CAVELIER ABQGADOQS COLD 15153-841-035-9 |B-1029176 ﬁ(

(3

Industiria y Comercio SLPERINTENGSNGIA TE NELUSTRIA 'Y SOMERCIO

S-_U PERINMNTEMDERNT A 'lllllM“MMllm“mmmm

No. 07-104763- -p0000-0000

Fagone 20071005 1551008 Oep 2320 NIUECREACICKE
rd. o1 PRIERIEIVI |-ug 3TH FASEMSCITMNAL
Lot 419 PRESERM L ACISH -olos B1
FORMULARIOQO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT _
ENTRADA EN FASE NACIONAL & Noo /oo
SOLICITUD DE:
Patente da lnvencidn, 1 Patente de Modelo de Utitidad.
X Capitulo . [ Capitulo |,
Nombre: SYNTHES GMBH
sociedad copshtulda y existente bajo las DENTIFIGACION
SOLICITANTE leyes de Suiza.
N . , C.C. O VT
ireccion: Eimattstrasse 3,
4436 Oberdorf CE L] oo LI
Suiza Cual
Domiciio. Oberdarf, Numero
Suiza
Nombre; EMILIO FERRERD IDENTIFICACION
Direceisn: Carrera 4% No. 72-35 c.C NIT []
Teléfono: 347 35 11
REPRESENTANTE[._ . CE. ] Otro Cl
O APODERADO |-°° 21136 50
E-mail clientes@cavelier.com Cual
Domicilic; Bogotd, Colombia, Nomere 438.012 TP 31.529
1. Ancré SCHLIENGER 2. Markus BUETTLER
@ Tunnelweg 16, Hirsackerstrasse 14,
4142 Mtinchenstain, 4702 Qensingen,
INVENTOR (ES) | Sviza Suiza
(72) 3. Petar SENN
Burgmattstrasse 18,
#4737 Waiderhurg,
Suira

PCT (86)
@ Solicitud nternacional No. PCT/CH2006/00019% Facha: § de abiil de 2006
Publicacion Internacional No. WQ 2006/105685 A3 Fecha: 12 de octubre de 2006

Titulo (54)
PIN DE REFERENCIA

@ Clasificacién Internacional (51) AB1B 017/017

. Prioridad | (33) Pais de Origen {32) Fecha {31) NGmero de Solicitud
sil Noll cH 5 de abril de 2005 CH2005/000185

@ Comprobante de pago No.: 07-74 950 Fecha: 17 de septiembre de 2007




CAVELIER ABQGADOS COLOD 15153-841-035-9 ID-109178 /Zq/

Anexos:

Comprobante de pago de [a tasa de presentacion de |a solicitud por § 482.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacion de priaridad.

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

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesion del inventor al solicitante o a suU causants.

Ceclaraciones.

Copia de la solicitud internacicnal. (Resumen, descripcion, revindicaciones, dibujos)
Traduccidn de i sohicitud imernacional al casteMano. (Resumen, descripeién, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen prefiminar efectuado por la IPEA.

Traduccion del examen preliminar efectuade por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser e! caso, documento que acredite 1a licencia o autorizacién de uso de conosimrentas
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, cerificado de depésito del material biolégico.

Arte final 12x12

De ser el caso, infarmacién sohre otras solicitudes de patente ¢ titulos obtenidos en el
extranjero por el mismo titular o su causante, relacionadas parcial ¢ totalmente con la invencion
de esta solicitud.
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DOCUMENTOS ANEXQS

1. [4] Publicacidn internacional WQ 2008/105685 A3
DCescripcidn:
Paginas 10 en el idicma original
Paginas 33 en espafiol
Reivindicaciones: Numero (s) 20
Figuras: Nimero (s} 8

2. ] Forma PCT/ASA/210. Infarme de Blsgueda ntemacional,

3. [ Extracto de publicacién.
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NOTARIAL CERTIFICATION

CCAVELIER ABDCADOS
WML 1

The undersigned Notary certifies: That the preceding signatures of Melene-gchaub
and Malthias Noesberger are authentic, that the signatures currently act in
position of Manager Legal Department / director and VP Operations 0f the pafnps
Synthes GmbH, a company currently existing and organized unter thé tadd ¢f
Switzadand, that the adress is Eimatistrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzeriahh
the signatories have the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examinati b
corresponding documents.

Given and signed in 4437 Waldenburg, Switzerland

On august 10, 2006
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TRADUCCION OFICIAL No. ©01/09.06 preparada por Maria Elvira
Martelo, traductora oficigl aprobada por el Ministeric de
Justicia mediante Resolucidn MNo. 2878 dg 19%5 y reconocida por el

Ministerio de Relaciones Exteriores.

A continuacién se traducen los sellos vy legalizaciones de un
documente escrito en inglés y espaficl, por €1 cual SYNTES GMB,
domiciliada en Eimattstrasse 3, Oberdorf -~ 4436, Sulza, otorga
poder a EMILIO FERBERD, GONEALO PERDOMO, LUZ CLEMENCIA DE PAREZ ¥y
DANIEL PERA.

Dado v firmado el 10 de agosto de 2006, En Oberdorf

Firma:

[Firma ileqible] [Firma ilegible]

Helans Sohauwk, LL.M, WRES Matihla=s Hoesherger

Gerente Departamento Juridiceo Vicepresidente de Operaciones

_ CERTIFICACION NOTARIAL
El suscrito Notario certifica: gque las firmas gque anteceden de
Helene Schaub y Matthias HNoesberger son  auténticas, gue
actualmente ocupan 1los carges de Gerente del Departamento
Juridico / Director Yy Vicepresidente de Operaciones de la
Compafiia Synthes GmbH, una sociedad existente y organizada bajo
laz leyves de Suiza, gue la direccién as Eimattstrasse 3, 4436
Oberdorf, Sulza y gue los firmantes estan facultades para otorgar
este documente,
El Y¥Wotario Poblico concee vy certifica 1leos hechos anteriores con
base en su examen de leos documentos corréspondientes.
Dade v firmadg an 4437 Waldenburg, Saiza
[Firma ilegible)
{Titulo ilegible}

Simon Stemmer, Hotario




AFOSTILLA
{Convencion de La Hava del 5 de octubre de 1951}
1, Pais: Suiza
Este documento pliblico . o A
2. ha sido firmade por Simgn Stemmer
3. Actuando &n su capacidad de Notar
é, Lisva 2l sello/timbre de Bezirksschereiderei Waldenburg

CERTIFICADO
5. En Liestral &. el 15/B/200¢
7. Por la Cancilleria de Estado del Cantén de Basel- Lamdqhaft
3. Wo. 2677 T 3
9, Sello: Canc1lleria de Estado, Basel - Lanﬁschaf‘t 3 L_ﬁg
10. Firma: lfirma ilegible] R 1)
f;fornelia Kissling f;*"":g
Waibeldiensr =

M A

Es traduccidn Fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confropntacidn.

COLO 15153-841-0615-1 A’kﬁki(ﬁ[é m’fclb

WEC 151%8 - 1D 153 CCION MNos qﬁ‘,c}{a
- MAR A ELYISRL MARTELD
S5EF 7/06 Traductorg e lntarprete Oficlal
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12 INTERRATIONAL APPLICATION PUBLISAED UNPER THE PATENT COOQPERATION TREATY (PCT}

{19) World Intellecinal Property (rganization
Interrgtional Burean

(43} Ipternational Publication Daie
12 Oetober 2006 (12.10,2006)

SNy

{10} International Publicalion Namber

WO 2006/105685 A3

{51) Internstional Falent Classficatlon:
AGTE J767 (2006.01) AGTE 9400 [ 2006.01)
ASTER 17172 CH006.01)

(211 Internatonal Appioaiien Mumber

POTACITIO0GM00 195
(22) Internationel Filing Dute; 5 Apri] 2006 (05.04.2000)
(25) Fillng Lanygusge: English
(26) Publcalion Language: English

(34) Fricrcity Data:
CH2005:0001 55 6 Apral 2005 (06.04.2005) CH

(71} Applicant{for el desiprated Stares excepr 8, D51 SYN-
TIES MEH, [LCHACH]; Bimatlseasse 3, CH-4436 Ober-
durf (CHY,

(TU} Applieant {for CA onbyk SYNTBES (05 A5 TUSUS):
1690 Russel Road, PO, Bax 1766, Paali, PA 19301-1222
{LS).

i1 inventors; end
(75} InventorsiApplicants (for U8 orfyk SCHLIENGER,

André [CHACHT: Tonnelwog, 16, CH-4 142 hdnohonstain
{CID. BUETTLER, Marckus [CTICH); Thrsackerstrasse
14, CH-4702 Oensingen (CHY, SENN, Peter [CHACH];
Burpmatistrass: 18, CH-4437 Waldenbury (CH).

Agenl:  LUSUARDL, Werther; Dr
Krenxblintstrasse 3, CH-8008 Ziirich [(CIT).

Dusignated Stales {unless otherwire indicated, for every
kind of natipnal prorection avatlableli AE, AG, AL, AM,
AT, AU, A¥ BA, BB, B(3, BE,BW, BY, BZ, CA, CH, CN,
OO, CR, O, CZ, DE, DK, DM, X4, BC, EE, BG5S, FL
R, GD, GE, GH, GM, 1R, HU, I, 1L, TN, IS, IR KE,
KG, KM, KN, K3 KR, KZ, LC, LE, LR, LS, LT, LI LY,
L, WA, WD, FG, MK, PN, MW, R, MA, WA, WAL WL
NO, W2, OM, PG, PH, FL., PT, ROL B, 5C, 8D, SE, 5G,
8K, 5L. 8M, 8% T2, Tad, TN, TR, TT, TZ, Ua, 1IG, US,
TE, WE, VW, UL EA, T, AW

(%4 Desipnated Siates {unless etherwise indivated, for fvery
king of regiangt proteciion avaifuble)s ARIPC (BW, GH,
GM, KB, LS, MW, MZ, Na, 8D, 5L, 52, TZ, UG, ZM,
2%, Burasian { AM, AZ, BY, KG, K, MDDy, RIL T), TH),

{Cantinwed &% next page f

(74) Luswardi &G,

(813

{34} Title: REFERGNCE FIN

(57) Abstract; A reference pin (1 3 for use during bone fracture treatment comprising A) a ling-

ludinal shaft {33 with a longitudinal axis (3), 3 front end (4}, a near end (3} and a through hole 1)
penertaing said shult [2) from said fronlend (£) 1o suid rear end (5); B) aaid shalt (2} a rear portion
{8) adjoining said mar end (5} and an expandable front portion (7Y adjoining sabd franl end {4,
said expand gble fronl partien (7) beiog insertable in a distal lucking hole (313 of an istramedullary
nail (3] and being reversibly cxpandahle transversaly b said longliedinal axis (3); wherchy said
ieferenes pin (1 3 fucther comprises & a spreading member (93 meveably located in said thnoegh
hale ¢6) and bedng apr for roversibly cxpanding said expandable front end pariicn (7).
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Curopean (AT, BE, BG, CH, CY, C4 DE, K, BE, 53, FL,
FR, GR, GR, HU, 1E, I8, 1T, LT, I.1I, LY, M, ML, PL, PT,
HG, 5E, 81, 8K, TR), OAPL(IF BY, CF 3, CLCM, GA,
O, GG, W, WL, MR, ME, 88, T0, TG,

Fuhllshed:
—  with irtermgiional search repor

f#dy Iale of publication of the internuifonal search report:
§ Murch 2007

Far two-letter rades and nther abbreviations, refer fo the "Cauid-
aree Motes ar Codes and Abbrevigrons” appeuring of the bepin-
ning of each reguler teshe of the PCT Guzelte.
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Relerence pin

FIELD QF THE INVENTION
The invention relates to a refersnce pin for gligning a drll guide fa an nramedulisry
rrail,

intframeduilary nails that are used e.g. for the tragtment of long hone fractures are
usually provided with Interlocking holes transverssly penstrating the intramedullary nail.
Qna or more of these jotking holes are sifuated at the proximal end as wall as at the
dista! end of the intramedullary nail. These locking holss allow ihe pessags of tocking
serews that will iriedodk with the bone and ara suilable for the anchoring of the
irtramadulary nall to the bong. The locking scrows are inserted medig-lataral into the
bone and through the nall after inserlion of the intramedullany nall in the nlermedullary
channal of the bene. Therefors, bores being coaxial to the iocking holes of the nail must
be drilied into the bone after insertion of the inframedultary rail in the ntrameduliary
channel. Usually, aiming devicas for guiding the dnll are used. Said aiming devicas arg
connectable at ona end of the intramedullary nail, The locking of the far end of tha
inrameduliary nall is effected opticelly using an X-rey apoaratus end a radiclucent drt|
gear or without Xray apparatus by means of a costly 8iming device. The consequances
are often high radigscopy duration and high radlation exposure for the patient or a
compilax fime consurming apparatus.

DESCRIFTION OF THE PRIOR ART

WO 92/01422 CHADWICK discloses a driii guide device baing provided with a
referencs alamant at the distal end which may ba screwed in one of the digtal locking
heles of the intramedullary naill. Due to thig reference element the dill guide device iz
fixedly aligned wih the intramedullery nails and the distal lgcking holes may be drilled
without optieal cotteod using an A8y Spparatus. Only the refarence elemsnt has to be
insarted into the respective locking hole at the distal and of e infesiogking
mtrameduilary nall with use of radiography so that during insertion of the locking screws
no radiography 18 required and less time Is needed for fixation of the intramadullary nail
i the bone. Furthermors, missdiilling may be avoidad. However, this known dri guide
devica shows the disadvantags that
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a} the refarsnca alamant must be Insered into an additional fransverse location hole of
the intramedullary nail which must be provided with an interior thread may not be usad
for insenion of a iocking screw and which further weakens the distal end of the
inframeduilary nall;

b} this Known reference elament fs not suitable for small sized andfor cannulated
intramedullary naits due to the necessity of the intsrar thread of a dartain length nthe
location hole; and

¢} the Insertion of the scraw of the rafarence elamant irto the distal locking hols requires
a time consuming alignment due to the matching diamsters of tha threads at the screw
and in the distal locking hele of the intrameduliary nall,

SUMMARY OF THE INVENTION

It is therefore @n objgct of the invention to provide a referance slement being insarabla
angd raversibly fastenagble in a distal locking hale of an Intramsduilary nail which must
not be provided with an intenor thread and which has an expandable front periion of 1ne
referance pin having a suitable clearanca in the distal locking hola of the intrameduliary
nalt such aliowing an easy insertion of the pin inte ths locking hole.

The above chiact s salved oy means of a reference pin 1 for Use during bone fracturs
traatment comprigtng @ longitudinai shafl with a front end, & rear end and a through hole
pansteating said shafl from sald ront end fo said rear end, wheraby said shaft further
comprises & rear portfon adjoining said rear end and an expandable front partion
adjoining said front end; sgid oxpandable front portion being insertable in a gistal
locking hole of an intramedullary nail and being reversibly expandabla ransversely o
the longifudinal axis of said shaR. Furthermore, sgid reference pin includes a spreading
member moveably located in said through hals and belng apt for reversibly expanding
said axpandable front end poition.

The following advantages may be achieved by means of the raference pin gecording fo
the inventon.

- the expandable front portion of the referanca pin may have a suitable clearance with
respect to the distal locking hole of the intramedullary nait thus allowing an easy
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Insertion of fha referatce pin it the distal locking hole and a subsequent exact
allgnment of the reference pin relative to the lacldng hole due ta the sxpansicn of the
expandable portion of the refsrences pin;
insarhon and fastening of the reference pir in an intrameduliary nall without interior
thread in the distal locking hales thus evciding a further reduction of the mechanical
strangth through stress concentration caused by the threads in the area of the distel
locking holes which is already Icaded at mast; and

- insartlon and tastening of the reference pin in intramedullary nail with small naf
diameters and slotted intramedullary naile whare 8 compression of the nalt diamster
must be avoided.

In a preferred embadiment said spréading member 1s & pin coaxially displtaseable in
safd through hole, sald pin comprising a wedgs-shaped or eorical leading end and a
iraifing end. A wedge or cong connettion allows a sithple expanding provedure of the
ot portion. Furthermore, such & wedge of cone connection permits a smooth
fastaning of the expandable nortien within the locking note of the Intramedullary nail
without a great expenditure of force, Preferably, the leading end af tha pin s corically
shaped with alangth of 5 mm and a cone angls between 3° and 5°, typically 3 4%

In another embodiment said through hole has & preferably continuously enlarging
saction adjoining safd front end of said shaft, sald preferably continuously enlarging
section being shapead complementarlly with said leading snd of said pin. instead of
befng continuously a discontitwuousiy snlarging section may be provided In said through
haola.

In & further embodiment the expandable front porfion is reversibly expandable within 2
range between (.3 mm and 0.5 mm, thus aliowing {he advantags of an eesy insertion
into tha distal locking hole of the inlrameduilary nail when the expandeahile frant portion
I8 in it nom-expandead state,

In another embaodiment said expandable front portion is inkegral with said shaft, thus
aliowing the advantege that in case of a metaliic shaft the expandabie frant pacion may
be corfidured resifiently by manufacturing axia! slots inte the cannulated froni portion of
the shaft such allowing an uncompliceted fabrication of the shaft,
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in still anather embodimnent sald wadge-sheped of conige! 'eading end entarges towards
said leading end of said pin. Herswith, the advanlage 8 achleved that in case of &
wetiga or cona otk geting jarmmed the Wedge or cong ook may be released by
axerting axial impacts on the trailing end of the pin.

In a further smbodimant sald expandabla front portion is nonpoasitively fastenable in a
chistal locking hote Of an intramedoliary nalt by means of frictional forees,

In still & furthey embodiment the shaft comprises a shoulder at the transition betwesan
fhe rear portion and the sxpandsble front portion, said shouldsr belng directed lowards
the frort end of said shaft for 2butting the outer surface of an intramedullary nail, Thus,
a defined gbutment of the reference pin at the cuter surface of the intramedullary nail is
acri®ved oy means of said shouldsr with respect to the longitudina! axis of said
retarence pin.

in another embodimant said reference pin comprises sacwring means  permifting &
defined positioning of the reference pin within a8 comresponding hole with regard 1o
ratation abaut the fongitudinal axis of said reference pin.

in y&t another embodiment said shafi edditionsity comprises a depth indicator. The
depth indicator allows a visual contro! of the insertion of the reference pin untll tha
shoulder aputs the outar surface of the intramedullary nall and thus the referénce pin
baing complately inserted in the focking hola of the Intframadiullary nafi,

In & further embediment the depth indicator f's aranged coaxialiy sliideabie at the latersl
surface of said sheft.

In &lill & further embadiment said depth indicalor is resiliantly biased towards the frant
end of said shaft by means of & resilient member.

in ancther embodimant said spreading member comprises a nut membar with an
interior thread and said pin 1as an exterior thread tarminafly arranged towards s tralling
end. This embodiment allows the advantage that the pin is adially displaceable by
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means of the nut membsr so that the expanding procedure of the expandabla front
portlon of the reference pin may be aasily effacted by tightening the nut membar.

In stil another embodiment sald reference pin comprises a reference element with
miarkers the positlon of which is acoustically or electromagnetically delectable by means
of 4 pasition messurement deviea of g surglcal navigation system.

Iin & further embodiment sald reference pin is made of 8 radiclucent material and
incildes =t least two radiopague markers, thus aliowing the advartage of a full Xvay
confral.

In still & further embodiment the shaft comprizes a threadad terminal rear partion and a
stop axially spaced towsrds the front end of gaid shaft.

in another embodiment the shaft comprises at least ona axial slot exiending on at least
the expanciable front portion of said shaft,

In stil ancther empodiment saif reference pin is made of a metallic material, preferably
of hardened steal. |

In a further embodiment tha shaft is mads of 2 matsrial being softer than the material of
the spreading mamber.

Furthermors, an assembly for locking an intramedullary nai! according to the invention is
nrovided comprising a reference pin and further comprising a U-shaped drill guide
having at least two guide holes having bore axes which extend transverseiy to the
fongitudinal axis of said reference pin and wherein seid U-shaped defines a plane which
15 not cut nefther by the longitudinal axis of said reference pin nor by the hore axes.

Additinally, an assembly far bane fragment fixation according 1o the invention is
provided comprising a reference pin and & U-shaped devica for fractured bone fixation
having 2 bow shaped member foriming an arc in a plane which is not cuf oy the
tangituding! axis of said referance pin, ssid device further having slots extending along
an arc an the perphery of said bow shaped member, whersby said device furiner
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comprises drill sleeves which are sfideabls in the slots and revarsibly fastensble once
locatad at 8 desirad position.

A BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS
Sevaral embodiments of the invention will be described In the following by way of
example and with reference to the accompanying drawings in which:

Fig. 1 shows an explosive view of an smbodiment of the reference pin according to the

invention;
Fig. 2 shows a magnified longiuging sectian according to circle A in fig. 1

Fig. 3 shows 2 perspective view of an assembly comprising an embodimant of the
reference PIN according to the [nvention being attached 1o an intramadullary nail and
having a grill guide mounted:

FFig. 4 shows a tibial portion of a patient's leg heving an intrameduliary nail inserted and
an ambadimant of the references pin actording o the invention fastenad at the nail

Fig. 5 shows & tibial portlon of a patient's leg having an Intramedullary nail insetted and
an embodimant of fhe reference pin accarding to the invention fastenad at the nall and a
bone fixation devics attached at the reference pin;

Fig. & shows & tibial portion of a patient's leg having en Intramedullary nail inserted and
an ambodiment of the refarence pin acoording to the invention fastened at the neit and a
drilt guide attached at the refarence pin;

Fig. 7 shows & lengitudinal cross saction through & further embodiment of the reference
N accarding fo tha invention;

Fig. 8 shows a laferal view of & depth indicator used in the embodiment shown in fig. 7:
and
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Flg. 5 shows g fateral view of yet a further embadiment of the reference pin ageording to
tha invention together with 2 computer assisted surgical navigation system.

Figs, 1 and 2 depict an embodiment of the reference pin 1, said referenca pin 1
comprising & longitudinal shaft 2 with & longitudinal axis 3, a front end 4, a rear end 5
and g through hole B penetraling sald shaft 2 from sald front end 4 to aaid rear end 5.
Furthermare, sajd shafl 2 a rear portion 8 adjoining safd rear end & znd an expandable
front portion 7 adjoining said front end 4, whereby said expandable front portion 7 is
insertable in a distal locking hole 31 of an intramedullary nail 30 {fig. 3} and is reversibly
expandsble transversely to said longitudingf axfs 3. Additionally, a spreading member 9
ls providad which is corfigured as 2 pin 10 coaxially displaceebly focated in seid
through hole 6 and being spt for reversily expanding said expandable front and portion
7 by means of g cone connaction formed by & conical leading end 11 of the pin 10 and
3 corrasponding contcally enfarging seciion 13 in tha through bole 8 in the referance pin
1. Sald through hole 8 has a continuously enlarging section 13 adjoining said front end
4 of said shait 2 which is shaped complementarly to said conlcal leading end 11 of said
pin 10, whereby said snlarging section 13 as well a5 said conical leading end 11
enlarge towards sald front end 4 of said shaft 2, respactively fowards said leading snd
11 of said pin 10

The reference pin 1 further comprisas a nut member 26 abulting tha rear end & of the
shaft 2 and having an Irtarar thread 27 matching & coresponting exieror thread 25 at
g terminal rear portion of said pin 10 therewith gilowing a coaxial displacement of the
pin 10, whareby upon tightening the nut membier 26 the expandable front portion 7 of
said shafl 2 18 expended transversely fo the iongitudinal axis 3 of said shait 2 by means
of the cone conneclion between the cunical leading end 11 of the pin 10 and the
conically eniarging section 13 of the through hole 6 The shaft 2 comprizes two
diametrically opposed axial slots 54 extending beyond the expandabls front portion ¥ of
said shaft 2.

N order to attach the drill guide 20 (Fig. 3} to the rear end 5 of the shett 2 said shaft 2
comprises a termina! rear portion 28 comprising an external thread 22 adjoining the rear
end 5 of said shalt 2, directed towards the front end 4 of said shaff 2 subseruently
arranged an unthreaded cylindricat portion 23 apt for matching & fixation hole {not
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shown) in the transvserse portion 24 of said rill guide 20 and a stop 29 being formed by
a radially snlarged section of said shaft 2. In order to fasten the reference pin 1 o the
drill guice 20 the terminei rear portion 28 of said shaft is lead thraugh said firation hote
in the transverse portion 24 of sald drlll gulde 20 until the stop 28 abuts the surface of
the ransverse portlon 24, Then a nut 50 i screwed onto the axternal thread 22 and
tgntanad.

Fig. 3 shows the refersnce pin % being ineeftad in one of the distal locking holes 21 of
an Nirameduliary nall 30. Futhermore, an essertiadly U-shaped dril puide 20 is
mountad on the reference pin 1, whereby said drill guide 20 forms 2 bow parallel 1o a
plane orthogana! fo the nail langitudinet axis 32 and being essentiaily symmetrical tq the
longitudinai axis 3 of the reference pin 1. Said drll guide 20 comprises a lransvarse
partion 24 including a central section being arranged orthagonally to the longitudinal
axis 3 of said shaft 2 and angulady edioining said central $ection two guter sections
being connecied to an arm 5% each at their far ends. Sald arms 51 extend orthagonal to
the central section of said transverse portion 24, i.e, parali=! to tha longitudinal axis 3 of
said shaft 2.

Furtharmore, said drill guida 20 Is provided with guide holes 21 for driliing tha hatas of
the locking screws, sald guide holes 21 penetrating the parallsl arms 51 near their free
ends 52. The axes 53 of said guide holes 21 are perpandicular to the longitudinel axis 3
of 2aid shafl 2 and o the longituding) nail axls 32 in the distal region. The orill guide 20
is connected with the nail Insartion handle 40 by means of & stabilization and alignment
rod 42 which s articulatedly attsched with ane of s ends at the dlt guide 20 and with
its other end at the nail Insertion handle 40.

Brief description of the surgica! methad:

1. Insgtion of the interdocking Inframedullary nall 30 Mo the bone using an insertion
handle 40 attached to the proximal end of the Intrameduliary nail 30 according to the
state of the art;

2. Driling of a hole info the bone through one of the locking holes 31 at the distal end
of the inframedullary nail 3¢ using a mobila X-ray apparatus,
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3. Enlarge the near contex with ancther dnll to allow passage for the reference pin part
X (Fig. 1%

4, \nsertion of the expandable frort portion 7 of the reference pin 1 (Fig. 1) into one of
the logking holes 31 at the distal end of the inframacduliary nail 30 using & mobile X-
ray apparatus (Fig. 4);

5. Mounting and fixing of a device fof fractured bond fragment Tixation 41 (Fig. 5) which
is provided with & bow shaped member 42 fopming an arc b a piane orthogonal to
the fongitudinal nail axis 32 and a having siots 43 extending along an arc on the
periphery of sald bow shaped member 42. The davigs for fractured bone fragment
fixation 41 further comprising dnll sleeves 44 which are slideabls in the siots 43 and
revarsibly fastenabla once located at a desired posftion. The arc of the bow shapad
member 42 13 configured in such manner that the drilt sleeves 44 are slideable on an
arc having a possibllity to be adjusted and locked with regard o their posltion for
drilling and fixing the fracturad bane fragments by means of an expandable portion;

&. Fixing of ihe bone fragments by means of pins 45 or bone screws lsad through the
cantial bores of ne oril sleaves 44,

7. Removing the davics for fractuyred tone fragment fixation 41;

8. Adjusting the drifl gulde 20 relative to the reference pin 1 and fastening the drill guids
20 =t the reference pin 1 2z wall 35 at bw nail heestion hendie 40 by means of 8
stabfiisation and alignment rod 45 and with respect to the nheil [ongitudinal axis 32
{Fig. &)

9. predrilling of the bone {Fig. 6) for the other distal locking halas 31 of the interlocking
inframeddlary nali 30 and inssriing of tha screws info the focking holes (with use or
non-use of the dnill guide 20},

10. Intertocking of the inter|ocking intramedtilizry nail 30 in the distal region by maans of
locking screws;

11.Remaving of the diill guide 20 and refarence pin 1;

12. Inserting & locking screw ito this last distal locking hole; and

12 Locking the interiocking intramedultary nail 1 in the proximal portion by means ofa
giming means attached to the insaertion handls 40.

in fig. 7 an embodiment of the reference pin 1 i3 depicted wiich differs from the
efbadiment shown in figs. 1 and 2 oniy therain that a depth indicater 14 {Fig. 8) is
provided by maans of which the surgeoh may visually check when the shoulder 16 at
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the transition betwean tha eypandabie front portion 7 and the rear portion B of said shait
2 abuis the outer surface of tha intramedullary nail 30 next to the locking hole 31 used
for the reference pin 1. Said depth indicator 14 is located axially dispiaceable af the
lateral surface 38 of said shaft 2 and inchwdes o tracer pin 38 exiending paraliel to the
angitudinal axis of said sheft 2 and & clamp 37 fixed to said {fracer pin 38 in a rear
saction dirscted towards the rear end 5 of said shaft 2 by means of which seid depth
indicator 14 is attachable {0 said spraading member B in such manner that sald fracer
pin 35 may he displaced parallel to the longituding! @xs 3 of said shaft 2. The clamp 37
ls retained in an hollow space 49 having an enlarged diameter with regard to ihe
through hole 6. Sald tracer pin 36 has a tp 47 diracted towards the from &nd 4 of seid
shaft 2 and axially cppositely & poinfar 3¢ baing S0° offset to form an |ndicating arrow
orthagona io sald longitudingl axls 3 of said shaft 2. Futhermaore, 5 resilient member 15
in the forim of @ helical compression $oring is arangad between the camp 37 and a
stop formed by the transition betwesn the hollow shace 48 and the through hole 8, said
resilient member 15 such being apt to resiliently prass said depth indicator 14 towards
it fxramaost posltion,

Fig. ¢ depicts an embodiment of said réferonca pin 1 being apt as a reference means
for spatlally refarencing e.g. a surgical implant, a surgical instrument or 2 bone using &
computer assisted surgical navigation system. Said reference pin 1 only differing from
the smbodiment shown in figs. 1 and 2 by the fact that it addijonally comprises a
referance eolement 33 with markers 34 the position of which is acousticatly or
elactromagnetically detectable by means of e posilion measurement device 35 of a
surgical nevigatfon system and 2 ratetional sscuring means (not shown), 8.9 a flattensd
ar polygonal seclicn at tha transition betwean tho sxpandable front nostion 7 ang the
rear portion 8 of the shaft 2 such aliowing e defingd positioning of the referance pin 1
with respect to amether surgica device and avoiding a rotation of said referance pin 1
about the longitudinal axis 3 of the shaft 2,
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What is ciaimed js:

1. Areference pin (1) for use during bane fractura treatmet comprising

A) a longitudinal shaft (2) with a longitudinal axis (3), = front end (4), & rear end (5) and
& through hohe 18) penetrating said shatt (2) from said front end (4) to said rear end (3);
B} sald shaft (2) comprising a rear portion (8} adjoining said resr end (5 and an
expandable front portion {7} adivining said front end (4); said expandable frant portion
{7} baing reerable In 2 distsl Jooking hole (31} of an intramedulfary nail {30} and baing
reverslbly expandable transversely o said longltudinal axls (3}, wherehy said referencs
pin {1) further comprises

C) a spreading mermbar {2) moveabiy loestad i said through hale (6) and being apt for
ravers|bly expanding said expandable front end portion (7).

2. The refarenca pin (1) of claim 1, wherein the expandable front portion {7) is reversibly
expandable withint & range between 0,3 mur and 0,5 mm.

3. The refarence pin (13 of claim 1 of 2, whersin said spreading mamber (8) s a pin (1)
coaxiglly displaceabie in said through hole (8), sald pin {10} comprising & wedge-
shaped or conical leading end (11) and a frailing end {12},

4. The reference pin (1) of claim 3, wherein sald through hole (6} has a continuously
enarging section (13) adjolning said front end (4) of said shafi (2), said continuously
enlarging section {13} being shaped complemaiarity with said isading end {11) of said
pin (10).

5. Tha referance pin (1) of claim 3, wharein said trough fole (8) has a discantinuously
enlarging section {13} adjsining said front end (4) of sald shaft (2).

8. The refargnce pin (1) of one of the claime 1 — 5, wharain said expandable front
partion {7} is integral with said shaft (2).

7. The raference pin (1) of ona of the claims 3 - 6, wherain said leading and (11)
enlarges towards said leading end (11) of said pin {10).

9\
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8. The referance bin (1) of ong of the dlaims 1 - 7, whersin sald expandable front
partion {7) is nonpositively fastanable in a distal locking hole (31) of an Intramedullary
nall (30} by means of frictional forces.

9. The reference pin {1} of one of the claims 1 - 8, wherein the shalt (2} comprises a
shoulder {18) at the transition betwssn the rear portion (8) and the gxpandable frond
portion (7), said shoulder (168) being directed towards the front end (4) of said shaft (2)
for abutting the outer surface of an intremedullary nafl {30).

10. The reference pin (1) of one of the cfaims 1 - 8, wherain sald reference pin (1)
comprises rotational securing means permitting a defined positioning of the reference
pin {1) within a locking hole {31) with ragard 1o rotation about the longitudinal axis {3) of
said reference pin (1).

11. The reference pin (1) of ona of the claims 1 - 10, wherein said shaft {2) additicnally
comprises a depth indisator {14).

12. The refarence pin {1) of claim 11, wharein the depth indicator (14) is aranged
coaxially slideable at the lataral surface of said shaft {2).

13. The reference pin (1) of claim 11 or 12, wherein gaid depth indicator (14) is
raslliantly biased towards the front and {4) of sald shalt (2) by means of a resilient
meamber (15).

14. The referencs pin (1) of 1 - 13, wherein said spreading member (9} comprises & nut
member {26} with an intedor thread (27} and wherein said pin {10) has an exerior
thread (25} terminally amanged towards ifs trailing and {12},

15. The reference pin (1) of one of the claims 1 + 14, wherein sajd refersnce pin (1)
comprises a reference slement (33} with markers (34) the position of whieh is
acoustically or elsctromagnetically detectable by means of a position measurement
device {35) of a surgical navigation system,

——— —— e ——— .
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16. The refarence pin (1) of one of the ciaims 1 - 15, wherein said referance pin (i) is
mada of g radialucent materizl and vhetain 20 reference pin {17 inciudas at least two
radiopaque markers,

17. The referance pin (1) of ona of the claims 1 - 16, wherein the shaft (2} comprises a
thraaded termina!l rear pdrtfon (28) and a stop {29) axjally spaced towards the front end
(4) of said shaft (2).

18. Tha reference pin (1) of ona of the claims 1 ~ 17, wherein the shaft (2) comprises at
laast one axial skot {54) extending on at least the expandable fromt portion (7) of said
shaft {2).

19, Assambly {or locking an intramadyiary nall comprising & reference pin (1) according
to ong of the claims 1 ~ 18 and further comprising a U-sheped drill guide (20} having at
least two guide holes (21} having bore axes (52 which extend transversely o the
longitudinal axis (3) of sald reference pin (1) and wharein said U-shaped defines g plane
which is not cut neither by the longitudingal axis {2) of said referances pin (10} ner by the
bore axes {53).

20. An assembly for fractured bons fixetlon comprising a reference pin (1) according fo
ona of the claims 1 — 18 and further comprising & t)-shaped device for fractured bone
fixation (41} having a bow shapad member {42} forming &n arc in a plans which is not
cut by the longitudinal axis (3) of said reference pin {10), said device (41 further having
slots {43} extending along an are on the periphery of sald bow shaped member (42),
whereby said device (41} further comprises drill slseves (44) which are slideable in the
slots {43} and reversibly fastenatils ance lacated af & desiied posiion,
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PiN DE REFERENCIA

CAMPQ DE LA INVENCION

La invencion se relaciona con un pin de referencia para alinear una guia de

taladraclo con un ciavo intramedular.

Los clavos intramedulares que se utilizan por sjemplo para el tratamientc de
fracturas largas de hueso estan usualmente provistos con aguieros de
enclavamiento que penetran transversalmente al clavo intramedular. Unoe o mds
de estos agujeros de enclavamiento se sitlan en el extrema préximo le mismo que
¢l extremo distante del clavo intramedutar, Estos agujeros de enclavamiento
permilen & pasaje de tormillos de blogues que enclavan con el hueso ¥ son
adecuados para anclar ¢l calve inttamedular en el hueso. Los tomilios de blogueo
se insertan medic laterales dentro del hueso y a través del calve despueés de ia
insercion del clavo intrameduiar en &l canal intermedular del hueso. Por lo tanto,
los agujeros a ser coaxiales con los agujeros de enciavamiento del clavo deben
ser tatadrados dentro del huesc después de la insercion del clavo intramedular en
et canal intramedular. Usualmente, se utilizan los dispositivos de guia para guiar gl
taladro. Eatos dispositives de guia son conectables a un extremo del clavo
intramedular. E| blequeo del extremo lejanc del clava intramedular es efectuado
opticamente ulilizando un aparto de rayos x y un eéngrangje de taladro
radioluscente o sin aparato de rayos x por medic de un dispositivo de guia
cosieso. Las consecuencias son frecuente duracion alta de radiescopia y una afta
exposicion a la radiacion para el paciente o un aparato que consume un tiempo

compiejo.
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DESCRIPCION DEL ARTE PREVIO

La WO 82/01422 de CHADWICK describe un dispositivo de guia de taladro que
esta provisto con un elemento de referencia en el extremo distante que se puede
atornillar en uno de los agujeros de blogueo distantes del calvo intramedular.
Debido a este elemento de referencia el dispositivo de guia de taladrado ests
alineado de manera fija con ios clavos intramedulares y los agujeros de blogueo
distantes se pueden taladrar sin un aparato de rayos x que utiliza control éptico.
Solamente el elemento de referencia tiene que ser insertado dentro del agujera de
blogueo respective en el extremo distante del ¢lave intramedular de enclavamiento
con &l uso de radicgrafia de modo que durante 1a insercidon de los tomillos de
blogueo no se requiera radiografia y se requiere menos tiempo para la fijacién del
clavo intramedufar en el hueso. Mas alin, taladrados equivocados se pueden
gvitar. Sin embargo, este dispositive de guia de taladro conocide muestra la

desventaja de que

a) El elements de referencia se debe insertar dentro de un agujero de localizacian
transversal adicional del cfavo intramedular que debe ser provista con una rosca
interior que no se puede utilizar para 1a insercion da un ternille de bloqueo vy gue

adicionalmante debilita el extrero distanta del ¢lavo intramedular;

b) Este elemanto de referancia covocide no es adecuado para clavos
intramedulares pequerios yfo canulados debido a la necesidad de la rosca interior

de una cierta longitud en el agujera de localizacion; y

c) La insercién del tomillo del elemento de referencia en el agujero de blogqueo

distante requiere una alineacion que consume tiempo debido z los diametros de
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case de las roscas en el tomilio y en el agujerc de blogueo distante del clavo

intramedular.
RESUMEN DE LA INVENCION

Por lo tanto es un objeto de la invencian suministrar un elemento de referencia que
es insertable y ajusiable de manera reversible en una agujero de blogueo distante
de un clave inframedular que no estd provisto con una rosca interior y que tiene
una porcion delantera expandible del pin de referencia que tiene un espacio
adecuado en el agujero de bloqueo distante def caivo intframedular de modo que

permita una facl inserwcidn del pin dentro del agujers de bloquer.

El objeto anterior se resuelve por medic de un pin de referencia 1 para uso
durante el tratamiento de una fractura de hueso que comprende un ajs longitudinal
con un exirernoe delantero, un extremo trasero y un agujero pasante gque penetra
dicho eje desde dicho extremo delantero hasta dicho extremo fraserp, por lo cual
dicho gje comprende adicionhaimente una porcion trasera adjunta a dicho extremo
trasero v una porcidn delantera expandible adjunta a dicho extremo delantero,
dicha porcidn delamera expandible es nsertable en un agujero de blogueo
distante de un ciavo fntramedular ¥y es expandible de manera reversible
transversalmente al eje fongitudinal de dicho gje. Mas acn, dicho pin de referencia
incluye un miembrae de distribucion localizado de manera moviple en dicho agujero
pasanie y gue es apto para expandir de manera reversible dicha porcion de

extremo delanterc expandible.

L.as siguientes ventajas se pueden lograr mediante ei pin de referencia de acuerdo

gon la invencion:



10

21

WO 2008/ 105685 ¢ BCTHCRZODAD00195

- La porcion delanters expandibie del pin de referencia puede tener un
espacio adecuado con respecto al agujero de blogueo distante del clavo
intramedular permitiendo asi una facil insercidén del pin de referencia
dentro del agujero de bloquen distante y un alineamiente exacio
subsiguiente del pin de referencia con relacién al agujero de blogueo

debido a 'a expansién de la porcion expandible del pin de referencia;

- La insercidn y sujecidn del pin de referencia en un clave intramedular sin
rasca interior en los agujeros de bloguec distantes evita por o tanto una
reduccion adicional del esfuerzo mecanico a traves de la cﬁncen’trat:itrﬁ
de esfuerzos causados por las rogscas en el area de los agujeros de

blogueo distantes que va estan cargados al maximo, y

- la insercidn y sujecion del pin de referencia en el clavo intramadular con
diametros de clave peguefios v clavos intramedulares ranurados en

donde Una compresion dei didmetro del clavg se debe evitar,

En una modaligad preferida dicho miembro de distribucidn es un pin desplazable
coaxialmente en dicho agujero pasante, dicha pin comprende un extremo
delanterc en forma de cuha o ¢onico y un extremo trasero. na conexion de cufia
o de cono permite un procedimiento de expansién simple de |a poreién delantera.
Mas aun, tal conexidn de cufia o de cong permite una sujecidn suave de la porcidn
expandible dentro del agujero de blogueo del ¢lavo intramedular sin un gran gasto
de fuerza. Preferiblemente, el extremo delanterc del pin esta formado conicamente

con una jongitud de 5 mm y un angulo de cono entra 3% y 57, tipicamente 3 a 4%
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En otra modalidad dicho agujere pasante tiene una seccidn gque se agranda
preferiblemente de manera continua adjunta a dicho extremo delantero de dicho
eje, dicha seccidn gue se agranda preferiblemente continuamente es farmada
gcomplementariamente ¢on diche extramoe delantero de dicho pin. £n vez de una
seccidn que se agranda confinuamente, una seccidn que se agranda de manera

descontinua puede ser provista en dicho agujero pasante.

En una modalidad adicional 12 porcion delantera expandible es expandible de
manera reversible dentro de un rango entre 0.3 mm y 0,5 mm, permitiendo asi la
ventaja de una insercion facil dentro def agujero de blogueo distanie del clavo
intramedular cuande la porcidn defantera expandinle estd en su estade no

expandido.

En otra modalidad dicha porcion delantera expandible es integral con dicho e,
permitiendo asl la ventaja de gue en caso de que un eje metdlico, la porcion
delantera expandible s& puede configurar de manera resiliente mediante fabricar
ranuras axiales dentro de la porcidn deiantera acanalada del eje de modo que se

permite una fabricacién no complicada del efe.

Todavia en otra modalidad dicho extremo delantero en forma de cuita 0 cdnico se
agranda hacia dicho extremo delantero de diche pin. Por lo tanto, la ventaje se
logra en &l caso de un blogueo de cufta © de CoNo gue s¢ trabe & bloqueo de cufia
o de cono se puede liberar mediante efercer impactos axiales sobre el extremo

frasero del pin,
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En una modalidad adicional dicha porcion delantera expandible es ajustable de
manera no positiva en un agujerc de blogueo distante de un clavo intramedular

mediante fuerzas friccionales.

Todavia en otra modalidad el eje comprende un hombro en la transicion entre |a
porcibn frasera y & porcién delantera expandible, diche hombro esta dirigido hacia
el extremo delantero de dicho eje mediante entrar en contacto con la superficie
axterion de un clavo intramedular, Ast, un contacto definido del pin de referencia
con la superficle exterior del clavo intramedular se logra mediante dicho hombro

con respecto al eje longitudinat de: dicha pin de referengia,

En cotra modalidad dicho pin de referencia comprande medios de asequramiento
que permiten un posicionamiento definido del pin de referencia dentro de un
agujero correspondiente con respecto al giro airededor del gje longitudinal de

dicho pin de referencia.

Todavia &n otra modalidad adicional dicho cormprende adicionalmente un indicador
de profundidad. E! indicador de profundidad permite un control visual de ia
insercion del pin de referencia hasta que el hombro entra en contacto con |a
superficie exterior del clavo intramedular y por lo tanto el pin de referencia esta

inseriato compietamente en €l agujero de bloqueo del clave intramedular.

En una madatidad adiciona! el indicador de profundidad esta dispuesto de maneara

deslizable coaxialmente en |a superficie lateral de dicho eje.
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Tedavia en ofra modalidad dicho indicador de prefundidad esta empujado de
manera resiliente hacia &l extremo delantero de dicho eje mediante un miembro

resiliente.

En otra maodalidad dicho miembro de distribucion comprende un miembro de
tuerca con una rosta interior y dicho pin tiene una rosca exterior dispuesta
terminalmente hacia su extremo frasero. Esta modalidad permite |a ventaja de que
el pin es desplazable axialmente mediante el miembro de tuerca de moda que e
procedimiento expansor de la porcion defantera expandible del pin de referencia

se puede efectuar facilmente ajustando el miembro de tuerca.

Todavia en ofra medalidad diche pin de referencia comprende un elemento de
referencia con marcadores de la posicidn la cual es detectable acistica o eiectro
magneticamente mediante un dispositivo de medicion de posicion de un sistema

de navegacion guirirgico.

En una modalidad adicional dicho pin de referencia estd hecha de un material
radio transparente e incluye por o menos dos marcadores radio opacos,

permitiendo asl la ventaja de un control completo de fos rayos x.

Todavia en otra modalidad el eje comprende una porcion trasera terminal roscada

¥ un tope espaciado axiaimente hacia el extremo delantero de dicho aje.

En offa modalidad el eje comprende por lo menos una ranura axial que se

extiendo sobre por lo menos ia porcidn defantera expandible de dicho gje.
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Todavia en otra modalidad dicho pin de referencia estd hecho de un material

metalico, preferiblemente un acers enduracido.

En una medalidad adicionat el gje esta hecho de un material gue es mas suave

que el material del miembro de distribucion.

Adicionalmente, un conjunto para el bloqueo de un clave intramedular de acuerdo
ton la Nvencitn se suministra el cual comprende un pin de referencia y
adicionalmente comprende una guia de taladrado en forma de u que tiene por lo
menos dos agujeros de gufa gue tienen ejes de aguero due se extienden
transversalimente al eie longitudinal de ditho pin de referenciz vy en donde dicha
guia en forma de u define un planc gue no se corta ni por el gje longitudinal de

dicho pin de referencia ni por los ejes de los agujeros.

Adicionalmente, un conjunto para la fijacion de un fragmento de hueso de acuerdo
con la invencidn se surinistra el cual comprénde un pin de referencia y un
dispositive en forrmma de u para la fijacion del tueso fracturado que tiene un
miembro en farma de arco que ferma un arce én un plano gue no se cora por e
ele longitudinal de diche pin de referencia, dicho dispositivo tieng adicionalmenie
ranuras que se extienden a lo largo de uin arco scbre la periferia de dicho miembro
en forma de arco, mientras que dicho dispositive comprende adicionalmente
manguitos de taladrado gue son deslizables en las ranuwras ¥y ajustables ©

sujetables de manera reversible una vez iocalizados en una posicién deseada.

UNA BREVE DESCRIPCION DE LLOS DIBUJOS

&
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Diversas modalidades de |a invencion seran descritas mas adelante mediante

giemplos y con referencia a los dibujos adjuntos en los cuates:

La Figura 1 muastra una vista en explosidn de una modaidad de referencia de

acuerdo con ia invencién;

La Figura 2 muestra una seccién Iéngjtudinal agrahdada de acuverdo al clrcula A

en la Figura 1.

La Figura 3 muestra una vista en perspectiva de un conjunto gque comprende una
modalidad del pint de referencia de acuerdo con fa invencién sujeto a un clave

intramedular y que tiene una guia de taladrado montada;

La Figura 4 muastra unz porcion de Ya tibia de una prerna de un paciente que tiens
un clavo intramedular insertado v una madalidad del pin de referencia de acuerdo

con la invencion sujetado al clave;

[La Figura 5 muestra una porcién de la tibia de una pierna de un paciehite que tiene
un clavo intramedvular insertado y una medalidad del pin de referencia de acuerdo
can la invencion sujetado al caivo y un dispositivo de fijacion de hueso sujetado al

pin de referencia,

La Figura © muestra una pareidh de 1a tibia de una pierna de un pacignte gue tiene
un clave intramedular insertado vy una modalidad del pin de referencia de acuerdo
con la invencidén sujetade al clave v una guia de ialadrado sujetada al pin de

referancia;

oY
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La Figura 7 muestra una seccion transversal longitudinal a través de una

maodalidad adicional de| pin de referencia de acuarda con la invencion;

La Figura 8 muestra una vista lateral de un indicador de profundidad usado en g

modalidad mostrada enlaFigura 7 ¥

La Figura 9 muestra una vista lateral de una modalidad adicional del pin de
referencia de acuerdo con la invencion junto con un sistema de navegacion

quirdrgico asistido por computadora.

Las Figuras Ty 2 ilustran una modalidad del pin de referencia 1, dicho pin de
referencia 1 comprende un eje longitudinal 2 ¢on un, eje longitudinal 3, un extrermnc
delantero 4, un extremo traserc 5 y un agujerc pasante 6 que penetra dicho eje 2
desde e| extremo delanterc 4 hasta el extremo trasero & Mas a0n, dicho efe 2
tienen una porcien trasera 8 adjunta a dicho extremo trasero S y una porcion
delantera expandible 7 adjunta a dicho extremo delantero 4, por lo cual dicha
parcion delantera expandible 7 es insenable en un agujerc de blogueo distante 31
de un clavo intramedular 30 {Figura 3) v es expandible de manera reversible
transversalmente a dicho eje longitudinal 3. Adicionalmente, un miembro de
distribucion 9 estd provisto el cual esta configurado como un pin 10 localizado
coaxialmente de manera desplazable en dicho agujero pasante 6 y es apto para
expandir de manera reversible dicha porcidon de extremo delanterc expandible 7
mediante una conexidn de cone formada por un extreme delantero cénico 11 del
pin 10 y una seccion agrandada conicamente correspandiente 13 en el agujero
pasante & en e! pin de referencia 1. Dicho agujero pasante 6 tiene una seccidn gue
se agranda continuamente 13 adjunta a dicho extremo delantero 4 de dicho gje 2

la cual esta formada complementariamente a dicho extremo delantero conico 11
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de dicho pin 10, por lo cual dicha seccién gue se agranda 13 io mismo que dicha
extremo delantero cénico 11 se agrandan hagia dicha &xtremo delanters 4 de

dicho gje 2, respectivamente hacia dicho extremo delantero 11 de diche pin 10.

El pin de referencia 1 comprende adicionalmente un miembro de fuerca 26 que
entra en contacto con el extremo frasero 5 del eje 2 y tiene una rosca interior 27
que casa con una rosca exterior correspondiente 25 en la porcién trasera terminal
de dicho pin 10 permitiendo asi un desplazamiento coaxial del pin 10, por lo cuai
luege de ajustar el miembro de tuerca 26 la porcién delaniera gxpandible 7 de
dicho ejg 2 es expandida transversalmente al gje longitudinal 3 de dicho gje 2
mediante la conexidn de cono entre el extremo delantero conico 11 del pin 10 y la
seccidn gus se agranda conicamente 13 del agujero posante 6. El eje 2
comprende dos ranuras axiales diametralmente cpuestas 54 que se extienden

mas alla de fa porcidn delantera expandible 7 de dicho eje 2.

Para poder sujetar la gufa de taladrado 20 {Figura 3) al extremo traserc 5 del gje 2
dicho eje 2 comprende una porcidn trasera terminal 28 que comprende una rosca
externa 22 adjunta al extremo {rasero 5 de dicho eje 2, dirigida hagia el extremo
delantero 4 de dicho eje 2 dispuesto subsiguientemente con una porcién cilindrica
sin rosca 23 apta para casar con un agujero de fijacion {no mostrado) en la porcion
transversal 24 de dicha guia de taladrado 20 y un tope 29 esta formado mediante
una seccion agrandada radiaimente de dicho eje 2. Para poder sujetar el pin de
referencia 1 @ la gufa de taladrado 20 la porcion trasera termina 28 de dicho gje
esta dirigida a través de dicho agujerc de fijacién en fa porcion transversal 24 de
dicha guia de taladrado 20 hasta gue ¢l tope 28 entra en contacto con la superficie
de la porcidn transversal 24. Entonces una tuerca 50 se atornilla sobre [a rosca

extarna 22 y se ajusta.

A
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La Figura 3 muestra el pin de referencia 1 siendo insertado en uno de 108 agujeros
del bioqueo distantes 31 de un clavo intramedular 30. Mas ain, una gula de
taladrado en esencialmente en forma u 20 esta montada sobre el pin de referencia
1. por fe cual dicha guia de taladrado 20 forma un arco paralelo a un plano
octogonzl al eje longitudinal del clavo 32 y es esencialmente simétrico al eje
longitudina! 3 del pin de referencia 1. Dicha guia de taladrado 20 comprende una
porcion transversal 24 que incluye una seccién central que esta dispuesta
ortogonalmente con respecto al eje lengitudinal 3 de dicho eje 2 y angularmente
adjunta a dicha seccion central dos secciones externas son conectadas a un brazo
51 cada uno por sus extremes distantes. Dichos brazos 51 se extienden
criegonalmente a 1 seccidn central de dicha porcion transversal 24, es degir

paralelos al gje longitudinal 3 de dicho eje 2.

Adicionalmente, dicha guia de taladrado 20 esta provista con agujeros de guia 21
para taladrar los agujeros de los tornillos de blogueo. dichos agujeros de guia 21
penefran los brazos paralelos 51 cerca de sus extremos libres 52, Los agles 53 de
dichos agujeros de guia 21 son parpendiculares al eje longitudinaf 3 de dicho gje 2
y al eje longitudinal del clavo 32 en la seccion distante. La gula de taladrado 20
estd conectada con la manija de insercién del clavo 40 mediante una varilla de
estabilizacion y de alineamiento 46 que esta sujetada de manera articulada con
uno de sus extremos en la guia de taladrado 20 y con su ofro extremo en la manija

de insercion del clava 40).

Breve Descripcion del Metodo Quirdrgico

sl

L\C}
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. La insercién de| ciavo intramedular de enclavamientc 30 dentro del huesa

utllizando una mania de insercidn 40 sujetada al extremo préximo del clavo

intramedular 30 de acuerdo con el estado de ia técnica;

. Taladrar un agujero dentro del hueso mediante uno de fos agujeros de

bloqueo 31 en el extremo distante del clavo intramadular 30 utilizando un

aparato movil de rayos x;

. Agrandar la corteza cercana con ofre taladro para permitir el pasaje de la

parte x del pin de referencia (Figura 1),

. La insercion de la porcibn delantera expandible 7 del pin de referencia 1

{Figura 1) dentro de uno de los agujeros de blogueo 31 en el extremo
distante del clayo intramedular 30 utilizando un aparato mévil de rayos x

{Figura 4},

. Montar vy fijar un dispositivo para [a fijacién del fragmento de hueso

fracturado 41 (Figura 5) que esta provisto con un miembro en forma de arco
42 que forma un arco en un plano ortogonal &l eje langitudingl del clavo 32
y tiens ranuras 43 que se extienden a lo largo de un arco sobre la periferia
de dicho miembro en forma de arco 42, El digpositive para la fijacion de!
fragmento de hueso fracturado comprende adicionalmente manguitos de
taladrado 44 gue son deslizables en las ranuras 43 y sujetabies de manera
reversible una ver gue estan localizadas en una Posicién deseada. El arco
ded miembro en forma de arco 42 esta configurado de tal manera que los
manguitos de taladrado 44 son deslizables sobre un arco gue fiene una

posibilidad de ser ajustado y blogueado con respecto a su positidn para
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taladrar vy fijar ios fragmentos de hueso fracturados mediante una porcion

expandible;

6. Fijacion de los fragmentos del hueso mediante los pines 45 o los torniillos

5 de hueso dirigidos por Ios agujeros centrales de los manguitos de taladrado

44

7. Remover el dispositivo para la fijacion del fragmento de hueso fracturado
41:

1.0
8. Ajustar la guia de taladrado 20 con relacion al pin de referencia 1 y sujetar
la guia de taladrado 20 en el pin de referencia 1 lg mismo que en la manija

de insercion de clavo 40 mediante una varila de estabilizacion de

alineacion 46 y con respecto al eje longitudinal del clavo 32 (Figura 6};
9. Pretaladrar ei hueso (Figura 8) para los otros agujeros de blogueo distantes
31 de clavo intramedular de enclavamients 30 & insertar |os tornillos dentro

de los agujeros de biogueo (con el uso o si usar la guia de taladrade 20);

20 10. Enclavar el clavo intramedular de enclavamiento 30 en la regién distante

mediante s tornilios de blogueo;
11.Remover ia guia de taladrade 20 y ef pin de referencia 1,

25 12.Insertar un tornilio de bioqueo deniro de este ultimo agujero de biogueo

distante; vy
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13. Bloguear &l clavo intramedular de enclavamiento 1 en |a porcian proxima

madiante un medio de guia sujetado a la manija de insercion 40.

En la Figura 7 una modalidad del pin de referencia 1 se ha Hustrade 1a cual difiere
de 1a modalidad mostrada en las Figuras 1 y 2 solamente en gue un indicador de
profundidad 14 (Figura 8) esta provisto mediante el cual el cirujano puede verificar
visualmente cuando el hombro 16 en la transicién enfre |la porcién delantera
expandible 7 y la porcion trasera 8 de dicho eje 2 entra en contacto con la
superficie extenor del clavo Intramedutar 30 podxumo ol agujere de blogues 37
utilizado para el pin de referencia 1. Dicho indicador de profundidad 14 esta
iocalizado de manera desplazable axiaimente en la syperficie lateral 38 de dicho
eje 2 & incluye un trazader 36 que se extiende paralelo al eje longitudinal de dicho
gfe Z y una mordaza 37 fija a dicho pin trazador 36 en una seccion trasera dirigida
hacia el extremo trasero 5 de dicho eje 2 mediante el cual dicho indicador de
profundidad 14 es sujetable a dicho miembro de distribucion 9 de uha manera que
dicha pin frazador 36 puede ser desplazabie paralelo al eje iongitudinal de dicho
gje 2. lLa mordaza 37 es retenida en un espacio husco 49 gue tiene un diametro
agrandado con respecto al aguferc pasante 8. Dicho pin trazador 38 tiene una
punta 47 dirigida hacia el extremo delantero 4 de dicho efe 2 y axiaimenie en
oposicion un apuntador 39 gue estd desplazado 90° para formar una flecha de
indicacion ortogonal 2 dicha eje fangitudinal 3 de dicho efe 2 Adicionaimenie, un
miembro resiliente o efastico 15 en la forma de un resorte helicoidal de compresion
esta dispuesto entre la mordaza 37 y un tope formado por la transicion entre el
espacio hueco 49 v el agujero pasante 8, dicho miembro resiliente o elgstico 15 es
apto para presionar de manera eléstica dicho indicador de profundidad 14 hacia su

posicidn mas delantera.

4>
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La Figura 8 ilustra una modalidad de dicho fin de referencia 1 apto como un medio
de referencia para dar referencia especialmente por ejemplo un implante
quirlrgico, un instrumento quirdrgice o un hueso utilizando un sistema de
navegacion quirdrgico asistido por computadera. Dicho pin de referencia 1
solamente difiere de la modalidad mostrada en las Figuras 1 y 2 por el hecho de
que comprende adicicnalmente un elemento de referencia 33 con marcadores 34
de la posicion en la cual es detectable aclstica o electromagnéticamente mediante
un dispositiva de medicién de posicién 35 de un sistema de navegasién guirlirgico
y un medio de aseguramiento rotacional (no mostrado), por ejemplo una seccion
aplanada o poligonal en la transicién entre la porcion delantera expandible 7 y |a
porcion trasera 8 del eje 2 de modo que se permita un posicionamiento definido
del pin de referencia 1 con respecto a otre dispositive quirdirgico y evite un giro o

rotacion de dicho pin de referencia 1 alrededor del eje longitudinal 3 del eje 2.




e .

1%

Z0

25

WO 2006/105685 17

PCT/CH2006/000195

REIVINDICACIONES

Lo gue se reivindica es:

1.

b}

Un pin de referencia (1) para uso durante et tratamiento de una fractura de

hueso gue comprende:

un eje longitudinal (2) con un eje longitudinal (3}, un extreme delantero (4),
un extremo trasero (5) y un agujero pasante (8) que penetra dicho eje (2)

desde dicho extremo delantere (4) hacia dicho extremo trasero (5);

dicho eje (2) en donde un porcion trasera (1) se une a dicho exiremo
trasero (5} y una porcion delantera expandible (7) se une a dicho extremo
delantero (4), dicha porcién delantera expandible {7) es insertable en un
agujero de bloqueo distante (31) de un clave intramedular {30) y es
expandible de manera reversible transversalimente a dicho gje longiudinal

(3). en donde dicho pin de referencia (1) comprende adicionalmente

un miembro de distribucién (9) localizade mavible en dicho agujerp pasante
(6) ¥ apto para expandir de manera reversible dicha porcion de extremo

delantero expandible (7).

El pin de referencia (1} de la reivindicacion 1, en donde la porcion delantera
expandibie (7) es expandible de manera reversible dentro de un rango entre

0,3 mmy 0,5 mm.

28
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El pin de referencia (1) de {a reivindicacién 1 o 2, en donde diche miembro
de distribucién (9} es un pin (10) desplazable coaxialmente en dicho agujero
pasante (B}, dicho pin (10) comprende un extremo delantero en forma de

cufia o conico {(11) v un extremo trasero (12).

El pin de referencia (1) de [a reivindicacién 3, en donde diche aguierc
pasante (6) tiene una seccidn que se agranda continuamente (13) adjunta a
dicho extremo delantero (4) de dicho eje {2), dicha seccion gue se agranda
canfinuamente {13} esta formada complemeniarnameante con dicho extremo

delanterc {11} de dicho pin {10},

E! pin de referencia (1) de la revindicacién 3, en donde dicho agujero
pasante (8) tiene una seccidn gue se agranda de manera discontinua (13)

adjunta a dicho extremo defantero (4) de dicho eje {2).

El pin de referencia (1) de una de |as reivindicaciones 1 a 5, en donde dicha

porcion delantera expandible {7) es integral con dicho gje (2).

E! pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 3 a 6, en donde dicho
extremo delantero (171) se agranda hacia diche extremao delantero (11) de

dicho pin {10).

£l pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 7, en donde dicha
porcian delantera expandible (7) es ajustable de manera no positiva en un
agujerc de blogueo distante (31) de un clavo intramedular (30} por medic de

fuerzas de fricgion.
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El pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 8, en donde el gje
(2} comprende un hombro {(18) en la transicidon entre la porcidn frasera (8) y
la porcidn delantera expandible (7), diche hombro {16) esta dirigido hacia el
extramo delantero (4) de dicho eje (2) para entrar en contacto con fa

superficie exterior de un clave intramedular {30).

El pin de referancia (1} de una de las reivindicaciones 1 a 9, en donde dicho
pin de referencia (1) comprende medios de aseguramiento rotacionales que
permiten un posicionamiento definido del pin de referencia (1) dentro de un
aguiere de blogueo (31) con respecto a Ja rotacion alrededor del eje

longitudinal {3) de dicho pin de referencia (1.

El pin de referencia (1) de una de ias reivindicaciones 1 a 10, en donde

dicho eje (2) comprende adicionalmente un indicador de profundidad (14).

El pin de referencia (1) de ia reivindicacion 11, en donde el indicador de
profundidad (14) estd dispuesto de manera deslizable coaxiaiments en la

superficie lateral de dicho gje (2).

El pin de referencia (1} de la reivindicacidn 11 ¢ 12, en donde dicho
indicador de profundidad (14) esta empujado de manera resiliente hacia el
extremo delantero (4) de diche eje (2) por medio de un miembro resiliente o

elastico {15).

El pin de referencia (1) de las reivindicaciones 1 a 13. en donde dicho

miembro de distribucion (9) comprende un miembro de tuerca {26} con una

46
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15.

18.

17.

18.

18.

rosca interior (27) y en donde dicho pin (10) tiene una rosca exterior {23)

dispuesta terminatmente hacia su extremo {rasero (12).

El pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 14, en donde
dicho pin de referencia {1} comprende un elemento de referencia (33) con
marcadores {34} de la posicidn en la cual es detectable aclstica ©
electromagnéticamente por medio de un dispositivo de medicién de

posicion (35) de un sistema de navegacién quirtirgico.

El pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 15, en donde
dicho pin de referencia (1) esta hecho de un material radio transparente ¥
en donde dicho pin de referencia (1) incduye por lo menos dos marcadores

radio opaces.

El pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 16, en donde el
gje (2} comprende una porcion trasera terminal roscada (28) y un tope (29)

espaciado axialmente hacia el extremo delantero (4) de dicho je (2).

El pin de referencia (1) de una de las reivindicaciones 1 a 17, en donde el
gje (2) comprende por lo menos una ranura axial (54} que se extiende sobre

por |0 menos fa porcidn delantera expandible (7) de dicho eje (2},

Un conjunfo para blequear un clavo intramedular comprende un pin de
referencia (1} de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 18 vy
adicionalmente comprende una guja de taladrade en forma de u {20) gue
tiene por lo menos dos agujeros de gula (21) que tienen ejes de agujero

(53} que se extienden transversalmente al eis langitudinal (3} de dicho pin

49
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20.

de referencia (1) y en donde la forma de u define un planc que no es
cortade ni por &l gje longitudinal (3} de dicho pin de referencia (10) ni por los

ejes de los agujeros (53).

Un conjunto para la fijacién de un hueso fracturado que comprende un pin
de referencia {1) de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 18 v
comprende adicionalmente un dispositivo en forma de u para la fijacién de
un hueso fracturado {41) que tiene un miembiro en forma de arco (42) que
forma un arco en un plano que no es cortado por &l eje longitudinal {3} de
dicho pin de referencia {10), dicho dispositivo (41) tiene adicicnalmente
ranuras (43) que se extienden a io largo de un arco sobre la periferia de
diche miembro en forma de arco (42), por lo cual dicho dispositivo {(41)
comprende  adicionalmente manguitos de taladrado (44) que son
deslizabies en las ranuras (43} y ajustables de manera reversible una vez

localizadas en una posicion deseada,

o
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PIN DE REFERENCIA

Resumen

Un pint de referencia (1) para uso durante el tratamiente de una fractura de hueso
comprende a) un eje longitudinal (2) con un ee longitudinal (3), un extremo
defantera (4}, un extrama trasero (%) y un agujero pasante (6) que penetra dicho
gle (2) desde dicho extremo delantere (4) hacla dicho extremo trasero (5); b) dicho
gje (2) en donde un porcidn trasera {1) se une a dicho extreme trasero (5) ¥ una
porcion delantera expandibie {7) se une a dicho extremo delantero (4); dicha
porcion delantera expandible (7) es insertable en un agujere de bloguec distante
(21} de un clavo intramsdularmente {30) ¥ es expandible de manera reversible
transversalmente a dicho eje longitudinal (3}, en donde diche clave de referencia
(1) comprende adicionalmente ¢} un miembro de distribucidn (9) localizade
movible en diche agujero pasante (81 v apto para expandir de manera reversibie

dicha porcion de extremo delantero expandible (7).
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A reference pin including a depth indicator to aliow a
visual control of the insertion of the pin.
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A reference pin wherein the trailing end of the spreading
member has an external thread engaging a nut member 50 that
the expansion procedure can easily be effected.
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A& reference pin including markers for detection of the
postion of the pin by various position measurement devices.

. claim: 17

A refernce pin wherein the shaft has a threaded terminal
rear portion and a an axjally spaced stop to enabie secure
mounting of further elements of the drill guide device to
the pin.
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6. claims: 19,20

An asszembly comprising, add1t1nnél1y to the reference pin, a
U-shaped dril) guide 1o enable drilling of hnoles from
opposite sides.
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