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HERRAMIENTA AJUSTABLE PARA ELEMENTOS DE SUJECION
CANULADOS '

CAMPO DE LA INVENCION
[001] La presente invencion se relaciona con una herramienta para peiforar
orificios en hueso e introducir elementos de sujecién canulados dentro de los orificios
perforados. La herramienta posce una caractelistica ajustable que le permitc ser
empleada con elementos de sujecion canulados de diversas longitudes. La herramienta
puede tener una porcién cortante para perforar un orificio para elemento de sujecion
antes del tomillo y también se puede usar para hacer girar el elemento de sujecion para
insertarfo en el hueso. La herramienta estda provista de una porcion cortante y una
seccion poligonal que se corresponde con la forma por lo menos una porcion de la

canulacion del tornillo para permitir girar el tomillo usando la herramienta.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION
[002] La presente invencion tiene que ver cn general con un sistema de tornillo
canulado para usar en cirugia ortopédica. Los tornillos de hueso se suelen instalar
después de que se ha perfoiado por separado un orificio para tornillo de hueso. Por esta
razon, los sistemas actuales por lo general requieren instrumentos separados para
perforar el orificio y para insertar el torillo. Ademas, los tornillos de hueso que se,usan,
por cjemplo. en aplicaciones maxilofaciales suelen ser pequefios y puede ser dificil
manipularlos durante la instalacion. Asi las cosas, existe la preocupacion cuando se usan
esos tornillos pequefios de que sc puedan perder durante la cirugia o caer dentro del
campo quirtirgico. La presente invencién le permite al cirujano perforar al mismo tiempo
un orificio para tornillo de hueso e instalar un torillo de hueso usando un mismo
instrumento. Ademas, la presente invencion le permite al cirujano precargar miltiples
tornillos en un destomillador de manera que pucde manipular ¢ instalar con rapidez
varios tornillos sin extraer el destornillador del area de la incisién. La precarga de los
tornillos es especialmente ventajosa con los pequefios tomnillos de hueso que se usan en
cirugia maxilofacial poique elimina la necesidad de que el cirujano manipule varios
tornillos pequefios de forma individual, con o cual se reduce la cantidad de atencion del
usuario requerida para hacer interactuar los tornillos con el instrumento. Entonces se
puede llevar a cabo ¢l procedimiento de instalacién del tornillo de forma més rapida y
segura, lo cual obra en beneficio tanto del cirujano como del paciente.

{003] Para ciertas aplicaciones, cuando los tomillos canulados se van a insertar

AN
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en el esternén, no se puede usar tornillos de un mismo tamafio o longitud de {orma
universal en todos los pacientes porque ¢l grosor del esternén puede variar
significativamente de un paciente a otro. Por ello, el cirujano pucde elegir un tornitlo
mds largo para un paciente que tienen un esternén grueso, y un tornillo mas corto para
un paciente que tienc un esternon relativamente mas delgado. Sin embargo, cualquiera
que sca la longitud o el tamafio del tornillo, puede ser deseable que la punta perforadora
de la herramienta de instalacién sobresalga la misma distancia del extremo del tornillo.
Asi las cosas, existe la necesidad de proporcionar una herramienta de instalacion de
tornillos canulados capaz de aceptar tomillos canulados de diferentes tamafios y
longitudes, a la vez que mantiene una punta perforadora que sobresale la misma

distancia de cada tornillo.

RESUMEN DE LA INVENCION

[004] Se proporciona una herramienta ortopédica ajustable que comprend: una
porcion de vastago con piimeio y segundo cxiremos y un eje longitudinal. La
herramienta puede tener una porcién de ajuste y una poicion receptora de elementos de
sujecion. El primer exiremo puede comprender una porcion cortante configurada para
perforar un orificio en el hueso. y el segundo extremo puede estar coafigurado para
acoplarlo con una fuente de movimiento giratorio. La herramienta ademds puede tener
una porcién de enganche de elementos de sujecion y un mecanismo de ajuste montado
sobre el véstago y configurado para permitirle al usuario variar una distancia entre la
porcion cortante y la porcién de enganche de elementos de sujecién. La porcion
receptora de elementos de sujecién puede estar configurada para recibir en ella por lo
menos una porcion de un elemento de sujecion. La porcion de enganche de elementos de
sujecion también puede estar configurada para acoplar de forma giratoria la herramienta
con una porcidn impulsora del elemento de sujecién canulado para transmitivle el
movimiento giratorio. El mecanismo de ajuste pucde ser selectivamente desplazable a lo
largo del eje longitudinal det vastago para permitir que la herramienta accpte elementos
de sujecion de diferentes longitudes.

[005] La herramienta puede estar configurada de manera que la porcién cortante
y la porcién de enganche de elementos de sujecién pueden hacerse girar a velocidades
diferentes entre si.
[006} La porcion de ajuste del vastago pucde comprender roscas externas y el
mecanismo de ajuste ademas puede comprender roscas internas, y las roscas pucden

operar para permitir que el vistago y el mecanismo sc desplacen axialmente a lo laigo de
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un eje longitudinal del véastago haciendo girar las piezas entre si. El desplazamiento del
mecanismo de ajuste puede ajustar la distancia que existe entre la porcion de enganche
de clementos de sujecion del mecanismo de ajuste y la porcion cortante del vastago.
[007] El mecanismo de ajuste ademas pucde comprender por lo menos una
primera y una segunda mangas, la cual primera manga comprende roscas internas
configuradas para enganchar las roscas cxternas del vistago y la porcion de enganche de
elementos de sujecion dispuesta sobrc la segunda manga. El vastago ademas puede
comprender una pluralidad de marcas de calibracion dispuestas entre la porcion de ajuste
y el segundo extremo, en donde cada marca de calibracién corresponde a una distancia
predeterminada entre la porcién de enganche de clementos de sujecién del mecanismo
de ajuste y el primer extremo del vastago.

[008] La primera manga ademas puede tener un extremo proximal, en donde,
cuando se ajusta el mecanismo de ajuste de manera que el exiremo proximal de la
pritnera manga yace adyacente a una de las marcas de calibracion, el resultado es que la
porcién de enganche de elementos de sujecion del mecanismo de ajuste se localiza a una
distancia predeterminada del primer exiremo del véistago correspondiente a la marca.
Cuando un elemento de sujecién canulado que tiene una porcion de cabeza y una
porciéon de punta es recibido sobre el vastago, la distancia puede ser ajustable para
permitir que la porcién de enganche de elementos de sujecidn del ensamble de ajuste
enganche de forma giratoria la cabeza del elemento de sujecion a la vez que permite que
por lo menos una primera longitud de la porcién cortante del véstago se ext}ienda
distalmente mas alla de la punta del elemento de sujecion
[009] La primera longitud puede estar en el intervalo de cerca de 0 milimetros
(mm) hasta cerca de 10 mm, y en una version, la primera longitud es de cerca de | mm.
En otra version la primera longitud es de cerca de 4,5 mm.

[010] También se proporciona un sistema dc a elementos de sujecion a hueso.
El sistema puede comprender por lo menos un primero y un segundo elementos de
sujecion canulados, por lo menos una herramienta ajustable que tiene un primero y un
segundo extremos y una porcion de ajuste, el cual primer extremo comprende una
porcién cortante configurada para perforar orificios en hueso y una porcion de véstago
configurada para ser recibida dentro de la canulacion del por lo menos un tornillo
canulado; y por lo menos una placa de osteosintesis que tiene al menos un oiificio
configurado para recibir el elemento de sujecion para fijar la placa al hueso. El segundo
extremo de la herramienta ajustable puede estar configurado para ser acoplado con una

fuente de movimiento giratorio, y la herramienta ademas puede tener una porcion
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intermedia de vastago dispuesta entre el primero y el segundo extremos, y la porcion de
ajuste esta configurada para desplazarse axialmente a lo largo de la porcion intermedia.
[011] La porcion de ajuste ademas puede comprender un extremo distal
configurado para enganchar de forma giratoria una porcion de la cabeza de por lo nienos
uno del primero y segundo elementos de sujecién. La porcién de ajuste ademas puede
estar configurada para permitirle al usvario variar una distancia entre la porcion cortante
y el extremo distal del mecanismo de ajuste. La herramienta puede estar configurada de
manera que la porcion cortante y el extremo distal de la porcion de ajuste se puedan
girar a velocidades diferentes entre si. La porcién de ajuste ademds puedc estar
configurada para ser selectivamente ajustable a lo largo de la porcidn intermedia del
vastago paia ajustar una distancia axial entre el extremo distal de la porcion de ajuste y
el primer extremo de la herramienta La porcion intermedia de vastago puede
comprender una pluralidad de marcas de calibracion y la porcién de ajuste puede tener
un extremo proximal, en donde, cuando la porcion de ajuste se ajusta para alinear ¢l
extremo proximal adyacente a una de entre la pluialidad de marcas, cl resultado es que
el extremo distal de la porcion de ajuste se puede localizar a una distancia
predeterminada del primer extremo de la herramienta.

[012] El primer elemento de sujecién puede tener una porcion de cabeza, una
primera longitud y una punta distal, en donde, cuando la porcion de ajuste de la
herramienta se ajusta para alinear el extremo proximal adyacente hasta una de cntre la
pluralidad de marcas, el primer extremo de la herramienta se puede localizar a una
primera distancia predeterminada distal a [a punta distal del primer elemento de
sujecion. La primera distancia predeterminada puede estar en el intervalo de cercé de
mm hasta cerca de 10 mm, y en una version la primera distancia predeterminada puede
ser de cerca de 1 mm. Como alternativa, la primera distancia predeterminada puedc ser
de cerca de 4,5 mm.

[013] El segundo elemento de sujecion puede tener una porcion de cabeza, una
segunda longitud y una punta distal, en donde, cuando la porcion de ajuste de la
herramienta se ajusta para alinear el extremo proximal adyacente hasta una de eritre la
pluralidad de marcas, el primer extremo de la herramienta se puede localizar a una
segunda distancia predeterminada distal a la punta distal del segundo elemento de
sujecion. La primera y segunda longitudes pueden ser sustancialmente desigualcs, en
tanto que la primera y segunda distancias predetcrminadas pucden ser sustancialinente

iguales.

[014] Por lo menos el primer elemento de sujecién puede tener una canulacién

\
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que comprende una longitud, la cual canulacion tiene una forma poligonal en por lo
menos una porcion de su longitud. Por lo menos el primer elemento de sujecion puede
tener una porcion de cabeza, la cual porcién de cabeza comprende una pestaiia que tiene
una cara inferior configurada paia enganchar la superficie de un hueso o placa de
osleosintesis. El primer elemento de suecion puede tener por lo menos una estria
cortante para enganchar y cortar hueso. El clemento de sujecion pucde comprender
roscas golosas.

[015] La porcién intermedia de la herramienta puede comprender ademas una
primera longitud, cada uno de los primero y segundo clementos de sujecion compiende
una segunda longitud, la cual primera longitud es suficiente para permitir que por lo
menos el primero y el segundo clementos de¢ sujecion sean recibidos simultaneamente
sobre la porcién intermedia El primer extremo dc la herramienta ademds puede
comprender una porcién levantada para relener axialmente de forma provisional por lo
menos uno de los elementos de sujecion a la he{ramienta.
[016] También se proporciona un método para instalar por lo menos un primer
elemento de sujeciéon 6sea en un hueso. El elemento de sujecion puede comprender un
elemento canulado de sujecion 6sea que tiene una porcion de cabeza y una porcion de
punta, donde por lo menos una porcién de la canulacion tiene forma poligonal. El
método puede comprender: (a) proporcionar una herramienta con primero y segundo
extremos, un vasltago que tiene una punta perforadora y una superficie externa
configurada para 1ecibir la canulacién del elemento de sujecion, una manga que tiene un
extremo distal de forma adecuada para enganchar la porcién poligonal de la canulacion
del elemento de sujecién, y un mecanismo de ajuste para ajustar la distancia cntre la
punta petforadora y el extremo distal de la manga; (b} insertar el primer elemerito de
sujecion sobre la superficie externa del vastago; (c) enganchar la manga con la pdrcién
poligonal de la canulacion del elemento de sujecion: (d) ajustar la distancia entre la
punta perforadora y el extremo distal de la manga para permitir que por lo menos una
porcion de la punta cortante se extienda distalmente més alla de la punta del elemento de
sujecion; (e) hacer girar la pala perforante dcl destornillador contra fa superficie de un
hueso, (1) continuar la rotacién de la pala perforanic hasta cuando el tornillo esté
completamente insertado en el hueso, y (g) extraer ¢l destornillador de la canulacion del
tornillo.

[017] El elemento de sujecion puede tener una porcion de cabeza que
comprende una pestafia que tiene una cara inferior configurada para enganchar la

superficie de un hueso o una placa de osteosintesis. El elemento de sujecién también
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puede tener por lo menos una estria cortante para cnganchar y cortar hueso. El vastago
de la herramienta puede tener una porcion proximal opuesta a la punta perforadova, la
porcidn distal que comprende una pluralidad de marcas calibradas, en donde la etapa (d)
ademds comprende alincar una porcién proximal del mecanismo de ajuste para que se
alinee con por lo menos una de las marcas calibradas de manera que la punta cortante se
extienda mas alld de la punta distal del elemento de sujecion en una cantidad
correspondiente previamente definida.
[018]} La cantidad previamente definida puede ser ajustable en el intervalo
desde cerca de 0 mm hasta cerca de 10 mm. La herramienta pucde tener una
caracteristica de retencion para retener axialmente de forma provisional al elemento de
sujecion sobre la herramienta. La caracteristica de retencién puede comprendel una
porcién acampanada adyacente al extremo distal de la manga de la herramienta, la cual
porcion acampanada estd configurada para interferir con la porcién poligonal de la
canulacién del elemento de sujecion. Ademas se puede proporcionar un segundo
elemento de sujecion canulado, en donde la superficie externa de la herramienta puede
estar configurada para recibir al primero y segundo elementos de sujecion canulacos al

mismo tiempo.

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

[019] La Fig. 1 es una vista lateral de una version ejemplar de {a herramienta de

la presente invencidn;

[020] La Fig. 2 es una vista lateral en corte de la herramienta de la Fig. 1;

[021] La Fig. 3 es una vista lateral de una porci6n de vastago de la herramienta
de la Fig. 1;

[022] La Fig. 4 es una vista superior de la porcién de véastago de la Fig. 3;

[023] La Fig. 5 es una vista en perspectiva de la porcion terminal de la

herramienta de la Fig. 1 enganchada con un elemento de sujecion canulado ejemplar;
[024] La Fig. 6A, 6B y 6C son vistas detalladas lateral, perspectiva inversa y
terminal, respectivamente, de la punta cortante dc la porcion de vastago dc la Fig. 3,
[025] Las Figs. 7A y 7B son vistas lateral y terminal, respectivamente, de una
porcion distal de la manga de la herramienta de la Fig. 1;

[026] Las Figs. 8A y 8B son vistas latcral y terminal, respectivamente, de una
porci6n proximal de la manga de la herramienta de la Fig. 1;

[027] Las Figs. 9A hasta 9C son vistas lateral, de corte transversal detallado, y

terminales, respectivamente, de un collar de ajuste de la herramienta de la Fig. 1;

W,
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[028] Las Figs. 10A y 10B son vistas lateral y terminal, respectivamente, de un
elemento de sujecion canulado ejemplar para usar con la herramienta de la Fig. |;
[029] La Fig. 11 es una vista lateral de una version alternativa de un tornillo que

tiene una cabeza roscada para usar con la herramienta de la Fig. 1;

[030] La Fig. 12 es una vista lateral de una version alternativa de la herramienta
de la presente invencion que tiene una caracteristica de recepcion de multiples elemsntos

de sujecion.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION
[031] Las Figs. 1 y 2 muestran una versién ejemplar de una herramienta
ajustable 1 que se usa para perforar orificios en hueso y para impulsar cualquicra de una
variedad de elementos de sujecion canulados dentro del orificio perforado. La
herramienta puede tener un extremo distal perforante 2, un extremo proximal de acople
3 y una porcion de ajuste 4. El extremo perforante 2 pucde estar configurado para
perforar un orificio en un segmento 6seo definido, en tanto que ¢l extremo de acople 3
puede estar configurado para establecer una conexion fécil a una fuente de movimiento
giratorio que le da poder al extremo perforante 2. La porcion de ajuste 4 puede estar
configurada para permitir que la herramienta 1 acepte diversos elementos de sujecion
canulados de diferentes tamarios para insettarlos en el orificio perforado por cl extremo
perforante 2 de la herramienta 1. En una version, ¢l elemento de sujecién es un tornillo
de hueso 100 (Figs. 10a, 10b). Es de anotar, sin embargo, que aunque la herramienta 1 se
describira de modo general para usar con un tornillo canulado para hueso, la invencién
puede ser empleada con cualquiera de los difercntes tipos de elementos de sujecion,
entre los cuales se incluyen, pero sin limitaciones, tornillos de hueso de la variedad
golosa, tachuelas de hueso, remaches, etc. Ademds, aunque se puede describir que la
herramienta 1 se usa en aplicaciones particular (p.ej.,, maxilofaciales, craneanas,
mandibulares, etc.), la invencion se puede aplicar a cualquier area del organismo en la
cual clavar un elemento de sujecion canulado en el hueso supone una ventaja.
[032] Una ventaja de la presente invencion es que le permite al cirujane usar
una misma herramienta para hacer perforaciones y para insertar clementos de sujecion
canulados de diferentes longitudes en los segmentos ¢seos definidos. Dicha flexibilidad
es importante porque la anatomia ésea puede tener significativas variaciones de un
paciente a otro (e incluso dentro de un hueso del mismo paciente), y por ello puede ser
importante ofrecerle al cirujano una amplia gama de longitudes de tomillo disponibles
de manera que se pueda elegir un tamaifio especifico de tomillo que sc adapte a la
anatomfa del paciente individual. Asi, al ofrecer elementos de sujecién de diversas
longitudes se le da al cirujano la méaxima flexibilidad para seleccionar el clemento de
sujecion adecuado para la aplicacién. Proporcionar una herramienta dnica que sirve para
hacer los orificios e insertar estos diversos elementos de sujecion reduce la compléjidad
de la operacion y puede disminuir el tiempo quirirgico nccesario para instalar los
elementos de sujecion en el paciente.
[033] Como se describird con mayor detalle méas adelante, la herramienta 1

puede ser ajustable de manera que se pueda usar para perforar orificios en el hueso e
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instalar elementos de sujecion de difercntes tamaiios en los orificios perforados. Asi las
cosas, la herramienta 1 puede tener una porcion de vistago 200 y un ensamble de ajuste
300. La porcion de vastago 200 puede estar configurada para recibir de forma deslizante
un elemento de sujecion canulado 100 (Figs. 10A, 10B) y también puede tener una punta
perforadora 220 configurada para perforar un orificio en un segmento 6seo definido. El
ensamble de ajuste 300 pucde comprender una porcién impulsora de clementos de
sujecion 330 configurada para enganchar de forma giratoria el elemento de sujecién 100
para insertar el elemento de sujecion en el orificio creado por la punta perforadora 220,
La porcion de ajuste 300 se puede usar para ajustar la distancia entre la punta
perforadora 220 y ¢l porcién impulsora de elementos de sujecién 330 para permitir que
la herramienta 1 acepte elementos de sujecion 100 de diferentes longitudes.

[034] Durante el uso, se carga un elemento de sujecién canulado 100 en la
herramienta 1 de manera que una porcién proximal del clemento de sujecion 100
engancha la porcién impulsora de elementos de sujecion 330 de la herramierta 1.
Entonces se puede usar el ensamble de ajuste 300 para ajustar la distancia entre la punta
perforadora 220 y la porci6n impulsora de elementos de sujecion 330 para que se adapte
al tamano del elemento de sujecion 100. Entonces se pucde conectar ¢l exiremo
proximal 3 de la herramienta 1 a una fuente de movimiento giratorio (p.¢j., operada por
aire, eléctrica o manual), y la punta perforadora 220 de la herramienta 1 se puede
enganchar con el hueso para formar el aiificio descado. Conforme se gira la herraniienta
1 y se le aplica presion axial, la punta perforadora 220 taladra la superficic del hueso.
Las estrias cortantes 140 del elemento de sujecién 100 pueden comenzar a morder cl
hueso cuando la punta perforadora 220 alcanza una cierta profundidad. Entonces se
puede hacer girar un poco mas la herramienta 1 hasta cuando el elemento de sujecién
100 se encuentra completamente asentado en el liueso.
[035] Paia asegurar la formacién adecuada del orificio en el hueso, la
herramienta se puede ajustar para asegurar que la punta perforadora 220 sobrepasa la
punta 130 del elemento de sujecion 100 cargado en una cantidad predeterminada "TD,"
(Fig. 5). Esto puede asegurar que la punta perforadora 220 tiene una longitud no cubicrta
suficiente para permitir que se forme lo suficiente el orificio antes de entrar en contacto
con las estrias cortantes 140 del tomillo 100. También puede asegurar que la punta
perforadora 220 no sobresale demasiado de la punta 130 del elemento de sujecion 100
cargado, porque el cxceso de proyeccidon podria hacer que se perforasc un ofificio
demasiado profundo (es decir, el orificio podria ser significalivamente més profurido de

lo requerido para asentar completamente el tornillo). Limitar la posible proyeccion
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excesiva de la punta perforadora 220 pucde revestir especial importancia en aplicaciones
en las cuales hay 6rganos vitales directamente subyacentes al hueso que se va a taladrar
(p.€j., el corazon o el cerebro).

[036] Haciendo en referencia otra vez a la Fig. 1, la porcién de vastago 200
puede tener un extremo proximal de acople 240, una punta perforadora distal 220
configurada para perforar el hueso, y una porci6én central roscada 250 configurada para
enganchar la porcién de ajuste 300. El extremo de acople puede comprender una seccion
hexagonal macho 242 configurada para enganchar de forma giratoria un destornillador
de hexagono u otra fuente de movimiento giratorio. El extremo de acople también puede
comprender un surco radial circunferencial configurado para enganchar un mecanismo
de freno (p.cj., un retén de esfera) del destornillador para retener provisionalmente el
destornillador en la herramienta 1. como se muestra con mayor detalle en las Figs. 6A
hasta 6C, la punta perforadora distal 220 puede ser plana con un extremo puntiagudo
225 para facilitar el corte del hueso. En la version ilustrada, la punta perforadora 224
tiene dos porciones de pala 226,228 opuestas que tienen superficies cortantes, que,
cuando se ven desde el lado, forman un angulo incluido B. El dngulo incluido B se puede
seleccionar cn el intervalo de cerca de 90° hasta cerca de 160°. En version ejemplar, B
tiene aproximadamente 130°. Las porciones de pala 226,228 también pueden tener caras
236,238 las cuales, cuando se ven desde arriba (como se muestra en las Figs 6B y 6C),
pueden estar inclinadas en un dngulo y con respecto a bordes gufa 246,248. En una
version, y se puede seleccionar en el intervalo de cerca de 5° hasta cerca de 30°. En una

version ejemplar, el dngulo y puede ser de aproximadamente 10°. También se pucden

proporcionar puntas perforadoras que tienen dngulos P y y diferentes de los identificados
aqui, como serd aparente para la persona medianamente versada en la técnica. Tainbién
es de anotar que se puede usar cualquier disefio apropiado de punta perforadora
conocido de la técnica para proporcionar el corte deseado en el hucso.

[037] En una versién alternativa, se puede proporcionar el véstago 200 sin
punta perforadora 220, y el extremo distal 2 de la herramienta 1 puede no extendersc
mas alla de la punta 130 del elemento de sujecion 100 cuando el clemento de sujecién se
cala en la herramienta 1. En tal caso, se puede perforar un orificio piloto en el hucso
usando métodos tradicionales (p.cj., lezna, tartaja, etc.), y se puede usar la herramicnta 1
con elemento de sujecién canulado 100 para insertar el clemento de sujecién en el hueso.
Dicha configwacién podria ser de provecho cuando se usan clementos de sujecion de

tamafio grande.
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[038] La porcién central roscada 250 del vastago 200 puede comprender una
seccion roscada unica, doble o triple configurada para enganchar mediante enrosque las
roscas internas de la manga de ajuste proximal 320, para permitir que la posicion del
vistago 200 se ajuste axialmente con respecto al ensamble de ajuste 300. La porcién
central 250 puede comprender un par de sccciones planas diametralmente opuestas
252,254 configuradas para parearse con las planas correspondientes 357,359 provistas
en el ensamble de ajuste 300, como se describird con mayor detalle mas adelante.
[039] Entre la porcién central roscada 250 y la punta perforadora 220 yace una
porcion de didmetro reducido 270 de tamaiio adecuado para recibir de forma deslizante
tanto la porcion distal de la manga 343 de la manga de ajuste distal 340, como la porcion

cilindrica 164 de la canulacion del elemento de sujecion 160. Esta porcion de didinetro

reducido 270 también puede permitir una mayor visibilidad del campo quirirgico porque |

reduce la dimension transversal de la porcién de la herramienta 1 localizada entre la
punta  perforadora 220 y la porcibn  central roscada  250.
[040] Se pueden proporcionar marcas de ajuste 260 sobre el véslago entre la
porcion central roscada 250 y el extremo de acople 240. Estas marcas 260 pueden ser
calibradas para permitirle al cirujano ajustar con rapidez y facilidad la herramienta ! en
fa configuracién adecuada para cada elemento de sujecion individual. Por ejemplo! si se
usa un elemento de sujecion de 6,0 mm, el citujano puede hacer girar el ensamble de
ajuste 300 hasta cuando el extremo proximal 326 de la manga de ajuste proximal 320
yace adyacente a la marca correspondiente al nimero "6." Asi las cosas, cs posible
ajustar la herramienta 1 de mancra que la punta perforadora 220 se extiendc dedde el
extremo de la punta del elemento de sujecion 130 en una cantidad predeterminada "TD,"
(Fig. 5). Se pueden proporcionar marcas similares sobre el vastago 200 para todas las
diversas longitudes de tornillos que pueden caber dentro del vastago 200 en particular.
En la version ilustrada, en el vastago 200 pueden caber tornillos con longitudes hajsta de
25 mm. En otras versiones pueden caber tornillos mas largos.

[041] Como se muestra con mayor detalle en las Figs. 7A hasta 9C, el cnsamble
de ajuste 300 puede comprender mangas de ajuste proximal y distal 320,340 y un collar
de ajuste interno 350. Cuando se arma, el ensamble de ajuste 300 engancha mediante
enrosque al vastago 200 para permitir que la posicion de los dos elementos 300,200 se
ajuste axiaimente sencillamente haciendo girar los clementos entre si. Asf pues, sc puede
alcanzar una distancia deseada "td" (Fig. 5) entie la punta perforadora 220 del vasiago y
la porcién impulsora de elementos de sujecién 330 del ensamble de ajuste 300. Como ya

se anotd, esta facilidad de ajuste asegura que elementos de sujecion de diferentes
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longitudes puedan enganchar adecuadamente la porcién impulsora de elementos de
sujecion 330, a la vez que mantienen una longitud deseada de proyeccion "TD" de la
punta perforadora 220 mas alld dc la punta 130 del elemento de sujeciéon 100. Esta
proyeccion deseada "TD" serd predeterminada de manera que se proporciona una
proyeccion adecuada para una longitud paticular de elemento de sujecion. Esta
proyeccion preseleccionada "TD" puede tener un valor el intervalo de cerca de 0 mm
hasta cerca de 10 mm, y puede depender del grosor de la placa que se usard con el
elemento de sujecion. Asi las cosas, en una version para usar en el esternon, el grosor de
la placa puede ser de cerca de 3,5 mm, en tanto que la distancia "TD" puede ser de cerca
de 4.5 mm. De esta suerte, la proyeccion deseada "TD" puede ser suficiente para
permitir que la punta perforadora 220 de la herramicnia 1 enganche el hueso antes de
que el elemento de sujecion 100 enganche la placa. Cuando la herramienta 1 se usa en
aplicaciones maxilofaciales, la proyeccion "TD" se puede seleccionar en el intervélo de
cerca de 0,8 mm hasta cerca de 3 mm, y en una version puede ser de cerca de 1 mm. En
la mayoria de las aplicaciones, la proyeccion "TD" scri tal que la punta perforadora 220
puede penetrar ligeramente mas profundo en el hueso de lo que se necesita para asentar
el elemento de sujecion asociado 100. Cuando la herramienta se utiliza en aplicaciones

neuroquirirgicas (es decir, para perforar el crineo), la proycccién "TD" puede

aproximarse a los 0 mm para aseguiarse de que la punta perforadora 220 no rompe la '

tabla interna del hueso ni interesa la duramadre.

[042] En referencia a las Figs. 7A y 7B, la porcién impulsora de elementos de
sujecién 330 de la manga distal 340 puede tener un extremo distal 342 que comprende
un hexdgono externo 344 configurado para enganchar la porcién hexagonal interna 162
de la canulacién 160 del elemento de sujecion canulado 100 (Figs. 10A, 10B). La manga
de ajuste distal 340 ademds puede tencr una porcion distal de la manga 343, que tiene un
anima 345 de tamafio adecuado para aceptar de forma deslizante la porcion disial de
didmetro reducido 270 del vastago 200. Adyacente a la porcién distal de la manga 343,
la porcion de la central manga 346 pucde tener un dnima 348 de tamafio adccuade para
ser ligeramente mas grande que la porcion central roscada 250 del véstago 200. Asi las
cosas, el vastago 200 se puede trasladar proximal o distalmente dentro del cnsamble de
ajuste 300 sin interferir con ninguna de las superficies de la manga de ajuste distal 320.
La manga de ajuste distal 320 ademdas puede tener un extremo proximal roscado 347
configurado para enganchar mediante enrosque las roscas externas 352 dcl collar de

ajuste 350.
[043] Las Figs. 8A y 8B muestran la manga de ajuste proximal 320 como si
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tuviese una poicion proximal de la manga 324 con un extremo proximal 326, una tuerca
central de ajuste 322, y una porcion distal 328 dotada de roscas internas 329 configurada
para enganchar mediante enrosque la porcion central roscada 250 del vastago 201). La
porcion distal 328 también puede comprender una muesca anular 325 configurada para
recibir los elementos elésticos en forma de dedo 353 del collar de ajuste 350 (Fig. 9B).
Asi, la porcion distal 328 también puede tener una porcion de reborde levantado 327
interna a la muesca anular 325. La porcién de reborde levantado 327 ademas puede tener
un hombro invertido 323 configurado para enganchar y retener los hombros
correspondientes 355 de los dedos elasticos 353 del collar de ajuste 350 {(que se
examinaran a continuacién).

[044] Como se muestra en las Figs. 9A hasta 9C, el collar de ajuste 350 puede
tener una porcion proximal de enganche de manga 354 y una porcidn distal de cnngmche -
de manga 352. Como se describié ammba en relacion con la manga de ajuste proximal
320, la porcion proximal de enganche de manga 354 puede comprender una pluralidad
de elementos eldsticos en forma de dedo 353, en donde cada elemento en forma deidedo
posee una superficie de enganche deslizante 351 y un hombro de retenciéon 355. La
superficie de enganche deslizante 351 puede tcner una pendiente para proporcionar una
expansion o flexion suaves del dedo elastico asociado 353 cuando la superficie 351 se
oprime contra la porcion de reborde levantado 327 de la manga de ajuste proximal 320.
De tal suerte que, cuando la porcidn proximal de enganche de manga 354 se alinea con
la muesca anular 325 de la manga proximal 320 y las dos piezas se oprimen
mutuamente, las superficies de enganche 351 dc los dedos clasticos 353 pucden ponerse
en contacto con el reborde levantado 327 de la manga 320 para doblar los dedos
radialmente hacia [uera. Conforme las piezas 350, 320 se oprimen aiin mas entre si, los
dedos 353 pueden seguir doblandose hasta cuando se sueltan de la porcion del reborde
327. En este punto, los dedos 353 pueden recuperar ripidamentc su posicion original no
flexionada sobre el lado opuesto del reborde 327, con lo cual enganchan los hombros
323,355. El enganche de estos hombros impide el desatme subsiguicnte de las dos
piezas 320,250. Asi las cosas, la manga de ajuste proximal 320 y el collar de ajusie 350
quedan trabados axialmente pero libres para girar entre si mientras que el dispositivo
esta siendo ajustado.

[045] El collar de ajuste 350 ademds puede comprender una abertura axial 356
que tiene lados planos paralelos opuestos 357,359 configurados para recibir de forma
deslizante la porcion plana 252,254 de la porcion central roscada 250 del vastago 200.

Esta configuracién permite que ¢l vastago 200 y el collar 350 scan libres para moverse
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axialmente entre si, pero quedando fijos en el sentido giratoiio. Asi, cuando ¢l vastago
200 gira durante la operacidn de perforacion e insercidn, el collar de ajuste 350 puede
girar al mismo tiempo con el vastago 200.

[046] Para montar el dispositivo, el extremo proximal del collar de ajuste 350 se
alinea con el cxtremo distal 324 de la manga de ajuste proximal 320, y las dos piczas se
juntan con un chasquido, como ya se describié. El extremo proximal de la manga de
ajuste distal 349 se alinea entonces con el extremo distal del collar de ajuste 350 y las
dos piezas se enroscan. La punta perforadora 220 del vastago 200 se inserta entonces
dentro de la porcion de la manga proximal 324 de la manga de ajuste proximal 320 y ¢l
vastago 200 se inserta completamente cn el ensamble de ajuste 300 del dispositivo hasta
cuando las roscas internas 329 de la manga de ajuste proximal 320 enganchan con la
porcion central roscada 250 del vastago 200. Durante csta etapa hay que tener la
precaucion de asegurarse de que las caras planas 252,254 del vastago 200 se alineen con
las caras planas 357.359 del collar de ajuste 350.

[047] Una vez que se ha armado la herramienta 1, se puede emplear el ensamblc
de ajuste 300 para ajustar las posiciones axiales relativas del vastago 200 y el ensamble
de ajuste 300 con lo cual se permite que la herramienta 1 aceptc un elemento de sujecion
100 deseado. Para ajustar la herramienta 1, se puede hacer girar la tuerca central de
ajuste 322 mientras se mantiene fijo el vastago 200. La rotacion relativa de las dos
piezas 322,200 hace que las secciones roscadas correspondientes 329,250 trasladen el
ensamble de ajuste 300 a lo largo del vistago (o viceversa), con lo cual se modilica la
distancia "td" (Fig. 1) entre la punta perforadora 220 del vastago 200 y el hexdigono
externo 344 de la manga de ajuste distal 340. Para ajustar la herramienta de modo que
reciba un tornillo en particular, el ensamble de ajuste 300 se puede trasladar a lo largo
del véstago 200 hasta cuando el extremo de la manga proximal 326 del ensamble de
ajuste 300 quede inmediatamente adyacente a la marca de medicion deseada 260 sobre
el vistago 200 correspondiente al tamafio adecuado de tornillo. Entonces se puede
disponer el tornillo 100 sobre la heiramienta 1 y se puede aplicar la punta perforadora
220 al hueso para perforar el orificio en anticipacion del elemento de sujecién. Durante
la perforacion, el ensamble de ajustc 300 gira al mismo tiempo con el véstago 200
debido a la interaccién de entrabe giratorio que se establece entre las caras planas del
collar de ajuste 350 y el vastago 200.

[048] En una version alternativa, la herramienta 1 puede estar configurada de
manera que el ensamble de ajuste 300 gira a una velocidad inferior a la del véstago 200.

Dicha configuracién podria suponer ventajas cuando sc van a instalar elementos de
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sujecion 100 en hueso especialmente duro, dado que la punta perforadora 220 puede
cortar con mayor facilidad dicho hueso duro si esta operando a una velocidad mas alta
(p-€j., 2:1 0 3:1) que la herramienta 1 de la Fig. 1. Sin embargo, estas velocidades mds
altas pueden no ser apropiadas para atornillar el elemento de sujecion 100 al hueso o la
placa. Asi pues, se puede proporcionar una herramienta de doble velocidad que permite
usar una unica {uente de rolacién, que transmite su accion a través del extremo de acople
del vastago 240, haciendo girar la punta perforadora 220 a una velocidad y el hexégono
exierno 344 a una segunda velocidad. Para poner en préctica cste disefio, se puede
eliminar la interaccién de entrabe entre las caras planas del collar de ajuste 350 y ¢l
véstago 200, y se puede proporcionar un ensamble de transmisién (p.ej., un engranaje
planetario o similar) entre el vastago 200 y el ensamble de ajuste 300 para bajar la
velocidad de giro que se transmite a través del extremo de acople del vastago 240. Dicha
configuracién permitiria que el vastago 200 y punta perforadora 220 operasen a la
velocidad alta deseada, a la vez que ¢l hexagono externo 344 de la manga distal 340
operaria a una velocidad Optima (mds baja) para atormillar el elemento de sujecion 100
en el hueso o la placa. Es de anotar que dicho disefio con engranajes podria ponerse en
practica de forma inversa para permitir que el ensamble de ajuste 300 girase mas rapido
que el vastago 200.

[049] Haciendo referencia una vez mis a las Figs. | y 2, el enganche roscado
entre el vastago 200 y el ensamble de ajuste 300 permite reemplazar ficilmente el
vastago 200. Esto puede suponer una ventaja cuando, por ejemplo, una punta
perforadora 220 se vuelve 1oma. Se puede reemplazar el vastago 200 que ticne la punta
roma 220 por un nuevo vastago 220 que tienc la punta intacta 220. Como alternativa,
cuando se proporcionan elementos de sujecion que ticnen difeicntes didmetros o
dimensiones de canulacién, se puede proporcionar uno o mas vastagos adicionales para
dar cabida a dichos tamafios altemativos de canulacion.

[050] En una version, se pueden proveer diversos elementos de sujecion 100
para usar con la herramienta 1 para una aplicacion en particular (p.ej., maxilofacial,
esternal, neuroquirargica, mandibular). Se pueden proporcionar elementos de sujecion
100 en diversas longitudes diferentes para dar cabida a huesos de diferentes grosores.
Sin embargo, sin importar la longitud, se pueden proporcionar todos los elemenios de
sujecion con el mismo tamafio de canulacion 160 de manera que se puede usar una
misma herramienta 1 para instalar todos los elementos de sujecion.
[051] En una version alternativa, se puede proporcionar un vastago adicional

1200 para usarlo con la herramienta, en donde el vastago adicional 1200 tiene tamaiio y
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configuracion adecuados para aceptar elementos de sujecion 100 que tienen dimensiones
de canulacién mas grandes o mas pequefias comparadas con las aceptadas por el primer
vastago 200. Asi las cosas, en una aplicacion, el vastago adicional 1200 puede ser mas
largo y tener una porcion de didmetro reducido mas grande 1270 que la porcién de
diametro reducido 270 del vastago 200. Se puede proporcionar dicho véstago adicional
1200 para aplicaciones en las cuales se desea tener una gama amplia de longitudes o
didmetros de elementos de sujecién debido a variaciones amplias las dimensiones de la
anatomia dsea de los pacientes. Asi pues, en una aplicacion (p.ej., para usar =n el
esterndn) se puede proporcionar un par de vastagos 200,1200. El primer véistaga 200
puede ser de tamafio y configuracidn adecuados para aceptar elementos de sujecién que
tienen longitudes de cerca de 6 mm hasta cerca de 18 mm, en tanto que el seg'undo
vastago 1200 puede aceptar elementos de sujecion que tienen longitudes de cerca de 18
mm hasta cerca de 24 mm. Ademads, aunque se ha descrito el vdstago adicional 1200
para usar con elementos de sujecién mas grande, para la persona medianamente versada
en la técnica serd aparente que el vastago 1200 también puede ser de tamafio y
configuracion adecuados para ser mas corto y tener una porcion de didmetro reducido
mdas pequefia que la porcidon de diametro reducido 270 del vastago 200 para aceptar
elementos de sujecion méds pequefios de los que se usan con el vastago 200,
1052] En otra version, se puede proporcionar un vastago de "perfil bajo" 200 en
el cual la porcion de didgmetro reducido 270 tiene un didmetro muy pequefio para
aumentar la visibilidad del campo quinirgico. En una version dc véstago de "perfil bajo"
200, la porcion de diametro reducido 270 puede tener un didmetro de cerca de 1,5 mum.
[053] Las Figs. 10A y 10B muestran una versién ejemplar de un tornillo
canulado para hueso 100 para usar con la herramienta de la Fig. 1. Los tornillos de hueso
de este tipo se pueden emplear en una amplia gama de aplicaciones ortopédicas, como
para adosar placas de osteosintesis a fragmentos opuestos de hueso para sostener los
fragmentos de hueso en una posicion relativa deseada durante la consolidacién de la
fractura. Cuando se usa en lugares del cuerpo en los cuales hay tejido adiposo o blando
entre el hueso y la piel, se pueden diseiiar las placa y tornillos de osteosintesis paia que
tengan un "perfil bajo" para minimizar el impacto estético en la apariencia del paciente
durante el proceso de consolidacion.

[054] El tornillo de hueso 100 puede comprender roscas 110 sobre el didmetro
externo del vastago 120, una punta 130, y una region de cabeza 150. La punta 130 puede
fener una o mas estrias cortantes 140 adecuadas para cortar en el hueso. La rcgién de la

cabeza 150 ademés puede comprender una pestafia 152 para asentar el tornillo 100 sobre
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la superticie de un hueso o de una placa de osteosintesis. La pestafia 152 puede tener una
cara superior 156 y una cara inferior 154. La cara superior 156 puede ser
sustancialmente plana, y formar un plan sustancialmenie perpendicular al eje
longitudinal del vastago 120. La cara inferior 154 de la pestaiia 152 también puede scr
sustancialmente plana (es decir, paralela al plano de la cara superior 156) o puede estar
inclinada hacia el véstago para que no sea orlogonal con respecto al eje del fustz del
tornillo ni paralela al plano de la cara superior 156. Como alternativa, la supeificie de la
cara inferior 154 puede ser de forma esférica para corresponderse con los orificios
esféricos para tornillo de hueso formados en una placa de osteosintesis asociada. En una
version, el grosor "t" puede ser de cerca de 0,2 milimetros (mm) hasta cerca de 6,0'mm.
Para la versién del tomillo que tiene una superficie inclinada en la cara inferior 154, el
espesor de la pestaiia de la cabeza 152 "t" puede variar (es decir, puede scr mas delgada
cerca de la circunferencia interna de la pestafia y mds gruesa cerca del fuste 120).
Ademis, el tornillo 100 puede tener una cabeza de entrabe que comprende una seccién
roscada cénica., cilindrica 0 esfiérica,
[055]) La Fig. 11 muestra una version alternativa cn la cual cl tornillo 500 se
puede utilizar en conjunto con una placa de osleosintesis que tiene orificios roscados
para tornillo de hueso. El tornille de esta version puede tener una region de cabeza 550
que comprende roscas 552 configuradas para enganchar las 10scas dispucstas dentio del
orificio de la placa, para trabar el tornillo 500 a la placa. En la version ilustrada, el
tornillo 500 posee una cabeza de entrabe que comprende roscas conicas 552 que estin
configuradas para parearse con roscas comicas correspondientes de una placa de
osteosintesis. Como alternativa, se puede proporcionar el torillo 500 de esta version
con una seccién de cabeza esférica con roscas configuradas para enganchar una seccion
esférica roscada correspondiente de la placa de osteosintesis. Cuando se proporcionan
tornillos que tienen regiones roscadas en la cabeza, el grado de inclinacion de dichas
roscas puede corresponderse con el grado de inclinacién de las roscas del cuerpo del
tornillo, de manera que la 1asa de avance del enganche del tornillo en la placa puede ser
la misma que la tasa de avance del fuste del tornillo en el hueso.

[056] Haciendo referencia otra vez a la Figs. 10A y 10B, una canulacion 160 se
puede extender a través del [uste del tornillo 120 para permitir que la herramienta 1
enganche de forma giratoiia la canulacion y transmita cl torque de impulso de manera
que se pueda introducir el tornillo 100 en un hueso. En la version 1lustrada la canulacién
160 tiene dos porciones distintas. La primera porcién 162, situada cerca la region de

cabeza del tornilio 150, tiene forma hexagonal configurada para casar con €l hexigono
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externo 344 de la manga de ajuste distal 340. La scgunda porcion 164 tiene forma
cilindrica configurada para recibir de forma deslizantc la porcién cilindrica de didrnetro
reducido 270 del vastago de la herramienta 200 (Figs. 4 y 5). En una version ejemplar, la
canulacion 160 posee una longitud axial igual a la longitud "L" del elemento de sujecién
100. La primera porcién 162 de canulacién 160 posec una longitud axial de por lo
menos 0,1 mm, y el resto de la longitud axial de la canulacién 160 comprende la
segunda porcién de forma cilindrica 164.

[057] La primera porcién 162 de la canulacion 160 puede adoptar cualquicr
forma adecuada poligonal o no poligonal. De manera similar, la primera porciér 162
puede estar provista de cualquiera de entre una variedad de crestas, surcos, muescas,
etc., adecuados para casar con los rasgos correspondientes de la superficie de la porcion
impulsora 330 de la herramienta 1. El tornillo 100 ademas puede comprender una
longitud "L", la cual se puede seleccionar en el intervalo de cerca de 2 mm hasta cerca
de 60 mm, un didmetro externo del tornillo "d," ¢l cual se puede seleccionar en el
intervalo de cerca de 1,5 mm hasta cerca de 5,0 mm, y un didmetro de pestafia "I)," el
cual se puede seleccionar en el intervalo de cerca de 2,0 mm hasta cerca de 6,0 mm.
[058] El tornillo 100 puecde tener una punta 130 con una pluralidad de cstrias
cortantes 140, cada una de las cuales estrias 140 ticne un borde posterior 132 orientado
en ingulo o con respecto al eje longitudinal del tomillo. En una version, o se puede
seleccionar en el intervalo de cerca de 35° hasta cerca de 70°. En una versién ejemplar,
a puede ser de aproximadamente 50°. La ventaja de seleccionar un éngulo de borde
posterior en el intervalo que se acaba de menclonar es que permite tencr una estria
cortante de tamafio razonable sin quitar demasiada superficic roscada del tornillo, lo cual
reduciria la resistencia del tornillo a ser extraido del hueso. Las roscas 110 pucden tencr
una profundidad seteccionada en el intervalo de cerca de 0,15 mm hasta cerca de 2,0
mm. En una version alternativa, la altura de la rosca se puede seleccionar en el intervalo
de cerca de 0,1 mm hasta cerca de 0,75 mm. También se pueden proporcionar torpillos
con angulos y geometrias de estria, profundidades de rosca, y alturas de rosca difcientes
de las que se han identificado aqui, como serd apaiente para la persona medianainente
versada en la téenica.
[059] Las roscas 110 pueden ser golosas, y cn una versién alternativa, el tormillo
100 también puede ser auto-perforante. Los tornillos canulados 100 pueden estar hechos
de cualquiera de una amplia gama de materiales, como acero inoxidable, tiianio.
polimero ) materiales bioabsorbibles.

Ademds, la invencién no se limita a los tornillos canulados, sino que puede incluir otros
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elementos de sujecion osea canulados adecuados cono tachuelas, remaches, etc. Cnando
se usan elementos de sujecion 6sea como tachuelas, remates u otros, estos tambicn de
forma similar pueden proporcionarse en diversos materiales como metales (p.¢j.. acero
inoxidable o titanio), polimero, o materiales biocabsorbibles.

[060] La 1egion de la cabeza 150 puede temer un grosor "t" muy pequeiio,
debido al hecho de que la mayoria del torque del destornillador se le puede transmitir al
tornillo 100 a través de la canulacion del véstago. Esto difiere de los elementos tipicos
de sujecion Osea en los cuales la superficie de enganche del destornillador esid
localizada casi por completo dentro de la cabeza del elemento de sujecion, lo cual exige
una cabeza de grosor sustancial para proporcionar una fuerza alta correspondiente. La
configuracion de véstago canulado de la presente invencion elimina la necesidad d& una
cabeza as{ de grande, y como resultado, la pestafia 152 de la region de cabeza 150 puede
tener un perfil muy bajo. Dicho elemento de sujecion de perfil bajo puedz ser
especialmente ventajoso en aplicaciones donde hay poco tejido muscular u otro situado
entre el tornillo o la placa de osteosintesis y la piel del paciente, como en el esternén,
donde las placas de osteosintesis se instalan subcutaneas en una region prominente del
térax. Los tornillos de hueso que tienen cabezas de perfil normal pueden sobresalir en
grado significativo de la parte superior de la placa de osteosintesis asociada, lo cual da
lugar a un bulto o discontinuidad visible en la piel. El delgado perfil de la cabeza del
tornillo 100, por su parte, puede sobresalir apenas ligeramente, o nada, de la superficic
superior de la placa de osteosintesis, lo cual no le confiere una discontinuidad adicional
significativa a los rasgos del paciente. No obstante, el perfil bajo de la cabeza no es
fundamental para el éxito de la presente invencién, y se pueden usar tornillos con
cualquier perlil de cabeza conocidos en la técnica de conformidad con los descos del
cirujano que los instala.

[061] . Haciendo referencia otra vez a la Fig. 5, el tornillo 100 se instala sobre cl
extiremo distal 2 de hetramienta 1. La porcion de didmetro reducido del vastago 276
(oculta por el tomillo) acepta de forma deslizante la porcién cilindrica 164 de la
canulacién 160, ¢ tanto que la porcion hexagonal 162 de la canulacion casa con cl
hexagono externo 344 de la manga de ajuste distal 340. Esto permite que la herranlienta
1 y el tornilio 100 giren al mismo tiempo.

[062] La herramienta 1 también puede incorporar una caracteristica de retencion
provisional para mantener ¢l elemento de sujecion 100 enganchado con la herramicnta 1
hasta cuando el elemento de sujecion se inserta en el hueso. En una version, el hexagono

externo 344 puede tener una porcion acampanada 345 la cual puede interactuar con la
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pestaiia de la cabeza 152 y la porcién hexagonal 162 de la canulacion 160 del tornillo
100. Asi las cosas, la canulacion 160 del tornillo 100 puede acufiarse contra la porcion
acampanada 345, causando una interferencia entrc las superlicies que puede bloquéarlas
axialmente entre s{ de forma provisional. Esta intcrferencia puede ser leve de manera
que no entorpezca la separacion de la herramienta 1 y el clemento de sujecion 100
cuando el elemento de sujecion se introduce en el hueso.

[063] Las versiones alternativas dec esta caracteristica de retencidon pueden
comprender una ligera proyecciéon o ciesta levantada sobre la porcién de didmetro
reducido del véastago 276 que puede ocasionar una interferencia con la superficie interna
de la canulacion 160 similar a la descrita arriba en telacién con la porcion acampanada
345.

[064] Una version alternativa de la herramienta 1 se ilustra en la Fig. 12. En
esta version, la herramienta 1 es de tamafio adecuado para aceptar multiples elementos
de sujecion 100 apilados. De esta foima, la porcion de diametro reducido 270 del
vistago 200 se puede ampliar para permitir aceptar sobre ella a los elementos de
sujecion 100. El ensamble de ajuste 300 de esta version sc puede ajustar inicialinente
para dar cabida a la pila de elementos de sujecion, y en lo sucesivo se puede en una
cantidad predeterminada después de que cada elcmento de sujccion se introduce 'en ¢l
hueso para asegurar que la punta perforadora 220 sobresale en la cantidad prescritzll mas
alla de la punta distal 130 del elemento de sujecion mds distal 100. Esta version puede
ser ventajosa cuando se estén usando multiples elementos de sujecion pequefios, ya que
la manipulacién de dichos elementos de sujecion pequefios en el ambiente quirirgico
puede ser dificil. El vastago 200 de esta versién también pucde tener una o maés de las
caracteristicas de entrabe provisional descritas arriba en relaciéon con la version de la
Fig 1, para asegurar que la pila de elementos de sujecion permanezca en la herraniienta
1 hasta cuando se introducen.

[065] Para usar la herramienta 1, el cirujano puede scleccionar un elemento de
sujecion 100 y deslizarlo sobre el extremo distal perforante 2 de la herramienta 1. El
elemento de sujecion 100 se puede deslizar hacia arriba del vastago 200 hasta cuarido la
region de cabeza 150 casa con la porcion hexagonal exteina 344 de la manga distal 340,
El elemento de sujecion 100 se puede presionar dentro de la porcion hexagonal 344 para
entrabar axialmente de forma provisional el elemento de sujecion a la herramienta: 1. El
cirujano puede entonces ajustar la herramienta 1 para lograr la proyeccién deseada “TD"
de la punta perforadora 220 mis alla de la punta del elemento de sujecion 130. Este

ajuste se puede realizar agarrando el vastago 200 y haciendo girar la tuerca de ajuste 322
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del ensamble de ajuste 300 hasta cuando el extremo proximal 326 queda adyacentc a la
marca adecuada 260 sobre vastago 200. Por ejemplo, si la herramienta 1 se estd usando
para taladrar e introducir un tornillo de 6 mm, entonces la tuerca se gira adecuadamente
de manera que ¢l extremo proximal 326 queda adyacente a la marca 260 que prescnta el
namero "6."
[066] Una vez que ¢l tornillo 100 casa en la herramienta 1, un extremo
puntiagudo 225 del vastago 200, que se extiende distalmente mas alld del extremo del
tornillo 100, se puede aplicar a la superficie de un 4rca de hueso clegida y se hace girar.
La rotacidn de las porciones de pala 226,228 contra el hueso junto con la aplicacion de
fuerza axial, da lugar a un corte del hueso que se acompafia de un avance axial de la
herramienta 1 junto con el tornillo 100 dentre del hueso. Cuando ¢l orificio en ¢l liueso
alcanza una profundidad suficiente para que el tornillo 100 enganche cl hueso, las estrias
cortantes 150 del tornillo 100 pucden enganchar la superficie del hueso y agrandar el
diametro del orificio en el hueso. Las roscas golosas 110 pueden entonces entrar en el
hueso y el tomillo de hueso 100 puede continuar avanzando conforme va girando
tornillo. Es de anotar que este avance puede confinuar sin que sc produzca mas
desplazamiento axial del destornillador, debido a la naturaleza golosa de las roscas las
cuales, cuando se hace girar el tornillo, pueden hacer que el tormtlo vaya introduciendo
en el orificio taladrado. Asi las cosas, el asentamiento completo del tornillo en el lueso
se pucde lograr sosteniendo el destornillador axialmente fijo mientras estd girando y
dejar que el tornillo se desplace a lo largo la superficie hexagonal conforme penetra,en el
hueso. Cuando el elemento de sujecion 100 penctra en el hueso hasta la profundidad
deseada, la herramienta 1 se puede extraer tirando de ella axialmente hasta sacarla de la
canulacidén 160 del elemento de sujecion 100. En lo sucesivo, sc¢ puede aplicar otro
elemento de sujecion a la punta perforadora 220 de la herramienta 1 para la subsiguiente
operacion de perforacion e insercion. En el caso de la herramienta para multiples
elementos de sujecion, el ensamble de ajuste 300 se puedc reajustar después de que cada
elemento de sujecion 100 se ha insertado para empujar cl siguiente elemento de sujecion
en la fila hasta que quede en posici6én para la insercion.

[067] Es de anotar que si bien se ha descrito la herramienta 1 en relacion con la
perforacion e insercion de elementos de sujecién en huesos maxilofaciales, esternal,
mandibular y crancanos, la invencion no estd limitada a dichas aplicaciones particulares,
sino que puede cubrir todos los tornillos u otros elementos de sujecion apropiados que se
usan en las demds aplicaciones ortopédicas. De esta suerte, la herramienta y los

elementos de sujecion pueden tcner dimensiones diferentes de las que aqui se han
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identificado especificamente sin por ello apartarse de la naturaleza inventiva del
dispositivo.

[068] Se puede proporcionar un kit quirirgico, que incluye por lo menos una
herramienta 1 como ya se describié y una pluralidad de elementos de sujeciéon canulados
100 también como ya se describié. Con el kit también se pucde proporcicnar por lo
menos un vastago de reemplazo 200. El véistago de 1eemplazo 200 puede ser
sustancialmente idéntico al véastago 200 que se proporciona montado con la herraniienta
1, o puede estar configurado para recibir elementos de sujccion mds grandes o mas
pequefios (lanto en longitud como en diametro) que el vastago 200 provisto montadd con
la herramienta 1. La pluralidad de elementos de sujccion canulados 100 puede Hener
diferentes longitudes y didmetros externos. Con el kit también se pucde proporcionar
una placa de osteosintesis (que no se muestra). En cuanto a los miiltiples clemento de
sujecion herramienta, se pueden proporcionar precargados en el véstago de la
herramienta, o bien por separado. La herramienta 1 estar hecha de acero inoxidable,
titanto, un polimero apropiado u otro material adecuado conocido en cl estado de la
técnica. Las partes de la herramienta 1 pueden estar hechas de difetentes materiales. De
manera similar, los elementos de sujecién 100 y la placa pueden estar hechos de acero
inoxidable, titanio, un polimero adecuado u otro material apropiado conocido en el
estado dc la técnica. En una version, por lo menos uno de los clementos de sujecion esta
hecho de un polimero bioabsorbible. La placa de osteosintesis también pucdc estar l:1echa
de un polimero bioabsorbible.
[069] Aunque es aparente que las vetsiones ilustrativas de la invencién' aqui
revelada cumplen los objetivos expresados arriba, se podrd apreciar que las personas
versadas en la técnica podran pergefiar numerosas modificaciones y verstones diversas.
En consecuencia, se entendera que las reivindicaciones tienen por objeto cubrir todas
aquellas modificaciones y versiones que caigan dentro del espiritu y cl alcance de la

presente invencion.
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REIVINDICACIONES
LO QUE SE REIVINDICA ES:
1. Una herramienta ortopédica ajustable que comprende:

una porcién de vastago que tiene primero y segundo extremos y un eje
longitudinal, una porcién de ajuste y una porcion receptora de elementos de sujecion, ¢l
cual primer extremo comprende una porcion cortante configurada para perforar un
orificio en hueso, y el segundo extremo estd configurado para ser acoplado con una
fuente de movimiento giratorio;

una porcion de enganche de clementos de sujecion; y

un mecanismo de ajuste montado sobre ¢l vastago y configurade para pemniitirle
al usuario variar una distancia entre la porcion cortante y la porcion de enganche dec
clementos de sujecion;

en donde la porcidn receptora de elementos de sujecion estd configurada para
recibir por lo menos una porcién de un elemento de sujecién canulado sobre ella; la
porcién de enganche de elementos de sujecion esta configurada para acoplar de forma
giratoria la herramienta con una porcidon impulsora del elemento de sujecién canulado
para transmitirle a ésta el movimiento giratorio; y €l mecanismo de ajuste sc puede
desplazar selectivamente a lo largo del eje longitudinal del vastago para permitir que la
herramienta acepte clementos de sujecion que tienen diferentes longitudes.

2. La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicaciéon 1, en donde la poicién
cortante y la porcidn de enganche de elementos de sujecién se pueden hacer girar .
a velocidades diferentes entre si.

3 La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 1, en donde la porcitn de
ajuste del vastago ademds comprende roscas externas y el mecanismo de ajuste
ademas comprende roscas internas, en donde las roscas son correspondicnles para
permitir que el vastago y el mecanismo se desplacen axialmente a lo largo de un
eje longitudinal del vastago haciendo girar las piezas entre si.

4, La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 1, en donde el
desplazamiento del mecanismo de ajuste ajusta la distancia entre la porcion de
enganche de elementos de sujecion del mecanismo de ajuste y la porcién cortante
del vastago.

5. La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 4, en donde el
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10.

11.

12.

mecanismo de ajuste comprende por lo menos primera y segunda mangas, la cual
primera manga comprende roscas internas configuradas para enganchar las roscas
externas del vastago y la porcion de enganche de elementos de sujecion
dispuestos sobre la scgunda manga.

La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 5, en donde el vastago
ademds comprende una pluralidad de marcas de calibracién dispuestas entre la
porcion de ajuste y el segundo extremo, cada una de las cuales marcas de
calibracion corresponde a una distancia predeterminada entre la porcién de
enganche de elementos de sujecion del mecanismo de ajuste y el primer extremo
del vastago.

La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 6, en donde la primera
manga ademads tiene un exttemo proximal, en donde, cuando el mecanismo de
ajuste se acciona de manera que el extremo proximal de la primera manga cueda
adyacente a una de las marcas de calibracién, la porciéon de enganclie de
elementos de sujecion del mecanismo de ajuste se localiza a una distancia
predeterminada del primer extremo del vistago correspondiente a la marca.

La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 4, en donde, cuando un
elemento de sujecion canulado que tiene una porcidn de cabeza y una porcién de
punta es recibido sobre el vaslago, la distancia es ajustable para permitir gue la
porcion de enganche de elementos de sujecion dcl ensamble de ajuste enganche
de forma giratotia la cabeza del elemento de sujecion a la vez que permit: que
por lo menos una primera longitud de la porcion cortante del vastago se extienda
distalmente mas alla de la punta del elemento de sujecion.

La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 5, en donde la primera
longitud se selecciona en el intervalo de cerca de 0 milimetros (mm) hasta cerca
de 10 mm.

La herramienta ortopédica ajustable de la reivindicaci6n 9, en donde la primera
longitud es de cerca de 1 mn.

La hertamienta ortopédica ajustable de la reivindicacion 9, en donde la primera
longitud cs de cerca de 4,5 mm.

Un sistema de elementos de sujecién a huecso que comprende:

por lo menos primero y segundo elementos de sujecion canulados;

por lo menos una herramienta ajustable que tiene primero y segundo extrernos y

una porcién de ajustc. el cual primer cxtremo comprende una porcién covtante

configurada para perforar un orificio en hueso y una porcion del vastago configurada
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para ser recibida dentro de la canulacidn del por lo menos un tornillo canulado; y por lo

menos una placa de osteosintesis que tiene por lo menos un orificio configurado para

recibir el elemento de sujecion para fijar la placa al hueso.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 12, en donde ¢l
segundo extremo de la herramienta ajustable estd configurado para ser acoplado
con una fuente de movimiento giratorio, la herramienta ademas tiene una porcién
intermedia de vastago dispuesta entre el primero y segundo extremos, y la
porcion de ajuste ademas esta configurada para ser axialmente mévil a lo largo de
la porcién intermedia.

El sistema de elementos de sujecién a hueso de la reivindicacion 13, en donde la
porcion de ajuste ademids comprende un extremo distal configurado para
enganchar de forma giratoria una porcion de cabeza de por lo menos uno de entre
el primero y el segundo elementos de sujecion, y la porcién de ajuste ademnas esta
configurada para permitirle al usuario variar la distancia entre la porcién cortante
y el extremo distal del mecanismo de ajuste.

15. El sistema de elementos de sujecién a hueso de la reivindicacion 14, en
donde la porcidn cortante y el extremo distal de la porcion de ajuste se pueden
hacer girar a velocidades difcrentes entre si,

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacién { 5, la porcion
de ajuste ademads esta configurada para ser selectivamente ajustable a lo largo de
la porcion intermedia de vdstago para ajustar una distancia axial entre el extremo
distal de la porcion de ajuste y el primer extremo de la herramienta.

El sistema de elementos de sujecién a hueso de la reivindicacién 16, en donde la
porcion intermedia del vastago comprende una pluralidad de marcas de
calibracién y la porcion de ajuste tiene un extremo proximal, en donde, cuando la
porcién de ajuste se acciona para alinear el extremo proximal adyacente hasta una
de entrc la pluralidad de marcas, el extremo distal dec la porcion de ajuste se
localiza a una distancia predeterminada del primer extremo de la herramienta.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 17, en donde el
primer elemento de sujecion tiene una porcion de cabeza, una primera longitud y
una punta distal, en donde, cuando la porcién de ajuste de la herramienta se
acciona para alinear el extremo proximal adyacente hasta una de entre la
pluralidad de marcas, el primer extremo de la herramienta se localiza & una
primera distancia predeterminada distal a la punta distal del primer clemento de

sujecion.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

206.

27.

28.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la rervindicacion 18, en donde la
pritnera distancia predeterminada se encuenira en el intervalo de cerca de 0 mm
hasta cerca de 10 mm.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacién 18, en donde la
primera distancia predeterminada es de cerca de 1 mm. ,
El sistema de elementos de sujecién a hueso de la reivindicacién 18, en donde la
primera distancia predeterminada es de cerca de 4,5 mm.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 17, en donde el
segundo elemento de sujecion tiene una porcion de cabeza, una segunda longitud
y una punta distal, en donde, cuando la porcion de ajuste de la herramienta se
acciona para alinear el extremo proximal adyacente hasta una de entre la
pluralidad de marcas, el primer extremo de la herramienta se localiza a una
segunda distancia predeterminada distal a la punta distal del segundo elemento de
sujecion.

El sistema dec elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 22, en donde la
primera y segunda longitudes son sustancialmente desiguales, y la primera y
segunda distancias predeterminadas son sustancialmente iguales.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 12, en donde por
lo menos el primer elemento de sujecion posee una canulaciéon que comprende
una longitud, la cual canulacién tiene una forma poligonal en por lo menos una
porcién de su longitud.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 12, en donde por
lo menos el primer elemento de sujecion posce una porcion de cabeza, la cual
porcion de cabeza comprende una pestaiia que tiene una cara inferior configurada
para enganchar la superficie de un hueso o de una placa de osteosintesis.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacién 12, en donde el
elemento de sujecion posee por lo menos una esiria cortanic para cnganchar y
cortar hueso.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 12, en donde el
elemento de sujecion comprende roscas golosas.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacion 12, en donde la
porcion intermedia ademds comprende una primera longitud, un primero y
segundo elementos de sujecién cada uno de los cuales comprende una segunda
longitud, la cual primera longitud es suficiente para permitir que por lo menos el

primero y el segundo elementos de sujecion sean recibidos simultineatnente
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29.

30.

31.

32.

33.

sobre la porcion intermedia.

El sistema de elementos de sujecion a hueso de la reivindicacién 12, en donde cl

primer extremo ademas compiende una porcion levantada para retener axialmente

de forma provisional por lo menos uno de los elementos de sujecion.a la
herramienta

Un método para instalar por lo menos un primer elemento de sujecién 6sca en

hueso, el cual elemento de sujecion comprende un elemento canulado de sujzcion

dsea que tiene una porcion de cabeza y una porcién de punta, donde por lo menos
una porcion de la canulacién tiene una forma poligonal; el cual mélodo
comprende:

(a) proporcionar una herramienta con piimero y segundo extremos, un
vdstago que tiene una punta perforadora y una superficie externa
configurada para recibir la canulacion del elemento de sujecién; una
manga que tiene un extremo distal de forma adecuada para enganchar la
porcién poligonal de la canulacion del elemento de sujecién, y un
mecanismo de ajuste para ajustar la distancia entre la punta perforadora y
el exttemo distal de la manga;

(b) insertar el primer elemenio de sujecion en la superficie extena del
vastago;

(¢) enganchar la manga con la porcién poligonal de la canulacion del
elemento de sujecién;

(d) ajustar la distancia entre la punta perforadora y el extremo distal dec la
manga para permitir que por lo menos una porcion de la punta cortante se
extienda distalmente mds alla Je la punta del elemento de sujecion;

(e) girar la pala perforante de la herramienta contra la superficie del hucso;

(D  continuar la rotacién de la pala perforante hasta cuando el elemento de
sujecion esté completamente enganchado en el hueso; y

(g) retirar la hertamienta de la canulacién del elemento de sujecion.

El método de la reivindicacion 30, en donde el elemento de sujecion posez una

porcion de cabeza, la cual porcion de cabeza comprende una pestafia que tiene

una cara inferior configurada para enganchar la superficie de un hueso o placa de
osteosintesis.

El método de la reivindicacion 30, en donde el elemento de sujecién posee por lo

menos una estria cortante para enganchar y cortar hueso

El método de la reivindicacién 30, en donde el vastago ademds tiene una pcreidn
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34.

35.

36.

37.

proximal opuesta a la punta perforadora, la cual porcién proximal comprende una
pluralidad de marcas calibradas, en donde la etapa (d) ademds comprende alinear
una porcidon proximal del mecanismo de ajuste para que se alinee con por lo
menos una de las marcas calibradas de manera que la punta cortantc se extienda
mas alld de la punta distal del elemento de sujecion en una cantidad
correspondiente previamente definida.

El método de la reivindicacién 33, en dondc la cantidad previamentc definida es
ajustable en el intervalo de cerca de ¢ mm hasta cerca de 10 mm.

El método de la reivindicacion 34, en donde la herramienta posee una
caracteristica de retencion para retener axialmente de forma provisional el
elemento de sujecion sobre la herramienta.

El método de la reivindicacién 35, en donde la caracteristica de retencion
comprende una porciéon acampanada adyacente el extremo distal de la manga de
la herramienta, la cual porcion acampanada esti configurad para interferir con la
porcion poligonal de la canulacién del elemento de sujecion.

El método de la reivindicacion 30, que ademas comprende un segundo elemento
de sujecion canulado, en donde la sup_erﬁcie externa csta configurad para recibir

al primero y al segundo elementos de sujecion canulados al mismo tiempo.
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GERMAN CASTILLO GRAU
{64) TITULO: HERRAMIENTA AJUSTABLE PARA ELEMENTOS DE SUJECION
CANULADOS 5
(57) RESUMEN

La presente invencién se relaciona con una herramienta para perforar orificios en
hueso e introducir elementos de sujecién canulados dentro de los orificios
perforados. La herramienta posee una caracteristica ajustable que le permite ser
empleada con elementos de sujecion canulados de diversas longitudes La
herramienta puede tener una porcién cortante para perforar un orficio para
elemento de sujecién antes del tomillo y también se puede usar para hacer girar el
elemento de sujecién para insertarlo en el hueso. La herramienta esta provista de
una porcion cortante y una seccién poligonal que se corresponde con la forma por
lo menos una porcion de la canulacién del tomillo para permitir girar el tornillo
usando la herramienta.
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CASTILLO GRAU GERMAN
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Como resultadoe del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica gque:

1. La Bolicitud no contiene 1la copia del documento en que consta la cesidn del
derecho a la patente del inventor al sclicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisifn 486.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, Be le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En casc de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerarid abandonada y perderid su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuestc en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALTIX CARMENZA
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Re.: Expediente No. 06 112.086
Fase Nacional Solicitud de Patente PCT
a nombre de
SYNTHES GMBH
Cddigo 011 - 378 - 444

En relacion con la solicitud contenida en el expediente de la referencia y, en
particular, para dar respuesta a su ultmo requermiento hecho dentro del
mismo, dentro del tdrmino conferido, por medio del presente escrito me pemnnito
manifestarie;

1. Acompaiio copia certificada del documento donde consta la cesion del
derecho a la patente de los Inventores:

- Paul Ciccone

- Michael Mazzio

a favor de la sociedad Synthes (U S A ), debidamente fimado, autenticado
por Notario Publico y legalizado por Apostilia.

2. Acompaiio copia certificada del documento donde consta la cesion del
derecho a la patente de la sociedad Synthes (U.S.A.) a favor de la
sociedad solicitante Synthes GmbH, debidamente fiimado, autenticado por
Notano Pudblico y legalizado por Apostilla.
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Le solicito se sirva agregar este estrito y sus anexos al expediente y continuar

con el trAmite de la solicitud.

De Usted Atentamente,
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State of New York, duly commussioned and sworn and qualified to act as such throughout
the State of New York, that pursuant to law a commission, or a certificate of his
appointment and qualifications, and his autograph signature, have been filed in my office;
that as such Notary Public he was duly authorized by the laws of the State of New York to
administer oaths and affirmations, to receive and certify the acknowledgment or proof of
deeds, mortgages, powers of attorney and other written instruments for lands, tenernents and
hereditaments to be read n evidence or recorded in thus State; to protest notes and to take
and certify affidavits and depositions, and that | am well acquainted with the hanawnting of
such Notary Public, or have compared the signature on the annexed instrume it with his
autograph signature deposited 1n my office, and believe that the signature 15 genuine.

IN WITNESS WHEREOF, | have hereunto set my hand and affixed the seal of the
said Coun and County this W day of 20
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VERIFICATION

STATE OF NEW YORK )
) ss:
COUNTY OF NEW YORK)

I verify that the attached document identified as:
Assignment

is a true copy of the document as executed on March 31, 2004 by
Paul Ciccone and Michael Mazzio to SYNTHES U.S.A. of United

States and corresponding foreign rights in connection with U.S.
Serial No. 10/820,080 filed April 6, 2004.

‘/{(Lnn,
Courtney/NManning

Subscribed and sworn to before me this 17th day of

October, 2006.

Notary Public
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ASSIGNMENT

WHEREAS, WE, Paul Clccone and Michae! Magzio, cltizens of USA, residing at 100 Bryany Way, Lincoln
Univarsity, PA 19352, USA; and 51 Ashley Drive, Schwenksville, Pennsylvenia 19473, USA, respectively; ASSIGNORS,
are the inventars of the invention ADJUSTABLE TOOL FOR CANNULATED FASTENERS for which WE have
exscuted an application for a Patent of the United States,

[ which is exscuted concurrently herewitb,
@ which is identifled by Jones Day docket ne. 8932-931-999

AND WHEREAS, SYNTHES U.S.A., ASSIGNEE o gencral partnership exigting under the laws of the
Comoonwealth of Permaylvania and having 8 place of business at 1690 Ruscel] Road, Paoli, PA 1930), iy desirous of
obtaining my entire right, title and interest in, bo and under thes said invention and the sald application:

NOW, THEREFORE, i consideration of the sum of One Dollar ($1.00) to us in hand paid, and other good and
valusble considerstion, the receipt of which is hereby acknowledged, WE, the said ASSIGNORS, have zold, assigned,
transferred and set over, and by these presents do hereby sell, assign, transfer and sct over, unto the said ASSIGNEE, its
successors, legsl representatives and assigns, our entire right, title and interest in, to and wnder the said invention, and the
said United States application and all divisions, rencwals and continuations thereof, and all Patents of the United States
which may be granted thercon and all reissucs and extensions thereof and all applications for industisl property
proteciion, including, without limitation, all ppiications for patents, utility models, and designs which muy hercafler be
filed for s2id invention in any countTy or countries foreign to the United States, together with the nght to file such
applictions and the right 1o claim for the same the priceily rights derived from said United States application under the
Patent Laws of tho United States, the Intemational Convention for the Protection of Industrial Property, or any other
imternational agroement or the domestic laws of the country in which any such spplication is filed, a3 may be spplicable;
and ali forme of industrial property protection, including, without limitation, patents, utility models, inventors’ certificates
and designs which may be granted for said invention in any country or countrics farcign to the United Stxtes and all
extensians, renewals and reieques thersof;

AND WE HEREBY authorize and request the Commissioner of Patents and Trademarks of the United States, and
any Official of any conntry ar countrics foreign 10 the Lnited States, whose duty it is to ssue patents or other evidence or
forma of industrial property protection on applications a3 afwcsaid, to issue the same to the said ASSIGNEE, itz
successors, legal representatives and assigns, in accordance with the terms of this instrument.

AND WE HEREBY covenant and agree that WE have full right to convey the entire interest herein assigned, and
that WE have not executed, and will not execute, any agreement in conflict herewith.

AND WE HERERY further covenant and agree that WE will communicats {o the said ASSIGNEE, its successors,
legal tepresentatives und assigns, any facts known to us respeeting said invention, and testify in any lega) procecding, sign
all lawful papers, execute all divisional, conhinuing, reissue and fareign applications, make all rightful caths, and generally
do everything possible to aid the said ASSIGNEE, its successors, legal representatives and assigns, to obtain and enforee
proper prolection for said invention in ali countries.

IN TESTIMONY WHEREOF, WE hereunto set our hands and seals the day and year set Oppasite our signatures.

Date :;/ 3;/@4' 2004 Azu_/ Coceore LS.

Paul CICCONE

Stats of Wm
!

) §58.:
county of (LA achee)

) On '3 2004, before me, 7
Public, personally apﬁed Panl CICCONE, perconally known to f satisfactory evidence to be the

persan(s) _whose mq:) is subscribed to the within inswument and owledged'td me that he/shefthey executed the
same In hisher/their suthorized capacity(ies), and that by hivhet/their sigrature(s) on the instrument the pergon(s), or the
entity upon behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

;» Notary

WITNESS my hand and official seaf,

“OTARIAL/SEAL

Nancy M. Jenkinson, Notary Public
Eant Goshen Twp., Chester County
My Commimion Expires June 17, 2004
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IN TESTIMONY WHEREQF, WB hereunto set our hands and seals the duy and year set opposite our signatures.

o 331
! Michpel MAZZIO
Siste of a/uﬂzuw
SS.:
Comnty of M )

i

“y

On I/, 2004, befors me, j/(./f al e .—Yﬂ W Notary

Public, personally Michael MAZZIQ, persanally known tohe on the z‘)or satisfactary evidence to be the
person(s) whose name(s) is subseribed to the within instrument and geknowl me that he/she/they excouted the
xrme in hivber/their autherized capacity(ies), and that by hithettheir signature(s) on the insttument the persan(s), or the
ertity upon behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

WITNESS my hand and official seq),

WC"‘ AL Y/] {} é"'\/
ARJAL,

Nancg.}4. Jenkinson, Notary Pubic
Gahm'pr Chester County
My Comumission Expices June 17, 2004
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Znostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America
This public document
2. has been signed by Nancy T. Sunshine

acting in the capacity of County Clerk
4, bears the seal/stamp of the county of Kings

Certified

At New York, New York 6. the 28th day of November 2006
by Special Deputy Secretary of State, State of New York
No. NYC-10228119B

© ® N o

Seal/Stamp 10.  Signature

s

James Bizzarri
Special Deputy Secretary of State

0138503 RSL { REV  2)6/96)



State of New York } 3165 Form 1

leyofkw ...... ‘e eszess

| COLSUN“ he Cu?nh. ol ;um-s 2 |‘alszl the Supreme Count for the said
1y, t i i = .

e o LA Ct 3 é@%“f»ﬂf’f v, T

whose name 1s su bed 10 the deposinon, cerificate of acknowledement or proof of the

annexed instrument, was at the nme taking the same a NOTARY PUBLIC 1 and for the

State of New York, duly commissioned and swoen and qualified to act as such throughout

the State of New York, that pursuant to law a comnussion, or a certificate of s

appontment and quahfications, and his autograph signature, have been filed in my office;

that as such Notary Pubhic he was duly authorized by the laws of the Statc of New York to

admimister oaths and affirmations, 10 receive and cettify the acknowledgment or proof of

@ deeds, mortgages, powers of attomcy and other written instruments for Jands, tenements anc’

‘\‘ hereditaments to be read n evidence or recorded in this State; to protest notes and 10 take
0\'\ and certify affidavits and depositions; and that 1 am well acquainted with the handwriting o’
\\® such Notary Public, or have co signature on tse annexed instrument with his

autograph signature dcpostted in my o! ure i FCning

IN WITNESS WHEREOF, | have hereu
said Court and County this

el 3Ihe

Cierk h
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VERIFICATION

STATE OF NEW YORK )
) ss:
COUNTY OF NEW YORK)

I verify that the attached document identified as:
Assignment

is a true copy of the document as executed on September 29, 2006
by SYNTHES (USA) to SYNTHES GmbH of United States and

corresponding foreign rights in connection with U.S. Serial No,

10/820,080 filed April 6, 2004.
Courtney Einning Ej(”

Subscribed and sworn tc before me this 17th day of

QOctober, 2006.




ASSIGNMENT

WHEREAS, Syathes (USA), ASSIGNOR, a Partnership organized voder the laws of the
Commonwealth of Pennsylvania and having a place of business at 1302 Wrights Lane East, West Chester,
PA 19380, has all right, title and interest in United States Patent Application Ser No 10/820,084, accorded
Antorney Docket No. 8932-931-999 (232203-999030), which was filed with the United States Patent and
Trademark Office on April 6, 2004, entitled ADJUSTABLE TOOL FOR CANNULATED FASTNERS
and all inventions described, disclosed or claimed therein (hereinafier “the Invention™);

AND WHEREAS, Synthes GmbH, ASSIGNEE, having a place of business ot Eimattstrasse 3,
4436 Oberdorf, Switzerland, is desirous of obtaining the entire right, title and Interest to and under the
Invention, including the right to bring an action and recover damages for past infringements, if any, in all
geographic locations except the United States and its possessions and territories, Canada and its possessions
and territories, the Bahamas, and Bermuda (hereinafter “the Excluded Geographic Locations™);

AND WHEREAS, ASSIGNOR, is desirous of assigning its entire right, title and interest to the
Invention in all geographic locations except the Excluded Geographic Locations to the ASSIGNEE,
including the right to bring an action and recover damages for past infringement, if any;

NOW, THEREFORE, for good and valuable consideration, the receipt of which is hereby
acknowledged, the said ASSIGNOR, has sold, assigned, transferred and set over, and does hereby sell,
assign, transfer and set over, unto the said ASSIGNEE, its successors, legal representatives and assigns, all
ASSIGNOR’S rights, title and interest in the Invention in all geographic locations except the Excluded
Geographic Lacations including the right to bring an action and recover damages for past infiingement, if
any; and all rights, title and interest in any corresponding patent applications and all divisions, rencwals and
continuations thereof, and all Patents which may be granted thercon and all reissues and extensions thereof;
and Il forms of industrial property protection, inchuding, without limitation, patents, utility models,
inventors* certificates and designs which may be granted for said Invention in all geographic locations
except the Excluded Geographic Locations, and al! extensions, renewals and reissues thereof:

NOW, THEREFORE, ASSIGNEE shall obtain all said rights, title and interest in the lnvention in
all geographic locations except the Excluded Geographic Locations;

AND ASSIGNOR HEREBY covenants and agrees that it has not executed, and will not execute,
any agreement in condlict herewith.
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AND ASSIGNOR HEREBY further covenants and agrees that it will communicate to the said
ASSIGNEE, its successors, legal representatives and assigns, any facts known to it respecting said
Invention, and testify in any legal proceeding, sign all lawful papers, execute all divisional, coptinuing, and
reissue applications, make all rightful oaths, and generally do everything possible to aid the said
ASSIGNEE, its successors, legal representatives and assigns, 1o obtain and enforce proper protection for
said Invention in all geographic locations except the Excluded Geographic Locations.

AND ASSIGNOR HEREBY fuwther covenants and agrees that it has read this Assignment, knows
and understands its contents, and comprehends and agrees to all of its terms, conditions and meanings and
their significance,

IN TESTIMONY WHEREOF, the person executing this Assignment in a representative capaeity
on behalf of the ASSIGNOR warrants that he/she is fully authorized and empowered to do so and sets
his/her hand and scal the day and year set with his/er signature.

ASSIGNOR: Synthes (USA)
Robert M. Rauker Authorized to sign on f of Synthes (USA)
Signature: _M_@_
Position/Title: Chief Patent Counsel |
Address: 1302 Wrights Lans East
West Chester, Peansylvania 19380

Date: — Septernloer 2a 200¢

Commonwealth of Pennsylvania )
}88.:
County of Chester )

On » before 'Maus:_&mx_a:u:’m_- Notary Public, personally
ap Robert M. . personally known to me on the basis of satisfactory evidence to be the person

whose name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he executed the same in
his authorized capacity, and that by his signature(s) on the instrument the person(s), or the entity upon
behalf of which the person(s) acted, executed the insqument.

WITNESS my hand and official seal

NYID- 1633382v]



ASSIGNEE: Syathes GmbH

Rabert M. Rauker Authorized 10 sign on

Signature:
Position/Title: Chief Potent Counsel
Address: 1302 Wrights Lage East_
West Chester, Pennsylvania 19380
Date: — Septer~ ber 27,2006

Commonwealth of Pennsylvania )}
)ss.:
County of Chester )

Notary Public, personally

On%mlg: 229, A0, . before me,

app Robert M. Rauker, personally known to me on the basis of satisfactory evidence to be the person
whose name is subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he execuied the same in
his authorized capacity, and that by his signature(s) on the instrument the person(s), or the entity upon
behalf of which the person(s) acted, executed the instrument.

WITNESS my hand end official seal

(VT —

NYID- 1638382v]

West Chestes Boro, Chesier Counly
My Commisslon Expl ea Jan. 27,2010



