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RESORBABLE ANTERIOR CERVICAL PLATING SYSTEM WITH SCREW
RETENTION MECHANISM
|0001] The present application claims priority to U.S. Provisional Application No.
60/753,372 filed on December 21, 2005, the entire contents of which is expressly

incorporated herein by réferencc.
TECHNICAL FIELD

{0002] The present invention is directed to a bone stabilization or fixation assembly,

particularly for use in the spine.
BACKGROUND OF THE INVENTION
{0003] Orthopedic fixation devices are frequently coupled to bone by the use of

fasteners, such as screws or pins. For example, bone plates can be secured to bone with
screws inserted through plate holes. In the past, many of the orthopedic devices were made
primarily from metallic materials. The metallic devices have some advantages, such as the
ability to sterilize and having the necessary strength for support and fixation. However, the
metallic devices have their disadvantages, such that when the bone defect is repaired the
device either remains in the body or is surgically removed.

[0004] More recently, improved materials, including non-metallic devices, have
been used to treat bone defects. Thé non-metallié devices can remain in the bedy, or the
device may be made of materials that are biodegradable over time. A disadvantage of these
non-metallic devices is that they do not provide sufficient mechanical strength or holding
force such that the fasteners may become dislodged or backout. Further, these devices may
not be visible during imaging of a patient, such as in X-rays. The current state of the art for
orthopedic devices, and in particular anterior cervical plating systems, is to retain the
fastener within the plate thus preventing screw backout and subsequent esophagus irritation
and/or Dysphagia. Current systems that employ such a mechanism typically are produced
from metal (Tt or Ti Alloy). |

SUMMARY OF THE INVENTION

[0005] It is an object of the stabilization or bone fixation assembly (fasteners and
plates) preferably to be resorbable and employ a fastener retention mechanism. The bone
stabilization or fixation assembly comprises a bone plate having an upper side and an
underside and at least one fixation hole having a first diameter and the hole extending from
the upper side to the underside. The bone plate adjacent the fixation hole has a first
thickness. The bone stabilization assembly preferably further comprises at least one
fastener having a head, a shaft, and a relief. The head preferably has a larger width
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dimension than the shaft. The shaft may have threads having a pitch, a core diameter and an
outer thread diameter. The relief has a length and a second diameter. The second diameter
of the relief is preferably equal to or less than the core diameter of the shaft. The length of
the relief may be greatei than the first thickness of the bone plate. The first diameter of the
fixation hole also may be smaller than the outer thread diameter but iarger than the second
diameter of the relief. The first diameter of the fixation hole may be greater than, equal to,
or less than the core diameter of the shaft.

[0006] In one embodiment, the bone plate and fasteners preferably are composed of
resorbable polymers and plastics, such as for example, 70/30 (L/DL) Polylactide. Other
materials such as for example, magnesium alloys, titanium, and stainless steel are also
contemplated.

[0007] Radiopaque marker beads preferably are inserted into recesses near or at the
edges of the bone plate. The bone plate may include two, three or more pairs of fixation
holes. Instead of grouping the fixation holes by pairs, single fixation holes may also be
used. Other configurations of bone plate fixation holes, however, are contemplated. The
diameter of the fixation holes at the upper side of the bone plate may be larger than at the
lower or under side of the bone plate. The bone plate may include at least one slot for
receiving a drill/screw guide, for graft visualization or both. The fasteners may include
marker beads near proximal and distal ends of the shaft, and recesses may be formed in the
fastener to accommodate insertion of the marker beads.

[0008] In another embodiment, a bone fixation assembly comprises a bone fixation
device having at least one aperture configured to receive a bone fastener. The aperture may
have a diameter that is smallest at an underside of the bone fixation device. The region of
the bone plate adjacent the fixation hole has a first thickness. The bone fixation assembly
also includes a bone fastener with threads receivable in the aperture in an installed position.
The threads have a pitch and an outer thread diameter. The fastener may also include a
relief portion with a first length and a first diameter. The first diameter of the relief portion
preferably may not be greater than the smallest diameter of the aperture. The outer thread
diameter may be greater than the smallest diameter of the aperture, and the length of the
relief portion preferably may be longer than the first thickness.

[0009) A method of fixing a bone plate to a bone includes selecting the bone plate
having an upper side, an underside, and at least four plate fixation holes extending from the
upper side to the underside. The fixation holes have a diameter that is smallest at the
underside of the bone plate. The region of the bone plate adjacent the fixation holes has a’
first thickness. The method further includes drilling and tapping the bone plate for inserting
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at least two bone fasteners having a head and a shaft with threads into at least two of the
plate fixation holes. The fasteners further include a relief portion having a first length and a
first diameter. The method further includes verifying screw retention visually or by tactile
feedback. The outer thread diameter may be greater than the smallest diameter of the
fixation hole and the first diameter of the relief portion may not be greater than the smallest
diameter of the fixation holes. The length of the relief portion may be greater than the first
thickness such that when the at least two bone fasteners are fully seated in the bone plate,
the fasteners disengage from the bone plate.

(0010) In a further embodiment, a bone fixation assembly comprises a bone fixation
device having an aperture configured to receive a bone fastener and an aperture boundary
surrounding the aperture. The assembly further includes a bone fastener receivable in the
aperture in an installed position. The fastener may have a shaft portion, a head portion, and
a retainer portion extending radically outward and configured to engage the bone fixation
device at the boundary of the aperture to restrain withdrawal of the bone screw from the
installed position.

[o011] In a further embodiment, the retainer portion of the fastener includes a flange
that is resiliently deflectable radially inward upon moving axially through the aperture in the
bone fixation device.

[0012) In a further embodiment, the retainer portion of the fastener includes
circumferenctially spaced sectors of the fastener that are resiliently deflectable radially
inward upon moving into the aperture in the bone fixation device.

[0013] In another embodiment, the bone fastener includes a body portion defining a
head and a threaded stem projecting axially from the head, and the retainer portion
comprises a split ring mounted on the head.

|0014] In still another embodiment, the bone fastener is configured to be received in
the aperture in an installed position. The head is configured to receive a driving tool, and
the retainer structure is configured to deflect into installed engagement with the bone
fixation device to block removal of the fastener from the aperture. The retainer structure is
connected to at least one of the shaft and the head and movable toward and into the installed
position as a unit that is separate from the bone fixation device.

[0015] The bone fixation assembly may have applications in the spine in the

cervical and lumbar regions, including for example anterior cervical plating, and employ a
retention mechanism. This retention mechanism has at least the advantage of providing for
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(0026} Figure 9 is a cross-sectional view of the fastener of Figure 8, \

[0027] Figure 10 is a cross-sectional view of the assembly depicted in Figure 1,
[0028] Figure 11 is a cross-sectional view of another embodiment of a bone fixation
assembly,

[0029] Figure 12 is a perspective view of the assembly depicted in Figure 11,
[0030] Figure 13 is a perspective view of a third embodiment of the bone fixation
assembly,

[0031) Figure 14 is a cross-sectional perspective view of the embodiment depicted
in Fig. 13,

[0032) Figure 15 is a side cut-out view of a fourth embodiment of the bone fixation

assembly, and

[6033] Figure 16 is a perspective view of the assembly depicted in Figure 15.
DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENTS

[0034] A preferred embodiment of a bone plate assembly 100 (also referred toas a
bone fixation assembly or bone stabilization assembly) is depicted in Figure 1, and includes
a bone plate 110 and fasteners 120. The bone plate assembly is preferably for use in the
human spine, preferably in the cervical and/or lumbar regions. The bone plate assembly
may be attached, for example, to two or more adjoining vertebrae and functions to prevent
graft extrusion/expulsion. With proper strength of the bone plate, the bone plate assembly
may also provide stability for alignment and maintaining adjacent vertecbrae in a
predetermined spatial relationship to each other. The bone plate assembly may be used for
other regions other than the spine, such as for example, long bones.

[0635] Bone plate 110 (Figs. 2-6) includes an upper side 114 (Fig. 3) and an
underside or lower side 115 (Fig. 4) with fixation holes extending from the upper side 114
to the underside 115. The underside 115 may be curved transverse to the central
longitudinal axis 110a. The upper side 114 may also be curved (Fig. 5). Bone plate 110
represents a one level implant for attaching to two adjacent vertebrae and may have an
overall length L1 of between about 18.0 mm and about 36.0 mm, a width W1 of between
about 6 mm and about 20 mm, preferably about 15 mm, and a midline thickness between
about 1 mm and about 6 mm, preferably about 2.0 mm. Various size plates could be offered
where the lengths can increase in 2 mm increments. QOther incremental sizes are
contemplated. Likewise the width and thickness may changes as the length increases. Bone
plate 110 (Fig. 7) represents a two level implant for attaching to three adjacent vertebrae
and may have an overall length L3 of between about 36.00 mm and about 56.00 mm, a
width W2 of between about 6 mm and about 20 mm, preferably about 15 mm, and a
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thickness T of between about 1 mm and about 6 mm, preferably about 2.0 mm. The
dimensions of the bone plate 110, 110 are not limited by the values noted, and may be
dependent upon the anatomical characteristics of the patient. Other sizes and levels of
implants are also contemplated. The bone plate 110 preferably may be composed of a
resorbable material or resorbable plastic, such as for example 70/30 (L/DL) Polylactide.
Other polymers and plastics, as well as resorbable metals such as magnesium alloys, and
metals such as titanium, stainless steel, etc. are also contemplated for the bone plate, Itis
also contemplated that the bone plate 110, 110° may be made of a metal with resorbable,
molded inserts about the diameter of the fixation holes. This may permit drilling and
tapping of the resorbable inserts, in situ or during the surgical procedure.

[0036] The bone plate 110 may include two or more pairs of fixation holes, first pair
of fixation holes 111, and second pair of fixation holes 112, The fixation holes 111, 112
may be circular in shape and extend from the upper side 114 to the underside 115. The
fixation hole opening 117 on the upper side 114 is concave in shape (Fig. 6) and has a
diameter d (Fig. 3) which is greater than a minimum diameter d1 of the fixation hole
opening (minimum diameter hole) 116 on the underside 115 of the plate 110. The
minimum diameter d1 preferably is between about 1.0 mm and about 6.0 mm, and more
preferably about 2.9 mm. The minimum diameter hole 116 may or may not be centered in
the concave portion 117. The distance L2 between the minimum diameter holes 116 of the
fixation holes 111, 112 along the central longitudinal axis 110a for a one level implant is
between about 11.5 mm and about 25.5 mm depending on the overall length L1 of the
implant. For a two level implant, such as depicted in Fig. 7, the distance L4 between the
outer most minimum diameter holes 116 of the fixation hotes 111, 112 along the central
longitudinal axis 110a is between about 25.70 mm and about 45.70 mm depending on the
overall length L3 of the implant. The thickness T1 of the bone plate 110 near or adjacent
the minimum diameter hole 116 is preferably about | mm depending on the thickness T of
the bone plate 110. However, because the bone plate 110 may drilled and/or tapped to
create the final fixation holes 111, 112, the thickness T1 may be any dimension and
preferably permits the fastener 120 to disengage with the bone plate 110 when the fastener
is fully inserted through the bone plate 110. It is also contemplated that the bone plate may
be only tapped with a self-drilling tap. Further details regarding the relationship between
the bone plate, fixation holes, and the fasteners will be described later. Although the
fixation plate 110 is provided with two pairs of fixation holes 111, 112, more than two pairs
of fixations holes may be provided (Fig. 7), for example, so that the plate 110 may span a



greater length and thus be fastened to multiple locations along the spine. Alternatively,
single holes may be provided as opposed to pairs of fixation holes.

[0037} At least one slot 113 may be aligned along central longitudinal axis 110a for
receiving a drill/screw guide, for graft visualization or for both. Preferably, slot 113 does
not receive any fasteners. In alternative embodiments, more than one slot may be provided
{as shown), and the slot or slots may be disposed transverse to the central longitudinal axis
110a. Preferably, slot 113 includes straight portions 113a and semicircular portions 113b,
although other shapes for slot 113 are contemplated. Additional plate holes 140 may be
located at the ends 118, 119 of the plate along the central longitudinal axis 110a for
visualization and/or receiving instruments.

[0038] The under side 115 of the bone plate 110 may include recesses 141 near or at
the corners of the bone plate 110. The recesses are dimensioned to allow for marker beads
130 to be inserted (Fig. 5), and may have a depth preferably of 1.1 mm depending on the
thickness of the bone plate 110. The marker beads 130 preferably do not extend beyond the
opening of the recesses 141. These marker beads 130 are radiopaque and allow identifying
the comers of the plate during imaging. The marker beads 130 may be composed of
tantalum, however other materials are contemplated. The recesses and markers may be
provided at alternative or additional locations.

[0039] The fasteners 120 (Figs. 8 and 9) have a distal end 120a, a proximal end
120b, and a longitudinal axis 120c. The fasteners preferably have a head 121 at the
proximal end 120b, a shaft 122 with threads 123, and a relief region 126 adjacent the head
121. The relief region 126 may be substantially smooth and devoid of threads and
preferably permits the fastener 120 to disengage from the plate when the fasteners 120 are
fully seated through the bone plate, thereby minimizing the load on the fastener/plate
interface and subsequently the plate. This has the advantage of minimizing post operative
failure of the implant due to the load on the plate. Furthermore, disengagement of the
fasteners from the plate 110 may allow the fasteners to toggle post operatively, thereby
allowing the vertebral bodies to settle and maintain a compressive load on the graft for
accelerated bone growth and better fusion.

[0040] The fastener 120 may have an overall length L5 of between about 8 mm and
about 40 mm. The head 121 preferably has a larger diameter than the core diameter d2 of
the shaft. The core diameter of the shaft d2 may be between about 1.0 mm and about 5.0
mm, preferably about 2.8 mm. The threads 123 have a pitch (i.e., the distance between
respective threads) P of between about 0.5 mm and about 2.5 mm, preferably about 1.5 mm,
and an outer thread diameter d3 of between about 2 mm and about 6 mm, and preferably
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about 4.0 mm. The relief diameter d4 is independent of the core diameter d2 and thus may \ \S<

N \,

be greater than, but preferably is equal to, or smaller than the core diameter a core diameter
d2. The relief diameter d4 may be between about 1.0 mm and about 5.0 mm, and preferably
is about 2.8 mm. Further, the relief region 126 has a length L6 of between about 0.2 mm
and about 3.0 mm, anc; preferably about 0.8 mm. The dimensions of the fasteners 120 are
not limited by the values noted. Other sizes are also contemplated. The fasteners 120 may
be composed of a resorbable material or resorbable plastic, such as for example 70/30
(L/DL) Polylactide. Other polymers and plaétics, as well as resorbable metals such as for
example magnesium a‘lloys and metals such as for example titanium, stainless steel, etc. are
also contemplated for the fasteners.

0041} The head 121 of fastener 120 ts configured to have a tool-engaging structure
124 for receiving a driving tool (not shown). | The tool-engaging structure 124 may be
compatible for receipt of a Phillips-type driving tool. The specific tool-engaging structure
is not cntical; accordingly it is within the scope of the embodiment to include fasteners
having various tool-engaging structures associated with the head 121. In addition, the head
121 may include a rece!ss 125 along the longitudinal axis 12Qc and into the shaft 122 that is
dimensioned to allow for a radiopaque marker bead 130 (Fig. 10) to be inserted. The distal
end 120a of the fastener 120 may also include a recess 125 dimensioned to allow for a
radiopaque marker bead 130 (Fig. 10) to be inserted. The size of the recess 125 at both the
distal and proximal ends may vary, but is preferably about 0.9 mm.

{0042] In one embodiment, the fastener 120 may be prevented from backing out
axially by interference between the bone plate 110 and the faster threads 123 due to a
relationship between the bone plate 110 and the fasteners 120, as shown in Fig. 10. Ifa
fastener 120 tries to back out through linear translation, the threads 123, having an outer
thread diameter d3, are/blocked by the bone plate, having a minimum diameter d1 in the
area of the fixation hole(s, because the outer thread diameter d3 is larger than the minimum
diameter d1 of the fixation holes 111, 112. The fastener 120, however, can be inserted or
threaded through the ﬁ;|cation holes 111, 112 because diameter d1 is approximately equal to
or greater than the core/diameter d2 of the shaft 122. It is also contemplated that a fastener
having a core diameter d2 larger than the minimum diameter d1 of the fixation holes 111,
112 may be used. In such an embodiment, the relief diameter d4 may be smaller than the
core diameter d2 and smaller than the minimum diameter d1 of the fixation holes 111, 112
to allow the plate 110 and fastener 120 to disengage from one another. For example, there
may exist a 0.3 mm interference between the core diameter d2 and the minimum diameter
dt (d2>d1), such that as‘ the fastener is threaded/pushed through the fixation hole, the

|
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ABSTRACT OF THE DISCLOSURE /p

A bone stabilization or fixation assembly may include a bone plate having an upper
stde and an underside and at least one fixation hole having a first diameter and the hole
extending from the upper side to the underside. The area of the bone plate adjacent the
fixation hole has a first thickness. The bone stabilization assembly further includes at least
one fastener having a head, a shaft, and a relief. The head has a larger dimension than the
shaft. The shaft may have threads having a pitch, a core diameter and an outer thread
diameter. The relief has a length and a second diameter. The first diameter of the fixation
hole may be smaller than the outer thread diameter but larger than the second diameter of
the relief. Also, the length of the relief may be greater than the first thickness of the bone
plate. The first diameter may be greater than, equal to, or less than the core diameter of the
shaft.
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SISTEMA REABSORBIBLE DE PLACA CERVICAL ANTERIOR CON

MECANISMO DE RETENCION DE TORNILLO |
[0001] La presente solicitud reivindica prioridad sobre la Solicitud estadounidense
provisional No. 60/753.372 presentada el 21 de diciembre de 20035, cuyo contenido se
incorpora expresamente a la presente en su integridad mediante referencia.

CAMPO TECNICO
[0002] La presente invencion esta dirigida a un ensamblaje de estabilizacion o fijacion
Osea, en especial para usar en la columr\ui'vertebral.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0003] Los dispositivos de osteosintesis a menudo se acoplan al hueso mediante el uso
de elementos de sujecion, como tornillos o clavos. Por ejemplo, las placas de
osteosintesis se pueden asegurar al hueso con tornillos insertados a través de orificios en
la placa. En el pasado, muchos de los dispositivos ortopédicos estaban hechos
principalmente de materiales metalicos. Los dispositivos metalicos tienen algunas
ventajas, como la posibilidad de esterilizarlos y que tienen la resistencia necesaria para
soporte y fijacion. No obstante, los dispositivos metalicos tienen sus desventajas, como
que cuando el defecto dseo se repara, el dispositivo bien sea permanece en el organismo
o debe ser extraido quirirgicamente. '
[0004] En época mas reciente se han usado materiales mejorados, incluidos dispositivos
no metalicos, para tratar defectos 6seos. Los dispositivos no metalicos pueden quedarse
en el organismo, o el dispositivo puede estar hecho de materiales que son biodegradables
en el tiempo. Una desventaja de estos dispositivos no metalicos es que no proporcionan
suficiente resistencia mecdnica o fuerza de sostén de modo que los elementos de
sujecion pueden desencajarse o salirse. Ademas, estos dispositivos pueden no ser
visibles con las técnicas de imégenes diagndsticas, como los rayos X. El estado actual de
la técnica de los dispositivos de osteosintesis, y en particular los sistemas de placas

cervicales anteriores, implica la retencion del elemento de sujecion dentro de la placa

. con lo cual se impide que la salida de los tornillos y la consiguiente irritacion esofagica

o disfagia. Los sistemas actuales que usan tal mecanismo normalmente estan hechos de

~ metal (Ti o aleacion de Ti).

RESUMEN DE LA INVENCION
[0005] Uno de los objetivos es que el ensamblaje de estabilizacion o fijacion 0sea
(elementos de sujecion y placas) de preferencia sea reabsorbible y emplee un mecanismo
de retencion de elementos de sujecion. El ensamblaje de estabilizacion o fijacion ésea
comprende una placa 6sea que tiene una cara superior y una cara inferior y por lo meﬁos

un orificio de fijacion que tiene un primer diametro, el cual orificio se extiende desde la

1
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cara superior hasta la cara inferior. La placa dsea adyacente al orificio de fijacion tiene
un primer grosor. El ensamblaje de estabilizacion 6sea de preferencia ademas
comprende por lo menos un elemento de sujecién que tiene una cabeza, un tallo y un
desahogo. La cabeza de preferencia tiene una anchura mayor que el tallo. El tallo puede
tener roscas que tienen un grado de inclinaciéon, un diametro en el nucleo y un didmetro
en la rosca externa. EI desahogo tiene una fongitud y un segundo diametro. El segundo
diametro del desahogo es de preferencia igual o menor que el didmetro en el nucleo del
tallo. La longitud del desahogo puede ser mayor que el primer grosor de la piaca 6sea. El
primer didmetro del orificio de fijacion también puede ser mas pequeiio que el diametro
en la rosca externa pero mas grande que el segundo diametro del desahogo. El primer
diametro del orificio de fijacion puede ser mayor, igual o menor que el diametro en el
nicleo del tallo.

[0006] En una version, la placa dsea y los elementos de sujecién de preferencia estan
hechos de polimeros y plasticos reabsorbibles, como, por ejemplo, 70/30 (L/DL)
Polilactido. También se contemplan otros materiales como, por ejemplo, aleaciones de
magnesio, titanio y acero inoxidable.

[0007] De preferencia se insertan perlas marcadoras radioopacas dentro de muescas
situadas cerca o en los bordes de la placa dsea. La placa dsea puede incluir dos, tres o
mas pares de orificios de fijacion. En vez de agrupar los orificios de fijacidon por pares,
también se pueden usar orificios de fijacion impares. Sin embargo, se contemplan otras
coﬁﬁguraciones de orificios de fijacion de la placa osea. El diametro de los orificios de
fijacion en la cara superior de la placa 6sea puede ser mas grande que en la cara inferior
de la placa dsea. La placa dsea puede incluir por lo menos una ranura para recibir una
guia de taladro/tornillo, para la visualizacién de los injertos o para los dos propdsitos.
Los elementos de sujecion pueden incluir perlas marcadoras cerca de los extremos
proximal y distal del tallo, y se pueden formar muescas en el elemento de sujecion para
dar cabida a la insercion de las perlas marcadoras.

[0008] En otra version, un ensamblaje de osteosintesis comprende un dispositivo de
fijacion 6sea que tiene por lo menos una abertura configurada para recibir un elemento
de sujecion al hueso. La abertura puede tener un didmetro que es el mas pequefio en una
cara inferior del dispositivo de fijacion dsea. La region de la placa 6sea adyacente al
orificio de fijacion tiene un primer espesor. El ensamblaje dt;, osteosintesis también
incluye un elemento de sujecion al hueso con roscas que son recibidas en la abertura en
una posicion instalada. Las roscas tienen un grado de inclinaciéon y un diametro en la
rosca externa. El elemento de sujecién también puede incluir una porcion de desahogo

con una primera fongitud y un primer didmetro.-El primer diametro de la porcion de
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desahogo de preferencia puede no ser mé‘slgrande que el didmetro mas pequefio de la
abertura. El didmetro en la rosca externa puede ser mayor que el didmetro mas pequefio
de la abertura, y la longitud de la porcion de desahogo de preferencia puede ser mas
larga que el primer espesor.

[0009] Un método de fijacion de una placa dsea a un hueso incluye elegir la placa dsea
que tiene una cara superior, una cara inferior, y por lo menos cuatro orificios de fijacion
de la placa que se extienden desde la cara superior hasta la cara inferior. Los orificios de
fijacion tienen un didmetro que es el mas pequeifio en la cara inferior de la placa osea. La
region de la placa dsea adyaéente a los orificios de fijacion tiene un primer grosor. El
método ademas incluye perforar y atarrajar la placa Osea para insertar por lo menos dos
elementos de sujecion al hueso que tienen una cabeza y un tallo con roscas dentro de por
lo menos dos de los orificios de fijacion de la placa. Los elementos de sujecion ademas
incluyen una porcién de desahogo que tiene una primera longitud y un primer didmetro.
El método ademas incluye verificar la ret‘e'ncic'm del tornillo visualmente o por
retroalimentacion tactil. El didmetro en la rosca externa puede ser mayor que el didmetro
mas pequefio del orificio de fijacion y el primer didmetro de la porcion de desahogo
puede no ser mas grande que el diametro mas pequefio de los orificios de fijacion. La
longitud de la porcion de desahogo puede ser mayor que el primer grosor de modo que
cuando los por lo menos dos elementos de sujegion al hueso se encuentran
completamente asentados en la placa 0sea, los elementos de sujecion se desenganchan
de la placa 6sea.

[0010] En otra versvi(')n, un ensamblaje de osteosintesis comprende un dispositivd de
fijacion Gsea que tiene una abertura configurada para recibir un elemento de sujecion al
hueso y un limite de la abertura que rodea la abertura. En ensamblaje ademas incluye un
elemento de sujecion al hueso que es recibido en la abertura en una posicion instalada.
El elemento de sujecion puede tener una porcion de tallo, una porcion de cabeza, y una
porcion retenedora que se extiende radialmente hacia fuera y que esté configurada para
enganchar el dispositivo de fijacion ésea al limite de la abertura para restringir la salida
del tornillo de hueso de la posicion instalada.

[0011] En otra versidn, la porcion retenedora del elemento de sujecion incluye una
pestaiia que es elasticamente doblable en direccion radial hacia dentro cuando se
desplaza axialmente a través de la abertura en el dispositivo de ﬁjaéién osea.

[0012] En otra version, la porcion retenedora del elemento de sujecion incluye sectores
espaciados circunferencialmente del elemento de sujecion que son elasticamente
doblables en direccién radial hacia dentro cuando se trasladan hacia el interior de la

abertura en el dispositivo de fijacién dsea.
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[0013] En otra version, el elemento de sujecion al hueso incluye una porcidn de cuerpo
que define una cabeza y un tallo roscado que se proyecta axialmente desde la cabeza, y
la porcion retenedora comprende un anillo de llavero montado sobre la cabeza.

[0014] En otra version, €l elemento de sujecion al hueso esta configurado para ser

recibido en la abertura en una posicion instalada. La cabeza esta configurada para recibir .

una herramienta impulsora, y la estructura retenedora estd configurada para doblarse en

enganche instalado con el dispositivo de fijacion osea para. bloquear la salida del
elemento de sujecion de la abertura. La estructura retenedora esta conectada a por lo
menos uno de entre el tallo y la cabeza y se puede desplazar hacia y dentro de la

- posicidn instalada como una unidad que esta separada del dispositivo de fijacion osea.

[0015] El ensamblaje de osteosintesis puede tener aplicaciones en la columna vertebral

en las regiones cervical y lumbar incluida, por ejemplo, la aplicacion de placa cervical

anterior, y emplea un mecanismo de .retencic’)n. Este mecanismo de retencion tiene por lo
menos la ventaja de posibilitar lo siguiente:

(1) Los tornillos se pueden trasladar y bascular con respecto a la placa permitiendo que
los cuerpos vertebrales se asienten, con lo que se mantiene una carga compresiva
sobre el injerto y se favorece la fusién.

(2) Los tornillos se pueden insertar en én.gulos variables dando al cirujano opciones de
colocacion del tornillo. El dngulo del tornillo puede ser controlado por una guia de
taladro que puede mantener dngulo dentro de una zona de tolerancia especificada,
p-€j., cerca de + 20°. |

(3) De preferencia, la retencion del tornillo se puede verificar luego de la insercién
visualmente o por retroalimentacion tactil.

(4) De preferencia, el aumento del torque de insercion del tornillo debido al mecanismo
de retencion es independiente del aumento del torque debido al desfase del tornillo y
la placa, es décir, el cirujano no confundira el enganche de la retencidn del tornillo
con el apriete del tornillo contra la placa.

[0016] Otros objetivos, caracteristicas, aspectos, formas, ventajas y beneficios se

tornaran aparentes en la descripcion y los dibujds aqui contenidos.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0017] El ensamblaje de osteosintesis se éxplica en mayor detalle en los siguientes

dibujos ejemplares. Los dibujos aparecen meramente a manera de ejemplos para ilustrar

la estructura, operacion y método de uso del ensamblaje de osteosintesis y ciertas
caracteristicas que se pueden usar solas o en combinacion con otras y la invencidn no

debera limitarse a las versiones que se muestran.
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[0018] La Figura 1 muestra una vista en perspectiva de una version del ensamblaje de
osteosintesis.
[0019] La Figura 2 muestra una vista en perspectiva de la placa dsea de la version
ilustrada en la Figura 1.
[0020] La Figura 3 es una vista superior de la placa 6sea de la version ilustrada en la
Figura 1.
[0021] La Figura 4 es una vista inferior de la placa dsea de la version ilustrada en la
Figura 1. ‘ .
[0022] La Figura 5 es una vista lateral de la placa osea de la version ilustrada en la
Figura 1,
[0023] La Figﬁra 6 es una vista lateral en corte transversal de la placa 6sea de la version
ilustrada en la Figura 1.
[0024] La Figura 7 es una vista en perspectiva de una version alternativa de la placa osea
de la version ilustrada en la Figura 1.
[0025] La Figura 8 es una vista en perspectiva del elemento de sujecion ilustrado en la
Figura 1.
[0026] La Figura 9 es una vista ¢n corte transversal del elemento de sujecion de Figura
8.[0027] La Figura 10 es una vista en corte transversal del ensamblaje ilustrado en la
Figura 1.
[0028] La Figura 11 es una vista en corte transversal de otré version de un ensamblaje de
osteosintesis. ‘
[0029] La Figura 12 es una vista en perspectiva del ensamblaje ilustrado en la Figura 11.
[0030] La Figura 13 es una vista en perspectiva de una tercera version del ensamblaje de
osteosintesis,
[0031] La Figura 14 es una vista en perspectiva de un corte transversal de la version
ilustrada en la Fig. 13. ,
[0032] La Figura 15 es una vista de un corte lateral de una cuarta version del ensamblaje
de osteosintésis, y
[0033] La Figura 16 es una vista en perspectiva de en ensamblaje ilustrado en la Figura
15,

DESCRIPCION LAS VERSIONES PREFERIDAS
[0034] Una versidn preferida de un ensambiaje de placa dsea 100 (también denominado
ensamblaje de osteosintesis o ensamblaje de estabilizacion osea) se ilustra en la Figura
1, e incluye una placa 6sea 11Q y elementos de sujecion 120. El ensamblaje de placa
Osea de preferencia es para usar en la columna vertebral humana, de preferencia en las |

regiones cervical o lumbar. El ensamblaje de placa 6sea se puede conectar, por ejemplo,

5
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a dos 0 mas veértebras adyacentes y funciona impidiendo la extrusion/expulsion del
injerto. Con la resistencia adecuada de la placa 0sea, el ensamblaje de placa dsea
también puede proporcionar estabilidad para la alineacién y el mantenimiento de
vértebras adyacentes en una relacion espacial predeterminada entre si. El ensamblaje de
placa Osea se puede usar para otras regiones diferentes de la columna vertebral como,
por ejemplo, huesos largos.

[0035] La placa 6sea 110 (Figs. 2-6) incluye una cara superior 114 (Fig. 3) y una cara
inferior o lado inferior 115 (Fig. 4) con orificios de fijacion que se extienden desde la
cara superior 114 hasta la cara inferior 115, La cara inferior 115 puede ser curva
alrededor del eje longitudinal central 110a. La cara superior 114 también puede ser
curva (Fig. 5). La placa dsea 110 representa un implante de un nivel para conectar dos
vértebras adyacentes y puede tener una longitud general L.1 de entre cerca de 18,0 mm y
cerca de 36,0 mm, una anchura W1 de entre cerca de 6 mm y cerca de 20 mm, de
preferencia cerca de 15 mm, y un grosor en la linea media entre cerca de | mm y cerca
de 6 mm, de preferencia cerca de 2,0 mm. Se pueden ofrecer placas de diversos en
donde las longitudes pueden aumentar de 2 en 2 mm. Se contemplan otros tamafios en
incrementos. De manera similar, la anchura y el grosor pueden cambiar conforme la
longitud aumenta. La placa osea 110' (Fig. 7) representa un implante de dos niveles para
conectar tres vértebras adyacentes y puede tener una longitud general L3 de entre cerca
de 36,00 mm y cerca de 56,00 mm, una anchura W2 de entre cerca de 6 mm y cerca de
20 mm, de preferencia cerca de 15 mm, y un grosor T de entre cerca de 1 mm y cerca de
6 mm, de preferencia cerca de 2,0 mm. Las dimensiones de la placa ¢sea 110, 110' no
estan limitadas por los valores anotados, y pueden ser dependientes de las caracteristicas
anatomicas del paciente. También se contemplan otros tamaiios y niveles de implantes.
La placa dsea 110 de preferencia puede estar hecha de un material reabsorbible o
plastico reabsorbible, como por ejemplo 70/30 (L/DL) Polilactido. También se
contemplan otros polimeros y plasticos, asi como metales reabsorbibles como aleaciones
de magnesio, y metales como titanio, acero inoxidable, etc. para la placa dsea. También
se contempla que la placa 6sea 110, 110' pueda estar hecha de un metal con insertos
reabsorbibles, moldeados cerca del didmetro de los orificios de fijacion. Esto puede
permitir perforar y atarrajar los insertos reabsorbibles, in situ o durante el procedimiento
quirurgico.

[0036] La placa dsea 110 puede incluir dos o mas parés de orificios de fijacion, un
primer par de orificios de fijacion 111,y uh segundo par de orificios de fijacion 112. Los
orificios de fijacién 111, 112 pueden tener forma circular y extenderse desde la cara

superior 114 hasta la cara inferior 115. La abertura del orificio de fijacion 117 sobre la
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‘cara superior 114 es de forma concava (Fig. 6) y tiene un diametro d (Fig. 3) que es
mayor que un diametro minimo d1 de la abertura del orificio de fijacion (orificto de
diametro minimo) 116 sobre la cara inferior 115 de la placa 110. El didmetro minimo d1i
de preferencia es de entre cerca de 1,0 mm y cerca de 6,0 mm, y mas de preferencia
cerca de 2,9 mm. El orificio de diametro minimo 116 puede o no estar centrado en la
porcion concava 117. La distancia L2 entre los orificios de diametro minimo 116 de los
orificios de fijacion 111, 112 a lo largo del eje longitudinal central 110a para un
implante de un nivel es de entre cerca de 11,5 mm y cerca de 25,5 mm dependiendo de
la longitud general L1 del implante. Para un implante de dos niveles, como el ilustrado
en la Fig. 7, la distancia L4 entre los orificios de diametro minimo mas externos 116 de
los orificios de fijacion 111, 112 a lo largo del eje longitudinél central 110a es de entre
cerca de 25,70 mm y cerca de 45,70 mm dependiendo de la longitud general L3 del
implante. El grosor T1 de la placa dsea 110 cerca o adyacente al orificio de diametro
minimo 116 es de preferencia de cerca de 1 mm dependiendo.del grosor T de la placa
Osea 110. Sin embargo, dado que la placa 6sea 110 puede ser perforada o atarrajada para
crear los orificios de fijacion definitivos 111, 112, el grosor T1 puede ser de cualquier
dimensién y de preferencia permite que el elemento de sujecién 120 se desenganche de
la placa osea 110 cuando el elemento de sujecion se inserta totalmente a través de la
placa ¢sea 110. También se contempla que la placa dsea pueda ser agujereada sélo con
una tarraja de auto-taladrado. Mas adelante se daran otros detalles sobre la relacién entre
la placa 6sea, los orificios de fijacion y los elementos de sujecion. Si bien la placa de
fijacién 110 estd provista de dos pares de orificios de fijaciéon 111, 112, se pueden
proveer mas de dos pares de orificios de fijacion (Fig. 7), por ejemplo, de manera que la
placa 110 pueda abarcar una mayor longitud y asi ser sujetada a multiples localizaciones
a lo largo de la columna vertebral. Como alternativa, se pueden proporcionar orificios
unicos a diferencia de orificios de fijacion pares. |

[0037] Por lo menos una ranura 113 puede estar alineada a lo largo del eje longitudinal
central 110a para recibir una guia de taladro/tornillo, para la visualizacion de los injertos
o para ambos propdsitos. De preferencia, la ranura 113 no recibe elementos de sujecion,
En versiones alternativas se puede proporcionar mas de una ranura (como se muestra), y
la ranura o ranuras se pueden disponer transversalmente al eje longitudinal central 110a.
De preferencia, la ranura 113 incluye porciones rectas 113a y porciones semicirculares
113 b, aunque se contemplan otras formas para la ranura 113. Puede haber orificios
adicionales en la placa 140 situados en los extremos 118, 119 de la placa a lo largo del

eje longitudinal central 110a para visualizacion o para recibir instrumentos.
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[0038] La cara inferior 115 de la placa osea 110 puede incluir muescas 141 cerca o en
las esquinas de la placa 6sea 110. Las muescas son de dimension correcta para permitir
' la insercion de perlas marcadoras 130 (Fig. 5), y puede tener una profundidad de
preferencia de 1,1 mm dependiendo del grosor de la placa 6sea 110. Las perlas
marcadoras 130 de preferencia no se extienden mas alla de la abertura de las muescas
141. Estas perlas marcadoras 130 son radioopacas y permiten identificar las esquinas de
la placa durante la obtencion de las imédgenes diagnosticas. Las perlas marcadoras 130
pueden estar hechas de tantalio, pero se contemplan otros materiales. Se pueden
proporcionar muescas y marcédores en localizaciones alternativas o adicionales.

[0039] Los elementos de sujecion 120 (Figs. 8 y 9) tienen un extremo distal 120a, un
extremo proximal 120b, y un eje longitudinal 120c. Los elementos de sujecion de
preferencia tienen una cabeza 121 en el extremo proximal 120b, un tallo 122 con roscas
123, y una region de desahogo 126 adyacente a la cabeza 121. La region de desahogo
126 puede ser sustancialmente lisa y desprovista de roscas y de preferencia permite que
el elemento de sujecion 120a se desenganche de la placa cuando los elementos de
sujecion 120 se encuentran completamente asentados a través de la placa ésea, con lo
cual se minimiza la carga sobre la interfaz del elemento de sujecion y la placa y por
consiguiente sobre la placa. Esto tiene la ventaja de minimizar la falla postoperatoria del
implante debida a la carga que soporta la placa. Ademas, el desenganche de los
.elementoé de sujecion de la placa 110 puede permitir que los elementos de sujecion se
aseguren en el postoperatorio, con lo cual se permite qué los cuerpos vertebrales se
asienten y mantengan una carga compresiva sobre el injerto para acelerar el crecimiento
Oseo y obtener una mejor fusion.

[0040] El elemento de sujecion 120 puede tener una longitud general L5 de entre cerca
de 8 mm y cerca de 40 mm. La cabeza 121 de preferencia tiene un diametro mayor que
el diametro en el nucleo d2 del tallo. El didmetro en el nucleo del tallo d2 puede ser de
entre cerca de 1,0 mm y cerca de 5,0 mm, de preferencia cerca de 2,8 mm. Las roscas
123 tienen un grado de inclinacion (es decir, la distancia entre las roscas respectivas) P
de entre cerca de 0,5 mm y cerca de 2,5 mm, de preferencia cerca de 1,5 mm, y un
diametro en la rosca externa d3 de entre cerca de 2 mm y cerca de 6 mm, y de
preferencia cerca de 4,0 mm. El didmetro del desahogo d4 es independiente del diametro
en el nucleo d2 y por ello puede ser mayor, pero de preferencia es igual 0 mas pequefio
que el diametro en el nicleo d2. El diametro del desahogo d4 puede ser de entre cerca de
1,0 mm y cerca de 5,0 mm, y de preferelmcia es cerca de 2,8 mm. Ademas, la region de
desahogo 126 tiene una longitud L6 de entre cerca de 0,2 mm y cerca de 3,0 mm, y de

preferencia cerca de 0,8 mm. Las dimensiones de los elementos de sujecion 120 no se
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limitan por los valores anotados. También se contemplan otros tamafios. Los elementos .
de sujecion 120 pueden estar hechos de un material reabsorbible o plastico reabsorbible,
como por ejemplo 70/30 (L/DL) Polilactido. También se contemplan otros polimeros y
plasticos, asi como metales reabsorbibles como por ¢jemplo aleaciones de magnesio y
metales como por ejemplo titainio, acero inoxidable, etc., para los elementos de sujeciéﬁ.
[0041] La cabeza 121 de elemento de sujecion 120 esta configurada para tener una
estructura de enganche de herramienta 124 para recibir una herramienta impulsora (que
no se muestra). La estructura de enganche de herramienta 124 puede ser compatible para
recibir una herramienta impulsora de tipo Phillips. La estructura especifica de enganche
de herramienta no es critica; segn ello, cabe dentro del alcance de la versién incluir
elementos de sujecion que tienen varias estructuras de enganche de herramienta
asociadas con la cabeza 121. Ademas, la cabeza 121 puede incluir una muesca 125 a lo
largo del eje longitudinal 120c y dentro del tallo 122 que tiene dimensiones adecuadas
para permitir la insercién de una perla marcadora radioopaca 130 (Fig. 10). El extremo
distal 120a del elemento de sujecién 120 también puede incluir una muesca 125 de
dimensiones adecuadas para permitir la insercion de una perla marcadora radioopaca
130 (Fig. 10). El tamafio de la muesca 125 en los extremos extremo distal y proximal
puede variar, pero es de de preferencia de cerca de 0,9 mm.
[0042] En una version se puede impedir que el elemento de sujecion 120 retroceda
axialmente por interferencia entre la placa 6sea 110 y las roscas de sujecion 123 debido
a una relacion entre la placa osea 1 10 y los elementos de sujecion 120, como se muestra
-en la Fig. 10. Si un elemento de sujecion 120 intenta retroceder por medio de traslacion
lineal, las roscas 123, que tienen un diametro en la rosca externa d3, son bloqueadas por
la placa dsea, que tiene un didmetro minimo d1 en el drea de los orificios de fijacion,
porque el diametro en la rosca externa d3 es mas grande que el didmetro minimo d1 de
los orificios de fijacion 111, 112. Sin embargo, el elemento de sujecién 120 se puede
clavar o enroscar a través de los orificios de fijacién 111, 112 porque el didmetro d1 es
aproximadamente igual o mayor que el diametro en el nicleo d2 del tallo 122. También
se contempla el uso de un elemento de sujecion que tiene un didmetro en el niicleo d2
mas grande que el didmetro minimo d1 de los orificios de fijacion 111, 112. En dicha
version, el diametro del desahogo d4 puede ser mas pequeiio que el didmetro en el
nacleo d2 y mas pequeiio que el didmetro minimo d1 de los orificios de fijacion 111-,
112 para permitir que la placa 110 y el elemento de sujecion 120a se desenganchen entre
si. Por ejemplo, puede existir una interferencia de 0,3 mm entre el diametro en el niicleo
d2 y el diametro minimo d1 (d2>dl), de modo que cuando el elemento de sujecion se

enrosca/clava a través del orificio de fijacion, el orificio de fijacion, que es reabsorbible,
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se expande ligeramente para dar cabida al diametro mayor en el nucleo d2 del elemento
de sujecion, En un ejemplo representativo de tal version, el didmetro en el nucleo d2 del
elemento de sujecion puede ser de 2,8 mm y el didmetro minimo d1 del orificio de
fijacién puede ser de 2,5 mm, y el didmetro del desahogo puede ser igual o menor de 2,5
mm,

[0043] Los elementos de sujecién 120 de preferencia pueden ser insertados en varios
angulos a la placa 110. Los cirujanos pueden usar una guia de taladro para determinar el
angulo deseado del elemento de sujecion con respecto a la placa dsea. De preferencia, en
el dngulo deseado del elemento de sujecton la plaéa Osea mantiene una retencion
completa de 360 grados alrededor del elelmento de sujecion. El angulo del elemento de
sujecion con respecto a la placa 6sea puede ser de hasta 20 grados desde la vertical con
respecto a la placa dsea, si bien se contemplan dngulos mayores de 20 grados. La
concavidad de la abertura del orificio de fijacidén 117 sobre la cara superior 114 de la
placa dsea 110 en la cual se asienta la cabeza 121 del elemento de sujecion 120 cuando
el elemento de sujecion se enrosca completamente a través de la placa tiene dimensiones
adecuadas para permitir que el elemento de sujecion sea insertado en dngulo, y también
permitir que el elemento de sujecion cambie de dngulo con respecto a la placa dsea en el
tiempo conforme las vértebras se comprimen, una caracteristica que se conoce como
basculacion o inclinacion del elemento de sujecion. Después de la insercion se puede
verificar la retencion del tornillo visualmente o por retroalimentacion tactil.

[0044] En una version, el grosor de la plaéa en la region en la cual el orificio didmetro es
menor que el didmetro de la rosca es de preferencia menor que el grado de inclinacion
del elemento de sujecion. Esta relacién leede ser de beneficio cuando los elementos de
sujecion y la placa 6sea son de metal. En una placa dsea en la cual el orificio de fijacion
es perforado o atarrajado, el grosor T1 de la placa ¢sea cerca del diametro minimo d1 del
orificio de fijacion 111, 112 puede ser de cualquier dimension aunque se prefiere que el
elemento de sujecion se desenganche de la placa 1 10. En esta version, no tiene que haber
relacion entre el grosor de la placa T1 y el grado de inclinacion de la rosca P, de modo
que el grosor T1 puede ser mayor, igual, o menor que el grado de inclinacion de la rosca
P. Esta caracteristica puede tener aplicacion particular en placas poliméricas o plasticas
en las cuales el orificio de fijacion puede ser perforado o atarrajado durante el
procedimiento quirirgico. Cuando el didmetro de la rosca del elemento de sujecion es
mas grande que el orificio de fijacion, la creacion del orificio de fijacion con una terraja,
de preferencia en el material de polimero 0 plastico que rodea el orificio de fijacion,
permite que el elemento de sujecion pase a través del orificio de fijacion de preferencia

sin deformar el elemento de sujecion o la placa 6sea. El orificio de fijacion es de
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preferencia creado por perforacion o atarrajado en el angulo deseado de insercion para el
elemento de sujecion. Como se anotd, la placa puede ser perforada y luego atarrajada,
usando dos instrumentos separados. Sin embargo, también se contempla que la placa
solo pueda ser atarrajada con una terraja de auto-taladro.

[0045] Las dimensiones de la region de desahogo 126 y las dimensiones de los orificios
de fijacion 111, 112, especificamente el didmetro minimo d1 y el grosor T1 cerca del
orificio de didmetro minimo 116 controlan la cantidad de basculacion entre el elemento
de sujecion 120 y la placa dsea 110. El grosor de la placa T1 cerca del didmetro minimo
d1 del orificio de fijacion de preferencia es menor que la longitud L6 de la region de
desahogo 126, y el grado de basculacion puede ser controlado por esta relacion, asi
como la relacion entre el diametro del desahogo d6 y el didmetro minimo d1 . Es decir,

cuanto mas larga sea la region de desahogo L6 con respecto al grosor T1, mas basculara

el elemento de sujecién con respecto a [a placa 6sea. De manera similar, cuanto mayor

sea la diferencia entre el didmetro d6 de la porcion de desahogo y el diametro minimo d1
del orificio de fijacién, mayor sera la cantidad de basculacion que se puede obtener. A la
inversa, cuanto mayor sea el diametro del desahogo d6 con respecto al didmetro minimo
d1 del orificio de fijacion 111, 112 o cuanto mas corta sea la longitud L6 del desahogo
126 con respecto al grosor T1 menor serd la capacidad de basculacion del elemento de
sujecion 120 con respecto a la placa dsea 110.

[0046] Ahora se describiran otras versiones de un ensamblaje de osteosintesis. Si bien se
usan diferentes designaciones de referencia para describir la placa d0sea y los elementos
de sujecion de las diversas vérsiones, sdlo se describiran las diferencias en estos
componeﬁtes, especificamente la interfaz entre la placa 6sea y los elementos de sujecion.
Otros elementos como, por ejemplo, las perlas marcadoras, son iguales o similar y no se
describiran mas.

[0047] En otra version, el ensamblaje de osteosintesis 200, que se muestra en las Figs.

11 y 12, puede comprender una placa 6sea 210 que tiene una cara superior 211, una cara
inferior 212 que se enfrenta al hueso, y por lo menos un orificio de fijacién 213 que
tiene un diametro D'. El ensamblaje de osteosintesis 200 también puede incluir
elementos de sujecion 220 que tienen una cabeza 221, un tallo 222 con roscas 223, y una
pestafia 224 que tiene un diametro externo D situado cerca de la cabeza 221 del
elemento de sujecion 220. El diametro externo D de la pestaiia 224 es mas grande que el
diametro minimo o por lo menos una porcién del orificio de tijacion 213 de manera que
durante la insercidn del elemento de sujecion 220, la pestafia 224 se dobla hasta una
dimensién mds pequefia conforme pasa a través del orificio de fijacién 213 y luego se

expande, de preferencia a su forma y dimension no deformadas después de pasar a través
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de la placa 6sea 210. La pestafia de preferencia sufre deformacion elastica cuando se
inserta a través del orificio de fijacién 213 aunque también puede tener lugar cierta
deformacion pléstica. La pestaiia 224 de preferencia es mas rigida en la direccion
inversa de modo que se restringe el retroceso del elemento de sujecion 210.

[0048] Las Figuras 13 y 14 ilustran otra versién de un ensamblaje de osteosintesis 300.
Esta version de manera parecida incluye una placa dsea 310 y elementos de sujecion
320. La placa 6sea 310 puede tener una cara superior 311, una cara inferior 312 que se
enfrenta al hueso, y por lo menos un orificio de fijacion 313. Las aberturas al orificio de
fijacion de la placa 313 tanto sobre la cara superior 311 como sobre la cara inferior 312
son de un diametro mas pequeiio que el diametro del orificio de fijacion en entre las dos
aberturas, de preferencia creando un corte transversal para el orificio de fijacion que
tiene un contorno curvo (Véase la Fig. 14) o dos secciones que se adelgazan conforme se
aproximan a la cara superior y la cara inferior de la placa ¢sea. El contorno del orificio
de fijacion de la placa 313 puede tener un corte que se aparea con la cabeza 321 del
elemento de sujecidn 320. El elemento de sujecion 320 puede tener una cabeza 321, y un
tallo 322 con roscas. El elemento de sujecion 320 puede emplear una cabeza flexible 321
que se dobla radialmente hacia dentro conforme Ia cabeza 321 ingresa en el orificio de
fijacion de la placa 313. Una pestaiia expansible 325 asociada con la cabeza 321 puede
tener una o mas ranuras 323 (la Fig. 13 ilustra tres ranuras). La pestafia expansible 325
en conjunto con un surco anular 324 permite que la cabeza 321 se doble. La pestafia
expansible de preferencia tiene una primer-a region 325a que es adelgazada o
contorneada de manera que el didmetro de la cabeza 321 aumenta desde el tallo hacia el
tope de la cabeza. La pestafia de preferencia tiene una segunda region 325b que es
adelgazada, contorneada, o proporciona un hombro de manera que el diametro de
preferencia disminuye hacia el tope del elemento de sujecion. Asi las cosas, conforme el
elemento de sujecion cabeza 321 se inserta a través del orificio 313 el borde o la porcion
de la placa 0sea mads pequeifia que la pestafia dobla la pestafia hacia dentro cuando el
elemento de sujecion se desplaza a través del orificio. Conforme el elemento de sujecion
procede a través del orificio de fijacion, la pestafia se expande llenando el corte
correspondiente en la placa, impidiendo asi que el elemento de sujecion 320 se salga del
orificio de fijacion de la placa 313.

[0049] Las Figuras 15 y 16 ilustran otra version de un ensamblaje de osteosintesis 400.
Esta version de forma similar incluye una placa ésea 410 y elementos de sujecion 420.
La placa 6sea 410 puede tener una cara superior 411, una cara inferior 412 que se
enfrenta al hueso, y por lo menos un orificio de fijacion de la placa 413, El orificio de

fijacion de la placa 413 puede incluir un surco de placa 414, de modo que el didmetro de
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las aberturas sobre la cara superior 411 y la cara inferior 412 es mas pequefio que el
diametro del surco de la placa 414, El elemento de sujecion 420 puede incluir una
cabeza 421 y un tallo 422 con roscas. La cabeza 421 del elemento de sujecion puede
incluir una arandela anular flexible 423 de modo que la arandela anular 423 se
comprime y se cierra cuando la cabeza del tornillo 421 entra en el orificio de fijacion de
la placa 413. La arandela anular flexible 423 recupera su tamaiio original cuando entra
en el surco de la placa 414, con lo cual impide que el tornillo retroceda linealmente. Se
impide el retroceso del elemento de sujecion porque la arandela anular flexible 423 se
asegura dentro del surco de la placa 414.

{0050] Se contempla que las caracteristicas de las anteriores versiones del ensamblaje de
osteosintesis se pueden combinar de diversas formas para producir versiones derivadas.
Aunque se han descrito en detalle la presente invencion y sus ventajas, se entendera que
se le pueden hacer varios cambios, sustituciones y alteraciones sin apartarse del espiritu
y el alcance de la invencién como se definen en las reivindicaciones que se anexan.
Ademas, el alcance de la presente aplicacion no tiene por objeto limitarse a las versiones
particulares del proceso, torneado, manufactura, composicion de materia, medios,
meétodos y etapas descritas en la especificacion. Como apreciara facilmente la persona
versada en la técnica a partir de la revelacion de la presente invencion, los procesos,
maquinas, manufactura, composiciones de materia, medios, métodos, o etapas que
existen en el presente o que mas tarde se desarrollen para cumplir sustancialmente la
misma funcidn o alcanzar sustancialmente el mismo resultado de las versiones
correspondientes aqui descritas se pueden utilizar conforme a la presente invencion.
Segun esto, las reivindicaciones que se anexan tienen por objeto incluir dentro de sﬁ
alcance dichos procesos, maquinas, manufactura, composiciones de materia, métodos,

métodos o etapas.
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REIVINDICACIONES

1.

10.

Un ensamblaje de placa 6sea que comprende:

una placa osea que tiene una cara superior y una cara inferior y por lo menos un
orificio de fijacion que tiene un primer didmetro, el cual orificio de fijacion se
extiende desde la cara superior hasta la cara inferior, en donde un érea de la placa
osea adyacente al orificio de fijacion tiene un primer espesor; y

por lo menos un elemento de sujeci()n,'el cual elemento de sujecion tiene una cabeza,
un tallo, y una region de desahogo, la cual cabeza tiene una anchura mayor que el
tallo, y el tallo tiene un didmetro en el nicleo y roscas, las cuales roscas tienen un
grado de inclinacion, y un diametro en la rosca externa, y la region de desahogo tiene
una longitud y un segundo diametro, en donde el primer diametro €s mas pequeiio
que el didmetro en la rosca externa pero mas grande que el segundo diametro, y

en donde la longitud del desahogo es mayor que el primer grosor de la placa osea.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacion 1, en donde la placa 6sea y
los elementos de sujecion estan hechos de material plastico o polimero.

El ensamblaje de placa ésea conforme a la reivindicacion 2 en donde el material de
polimero es 70/30 (L/DL) Polilactido.

El ensamblaje de plaba Osea conforme a la reivindicacion 1 en donde los elementos
de sujecion estan hechos de aleaciones de magnesio.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacion I, en donde la placa o0sea
ademas compreﬁde perlas marcadoras radioopacas.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacion 1, en donde la placa dsea
incluye dos pares dé orificios de fijacion.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacion 1, en donde la placa 6sea
incluye por lo menos tres pares de orificios de fijacion.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacién 1, en donde el orificio de
fijacion sobre la cara superior tiene forma concava y un didmetro més grande que en
la cara inferior de la placa dsea.

El ensamblaje de placa dsea conforme a la reivindicacion 1, en donde la placa 6sea
incluye por lo menos una ranura para recibir una guia de taladro/tornillo o para la
visualizacion de los injertos.

El ensamblaje de placa 6sea conforme a la reivindicacién 1, en donde el elemento de
sujecion incluye perlas marcadoras 1'advioopacas cerca de los extremos proximal y

distal del tallo,

14
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16.

17.

18.

19.

20.

Un ensamblaje de osteosintesis que comprende:

un dispositivo de fijacién dsea que tiene una abertura configurada para recibir un
elemento de sujecion al hueso y un limite de la abertura que rodea la abertura; y

un elemento de sujecion al hueso que es recibido en la abertura en una posicion
instalada, el cual elemento de sujecion que tiene una porcion de tallo, una porcién de
cabeza, y una porcion retenedora que se extiende radialmente hacia fuera y esta
configurada para enganchar el dispositivo de fijacion dsea al limite de la abertura
para restringir el retroceso del tornillo de hueso de la posicion instalada.

El ensamblaje de osteosintesis conforme a la reivindicacién 16 en donde la porcion
retenedora del elemento de sujecion al hueso comprende una pestafia que es
elasticamente doblable en direccion radial hacia dentro cuando se desplaza
axialmente a través de la abertura en el dispositivo de fijacion Osea.

El ensamblaje de osteosintesis conforme a la reivindicacion 16, en donde la porcion
retenedora del elemento de sujecion al hueso comprende sectores espaciados
circunferencialmente del elemento de sujecion que son eldsticamente doblables en
direccién radial hacia dentro cuando se desplazan hacia el interior de la abertura en
el dispositivo de fijacion dsea. '

El ensamblaje de osteosintesis conforme a la reivindicacion 16, en donde el elemento
de sujecion al hueso incluye una porcion de cuerpo que define una cabeza y un tallo
roscado que se proyecta axialmente desde la cabeza, y la cual porcion retenedora
comprende un anillo de llavero montado sobre la cabeza.

El ensamblaje de osteosintesis conforme a la reivindicacion 16, en donde el elemento
de sujecion al hueso esta configurado para ser recibido ‘en la abertura en una posicion
instalada, la cabeza esta configurada para recibir una herramienta impulsora, y la
estructura retenedora esta configurada para doblarse en enganche instalado con el
dispositivo de fijacion dsea para bloquear la salida del elemento de sujecion de la
abertura, y la estructura retenedora se conecta a por lo menos uno de entre el tailo y
la cabeza y se puede desplazar hacia y en la posicion instalada como una unidad que

es separada del dispositivo de fijacion dsea.

16
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RESUMEN DE LA REVELACION

Un ensamblaje de estabilizacion o fijacion 6sea puede incluir una placa 6sea que tiene

una cara superior y una cara inferior y por lo menos un orificio de fijacion que tiene un

primer diametro y el cual orificio se extiende desde la cara superior hasta la cara inferior.

El area de la placa 6sea adyacente al orificio de fijacion tiene un primer grosor. El
ensamblaje de estabilizacion dsea ademas incluye por lo menos un elemento de sujecion
que tiene una cabeza, un tallo y una zona de desahogo. La cabeza tiene una dimension
maés grande que el tallo. El tallo puede tener roscas que tienen un grado de inclinacion,
un diametro en el nucleo y un didmetro externo de la rosca. La zona de desahogo tiene
una longitud y un segundo didmetro. El primer didmetro del orificio de fijacion puede
ser menor que el didmetro externo de la rosca pero mayor que el segundo diametro de la
zona de desahogo. Asi mismo, la longitud de la zona de desahogo puede ser mayor que
el primer grosor de la placa dsea. El primer diametro puede ser mayor, igual o menor

que el diametro del nucleo del tallo.

17
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Doctor (a)

CASTILLO GRAU GERMAN

Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacién No. 8 67533
Solicitud internacional PCT/2006/049106
Fecha inicio fase nacional 21/07/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuaciodn 430

Oficio No. 0986']

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisién 486 de la Comigidén de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
fInica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene 1la copia del documento en gue consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisién 48s. Cuando se trate de documentos ctorgados en el extranjero, deben
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del Cédigo
de Procedimiento Civil,

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para gque dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidn del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciades.
En casoc de no dar cumplimientc al presente regquerimiento, 1la solicitud se
considerara abandonada y perderid su prelacién.

Notifiquese el presente io conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo qui 1 titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA CHWSPEDES DE VERGEL
Jefe de la diviksidn de Nuevas Creaciones

El anterjioc requerimiento fue notificado por fijacidn en lista de

Eecha 0.1 AGD. 2008
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Re.: Cédigo 011-378-13
Expediente No. 08-67.533
Fase Nacional de Solicitud
de Patente PCT
SYNTHES GmbH

En relacién con el Expediente de la referencia y dando cumplimiento a la ultima
providencia recaida sobre este asunto por medio del presente escrito me permito

solicitarles un prérroga de dos (2) meses adicionales para aportar la informacion y

documentacion faltante.

Acompano el recibo de pago No. 42/ v }/’2

GERMAN CASTILLO GRAU
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