo de contacto estd biselado como una cufia o
redondeado a lo largo de una curva y preferiblemente
dentado. Dependiendo de los requerimientos, se puede elegir
asf el soporte &6ptimo. Es particularmente preferible gque
los elementos de conexifn se puedan escoger entre un grupo
de realizaciones diferentes y se puedan insertar en un
miembro de retencién de manera que Bse pueda escoger el
elemento de conexién ideal para el punto de uso eapecifico.

Los tornillos de sujecién -preferiblemente tormillos de
cierre- Birven preferiblemente para sujetar el cable en o
sobre el miembro de retencién.

Los tornillos de cierre son tornillos de sBujecifn que
tienen incorporado un mecanismo de pestille o similar, de
manera gque es8 poslble la sujecién pero la liberacifn del
gancho s6lo es posible con medidas especiales (por ejemplo,
liberacién del pestillo). Como resultado de este desarrollo
preferible, un cable sujeto o un bucle sujeto se puede
volver a tensar de forma sencilla giro a giro sin que haya
que temer un descenso accidental en la tensién.

Asi, se consigue una particular universalidad de un diseilo
seglin la invencién, B8i los dos ‘elementos de conexién
coordinados en cada caso con otro en un plano paralelo
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transverso 0 en un plano normal relativo al miembro de
retencién se pueden desplazar o preferiblemente pivotar
montados transversalmente en éste hacia eu dimensién
longitudinal, incrementindose esta universalidad incluso
mids se los elementos de conexién adicionalmente se pueden
desplazar o pivotar preferiblemente cada uno en un plano
paralelo al plano sagital o cada uno en un plano normal al
miembro de retencién, a lo 1largo de su dimensién
longitudinal. AsiI, cada elemento de conexién se puede
ajustar en dos plancs, y la capacidad de ajuste en los
planos transversos sirve para tensionar los bucles y al
mismo tiempo para sujetar las partes de huesoc a cargas de
desplazamiento lateral. El disefio segin 1la invencién
permite la osteosintesis suave no destructiva de una forma
6ptima, siendo posible eliminar completamente el fijador
externo cuando 1la osteosintesis se completa, s8in gque
permanezcan materiales exSgenos en el cuerpo. Se puede
tirar hacia fuera de los bucles en la direcciéfn proximal de
la misma forma que en las suturas, igual que con 1los
elementos de conexién. E1l miembro de retencién siempre estd
fuera del cuerpo.

Como el cable descansa contra el hueso a lo largo de una
linea, no hay una carga localizada, al contrario del caso
con sistemas enroscados. Como el cable es flexible o
elidstico, este método de Bujecién se corresponde bastante
bien con la fisiologia del hueso. En particular existe la
ventaja de que el hueso Be mantiene comprimido de forma
6ptima contra los elementos de conexifn y por tanto estos
iltimos pueden mostrar su efecto de wmanipulacién de 1la
abertura del hueso - que se puede ajustar mediante los
elementos de control. Por consiguiente, la actuacién de los
elementeos de control no sbélo conduce a un ajuste de los
elementos de control sino que a la vez afecta también a la
tensién del bucle, permitiendo asf una operacién sencilla.

v
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Por supuesto, la invencién también comprende variantes en
las cudles 1la tensién del bucle se puede ajustar
independientemente del ajuste del elemento de conexién. La
invencién comprende también anexos en los que, en estado
montado, los bucles son conducidos a través de agujeros
delgados en el hueso en lugar de conducirse lateralmente
prasado el hueso. Esto puede ser ventajoso donde se desea
asegurar la posicién de loa bucles en el hueso para evitar
deslizamientos.

Un elemento de control segiin la invencién comprende, por
ejemplo, un tornillo o un pasador roscado, los culles
entran en contacto directa o© 1indirectamente desde 1la
direccifén lateral con un elemento de conexién y asi define
su posicién de pivotado o desplazamiento relativa al
miembro de retencién.

Por supuesto, los elementos de recuperacién, como muelles o
partes de soporte elésticas o similares también pueden ser
proporcionados por dichos elementos de conexién, para ser
capaces de operar un fijador segin la invencién de una
forma definida como posible durante la cirugia.

En conexién con la invencién, cuando el fijador se ha
insertado se puede proporclonar preferiblemente un aistema
de cremallera para el clierre de la pilel, perforandose dicho
sistema en la regién de los elementos de conexién para el
paso de estos filtimos.

Para mejorar la higiene es posible asegurar que los
elementos de conexién comprendan un cierre eldstico el cuil
- en el caso de los elementos de conexién tubular - cierre
su cavidad pero pueda ser atravesado por el bucle,
comprendiendo preferiblemente el cierre un material
biocida, en particular cera, tela o espuma.
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En combinacién con el cierre, o independientemente de é&ste,
el miembro de retencifn puede comprender una cubierta que
hace posible cerrar la regién de los extremos de retencién
para una mayor mejora de la higiene. Por tanto, este
fijador es un seistema completamente auto-contenido sin
conexién abierta al exterior.

El bucle se puede fijar al miembro de retencién o, segiin
otro desarrollo de la invenci6n, Be puede sujetar en un
mecanismo de sujecién que 8se puede liberar o sujetar
gradualmente o por pasos. Para esto también es preferible
un tornillo de clerre; sin embargo se puede proporcionar un
anexc similar a un engranaje ¢ en forma de un cierre de
tensién.

Por ejemplo, el mecanismo de sujecién o la fijacién al
miembro de retencién, sin embargo, puede comprender también
un manguito roscado del tipo de cable Bowden.

Las realizaciones de la invencién particularmente
preferibles para el cierre de un esternén abilerto a lo
largo del plano sagital comprenden -como ya se ha descrito
parcialmente arriba- las caracteristicas siguientes:

Un miembro de retencifén externo y elementos de conexién con
extremos de retencién sujetos en el miembro de retencién y
con extremos de contacto que se tienen que situar en el
hueso, para conectar el miembro de retencién al hueso o
partes de hueso, y que tiene un contra-soporte que sujeta
el hueso distalmente en 1la direccién del miembrc de
retencién, siendo tornillos o similares los elementos de
conexién o los extremoe de contacto de ellos y soporténdose
los extremos de contacto a6lo en la superficie del hueso y
estando formados de tal forma que ellos o los elementos de
conexién pueden ejercer una presién de sujecién lateral
(dirigida hacia el plano sagital) en el huesc o en las
partes de hueso, comprendiendo el contra-soporte al menos



un bucle flexible similar a un alambre o un cable, el cu&l
se puede enrollar alrededor de la superficie medial o
lateral del hueso y se puede fijar directa o indirectamente
al miembro de retencién.

Como ya se ha descrito, es preferible en esta realizacién
i en el miembro de retencién se coordina un elemento de
control, que se sBujeta en el miembro de retencién y por
medio del cudl la presién de sujecidén del bucle se puede
variar, con cada elementoc de conexién o cada bucle y ai el
bucle o cada bucle es soportado en y/o conducido a al menos
doa elementos de conexién.

Otros desarrollos de la invencién y variantes de ella se
describen en las reivindicaciones dependientes de la

patente.

DESCRIPCION DE LA FUNCION

En la invencién se usan preferiblemente cables de fibra de
carbono. Estos deben tener un cierto grado de flexibilidad.
Por un lado deben permitir la introduccién y la extraccién
sin problemas siendo cables suaves y deslizdndose alrededor
del esterndén con un cierto grado de flexién. Por otrc lado,
deben tener un grado elevado de resistencia a la traccidn.

El material de fibra de carbono es bien tolerado por 1la
piel, y ademids el crecimiento sustancialmente junto con el
tejido circundante se mantiene a bajo nivel, lo cudl es
importante con respecto al tiempo que se lleva (al menos 2
meses). Los cables de fibra de carbono estén posicionados
intercostalmente.

Los cables pasan a través de elementos de conexién
tubulares que s8e introducen de forma transcuténea,
descansan sobre el esterndn y no penetran este Gltimo.

L
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Para la implantacién, ae realizan incisiones
aproximadamente a 1 hasta 1,5 cm desde el borde de la
herida y se ensanchan por medio de un pasador hueco. Los
cables, que pueden transcurrir en dos vias posibles (ver
abajo), se conducen entonces a través de este pasador hueco
y se enroscan en los elementos de conexién o en el miembro
de retencién, que tiene forma de placa. Los elementos de
conexién con placa o miembro de retencifn se pasan entonces
a través de la piel, deslizdndose en los cables de fibra de
carbono, y Be comprimen en el esternén, dependiendo del
modelo. Se retienen bien alll debido a 8su diseflo
preferiblemente perfilado.

La propia placa comprende un material que no es opaco a los
rayos X, como por ejemplo, pléstico, goma dura, carbono,
metal ligero o similares.

DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La invencién 8e explica con mis detalle mediante el
ejemplo, con referencia a las realizaciones.

Las figuras se describen (en el caso de una pluralidad de
fiquras) en relacién entre gi y en general. Nameros de
referencia 1dénticos indican componentes idénticos, vy
nfimexos de referencia que tienen indices diferentes indican
componentes de funcionalidad idéntica.

La Fig. 1 muestra el disefic esquemAtico general con bucle
cruzado;

la Fig. 2 muestra un diagrama esquemitico de un anexo
alternativo con bucle simple;

la Fig. 3 muestra otra situacién del anexo segln la Fig.2 y

St
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la Fig. 4 muestra un sistema de cierre de la piel que Bse
puede usar preferiblemente con la invencién.

Sustancialmente se presentan dos modelos ejemplares de un
fijador externo segln la invencifn, teniendo diferentes
vias de cable y métocdos de fijacidn:

La Fig. 1 muestra un anexo con bucle cruzado del bucle 7a:
En la parte inferior, se muestra una seccién a lo largo del
plano transverso a través del paciente, en particular a
través del esternén de éste, con fijador externo insertado
segin la invencién, y sobre eate se muestra una seccién a
lo largo de un plano frontal, donde s86lo se muestra un
bucle 7, con su particular enrollado alrededor, el cull en
este caso ejerce simulténeamente la tensién de control en
los elementos de conexifén 2a y 2b y aplica asl mis o menos
presién a una abertura del hueso 15.

El bucle 7a que estd situado entre cada elemento de
conexién 2a de una parte de hueso 5a y cada elemento de
conexién 2b de la segunda parte de huesc 5b, se introduce
basalmente y medialmente. Por tanto, en estado montado,
dicho bucle consiste en un cable c¢ruzado de fibra de
carbono el cudl estd enroscado en los elementos de conexién
huecos 2a y 2b, usfndose al mencs tres y no mis de, por
ejemplo, cuatro de ellos por cada parte de hueso Sa o Sb.
Los extremos de retencién 3a y 3b de los elementos de
conexifn se sujetan a un miembro de retencién 1 en forma de
placa con un &ngulo estable, y los extremos de contacto 4a
Y 4b de los elementos de conexién 2a y 2b, respectivamente,
estdn anclados en el esternén como “palos de esqul”, pero
no penetran dentro del huesc 5. Los cables de fibra de
carbono 7a estén fijados individualmente en el miembro de
retencién 1 por medio de tornillos graduados o por medio de
tornillos o pasadores roscados 10.



En contraste con la Fig.l, la Fig.2 muestra s6lo un
diagrama parcial con un bucle simple del bucle 7b con un
sistema articulado de extremos de retencién 3c y 34 en el
miembro de retencién 1. El sistema articulado esti formado
de tal forma que los elementos de conexién 2c y 2d se
pueden pre-tensionar, aunque no mediante un bucle cruzado
7a sino mediante elementos de control 6b que con la ayuda
del mecanismo de sujecién 14, contactan lateralmentce con
los elementos de conexifén 2c y 2d. El mecanismo de sujecién
14 86lo estd indicado, ya que el experto en la materia
puede idear una amplia variedad para este propésito, en
particular aquellos en que puede someter los elementos de
conexién no 86lo a preeidn sino tambi&én a tensién. Para
este propbésito también se pueden proporcionar muelles
(muelles de recuperacién) o similares que cooperan con el
mecanismo de sujecién 14 de manera que cada uno de los
elementos de conexiém 2 est&n sometidos a presién. En el
caso del anexo segin la Fig. 2, se efectia la introduccién
lateral de los cables de fibra de carbono 7b en la base de
los elementos de conexién huecos 7¢,d y la fijacién en el
miembro de retencién 1 por medio del tornillo graduado 10.
No hay cruce de los cables 7b. Para generar la fuerza
compresiva en el borde superior del esternén 5a, 5b,
mediante el mecanismo de sujecién 14 se genera una presién
lateral en los elementos de conexién 2¢, 2d y por tanto
también en los cables 7b que circulan en el interior. Esto
es posible por varios tipos de técnicas, tres de las cuiles
Be mencionan por medio del ejemplo:
a) filete
b) sistema de boquilla roscada, que sujeta el
pasador a la placa por medio de una junta
cilindrica
c) sistema de tensidn del tornillo, los elementos de
conexién transcurren por un gsurco de una leva que
puede rotar por medio de fuerza de roscado.

<D
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En el caso de todas las técnicas usadas, es ventajosa una
fijacién basal de un punto en la posicitn del elemento de
conexién oblicuo.

La Fig. 2 muestra el sistema tras el montaje pero sin
fuerte compresién.

En la Fig. 3 es evidente que los elementos de conexién 2c y
2d se giraron hacia el interior bajo la presién de los
mecanismos de sujecién 14 y loe elementos de control 6b
actuvaron lateralmente sobre ellos, y por consiguiente las
dos partes de hueso 5a, 5b del esternén se comprimieron en
la direccién medial, lo que condujo al cierre de 1la
abertura 15.

El cierre de la piel no se debe realizar de la forma
acoetumbrada por medio de sutura intracuténea. Se
recomienda el uso de un sistema de cremallera 11, como se
muestra en 1la Fig. 4. Se puede aplicar y eliminar
tacilmente. Adem&s, tiene 1la ventaja principal de 1la
abertura simple de la cremallera 11 con la comprobacién
posterior de la herida sin tener que quitar de antemano
todo el fijador, si se produjeran problemas en la curacién
de la herida.

Resumen de ventajas de la realizacién preferible:

- Las fuerzas son distribuidas a través del sistema por
el miembro de retenciétn 1 en forma de placa situado
aproximadamente 1 a 2 cm por encima del nivel de la
piel, de manera que la fuerza compresiva en la base de
los elementos de conexién 2¢c, 2d disminuye en 1la
direccién del esternén (en los extremos de contacto
4c, 4d), y de esta manera se minimiza el riesgo de
perforaci6én. Hay buena aplicabilidad donde existe
osteoporosis.

A
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- Con una cubilerta (no mostrada) y/o aplicacién de un
tampén a los elementos de conexién huecos 2 (no se
muestra igualmente), resulta un sistema completamente
auto-contenido que no permite acceso directo de los
pat6genos al mediastino.

- No hay crecimiento conjunto debido al material de
fibra de carbono, siendo posible que los elementos de
conexién 2, asi como el miembro de retencifn 1 se
compongan de carbono. Ajuste de fricecién individual
mediante tornillos graduados. Flexibilidad de talla y

altura mediante elementos de conexién intercambiables
2.

- Flexibilidad de 1la respiracin a través de cierta
elasticidad en todo el sistema, en particular en los
bucles 7.

- Miembros de retencién en forma de placa, que se pueden
diseflar e intercambiar.

- Higiene mejorada
- Digefio plano

Resumen: Por conslguiente, la invenciftn 8e refiere
principalmente a un fijador externo el cufl tiene un
miembro de retencién 1 y elementos de conexién 2 que se
pueden conectar sin tornillos a un hueso o partes de hueso
5, en particular a ambas mitades de un esternén abierto, y
proporciona posibilidades de aumentar o disminuir 1la
tensién compresiva entre las dos partes de hueso 5 o
mitades de esternén.

En el texto superior, es clerto que se hace referencia a un
sistema para un esternén; sin embargo, la invencién no estéa
restringida a éste sino que también estd disponible para

=5
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otros huesos. Las reivindicaciones de la patente tienen que
interpretarse de forma correspondientemente amplia.

La lista de simbolos de referencia y el dibujo, junto con
los temas descritos o protegidos en las reivindicaciones,
son parte integrante de la revelacién de esta solicitud.
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Lista de niimeros de referencia

miembro de retenciédn.

elemento de conexién, en forma de U, en forma

de I, tubular...
extremo de retenciém..

extremo de contacto, biselado, formado a lo

largo de una curva..
huesos, partea de hueso..

elemento de control, en el caso de la Fig.

bucle 7a

contra-soporte, bucle.

agujero

plano normal

tornillo o pasador roscado o tornillo
cierre

sistema de cremallera

regién de los elementos de conexién
cierre

mecanismo de sujecién

abertura del hueso

de



A

WO 2005/094708

REIVINDICACIONES

Fijador externo para osteosintesis, que comprende un
miembro externo de retencién (1) y elementos de
conexién (2) con extremos de retencién (3) sujetos en
el miembro de retencién (1) y con extremos de contacto
(4) que se tienen que situar en el hueso (S), para la
conexién del miembro de retencién (1) al hueso o las
partes de hueso (5), en particular el fijador extermo
para cerrar un hueso dislocado y partes de é&l, por
ejemplo un esternén que ha sido cortado por la mitad,
caracterizado porque los elementos de conexién (2) o
los extremos de contacto (4) de €1 no son tornillos o
similares, y que los extremos de contacto (4) msolo se
sujetan en 1la superficie del hueso (5) y esatén
formados de tal forma que ellos o los elementos de
conexién (2) pueden ejercer una presifén lateral de
sujecién/compresiva (deade la direccién medial) en los
huesos © las partes de hueso (5), y caracterizado
porque, en el miembro de retencién (1), un elemento de
control (6} sujetado en el miembro de retencién (1) y
por medio del cudl se puede variar la presién de
sujecifn se coordina con cada elemento de conexién
(2).

Fljador seglin la reivindicacién 1, caracterizado
porque los extremos de contacto (4) tienen forma de
cuchara de manera que pueden rodear un hueso (5} de
forma lateral al wmenos parcialmente, por ejemplo un
esternén.

Fijador segln la reivindicaciém 1 6 2, caracterizado
porque los extremos de contacto (4a, 4c) se perfilan
de manera que cuando se usan en la superficie del
hueso son retenidos Bin deslizamiento, Yy se
proporciona al menos un contra-soporte (7) que se
puede conectar o© estd conectado al miembro de
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retencién (1) y, en estado insertado, aplica presién
al hueso (5) en la direccién distal hacia el miembro
de retencién (1).

Fijador seglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el contra-soporte
comprende al menos un bucle flexible en forma de
alambre o cable (7} que se puede enrollar alrededor de
la superficie del hueso (5) y se puede fijar directa o
indirectamente al miembro de retencién ({(1).

Fijador Begln las reivindicaciones 2 Y 4,
caracterizado porque el bucle (7) se puede enrollar a
lo largo de las formaciones en forma de cuchara y
alrededor de la superficie del hueso (5).

Fijador seglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque los elementos de
conexién (2) y/o el miembro de retencién (1) esté&n
compuestos de material transparente a los rayos X.

Fijador seqin 1la reivindicacién 6, caracterizado
porque el bucle (7), los elementos de conexién (2) y/o
el miembro de retencién (1) estén compuestos de metal
ligero o de una aleaci6n de metal ligero o de carbono
0 de un material reforzado con carbono.

Fijador seqgin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque en cada caso los
bucles (7) montados de forma simple o en asociacién se
cocordinan con dos elementos de conexién (2) cada uno,
sujetidndose estos bucles preferiblemente en o sobre
los elementos de conexién (2).

Fijador seglin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque los elementos de
conexién (2) tienen secciones en forma de U o de I y



10.

11.

12,

13.

estn formados de tal forma que el bucle (7) Bse
conduce o puede ser conducido en una U o en una I y en
estado montado, cada bucle (7) se enrolla alrededor de
cada uno de los elementos de conexién (2a;2¢) en una
parte de hueso (5a) y cada uno de los elementos de
conexién (2b;2d) en otra parte de hueso (5b) y las dos
partes de hueso (5a, 5b) y se puede fijar al miembro
de retencién {(1).

Fijador segfin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8
precedentes, caracterizado porgque los elementos de
conexién (2) son huecos, en particular tubulares, y
pueden cooperar con el bucle (7} o bucles (7) de
manera que en estado montado cada bucle (7) se enrolla
a través de cada uno de los elementos de conexién
(2a;2c) en una parte de hueso (5a) y a través de cada
uno de los otros elementos de conexién (2b;2d) en la
otra parte de hueso (5b) y se enrolla alrededor de las
dos partes de hueso (5a, 5b) y se puede fijar al
miembro de retencién (1).

Fijader seglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el elemento de
conexién tubular (2) tiene al menos un orificio
lateral (8), separado una distancia del extremo de
contacto (4), para la entrada o emergencia del bucle
(7).

Fijador saeglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el extremo de
contacto (4c, 4d) estid biselado en forma de cuila o
redondeado a lo largo de una curva y preferiblemente
esti dentado.

Fijador segin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque en el miembro de
retencién (1) se proporcionan tornilloe de sujecién



14.

15.

ls.

17.

(10) -preferiblemente tornillos de cierre- para
sujetar el bucle (7) o los buclea (7) al miembro de
retencién (1).

Fijador segn cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque los dos elementos de
conexién (2) coordinados con otro en cada caso, cada
uno en un plano transverso paralelo o en un plano
normal al miembro de retenciém (1), se montan de forma
pivotable transversalmente a la dimensién longitudinal
de ellos en el 4ltimo, y caracterizado porque 1los
elementos de conexién (2) adicionalmente se pueden
desplazar o pivotar preferiblemente cada uno en un
plano paralelo al plano sagital o en un planc normal
al miembro de retencién (1), a lo largo de 1la
dimensién longitudinal del {iltimo.

Fijador segin cualquiera de 1las reilvindicaciones
precedentes, caracterizado porque el elemento de
control (6b) comprende un tornillo o un pasador
roscado (14), cuyo tornillo o cuyo pasador roscado
contacta directa o indirectamente de forma lateral con
cada uno de los elementos de conexién (2b, 2c) y
define asl la posicién pivote de ellos relativa al
miembro de retencién (1).

Fijador seglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque, en estado
insertado, coopera con un sistema de cremallera (11)
para el cierre de la piel, perfor&indose dicho sistema
en la regién de los elementos de conexidén (2).

Fijador segiin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque los elementos de
conexién {2) comprenden un cierre eldstico que cierra
{aplica un tampén) su cavidad pero que puede atravesar
el bucle (7}, comprendiendo preferiblemente el cierre

G\
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19.

20.

21.

v

un material estéril o biocida, en particular cera,
tela o espuma.

Fijador segin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el miembro de
retencién (1) comprende una cubierta gque permite
cerrar la regifn de los extremos de retencién (3) de
manera gque este fijador es un sistema completamente
auto-contenido.

Fijador seglin cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el bucle (7) estd
sujeto en un mecanismoc de sujecién que puede ser
liberado o tensicnado gradualmente o por pasos.

Fijador seglin cualquiera de 1las reivindicaciones
precedenten, caracterizado porque el mecanismo de
sujecién comprende un manguito roscado de tipo cable
de Bowden.

Fijador, en particular segin cualquiera de las
reivindicaciones precedenteas, para osteosintesis o
manipulacién de aberturas de huesos en huesos (5)
cortados longitudinalmente, que comprende un miembro
externo de retencidn (1) y elementos de conexidén (2)
con extremos de retencitmn (3) sujetos en el miembro de
retencién (1) y con extremos de contacto (4) gque Bse
tienen que situar en el hueso (5), para conectar el
miembro de retencién (1) al hueso o partes de hueso
(5), Yy comprendiendo un contra-soporte (7) el cuil
sujeta el hueso (5) distalmente en la direccién del
miembro de retencién (1), en particular el fijador
externo para cerrar un esternén abierto a lo largo del
pPlanc sagital, caracterizado porque los elementos de
conexién (2) o los extremos de contacto (4) de &l no
eon tornilloe o seimilares, y que los extremos de
contacto (4) 86lo se sujetan en la superficie del

<
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23.

hueso (5) y estin formados de tal forma que ellos o
los elementos de conexién (2) pueden ejercer una
presifén lateral de sujecifn (dirigida hacia el plano
sagital) en los huesos © las partes de hueso (5),
comprendiendo el contra-soporte al menos un bucle (7)
flexible en forma de alambre o cable, el cuidl se puede
enrollar alrededor de la superficlie medial y lateral
del hueso y ee puede fijar directa o indirectamente al
miembro de retencién (1).

Fijador seglin la reivindicaci6n 21, caracterizado
porque en el miembro de retenciém (1), un elemento de
control (6) sujetado en el miembro de retencién (1) y
por medio del cudl se puede variar la presién de
sujecién del bucle (7) Be coordina con cada elemento
de conexién (2) o cada bucle (7).

Fijador seglin la reivindicacién 21 6 22, caracterizado
porque el bucle o cada bucle (7) Be sujeta a y/o
conduce al menos dos elementos de conexién (2).
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RESUMEN

La invencién se refiere a un fijador externo que tiene un
miembro de retencién (1) y elementos de conexién (2) que
pueden estar conectados sin tornillos al hueso o a partes
de hueso (5), en particular a ambas mitades de un esternén
abierto, y proporciona posibilidades de aumentar o reducir
la tensifn entre las dos partes de hueso o mitades de
esternén.
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NOTES TO FORM PCT/SA/220 (continued) % \

The letier must mdicale the differsnces between the claims as filed and the ciaims as amended. it must, in
particular, indicate, in connection with each cluim eppsaring in the international applicabion (it being undenstoed
that enhcal indications conceming several ciaime may be grouped), whether

@ ithe clam m unchanged,

i the claim m cancelled,

(i)  the claim w new,

{iv) the olaim replaces one or more olaims as filed;

{v} the claim is the result of the division of a claim aa fied.

The following sxasmpiles [Hustrate the manner in which smendments must be explained In the
acCoMpanying letier:

1. [Where oniginally there were 48 claims and alter amandmaent of some claims there are 51):
*Claims 1 fo 29, 31, 32, 34, 35, 37 io 48 replaced by amended claims beaning the same numbers;
claims 30, 33 and 36 unchanged; new claims 48 to 51 added.”

2  [Whem onginally there were 15 claims and after amendmen of all olaims there are 11}
*Clams 1 to 15 replaced by amanded daims 1 to 11.°

3. [Where onginally there were 14 claims and the amendmaents consist in canoslling some claima and in adding
pow claima)
‘Clams 1 Io 6 and 4 unchanged; olaims 7 to 13 cancelied; new claime 15, 16 and 17 added.” or
*Claima 7 to 13 cancelied; new claimsa 15, 16 and 17 added; all other claima unchanged.*

4 [Where vatious kinds of amandments are made]:
*Claims 1-10 unchenged; claims 11 to 13, 18 and 19 cancelied, claims 14, 15 and 16 repiaced by amandec
claim 14, claim 17 subdivided into amended ciaims 15, 16 and 17; new claims 20 and 21 added.”

“Statement under article 19(1)" (Ruie 46.4)

The amendments may be accompanisd by a statemant sxpiaining the amendmants and indicating any impact
that such -r)r;ondmonh might have on the dessription and the drawings (which cannol be amended undar
Artiols 19(1)).

The slatemant will be published with the international application and the armendad claims
R must be In ths language in which the inlemational appplication Is 1o bs published,
it muat be bnat, not exoseding 500 words if in English or if transiated into English.

It shouid not be confused with and does not repiace the leiter indicating the differences between the claima
as filed and &8 amanded. it must be fied on a separate sheet and must be identified as such by a heading,
prafersbly by using the words "Staiement under Article 15(1)."

It may not contain any disparaging comments on the international saarch report or the relevance of citations
corained in that report. Referenos to citalions, relevant to a given claim, contained in the international saarch
report mey be made only in connection with an smendmaent of thal oleim.

Consequence if a damand for international preliminary sxamination has siready bean filed

If, at the tima al filing any amerdments under Article 19, & demand for intemational preliminary exemination
has already besn submitted, the spplicant must preferably, at the sama tirme of filing the amendments with the
International Buresal, slec e & copy of such amendments with the Intemational Preliminary Examining
Authority (nee Rula 62 2(a), first sentonce).

Consequence with regard to transiation of the international application for entry inta the national phase

The applcant's attention ia drawn to the fact that, whers upon entry inta the national phase, a transiation of the
ciams as amended under Article 15 may have to be fumished to the designaied/slecisd Offices, matead of, or
n addition o, the ranslation of the claims as filed.

For further datails on the requirements of sach designaled/siected Office, ses Volums |l of the PCT Applicant's
Guide.

Notas to Form PCTASA220 {second sheel} (January 1994)
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. PATENT COOPERATION TREATY

From the
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

PCT

WRITTEN OPINION OF THE
806 form PCTASA220 INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
(PCT Rule 43bis.1)

Datw of maling

{cayinonthieer) see form PCTASAZ10 (second shest)
Applicant’s or agent’s flle reference FOR FURTHER ACTION
ses form PCTASAZ220 Soa psmgraph 2 below
Imemational spplication No. Intamational filng dee {daymonihjeer) Priority daw fdmsinonthvear)
PCTAB2005000826 30.03.2005 01.04.2004

Intemational Patent Classifieation (IPC) or both natiorsl dessication and IPC
A81B1782, AB1B1784

Apolicant

RICHTER, Jens

1. This opinion contalns indications relating to the following tems:

& BoxNo.|  Basls of the opinlon

O BoxNo.ll  Priorty

[ BoxNo.lll  Non-esiabishment of opinion with regard to novelty, Invantive step and Industrial applicabifty
[ BoxNo.IV  Lack of unity of invention

El BoxNo.V  Reasoned statement under Rule 43bis.1(n)(l) whh regurd to novelty, Inventive step or Industrial
applicablilty; citations and expianations supporting such statement

O Box No.Vl Certain documents cled
[0 Box No. Vil Cartaln defects In the intemational application
[] Box No. Vili Certain observations an the Internetional appiication

2. FURTHER ACTION

if a demand for Intemational prellminary examination ls made, this opinion will usually be considered o be a
written opinion of the Intemational Praliminary Examining Authority {"IPEA"). Howevar, this does not apply where
the epplicant chocsas an Authorily other than this one to ba the IPEA and the chosen IPEA has notifed the
Intemationai Bureau under Rule 66.1bis(b) that written opinions of this International Searching Authorlty

will not be so considered.

If this opinion Is, as provided above, considerad to be a wiitten opinion of the IPEA, the applicartt Ia Invited to
submit to the IPEA a written reply together, where appropriaie, with amendmants, before the expiration of three
months from the date of malling of Form PCTASA220 or before the expimtion of 22 months from tha priorly date,
whichaver expires |atsr.

For further optlona, ase Form PCTASA220,
3. Forfurther detalls, ses notes to Form PCTASA220.

Nama and melling sddress of the ISA: Authorized Officer f
Eurapsan Patant Ofiice - P.B. 5818 Pxianfiasn 2 .
j NL-2280 HV Riiswilk - Puys Bas Macaire, § l. Q)\
Tal. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 spond k }
Fax: +31 70 340 - 3018 Telephona No. +31 70 340-3118 "

Form {PCTASALZA7) (Cover Sheet) (January 2004)
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WRITTEN OPINION F THE Intemational application No,
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAB2005000826

Box No.| Basasis of the opinion

1. With regand to the language, this opinion has been eatablished on the basis of the intemational appiication in
the language in which it was filed, unless otherwise indicated under this item.

O This opinion has been established on the basis of a transiation trom the original language Into the following
language , which is the language of a translation fumished for the purposes of international search
{undsr Rules 12.3 and 23.1(h)).

2. With regard to any nutleotide andior amino acld saguence disckised In the Intemational application and
necassary to the claimed invention, this opinlon has been established on the basis of:

a. type of material:
O asequence listing
O table{s) elated to the sequence listing
b.. format of material:
[J in written format
O in computer readable form
¢. time of filingfumishing:
O contained In the intemational application as filad.
O filed together with the intemational application in computer readable form.
O fumished subsequently to this Authority for the purposes of search,

3. O In adition, In the cass that more than ons version or copy of a sequence listing andior table relating thereto
aples s Kantioal o that i The spalcaton as ad o G2 Nt G0 Deyond he applcation as fled. 8
appropriate, were fumished.

4. Additional comments:

Farm PCTISA/ 237 {January 2004)
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WRITTEN OPINION F THE Intemationafiapplication No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAB20 0826

Box No.V  Reasonad statement under Rule 43bis.1(a){l) with regard to novelty, inventive step or
industrial spplicabliity; citstions and expianations supporting such stetement

1. Statement
Novalty (N) Yes: Claims 1-23
_ No: Claims
Inventive step (IS) Yes: Claims 123
No: Claims
Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-23
No: Claims

2. Chations and axpianations
soo separate sheet

Form PCTASAI 237 (Jarusry 2004)
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WRITTEN OPINI N FTHE Imernational epplication No.
INTERNATIONAL SEARCHING

AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/1B2005/000826
Re tem V.

1 Reference is made to the following document:
D1: FR 2379 279 A (DECROIX THIERRY) 1 September 1978 (1978-09-01)

2 Document D1, which is considered to represent the most relevant state of the ar,
discioses {the references in parentheses applying to this document) an extemal
fixator (fig. 4), comprising an external retalning member (3a) and connecting
alements (8, 1a) with retaining ends held in the retaining member (3a) and with
contact ends to be placed on the bone. The connecting elements (8, 1a) are not
screws and the like, and the contact ends are only supported on the surface of the
bone and are formed in such a way that they can exer a lateral clamping /
compressive pressure on the bones.

From this, the subject-matter of independent claim 1 differs in that a control element
supported in the retaining member can control the clamping pressure.

2.1 The subject-matter of claim 1 is therefore novel (Article 33(2) PCT).

The problem to be solved by the present invention may be regarded as allowing a
control of the action of the fixator on the bone from the outside of the body.

2.2 The solution to this problem proposed in claim 1 of the present application is
considared as involving an inventive step (Article 33(3) PCT) for the following
reasons:

No document discloses nor suggested such a control element. In D1 the clamping
pressure cannot be changed after surgery.

2.3 Claims 2-20 are dependent on claim 1 and as such algo meet the requirements of the
PCT with respect to noveity and inventive step.

3 Document D1, which is considered to represent the most relevant state of the art,

Form PCTASA/2Y7 (Separnte Shewl) (Sheet 1) (EPO-Junuary 2004)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/1B2005/000826

discloses (the references in parentheses applying to this document) a fixator (fig. 4),
comprising an external retaining member (3a) and connecting elements (8, 1a) with
retaining ends held in the retaining member {3a) and with contact ends to be placed
on the bone, and a counter holder. The connecting elements (8, 1a) are not screws
and the like, and the contact ends are only supported on the surface of the bone and
are formed in such a way that they can exert a lateral clamping/ compressive
pressure on the bones.

From this, the subject-matter of independent claim 21 differs in that the counter
holder comprises at least one wire or cable-like loop that can be fixed indirectly or
directly to the retaining member.

3.1 The subject-matter of claim 21 is therefore nove! (Article 33(2) PCT)
The problem to be soived by the present invention may be regarded as improving the
attachment to the bone.

3.2 The solution to this problem proposed in claim 21 of the present application is
considered as involving an inventive step (Article 33(3) PCT) for the following
reasons:

The documents cited in the search report do not use loops to attach the connecting
elements to the bone. The use of a loop In combination with the connecting elements
would not be obvious and if a loop is used in the system disclosed in D1, it would not
be fixed to the retaining member.

3.3 Claims 22, 23 are dependent on claim 21 and as such alsa meet the requirements of
the PCT with respect to novelty and inventive step.

Form PCT/SA/237 (Separmie Shest) (Sheet 2) (EPO-Jenuary 2004)
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TA - COLOMBIA

vea, T %rdhrCastn')

PODER

Yo (nosotros) SYNTHES GmbH
domiciiado{s) an Elmatistrmsss 3, CH-4430 Oberdorf,
Sulza

Nombro(smos) a: JUAN PABLO CADENRA SARMIENTO
yo CARLOS H PALACIO EASTMAN yo HECTOR
OGOMEZ MEIJIA, de Bogolh, Colombis, spoderados
verdaderos y legelea con poder especial, amplo y suficlants,
pam recebar de ks oficnes y autorkisdes colomblanas
sdministrativas, judiciaies y ds polldie, sn cuaiquisr instancls
D necurso, la oblencién de pateniaa de Invancidn, registroa
de marcas, disofics Indusirisles, modeios de ullidad,
dapésiios de nombres comercisles, lemas comaerciales v
anssfias, regisiros de demschoa de aubor y conbratos sobre
ioa mismos, obiancin de cariificados de obtenior de
variedadies vepetaies, &8l como sus prémogas,
renovecionss, anctacionas de reepaso, camblos de nombie
yio domiclio; eborar, tmmitar y meghstrar contratos de
fcencia y lcencias de cusisequisra clasas; inlurvenir como
demandanis o como demandada en cusiquier inatancla ¥
recurso ante cusiqulsr [uar, corporacian, fundonario pébiico
o autorkdad en acciones judidaiss, administmtivas y de
policle tales como: oposldonss 8l reglm de marces;
accionss deo caducikdad, cancainciin y nulkied; accionss
reivindicatorias, acciones derivadas de s obiencidn o
expiotacién de icanciar; accionas de compeiencia deslesl;
demandas pensies; accionss ds Indamnizacién de
paijuicos, reclamos y obssrvacionss a solcitudes da
paiantes, disofios hduul:hh-. modebos de utfkind, en al
sjercklo de’ medkiss caulelares y en olrll acciones o
medidas aimiares.

A aeip efecto, lofs) faculto{amos) para elovar solchudes,
formuiar

gravimsnes pluulhl por In ley; renunciar o deslatr @
derechos concaditos o sn curso de concesién; reciir toda
ciase de documanios y valores, dando ol descargo
respeciivo, y, an genenal, pare der anie dichas sutorkiades
todow loa pasos necasarios al efech indicado ¥ tomar odas
I=s madidas que ceysren conducsniss al resguarde de mis
{nusstiroa [nteresss), con iodas s damds faculindes legales
necasariss.

Esie poder comprenda [a faculiad de ratificer o confirmar en
ml (nuestro) nombre b actusdo asl como I faculmd de
dealstlr, tmneigl, comprometsr, y la de sustitulric en todo o

+“""on paria y revocar sustitucionss. Asimismo nombro{amos)

&: JUAN PABLO CADENA BARMIENTO y/o CARLOS H.
PALACIO EASTMAN yo HECTOR GOMEZ MEIJIA,
domicliado(s) en I Camerm 7 No. 16-56 Plao 9, mia
{nuestros) apoderados an Colombla, con faculiadas para
rachir notificaciones y designar apoderados udicizies o
axirajudiciaies.

Otorgado y fimado en

hﬂy de da . m_ \.
Fime \ ™~
Nombre .

Cargo

Helene Schaub, LL.M , MAES
Maneger Lagal Department

POWER OF ATTORNEY

| (We) SYNTHEB'GmbH

domiclied In Elmatisisss 3, CH-4438 Obardorf,
Switzeriand

Heareby sppoints JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
and/or CARLOS H. PALACIO EASTMAN and/or HECTOR
GOMEZ. MENA, of Bogatd, Colombla, my (our) frue and
tewful attomeys with special, ample and sufficient powar o
obtain from the Colombien adminisimtive, judiclsl and
police offices and suthorilies, In any instancas, privisges of
patenis of hvention, egisimtion of tmdemerks, Industrial
designs and uiflly models; regisimiion of commerdlal
names, siogens and embisms, registration of copyright and
contracts relaisd therein, certificates of obtsinera of
vegelablss verietias, as wel as sxisnsions, renewals and
recordal of wesignmania and changes of name and domiclla
related 1o the above; to prepare, pmascuie and reglsler
{icensaa of uny kind; {0 sct as plainth? or defendant in any
Insiance or recourss, and before ary |udge, corporation,
publc officlal or authority in judicial edministrative snd
polica actions, -such as: cppositions io the reglstration of
frademarks; cadudlty, cancalation and nullly aclions; claim
sctions derved from the obisinlng or wploimion of
licansss, sction of unfak competition; ariminal procsedings,
actions for payment of damages: ciaima or cbasivations on
paient applcations, models, indusirial designs and utillly
modais; In the exerciss of pravantivi measures and in other
actions or simlier proceadings.

> To that affect thay hemsby smpowernsd % fla applications,

formulate descriptions, smandments, prokeets, deciarations,
oppositions, cancalations, mulities, appesis and cluims; to
pey tmess, quotes and assssements prescrbed by lew,
rencunce of walve the righta grantad or In the procass of
graming; io receive afl kinds of documants and valuablas,
ghving the respective relssas of recaipt, and, 1n general, o
tuks before saki authorites the necesssry staps o such
offact, and any measurea that they may desm partinent to
the safeguerd of my (our) inierwails) with all the other
necossary legel powers.

This power includes the facully to rutlly or canfirn desisl,
seltie and compromiss on my (our)-behalf, and to substitute
this power i whoia or In part end to revoke substiiutions. At
the same Ume | (We) hersby appoint JUAN PABLO
CADENA BARMIENTO andior CARLOS H. PALACIO
EASTMAN sndior HECTOR QOMEZ MEJIA, domicliad In
Carrera 7 Na. 168-58, Piao 9, my {our} attomey(s) in fact,
with powers to nulnmﬂfnﬂmnandhdulgnﬂjud&l
and axtrajudiclsl attormeys.

Granisd and signed In
thie day of 200_
Signeture

e -
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Amtliche Beglaublgung | ot

Der unterzeichnende Notar begiaubigt hiermit die Echthelt der umseitlg angebrach-
ten Unterschriften von

. Helene Schaub, geb. 15. November 1963, von Buus BL, in itingen
J Matthias Ndsberger, geb. 17. April 1970, von St. Antoni FR, in Unterseen

Die Echtheit der Unterschriften wurde durch Vergleich mit berelts auf der Amtsstelle
geleisteten und vorhandenen Unterschriften festgestelit.

lic.iur. Simon Stemmer
Notar e

Waldenburg, den 27. Oktober 2005

APOSTILLE '
(Convention de La Haye du 5 ociobre 1061) —

1. Land: Schwels
Diese 0ffantiiche Urkunde

L]
2 Int unterschrieben von __ Zpar  SHemymers

8 In seiner Elgenschaft ﬂltﬂﬂfﬂ?f

4. ale ist versehen mit dem Siegel/Stempel des (der) .
Bezitsstmbela_Laldanbiig |
Bestatigt :
5 in Liestmt  6.am /. £bQ. Zoob”
7. durch  Landeskansiel des Kantons - —
Basel - Landschatt

[P ‘ W ot

s O
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o’ [ 1Y
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. CERIVIFICADO N TARIAL (SOCIEDAD)

Hoy da de
pemonaimenta comparecid ante mi

u quisn conaxoo, y de quien ma conste gue fimd ol anterior
documents, debkiaments juramentedo declend y dio que &
(skn) @B

de BYNTHES GmbH

Socleded legaimenis constiukis para un perfode de
durecidn que adn no he terminado; que ol declaranie sshl
subrizado por dicha compailis pam conferir ests poder; que
«l ssllo estampado por 4 al pie de tal poder, sn nombre y
reprasaniacién de s expresada compaiifa, o8 o sefio oficial
do sla; y qus & objsivc pam ol cual sa conflere asia
instrumento et comprendido dentro del objeto social de In
socladad.

El suscrito Notario hace conaiar que tuvo a in vists s
prusbas de ls exisisncis de la socleded.

Eslado de
con fechs

¥ qua quisn caonflare el presente podar es su represantants.

Noterlo Pibco (aedo)

CERTIFICADQ NOTARIAL
PERBONA NATURAL

Hoy de ds , comparscid{aron) ante m(

A quisn (es) conozco y me consta qus_ es{son) Iafs)
pomona{s) fimant(s) del documenic que precads ¥y
quisn{es} dadara{n} que olongan &l mismo parw ios fines y
propdsfios que en & se expreaan.

Notario Pdblico (salo)

LEGALIZACION POR APOSTILLA ES REQUERIDA.

AR L ) &

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

Ontis  dayol of

appanred before me

¥ ma known, and known to me io be the parson who
signed the foregoing instrument who being by me duly

swom did depose and say that he (she) Is the

of SYNTHES GmbH

Which I legally conetihuied for a tarm not yet expired, that
deponent 8 authorimed by ssid Company o confer this
Power of Atomsy: thet the sesl affbed hareunto by the
dapanent in ihe name and on behalf of sald Corporation s
the corporaie seal thereaf, and that the purpose for which
this atrument is graniad b Included within the corpomils

purpone of company.

The undersigned Notary Public aiiests that he has ssan the
documenta that prove the existsnce of the company.

Stata of
under date of

and that he (she) who granta the presant power of atiorney
in ks Representative.

Public Notary (Geal)
NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON
On this day of of
parsonslly appsared befora me

who is{am) known to ma and who | atiset cocutad the
foregong document and he (they) decisrad ha (they)
grani{e) the documant for the usas and purposss thereln




[Traduccidn Oficial del Alemdn]

Autenticaciédn Cficial

El suscrito Notario autentica oficialmente la autenticldad de

las firmas que aparecen anterliormente, perteneclentes a

. Helene Schaub, nacida el 15 de Noviembre de 1963,
de Buus BL, en Itingen

. Matthias N&sberger, nacido el 17 de Abril de 1970,
de St. Antonl FR, en Untersee.

La autenticidad de las firmas fue constatada mediante compara-

cién con las firmas ya ejecutadas y registradas en la Notaria.

Waldenburg, 27 de Octubre de 2005

Lic., iur. Simon Stemmer, Notario en Waldenburg

(Firma y Sello Oficial})

Apostilla
(Convencién de La Haya del 5 de Octubre de 1961)

1. Pais: Suiza
Este documento piiblico
2. Ha sido firmado por: Simon Stemmer
3. En su calidad de: Notario
4., Y lleva el sello oficlal de: Notaria Distrital

de Waldenburg

Confirmado

5. En: Liestal
6. El1 dia: 1° Noviembre 2005

7. Por: La Cancilleria de Estado del Cantén de
Distrito de Basilea
8. Bajo el No.: 2788
9. Sello: CANCILLERIA DE ESTADO DEL CANTON DEI
DISTRITO DE BASILEA ’
10. Firma: Rolf Gerber, Funcionario Oficial AdbLFUWHZKE



' .. Handelsregister Kanton Basel-Landschaftﬁf%auptregist?eor

Firmannummer Rechtsnatur Eintragung |léschung |Uebertrag 3.900.001.885
: ‘ von: 2680.3.911.885-4/b
, [CR-280.3.91).0885-4 Gassllschaft mit beschrinkter Haftung |14.04.1954 auf: 1
T T —
El LS| Firma | Sits _
1 BENTHES Obardorf BL
2 Bynthas GoabE
Ref |gtamnkap. (CHF) | Bi| As| 1&|Stammeinlage |Gasellachafter (s.Personalangaben)|/iRaf Adresse der Firma
'_i_ +H0601906—] 2 1'000'000.--|Synthes Holding AG, Oberdorf Eimattstrases 3
a 1'000'000.-- BL 4436 Oberdorf
El |10 | Zweck Postadresse
1 Entwicklung und Herstsllung von Produkten der Medizinaltechnik, dar Fain-
wechanik und verwandter Gebiete sowis Handal mit Waren aller Art. Die
Gesellschaft kann sich an anderen Unternehmungen besteiligen und diese
oder auch andere juristische oder natlrliche Personan finansieren. Sie
kann Darlehen aufnehmen und gewhhrem, Garantien, Blrgschaften und anders
8icherheiten stellen sowle Lisgenschaften erwerben und verfussern.
El | L5 |Bemer| en Ref | Statutendatum _
1 Dor von elner bisherigen Reglaterkarte fbertragene Auszug enthdlt keine 1 |12.01.1990
vor dem Ubartrag gestrichenen Tatsachan, und auch keine allfdlligen 1 |07.08.1995
friheren Statutandaten oder Tagabuch- und BHAB-Zitate. Diesa k&mnen auf 1 |12.09.2003
der im Feld *"(bertrag von® baszeichnetean Handeleregistarkarte eingesahan 1 |23.02.2005
werden 2 |07.06.2005
J 1| 2 |mietetiungen+—Bie-Mittellungen-der—Gaselischaican—die-Akel
- dureh—esingasshwiebenon—Briaf~
.| 2|vinalierung+—bie-Ubarsragbarkeib—der—Nanenaktian-ist-—nach—Masasgabe—dex
' Btaswhen—beschrdnkir
Ei|Ld|Besonders Tatbestdnde _ Publikationsorgan
2 Unmwandiung: Die Geselischaft wird gemiss Umwandlungsplan vom 22.04.2005 SHAB
und Bilans per 31.12.2004 mit Aktiven von CHF 216'884'03%.06 und Pagsiven
(Fremdkapital) von CHF 145'355'879.2¢ in eine Gossllschaft mit
beachrinkter Haftung umgewandelt. Die ainzige AktionmdArin erhllt
1 Stammsinlage zu CHF 1'000'000.--. "
3 Varmbgenslbertragqung: Dia Gesellschaft Obertrigt qemliss Vertrag vom
01.09.32005 Aktiven van CHF 350'409.30 und Paspiven (Fremdkapital) von
CHF 57'500.98 auf die "Synthea Bettlach GmbH", in Bettlach (CH-
254.3.000.626-6) . Gegenlalstung: keine.
3 Vermbgensibartragung: Die Gesellschaft dbertrigt gamiiss Vertrag vom
01.0%.2005 Aktiven von CHF 6'663'944.63 und Passiven {Framdkapital) von
CHF 2'605'000.47 auf dis "@ynthes Higendorf GmbA", in Higendorf (CH-
249.3.000.045-7). Gegenleistung: keslpe.
Ei|Ld|Ewelgniederlassung  |Ei|L8|Zweigniederlassung El|L&|Zwaigniederlassuny Bl |1O8|Zweigniederlassung |
ri Ref| TB-Nr | TB-Dstum | SHAB | GHAB-Datum|Seite [Zei|Ref| TB-Nr | TB-Datum | SHAR | SHAB-Datum|Seite
0 (Auslassung) Auslassung) KU | 3 4098| 27.09.2008 191| 03.10.2005 4
Ku 1 850| 25.02.2005 441 03.03.2005 5
XU 2 2355| 08.06.2005 113] 14.06.2005 6
Legends: G8 = Gesallschafter(in) EU = Einzaluntexschrift b.a.= beschrinkt auf
GF = GeschAftsfiihrer(in) KU = Kollektivunterschrift H8 = Hauptsitsz
Lige Liguidater{in) EP = Rinzelprokura ZN = Zweigniederlassung
KP = Kollektivprakura 28 = Zelchnungeherschtigung
Ei| Ae| LO|Personalangaban Funktion Zeichnungsart
i 2m | Brbnnimann,—ReTand-Peter,—von-Siamerwald,—in—Rrenkendert wlegiied—des—Ver- |BU
_ waleungsrates
1 Rémar, Ciro, nisderTAndischer Sraatsangehdriger, in EU
Madrid (ES) -
1 Brinoimann, cn:.i.-l:crpg, vén Wald BE, in Magder XU zu awelen
1 Eggenberger, Urs, von 8t. dallen, in Gberdorf BL XU zu ewelen
1 Rach, Hang]lrg Walter, von Bern, in Zirich KU zu sweaisn
1 Flick, Urs Heins, von Bescholzmatt, in Grenchen KU su zweisn
1 Leuxinger, Fridolin H., von Netstal, in Basel KU su swelian
1 NOsberger, Matthlss, von St. Antoni, in Untergeen KO ien
1 Echaub, Helens, von Buua, in Itingen .
1 Vieli, Markus Sebastian, von Vals, in Harzogenbuchsee
1 Ernst & Young ARG, in Basel Revisionsste

Lieatal, 17.11.2005 17:28




Handelsregister Kanton Basel-Landschaft ‘- Hauptregister.

CH-280.3.911.805-4 Synthes GebH Oberdorf BL 2
Alla Eintragungsn .
_Ei| Ae| 03]Personalangaben Punktion Zeichnungsart
2 Bynthes Holding AG, in rdorf BL Gessllachafterin ohne ZB
a Brénnimann, Roland Pster, von Wald BR, in Frankendorf Geschifrafihrer EU

Dieser Auszug aus dem kantonalen Handelsregimter bhat ahne dis neben-
stehends Originalbeglaubigung keine &iltigkeit. Er enthllt alle ga-
genwhrtig £4r diese FPirma giiltigen Eintragungen sowie allfillig
salt 25.02.3005 gestrichensen Eintragungen.

Auf bamcndexes Verlangen kann auch ein Auszug erstelltc werdan, der

lLiestal, 17.11.2005 17:28

AT

Cudh "--'_:_-.--:-_?f{.-_-__-.‘ “ Bagl:«mmgtar ladiglich alles gegenwArtig gilltigen Bintragungen anthdlc.
S 1Y pumm
X Hardsisnepleter des

Kantons basal-Landschaft

. APOSTILLE
{ Convention de La Haye du & octobre 1081)
1. Land: BSchwelx
Diese dffentliche Utkrnde

2 (st unterschrieben von Q:mdb:.bdaskc_
3. In selner Elgenschaft als hedenn

4. sle Ist versehpn mit dem Slegel des {dar).
hﬂdﬁﬂiﬁmm¥m

BesttEt 9 1 Nov. 2005
am
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[Traduccidén Oficial del Alemdn])

Extracto del Registro Comsroial
Distrito del Cantén Basilea

Compafiia nimero: CH-280.3.911.885-4
Naturaleza legal: Socledad con responsabllidad limitada

Registro: 14.04.1954

Traslado 3.900.001.885
de 280.3.911.885-4/b
a: -

Todas las entradas

Razdén social:
1 SYNTHES
2 Synthea GmbH

Domicilio: Obersorf BL

Direccién de la compaflia: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf

Capital social (Francos suiios):
1 1'000'000,—-
2 1'000'000,--

Aportaclén de fondos inicial: 1'000'000.--

Socios (ver Datos personales): Synthes Holding AG, en Oberdorf BL

Objeto:
Desarrollo y fabricaciftn de productos de la técnica médica, de la

mecanica fina y de campos relacionados, asi como comercio con ar-
ticulos ‘de .todo tipo. La sociedad puede pagticipar en otras empresas
Y financiarlas a ellas © también a otras personas juridicas o natu-
.rales. Ella pudé tomar y conceder préstamos, dar garantias, avales y
otraé'seguridades, asi como adquirir y vender bienss raices.

Observaciones:
El extracto trasladado de la tarjetaz de regiatro existente no con-

ducos. Estos pueden ser consultados en la tarjetagd
cial indicada en la casilla "Traslado da”.
Comunicaciones: Las comunicaciones de la sociedad 4
se efecttan mediante carta certificada.




W
Vinculaclion: La transferibilidad de las acclones nominales eatd

limitada conforme a los estatutos.

Fecha de los estatutos:
1 12.01.1990

1 07.08.1995
1 12.09.2003
1 23,02.2005
2 07.06.2005

Hechos especlales:
Transformacién: Conforme al plan de transformacién del 22.04.2005 y

del balance al 31.12.2004 con activos de Francos Suizos
216'86847839.06 y pasivos (capital ajeno) de Francos Suizos
1497355'979.26 la sociedad se transforma en una socledad con respon-
sabilidad limitada. La tnica accionista recibe 1 una aportacién de
fondos inicial de Francos Suizos 1'000'000.--.

Transferencia de capital: Conforme al contrato del 01.09.2005 la so-
ciedad transfiere activos de Francos Suizos 350'409.30 y pasivos
(capital ajeno) de Francos Sulzos 57'500.98 a la compafiia "Synthes
Bettlach GmbH", domiciliada en Bettlach (CH-254.3.000.626-6). Con-
traprestacidn: Ninguna.

Transferencia de capital: Conforme al contrato del 01.09.2005 la
sociedad transfiere activos de Francos Suizos 6€'663'944.63 y pasives
(capital ajeno) de Francos Suizos 2'605'008.47 a la compafila
"synthes Higendorf GmbH", domiciliada en Hagendorf (CH-
249.3.000.045-7). Contraprestacién: Ninguna.

Organo de publicacidén: Gaceta Comercial Suiza (SHAB}

Datos perscnales

Bronnimann, Roland Peter, de Zimmerwald, en Frenkendorf, Miembro del
congejo administrativo, firma individual

Romer, Ciro, naciconalidad holandesa, er Madrid (ES), firmma individual
Bronnimann, Christoph, de Wald BE, en Maden, firma colectiva de a dos
Eggenberger, Urs, de St. Gallen, en Oberdorf BL, firma colectiva de a dos
Emch, Hansjtirg, de Berna, en Zurich, firma colectiva de a dos

Flick, Urs Heinz, de Escholzmatt, en Grenchen, firma colectiva de a dos
Leuzinger, Fridolin G., de Netstal, en Basilea, firma colectiva de a dos
NYsberger, Matthias, de St. Antoni, en Unterseen, firma colectiva )

de a dos
Ernst & Yoﬁng AG, en Basilea, Entidad Revisora
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Bronnimann, Roland Peter, de Wald BE, en Frenkendorf, gerente, firma
individual

Liestal, 17.11.2005 17:58

Este extracto del Registro Comercial Cantonal no tiens vali-
dez alguna sin la correspondiente autenticacién del original.
El extracto contiene todas las entradas actualmente validas
para esta compafiia, asi como también todas las entradas
vencidas desde el 25.02.2005, las cuales aparecen subrayadas.

A aclicitud especlal se pusde expedir también un extracto que
solamente contenga todas las entradas actualmente validas.

Copia autenticada
Extracto

Registro Comercial del
Cantdén del Distrito de Basilea
(Frma llegible)

Apostilla
(Convencién de La Haya del 5 de Octubre de 1961)

1. Palis: Suiza ]
Este documento pliblico

2. Ha sido firmado por: Camilla Trochsler

3. En su calidad de: Funcionaria Especilalista

4. Y lleva el sello oficial de: la Oficina de Registro
Comercial del Distrito de Basilea

Confirmado

5. En: Liestal

6. El dia: 21 Noviembre 2005

7. Por: La Cancilleria de Estado del Cantén del
Distrito de Basilea

B. Bajo el No,: 3092

9. Sello: CANCILLERIA DE ESTADO DEL CANT
DE BASILEA

ABOLF WATZKE
Traductor Oficial

25

Res. 2433 Minjusticia



Rad: 06-096B48- -00000-0000
Few: 2006-08-25 181335 Dep. M20 NUECREACIONED

Tra, 11 PATENTEIYE

Bve, 378 FASENACIONALI

Actdil msﬂrrmm

e

Industrla y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Delegatura de Propiedad industrial
DIvIS|6n de Nuevas Creaciones

REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENT_ACION Y AGILIZACION DEL

TRAMITE

PATENTE DE INVENCION (q/MODELo DE UTILIDAD ()

-Indicacién de que & soliclta la conceslén de una patents. '
-Datos de IdentHlcation del sollcitante o da la persona que se
presonta la solicltud.

-Deicnpcmn de la Invenclon.

-leu]os de ser eetos pamnenhs

-Comprobante de Paqn de las tasas establecidas.

COMPLETA () INCOMPLETA { )

DISENO INDUSTRIAL  { )

-Indicacién de que se soliclta el registro de Diseflo Industrial.

-Datos de Identificacién del sollcitante o de Ia persona que sa
presenta la sollcitud, )

-Representacion grifica y fotogrifica del Disefio Industrial o muesira
dal Material que Incorpora al di.saﬂn.

-Eomprobantd de Pago da las tasas establecldas.

COMPLETA () INCOMPLETA ( )

ESQUEMA DE TRAZADO ( )

-Indicacién da que se sollcita el registro de Disefio Industrial.
=Datos de [dentiflcacldn de! sollcitante o de ls persona qua ¢
presenta la sollcitud.

-Reprasentacion gréfica dal Esquama Trezado.

«Comprobante de Pago do las tasas sstablecidas,
L}

COMPLETA { ) INCOMPL

Firma Rosponsable:

.-_l

USUARIO

()

—

()

a— geme e

()

Fecha: U ____2 B_SET zm

%

Folow: 83

L4

RADICADOR

()



REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
Bogotéa,
2020
Doctor (a)

CADENA SARMIENTO JUAN PABLO
Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES OMBH

REFERENCIA Radicacién No. 6 96848
Solicitud internaciomal PCT/IB2005/00026
Fecha inicioc fase nacional 01/11/2006

Tréimite 11

Evento 378
Actuacisn 430

oficio Ko. .--12972

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisifn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patemtes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
fnica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le commnica que:

1. La solicitud no contiene la copla del documento em que consta la cesiém del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decleién 486.

2. Debe aclarar el nombre de los inventores por cuanto difieren en la publicacién
internacional.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 3% de la Dacisién 486, sa le
requlere para gque dentro del término de doa meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
caneideraré abandonada y perderd su prelacifn.

Notifigqueee el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e}, del capitulo nto del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

El lor requerimiento fue notificado por fijaciém en 1lista de

fecha ' B_m m




