g €

|0fg:mzacr y
ndust I,

SUPERINTENDENCIA

Delegatura de Propiedad Industrial #
Divisidon de Nuevas Creciones

SOLICITUD xl

PATENTE DE INVENCION

- 0519}
21. EXPEDIENTE No. :

54. T|TU LO METOD® Y MECANISMO PARALLA PRODUCCION DE UN

IMPLANTE PLANO, CUAL SE PREMODELA SEGUN UNA

FORMA ANTATOMICA, PARA UN CUERPO HUMANO O ANIMAL

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL

71. SOLICITANTE SYNTHES CMRH
DOMICILIO OBHRDORF, - SUIZA
74.APODERADO . EMILIO FERRERB

Cc.C, 438,019 de Usaquén

22. BOGOTA, D. C.,

(FORMA P-10)




CAVELIER ABOGADOS COLO-15153-841-050-8 ID-135653

I SUPERINT ENDENCIA DEINUUS (<A v COMERCIC
AR VR | 98

Industria y Comercio BB R B e e R
T

SUPERINTENDENCIA

PN U080 1 36 1y Oep KUZNUECHEACIONE -

|\|1J 4’;" J:\\Lts[ifr:;\gum tv;(,“’:: (:rTStNACJONAU
<
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE:
Patente de Invencion. [] Patente de Modelo de Utilidad.
Capitulo |. [J capitulo 11
@ Nombre: SYNTHES GMBH
sociedad cqnshtmda y existente bajo las IDENTIFICACION
SOLICITANTE leyes de Suiza.
1) C.C. | NIT ]
Direccion: Eimattstrasse 3,
Oberdorf — 4436 CE. L] Otro ]
Suiza Cual
Domicilio: Oberdorf — 4436 Numero -
Suiza
Nombre: EMILIO FERRERQ IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 42. No. 72-35 C.C. ‘ NIT J
Teléfono: 347 36 11
REPRESENTANTE | ° 51186 50 CE. [ oo [
O APODERADO E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogota, Colombia. NGamero 438.019 T.P 31.928
@ 1. Marc Christian METZGER
Hollentalstrasse 46,
INVENTOR (ES) | poroo forehzarten.
(72)
PCT (86)

Solicitud Internacional No. PCT/EP2006/003095 Fecha: 5 de abril de 2006
Publicacion Internacional No. WO 2007/112766 A1 Fecha: 11 de octubre de 2007

Titulo (54)
@ METODO Y MECANISMO PARA LA PRODUCCION DE UN IMPLANTE PLANO, EL
CUAL SE PREMODELA SEGUN UNA FORMA ANATOMICA, PARA UN CUERPO
HUMANO O ANIMAL

@ Clasificacién Internacional (51) A61B 017/080

. Prioridad | (33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Numero de Solicitud
sil] Noid |

@ Comprobante de pago No.: 08-75,294 Fecha: 22 de septiembre de 2008




CAVELIER ABOGADOS COLO-15153-841-050-8 ID-135653

L

Anexos:

Comprabante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud por $ 501.000.00.
Comprobante de pago por reivindicaciéon de prioridad.

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

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccion de la solicitud internacionai al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccidon del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacidén de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de deposito del material bioldgico.
Arte final 12x12

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

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS

@@ X0 OD0O0 NEOO® xmxo

FIGURA CARACTERISTICA

©

Solicito la concesion de la patente,

NOMBRE: EMILIO FERRERQ
FIRMA : /. C.;.___%_b

- C.C. 438.012 de Usaquén T.P. 31.929

SCT
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. Publicacion Internacional WO 2007/112766 A1
Descripcidn:
Paginas 13 en el idioma original
Paginas 10 en espanol
Reivindicaciones: Namero (s) 26

Figuras: Numero (s) 5
2. X} Forma PCT/ISA/210. Informe de Busqueda Internacional.

3. [X Extracto de publicacion.

NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA FASE
INTERNACIONAL
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Representacidn, Ratificacion y Poder con autenticacin notarial
¥ Apastille para patentes, modelos de utilidad, disefios
induatrinles, marcas de fibrica, nombres cornerciales, euscfas,
nombres de dominiv, lemas comercinles, licencias,

Representation, Ratification and Power-of-Atterney  with
notarial authenticativn nod Apostilie for patents, utility modcls,
industrial designs, trademarks, commerciaf numes, rade
emblems, domain names, slopans, licenses .

REPRESENTACION, RATIFICACION Y PODER
o anf ’

REPRESENTATION, RATIFICATION AND POWER-
OF- ATTORNEY

¢ ; Yo (nosotres), ebajo  fismado (s¥ (we), the  undersigned

SYNTHES CMBIY

t V-

(:')'l

. domiciliado (s} en/of  Eimanspasse 3

por £} presente 1asficamas las soliciiudes de putente en oy expediemes
Nos 06039 101 3 00 039.193 ¢ dia 25 de abr(l de 2000

—Oberdor! - 4436, SUIZA

hereby raify the patent applicatinns Nos. (0 038 (0} apd (5 G319 103 o)
Apnd 28, KK

presemtadas por _Eaidie Farrero
come agente oficioso ante __La_Divisién de Nuevey crescopes Js la

Sugermicndercia de industria ¥ (omersio

filed wathout & Pawer of Avoroey by | Bmilig Fereenn -
vefore The Pateit Oifice
in _Boeotd, Cotuimbin

e Bogora, Colembia
por ol presemie nombramos a EMILIO FERRERO. (pa

31920,

GONZALO PERDOMO, 1pa $31; LUZ CLEMENCIA DL PAET, 1pa.

23553 v DANIEL PE}
72-35, Bogold, Colombia, tn
parfgrafo 1o deb Aniculo $43 del Codigo de Comercio, ¢l primeto come
principal y lus deinds comu suplentes, €1t su orden, Coma s (nucstros)
represeriistes en wdos os asuatos de propiedad industrial con favuhad

A, pa. 03620, domiailindos en fa Correra 4° N

bedecimiento a Jo disp

o en el

para tecibit  notificaciones y  nombear  apoderados  judiciales o
exsrajudiciaies. Bl primer representante suplente reamnplazard al puacipa)
o coso de ausencia 0 impedimenin temporal o definitivo de agued. Lo
misma regia se apkivard cnandv ¢l segundo representanie supleme haya
Ye reenplazar ul pumero, o of tercero ol segundo  Ea talcs casos, o
representste pringipal, o el primero, o segundo suplente, en su caso, o
ambwes, declwaran su intencion de no gjerces 1a i cpresemacion mediante
Jeclaracion antenticada por Nutatio Piblicy en Colombia, a par Notarie
u ot Funcionarnie Publice. o Consul de Colombia, en ol extratjero, y si
se tratare de nnpedimente, con ¢l centificado respective. S atgune de los

rados Tattare delh

tivamenle, el siguienie womad su lugae Cude

e
cesare o ausencia o impedimente del representunic principal, o de an
pimers o segundo  suplentes, en sw o €as0, podray ciercer la
representacion, en s orden. wno u oltos segdn ¢ caiv, wumiéndola per
ol solo hecho de gjercertn, cesando en ¢ve momento el cjercicia de I
representacidn por el primers, segundo o rercer suplente ea su caso

Ademds, confiero (vanferimos) peder a los abagadas amiha nombwados,
para obtener Ia prateceion de mi {nuestra) propiedad industnial y conita
ta competencia destesi, a cuye efecio autorizo {amws} & los dichus
apoderados para que me (nas) represenizn ante eualesquiera entidades o
cessonas, ejerzan o no jurisdiecion, especiatmente ante lay del orden
ahninistzativo, cantencioss adminisiative y judicial, asi eomp los
wibunales de arbitramento, \:I\.IUJII o concermiente a Ibs siguientes

usuntos: @) Obtencion de parentes de 1ovencidn, modelos de wnlidod v

C CAYELIER ABOGADOS
WECISI$3-1-119

ané do kerelly appoim EMILIO FERRERO, wpa. 11929, GONZALG
PERDOMQO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, 1pa 23555 und
DANIEL. PENA, 1pa. 65620, dor
Colombig, in due compliance with the terms of Parageaph b1, of Article

led 51 Cartera 4% NY 72,33, Bogotd,

541 of the Commercial Code, the first a3 principal und the others as
aliernaies, in the order of their appaintment, as our representatives for zl
industrial properly matters with facalty ®r receive notificaiions and to
appoint attarneys in grd out of Court, The first alternate shabl replsee the
jrincipal in case of his absence or of wemporal o definitive impediment
The sume rule wilk apply when the second alternaie reprexentmne s to
teploce the fitst one, or when the thitd 15 ta replace the first or sevond
alternates n their qwn, or beth of them, second. 1o such cises, Ihe
prserpnl tepresentanve, or the shal! siae their ntention not 10 361 s
representatives thiough i Jeclaraton given betie n Nojary Pubhc i
Celombin, e before n Notary of another Pudiie OMivinl or 3 Columbian
Cansui shroad. and in case of impedinent, the appropriate cecuficate
shall suffice. If any of the sppointees were to be definitely abscal. ihe
following ahernaie shalt weke bis place When the abscnce or impedimont
of the priscipal representative, ar of the fiest o secand abrersiawe e their
Lutn ceases, the 1epresentatian can by wken agai e theie sEqueace, by the
principal, the first v second alternale depending on case. und the mere
Tact o dts exercise will suffice. The exercise of the tepresentation by (he
firs1, second or thud alternates in their wre shall end st such ume .

i addition, we prem v Pawer of Attainey m favor of the above . named
attorneys..al.aw so that they may obtzin the protectios of my (our)
industrial property and dganst the unfain competition, for whieh porpose |

(we) authofize the said oltormeys to represeni me (113} befuie any

sutborities or persons, with o without junsdicton, speoally  those
administrative, sdminiatranve contentious and judicial, as well as before
ing the fotlowing: a) Ob

of patents, wiliy moidels und indusuial desy Lie-of oiigI e IONT
et pitiiad

Arbitrsuon Court, 1n &l matters e

b

FroToeawia S0
& auiE 6t

COMD NOTARIG &
DE EOGOTA. u:»r—nn
y

3309

HgTAT QUE LA
: w1, ORIGINALY
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diseos industsiales, e registro de marcas de  fabrica, colectivas,
defensivas, de servigio, lemas comercaales. combres comerciales,

tradermwks, eollective, defensive and service marks, slogens, commicraial

rames, trade emblems, domain  namer,  vegew!  verielies  and
a

enseftas, nombres de Jominio, variednd les y d i de

n

jons of origin; its fenewal, assignment, change of name or

arigen. s rEAVACIOn, traspaso, canbie de numbne o
cancelacion volumania; y ef registro de licencias de uso de esos detechos;

y cancellation; and the registratian of licenses of use of
the sbove rights;  b) Actions of unfair competition, prolection to the

b} Las mciones de ia desleal, p on del id

§

iva o judicial,

posici u obscraci =
nulidad, medidas cautelares, Concesidn de licencins, la lutela, la
proteccién di seuretos ndustriales, y en general fos juicios civiles,
penates, sdministrativos o i fmimsyaives relacionmios gon

. Oppositiung  of Gbservations, administrative or Court
cancellation, nullity, infringement, granting of licenses, the sction for writ
mandamus, the protection of trade scerets, and in general the civil, penat,
and administrmive suits relating o those rights; actions and suirs

cstus  derechvs, CCIGNES ¥ POCES0S qUe PIGMOVAINOS O ¢ NOS
promuevan. Y pura que en tudos los asuntos ariba determinados, puedan
susbiuin este monddo, transigr, conuiliaz, adovnr Jos heshos del

J by me (us) or against me (us). And thit o all the sbove matiers
they may substitute this Power of Arorney, compromise, canciliste, admit
the facts of the casge, desist, eancel, receive, resign, and ratify acts done by
Iepresentalives without & power of attorney

procesa, desistir, cancelar, recibir, renunciae, v ratiiow fos actos de

el i N )
Dado y fitmado hoy/Given and signed (lt](_wm{‘ LL_\lvlLi A {Ud((_]

agentes nticiosos

: i i
i OY’)V !’ﬁ L"‘( :f
poriby \
Firma Signaturc
1

'Helene Schaub, LL.M , MAES

Matthias Noesberger
Manager Legal Department

VP Operations

DEERIA Riinng U
Venmtis i\

pE ‘BOGOT ‘
FOTOCC DA SO~
QUL et T

ANEA

G CAVELIER ABOGADOS
WPC|A)E344-1 19

NOTARIAL CERTIFICATION { Jjuanzs:. ™
T e RN SR B
The undersigned Notary certifies: That the preceding signatiifes of Helene Schaub
and Matthias Noesberger are authentic, that the signatures cu‘?rently act in the
position of Manager Legal Department / director and VP Operations of the company
Synthes GmbH, a company currently existing and organized unter the laws of
Switzerland, that the adress is Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland, and that
the signatories have the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examination of the
corresponding documents.

Given and signed in 4437 Waldenburg, Switzerland

On august 10, 2006

lic.ittr, SMGH Lleling,
Notar

e
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8.

9.

o 21 S A et T o

F R I

(Convention Ce Lz haye du 5 octobie 1931)

. Cour'y: “witzerl.nd

This g ¢ decument

- i .
/J( / (76’7 £20¢res
/
Certified
at Liestal 6. the /Sfd//f(.(
by CHANCE.'Y OF STATE OF CANTQON BASEL-LANDSCHAST

No 2677

Seal/stamp : 10. . Signaturs:

e -~ ; .‘

—’3’_) rne'ﬁ'é'iiiéé"l’!ﬁ“"""'"""”
Weibeldienst

(3



TRADUCCION OFICIAL No. 01/09.06 preparada por Maria Elvira
Martelo, traductora oficial aprobada por el Ministerio de
Justicia mediante Resolucidn No. 2879 de 1995 y reconocida por el

Ministerio de Relaciones Exteriores.

A continuacién se traducen 1los sellos y legalizaciones de un
documento escrito en inglés y espafiol, por el cual SYNTES GMB,
domiciliada en Eimattstrasse 3, Oberdorf - 4436, Suiza, otorga
poder a EMILIC FERRERO, GONZALO PERDOMC, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ y
DANIEL PENA.

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

Firma:

[Firma ilegible] (Firma ilegible]

Helene Schaub, LL.M, MAES Matthias Noesberger

Gerente Departamento Juridico Vicepresidente de Operaciones

CERTIFICACION NOTARIAL
El suscrito Notario certifica: que las firmas gque anteceden de
Helene Schaub y Matthias Noesberger son auténticas, gue.
actualmente ocupan los cargos de Gerente del Departamento

Juridico / Director y Vicepresidente de Operacipnes de 1la

Compafila Synthes GmbH, una sociedad existente Yy orglanizada bajo

oy <t b ey

m@&mattst a”“é

las leyes de Suiza, que la direccidn SSE

23,
Oberdorf, Suiza y que los firmantes estéay

este documento.

base en su examen de 1os documentos corre %ondlentes
WJANSA .

Dado y firmado en 4437 Waldenburg, Suizai,ﬁ

[Firma ilegible]
(Titulo ilegible)

Simon Stemmer, Notario




APOSTILLA
(Convenciodn de La Haya del 5 de octubre de 1961)
1. Pais: Suiza
Este documento publico »
2. ha sido firmado por Simon Stemmer
3. Actuando en su capacidad de Notar

4. Lleva el sello/timbre de Bezirksschereiderei Waldenburg

CERTIFICADO
5. En Liestal 6. el 15/8/2006
7. Por la Cancilleria de Estado del Cantén de Basel-Landshaft
8. No. 2677 ST :
9. Sello: Cancilleria de Estado, Basel - Lah&échéff -
10. Firma: [firma ilegible] | )

Cornelia Kissling

Weibeldienst

Es traduccién fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacién.

COLO 15153-841-015-1 (\A A i L\, Qu’l“ -
WPC 15158 - ID 153 ADUCCIDN No.:¢s ] [O9g 6
MARIAELVIRA MARTELO

SEP 7/06 Traduciora e Interprete Oficial
Inglés - Eapunol ;
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) YEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

. 080 0 0D 0 A 0
5

(10) Internationale Veri{fentlichungsnummnicr

WO 2007/112766 Al

(19) Wellorganisation liir geistiges Eigentu
Iniemalionales Biiro

(43) Internationales Verdffentlichungsdatum
11. Oktober 2007 (11.10.2007)

(§1) Internationale Patentkiassifikations Mure, Christiun [DE/DE] Hllentalstrasse 46, 79199
AS1B 17/80 (2006.01) B21D 22/02 (2006.01) Kirchzarien (DE).
61F 2714 2006.01 B21D 35/00 (2006.01 :
:‘.\615‘ ;/23 52006.013 3 ¢ ) {(74) Anwalt: BARTH, Stephan; Reinhard, Skuhra, Weise &

Partner GGbR, Friedrichstrasse 31, 80801 Miinchen (1DE).

(21) Internatlenales A Kktenzeichen: PCTHPAKIG/ON3005 (81) Bestimmungsstuaten (soweit nicht anders angegeben, fiir

jede verfiighare nationale Schuzrechisart): AL, AG, AL,
ternat s : /e : :

(22) Internationales AmnudcdatuSmApm 2006 (65.06.2006) 'AM, AT, AU. AZ, BA, BB, BG. BR, BW, BY. BZ, CA. CH.
' - o CN,CO,CR,CU, CZ,. DL, DK, DM, DZ, EC, BE, G, 8,

(25) Elnreichungssprache: Deutsch I'T. GB. GD. G, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP. KE,
KG, KM, KN, KP, KR, KZ, L.C, LK, LR, LS, L'T, LU. LV,

(26) VerifTentlichungssprache: Deutsch LY, Ma, MD, MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NG, NI,
NO, NZ, OM, PG, PH, 'L, PT, RO, RU, SC, SD, SE, 5G,

(71) Anmelder (fiir alle Bestimunungssiaaten mit Ausnahme SK, SL, SM, SY, U1, TM, TN, (R, TT, TZ, UA, UG, US,

von USj: SYNTHES GMBH [CH/CH}; Eimutistrasse 3, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

CH-4436 Oberdorf (CH).
(84) Besthmmungsstaaten {soweit nichr anders angegeben, fiir
(72) Erfinder; und Jede verflighare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
(75) Erfinder/Anmuelder (nur fiir US): METZGER, GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, §Z, TZ, UG,

[Forisetzing auf der néiichsten Seite}

{54) Title: METHOD AND DEVICIE FOR PRODUCING A PLANAR IMPLANT FOR A HUMAN OR ANIMAL BODY, WHICH
PLANAR IMPLANT IS PREFORMED CORRESPONDING TO A DESIRED ANATOMICAL SHAPE

(54) Bezelchnung:  VERFATIIREN UND VORRICHTUNG ZUR HERSTELLUNG EINHS ENTSPRECHEND EINHR
ANATOMISCHEN SOLLFORM VORGEFORMTEN FLACHIGEN IMPLANTATS FUR EINEN MENSCHLICHEN ODER
TIERISCHEN KORPER

(57) Abstract: The present invention relates to u method snd a device Tor producing a planar implant (D for # human or snimal
body, which planar implant (I3 is preformed corresponding o a desired anastomical shape. The method comprises the [ollowing
steps: making availobli a blank of the planar implant; making available a preforming device (V) that comprises a plurabily of discrele
adjustable support elements (STI3) for adjusting an associaled plurality of support points in uccordance with the desired anatomical

e~ Shapc: defining the desired unatomical shape and detemmining corresponding settings for the suppart elements; adjusting the support

clements in acconfunce with the setings determined for the desired anatomical shape; and producing the proformed implam by
bending the blank onto the wdjusted support elements.

[Fortserzung auf der ndchsten Seita )
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ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD. RU, —  vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden
TJ, TM), europiiisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE. DK, Frist; Vergffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen
ER. ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, eintreffen

NL, PL, PT, RO, SE, S1, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG,
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). Zur Erklidrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
kirzungen wird auf die Erkldrungen {“Guidance Notes on Co-

Veri{Tentlicht: des and Abbreviations”) am Anfang jeder reguliiren Ausgabe der
—  mit internationalem Recherchenberichr PCT-Gazette verwiesen.

{57) Zusammenfassung: Die vorliegenden Erfindung schafft ein Verfahren und cine Voirichtung zur Herstellang cines entspre-
chend einer anatomischen Solitorm vorgeformien Fidchigen Implantats (1) fir einen menschlichen oder tierischen Kémer. Das Ver-
fahren umtasst folgenden Schwitte: Bereitstellen eines Rohlings des fldchigen Implantats, Bereitstellen einer Vorformeinrichtung (V)
, wekche eine Mehrzahl diskreter einstellbarer Stitzeinrichtung (S1E) zum Hinstellen einer zugehtrigen Mehrzahl von Stidtzpuniiten
entsprechend der anatomischen Sollform aufiweist; Vergeben der anatomischen Sollform und Ermittein entsprechender Einstellungen
fiir die Stitecinrchtungen: Einstellen der Stiitzeinrichtungen entsprechend der flir dic anatomischen Sollform ermitelien Linslel-
tupgen; und Bilden des vorgeformien Implantats durch Anbiegen des Rohlings an die eingesteliien Sidizcinnehiungen .
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Verfahren und Vorrichtung zur Herstellung eines entspre-

chend einer anatomischen Sollform vorgeformten. £l4chigen

Implantats fir einen menschlichen oder tierischen Korper

STAND DER TECHNIK

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren und eine
Vorrichtung zur Herstellung eines entsprechend einer anato-
mischen Sollform vorgeformten flachigen Implantats fir ei-

nen menschlichen oder tierischen Kdrper.

Obwohl prinzipiell auf beliebige vorgeformte flachige Imp-
lantate fir einen menschlichen oder tierischen Korper an-
wendbar, werden die in der veorliegenden Erfindung und die
ihr zugrundeliegende Problematik in Bezug auf vorgeformte
Osteosynthesen fir die Orbita erldutert.

Zur operativen Versorgung von Frakturen in der Crbita wer-
den unter anderem Gitter (engl.: mesh) oder Platten aus Ti-
tan oder anderen Materizlien verwendet. Diese liegen in un-
terschiedlichen Mustern und Stédrken vor, und sind in der

Vertriebsform Ublicherweise eben gestaltet,

Intraoperativ muss deshalb der Operateur diese Gitter von
Handlzurechtschneiden, falzen und biegen, um die anatomi-
schen Sollstrukturen nachzubilden. Hierbei ist es nicht im-
mer méglich, die tieferen anatomischen Strukturen des Orbi-
tatrichters zu erreichen, klar zu definieren und zu rekon-
struieren. Des Weiteren ist das Ergebnis stark abhidngig wvon

der Erfahrung des Chirurgen.

Wird die Uberbriickung des Defektes im tieferen Teil der Or-

bita nicht erreicht sind die Folgen Doppelbilder (Diplo-
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pie), Einsinken des Auges (Enopthalmus) und Motilit#tsts-
rungen. Zu grofle Manipulationen am Auge ?zw. am Seﬁnerv
wdhrend der Operation, kdnnen im schlimmsten Fall zu Er-
blindung {(Amaurosis) fuhren, so dass zu ﬁaufiges Einpassen
der Gitter in der Orbita nicht durchgefithrt werden sollte.

Die der vorliegenden Erfindung.zugrundeliegende Problematik
besteht also allgemein darin, ein Verfahren und eine Vor-
richtung zur Herstellung eines entsprechend einer anatomi-
schen Sollform vorgeformten flachigen Implantats fiir einen

i

menschlichen oder tierischen Roérper zu schaffen, welche ei
ne verbesserte Strukturnachbildung und eine Vereinfachung

fir den Operateur bilden.
VORTEILE DER ERFINDUNG

Das erfindungsgemdsse Verfahren zur Herstellung eines ent-
sprechend einer anatomischen Sollform vorgeformten flidchi-
gen Implantats fdUr einen menschlichen oder tierischen Kér-
per mit den Merkmalen des Anspruchs 1, bzw. die entspre-
chende Vorrichtung nach Anspruch 12, bzw. die entsprechen-
den Verfahren nach Anspruch 20 bzw. 24, weisen gegeniiber
den bekannten L&sungsansdtzen den Vorteil auf, dass sie ein
anatomisch prdformiertes flidchiges Implantat ermdglichen,
das die anatomische Struktur ideal ersetzt oder rekon-
struiert. i

Mit der vorliegenden Erfindung wird erreicht, dass die ope-~
rative Rekonstruktion von Kérpergewebe anatomisch individu-
eller, genauer, fiir den Patienten ungefdhrlicher, zeitlich
effizienter, standardisierter und unabhingig von der Erfah-
rung des Chirurgen von statten geht.

f
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Die der vorliegenden Erfindung zugrundel?egende Idee be-
steht darin, dass eine Vorformeinrichtung bereitgestellt
wird, welche eine Mehrzahl diskreter eingtellbarer Stitz-
einrichtungen zum Einstellen einex zugeh%rigen Mehrzahl wvon
Sttitzpunkten entsprechend der anatomischgn,Sollform auf-
welst und an der das Bilden des vorgeforwten Implaqtats
durch Anbilegen des Rchlings an die eingeétellten Stitzein-
richtungen erfolgt. i

i i

: |
Belspielsweise anhand von CT—Datensétzeniwerden inéividuel—
le oder geclusterte anatomische Strukturen reproduziert,
die der Herstellung des praformierten Imblantats ttber die
entsprechend eingestellte Stitzpunktfléche der Vorformein-

richtung dienen.

In den Unteransprichen finden sich vorteilhafte Weiterbil-
dungen und Verbesserungen des jeweiligen‘Gegenstandes der

!

Erfindung.
!

Gemdass einer bevorzugten Weiterbildung weist der Rohling

eine zweidimensionale Gitterstruktur auf, welche durch das

Anbiegen in eine dreidimensionale Gitterstruktur itberfihrt

wird. f

Gemdss einer weiteren bevorzugten Weiterbildung erfolgt das
Ermitteln der Einstellungen fir die Stiitzeinrichtungen

durch folgende Schritte:

b
1
t

Abbilden eines der anatomischen Sollform entsprechenden Be-—
reichs des Kérpers in ein Stitzpunktgitter;
Ezrmitteln der Abstande zwischen einer Referenzfliche ent-

sprechend einer vorgegebenen Referenzeinstellung der Stiitz-

[T
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punkte der Vorformeinrichtung und dem Stﬁtzpunktgitter an
den Stiitzpunkten in der Referenzfliche bei einer vorgegebe-
nen Orientierung des Stdtzpunktgitters; iind

Einstellen der ermittelten Abstidnde an den Stitzeinrichtun-
gen.

Geméss einer welteren bevorzugten Weiterbildung erfolgt das
Abbilden des der anatomischen Sollform entsprechenden Be-
reichs des Kbrpers in ein Stiitzpunktgitter durch folgende
Schritte: - ’ !

i
Abbilden eines der anatomischen Sollform'gemiss einer ma-
thematischen Abbildung entsprechenden Bereichs des Koérpers
in ein Abbild-Stutzpunktgitter; und

Transformieren des Abbild-Stdtzpunktgitters in das Stitz-
punktgitter entsprechend der mathematischen Abbildung.

Gemdss einer weiteren bevorzugten Weiterbildung wird das
Abbilden mittels einer Computertomograhie-Vorrichtung
durchgefiihrt.

Geméss einer weiteren bevorzugten Weiterbildung ist das
vorgeformte Implantat eine vorgeformte Osteosynthese fiur
die Orbita.

Gemdss einer weiteren bevorzugten Weiterbildung weisen die
Stdtzeinrichtungen zylindrische Stifteinrichtungen auf,
welche hshenverstellbar an einer ebenen Platteneinrichtung
angebracht sind.
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Gemass einer weiteren-bevorzugten Weiterbildung erfolgt das
3

Einstellen der Stitzeinrichtungen durch eine automatische

Einstellungseinrichtung.

Gemdss einer weiteren bevorzugten Weiterﬁildung wird vor
dem Anbiegen eine dinne verformbare Folieneinrichtung oder
eine angeformte Manteleinrichtung auf dig eingestellten

Stitzeinrichtungen der Vorformeinrichtung aufgebracht.

Gemé&ss einer weiteren bevorzugten Weiterbildung erfolgt das
Vorgebén der anatomischen Sollform und das Ermitteln der
entsprechenden Einstellungen fur die Stiitzeinrichtungen
durch folgende Schritte:

Vargeben von Standard-Sollformen und entsprechenden

Einstellungs-Datensdtzen in einer Datenbank:

i

i
Auswdahlen einer Standard-Sollform aus der Datenbank anhand
eines oder mehrerer folgender Parameter: Geschlecht, Alter,

Rasse, Grésse, Korperseite; und: !

;
Ermitteln der entsprechenden Einstellungen fiir die Stiitz-
einrichtungen durch den zu ihr ausgewdhlten Standard-
Socllformen zugehdrigen Einstellungs-Datensatz.

i
Gemass einer weiteren bevorzugten Weilterbildung besteht das
Implantat aus Titan. Andere Materialien bzw. die Kombinati-
on von Titan mit verschiedenen Uberziigen und Beschichtungen
ist moéglich, Auch die Auskleidung des Gitters mit anderen
Materialkompositionen, wie Kunststoff ocder andereﬁ Biore-

sorbierbaren Materialien, ist denkbar,
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2EICHNUNGEN | i

Ausfihrungsbeispiele der Erfindung sind in den Zeichnungen
dargestellt und in der nachfolgenden Beschreibung niher er-
lautert. i
i .

Es zeigen: 3
|
Fig. la-d computer-tomographisch aufgenommene Schichten

einer Orbita zur Erléuterun& einer Ausfithrungs-

form des erfindungsgeméssen Verfahrens;

Fig. 2a-c zelgen verschiedene Darstellungen des bei der
Ausfihrungsform des erfindudgsgeméssen Verfah-
rens ermittelten Stutzpunktditters fir die ana-
tomische Sollform des Implantats:

Fig, 3 eine eingestellte Vorformeinrichtung bei der
Ausfihrungsform des erfindungsgemdssen Verfah-

rens;

Fig. 4 ein vorgeformtes Implantat bei der Ausfihrungs-

form des erfindungsgeméssen Verfahrens:; und

Fig. 5 eine eingestellte Vorformeinrichtung bei einex
weiteren Ausfihrungsform des erfindungsgeméssen

Verfahrens.

BESCHREIBUNG DER AUSFUHRUNGSBEISPIELE

In den Figuren bezeichnen gleiche Bezugszeichen gleiche o-

der funktionsgleiche Elemente.
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Fig. la-d zeigen computer-tomographisch aufgenommene
Schichten einer Orbita zur Erlauterung einer Ausfiihrungs-
form des erfindungsgemdssen Verfahrens. |

In einem ersten Schritt dieser Busfiuhrungsform geht es dar-
um, eine anatomische Sollform fdr ein vorzuformendes fl&-
chiges Implantat in Form einer Osteosynthese fiir die Orbita

1

festzulegen. i ‘

i
Hierzu werden, wie in Fig. 1 a-d dargestellt, computer-—
tomographische Aufnahmen verschiedener Ebenen der Orbita in
verschiedenen Ansichten aufgenommen, um @araus, wie spéater
erliutert wird, ein Stitzpunktgitter zutbilden, mit dessen
Hilfe sich die Einstellungen fir eine Vo%formeinrichtung
zum Vorformen des Implantats ermitteln lassen.

Bel der vorliegenden Ausfithrungsform werden dabei DICOM-
Daten genutzt, welche mithilfe einer entsprechenden Soft-
ware dreidimensional wisualisiert werden. Beispielsweise
erlaubt die Software dabei folgende Ansichten:

Dreidimensionale Ansicht des gesamten Schéddels

|

- Koronale Ansicht (Schnitte von vorne)

- Sagittale Ansicht (Schnitte von dexr Seite)

Axiale Ansicht (Schnitte in der Achse)

zur Erfassung der Orbitabodenstruktur wird bei vorliegendem
Beispiel die gesunde Schddelseite computer-tomographisch

vermessen und anschliessend findet eine Spiegelung an der

[6
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Schédelmitte statt. Zur spdteren Bildung des Stutzpunktgit-
ters werden genau definierte Punkte bendtiqt, die ein Ras-
ter mit genau definiertem Abstand der Messpunkte haben.
Hierzu bedient man sich der koronalen und sagittalen An-
sichten, um in definiertem Abstand Schlchten zZu markleren
Die Markierung kann mittels den Houndsfleld -Einheiten, die
die verschiedenen Grauwerte des ComputerFomogramms wieder-
geben, automatisch durch Grauwertdefinition oder von Hand
mittels eines Pinseltools erfolgen.

Bei der Markierung von Schichten in der koronalen Ansicht
bietet sich als Startschicht der Berelch des vorderen Orbi-
tarandes an. Beispielsweise hat jede Schlcht eine chke von
0,5 mm. Durch Auswahl bzw. Uberspringen Pestlmmter Schich-
ten kann hierdurch eine Aufldsung vorgegeben werden. So ist
im Beispielsfall die h&échste Aufldsung éin Schichtabstand
von 0,5 mm, und die geringste Auflésung lasst sich durch
ein vielfaches des Schichtabstandes von O 5 mm 1nd1v1duell

'

definieren.

Bei der Markierung der Schichten in der Sagittalen Ansicht,
wobel vorzugsweise der gleiche Schlchtabstand wie bei der
koronalen Ansicht wverwendet w1rd bletet sich als Start~
schicht der Bereich des seitlichen Orbitarandes an.

Die Markierungen M1, M2 in Abbildung la bzw. lc zeigen die
korcnalen als auch die sagittale Markierunyg des Orbitabo-
dens in seinem Verlauf in den ausgewéhltFn Schichten. In
den Abbildungen lb und 1 d sind die entsprechenden mit Be-
zugszeichen M1‘ bzw. M2' markierten Schichten im um genau
90° gedrehten Blickwinkel dargestellt. Dés Zusammensetzen
der Markierungen von Abbildung la und lbiergibt ein dreidi-
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. , \ . 5 é
mensionales Stdtzpunktgitter, wie nachstehend im Zusammen-

hang mit Fig. 2a-c¢ erliautert.
i .

Fig. Z2a-c zeigen verschiedene Darstellungen des bel der

Ausfihrungsform des erfindungsgemassen Verfahrens ermittel-

ten Stiitzpunktgitters fir die anatomische Sollform des Imp-

lantats. '

Wie in Fig. 2a dargestellt, ergibt sich nach der erwidhnten
Spiegelung ein Stdtzpunktgitter SG durch die Ansic?t der
koronalen und sagittalen Schichten im dreidimensiocnalen Mo-
dus, welches das dreidimensicnale Gitteibrofil der'anatomi-
schen Sollform des Implantats wiedergibt} hier das‘H'c)henw
profil des Orbitabodens. ;

Weiter mit Bezug auf Fig. 2b wird dann das ermittelte
Stitzpunktgitter SG riaumlich in eine vorgegebene Orientie-
rung zu einer Referenzfldche R gebracht, welche einer vor-
gegebenen Referenzeinstellung der Stltzpunkte der Vorform-
einrichtung entspricht. Im vorliegenden Fall ist die Refe-

renzflidche R eine rechteckige, ebene Flidche.

Weiter mit Bezug auf Fig. 2c¢ erfolgt dann ein Ermitteln der
Absténde zwischen der Referenzflidche R und dem Stutzpunkt-
gitter an den Stidtzpunkten in der Referenzfldche bei einer
vorgegebenen QOrientierung des Stﬁtzpunktéitters. |

Dabei werden einfach Senkrechten von der Referenzfliache R
|

zu den entsprechenden Punkten des Stutzpunktgitters gezo-

gen, also dort wo sp3ter die Stutzeinrichtungen der nach-

stehend erlduterten Vorformeinrichtung aufliegen sollen.
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Die ermittelten Abstandswerte AS {oder deren relative Ver-
hadltnisse) sind dann identisch mit den Einstellungen der
Stitzeinrichtungen STE der Vorformeinrichtung Vv, die in
Fig. 3 illustriert ist. ;
!
Bei dem vorliegenden Beispiel besteht die Vorformeinrich-
tung V aus einer rechteckigen Platteneinrichtung P, welche
eine rechteckige Matrix von Gewindebohrungen GB aufweist,
durch die hdhenverstellbar Zylinderschrauben STE gefiihrt
sind. Pie Platteneinrichtung P ruht dabel auf Stutzfissen
STF, welche eine Bodenfreiheit fir die eingeschraubten Zy-
linderschrauben STE gewdhrleisten.

Hat man sidmtliche geméss Fig. 2c¢ ermittelten Abstandswerte
AS in Schraubhthen der Zylinderschrauben STE umgesetzt, so
ist die Einstellung der Vorformeinrichtuhg V beendet, und
ein Stitzpunktmodell der anatomischen Sollstruktur des Imp~-
lantats liegt vor.

o '
Nach der Justierung der Vorformeinrichtung V erfolgt das
Anbiegen des Implantats I, wobei zur besseren Gestaltung
kann vor dem Anbiegen elne diinne verformbare Folieneinrich-
tung oder eine angeformte Manteleinricht@ng auf die einge-
stellten Stiltzeinrichtungen in Form der Zylinderschrauben
STE der Vorformeinrichtung V gebracht werden, beispielswei-
se eine Aluminiumfolie oder eine Gummifolie oder ein Kunst-
stoffmantel. Dies bewirkt, dass die Uberginge zwischen den
Stutzpunkten besser angepasst sind und keine ungewiinschten

Ausbeulungen durch den Anpressdruck aufweisen,

Nach dem Anbiegen des Implantats I oder vor dem Anbiegen

des Implantats I kann auch ein Zuschneiden des Randes des
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4
P

. |
Implantats I vorgenommen werden, um eine|exakte Anpassung

in die zu operierende anatomische Struktur gewdhrleisten.
: !

Das Ausrichten des Implantats I wdhrend der Operation er-
folgt nd@mlich anhand der anatomischen Randbegrenzung, ins-
besondere beim vorliegenden Beispiel vorderer und seitli-
cher Orbitarand, welcher intraoperativ aﬁch leicht Qieder—

)

zufinden ist.

Fig. 5 zeigt eine weitere Ausfithrungsform der Vorformein-
richtung V', welche eine automatische Einstellung der
Stitzeinrichtungen $1-510, hier diinne zylindrische Stifte

ohne Gewinde, ermdglicht.

Pl bzw. P2 bezeichnen beim vorliegenden Beispiel eine obere
Platteneinrichtung bzw. eine ‘untere Platteneinrichtung.
Zwischen der oberen Platteneinrichtung Pl und der unteren
Platteneinrichtung P2 sind Hohenverstelleinrichtungen H1l -
H10 vorgesehen, welche ansprechend auf elektronisches Ein-
stellsignal ES die Abstande AS der Stitzeéinrichtungen S1 -
510 von der oberen Platteneinrichtung Pl%einstellenl Die Ho~-
heneinstelleinrichtungen H1-H10 sind im vorliegendeﬁ Fall
elektromagnetische Scolenocide, kénnen jedéch auch pneumati-

sche oder sonstige mechanische H8heneinstelleinrichtungen

sein. '
|

Obwohl die vorliegende Erfindung anhand €ines bevorzugten

Ausfihrungsbeispiels vorstehend beschrieben wurde, ist sie

darauf nicht beschrdnkt, sondern auf vielfialtige Weise mo-

difizierbar,

Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die besondere Ges-

talt der Vorformeinrichtung begrenzt. Inshesondere miissen
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die Stiitzeinrichtungen nicht unbedingt alle von einer ebe-
nen Referenzflache ausgehen, sondern auch von einer dreidi-
mensionalen Referenzflidche ausgehen, wenn beispielsweise
die Vorformeinrichtung fiir stark gekrimmte anatomische
Sollformen verwendet wird. -

Auch ist es nicht unbedingt notwendig, bei jeder Operafion
die anatomische Sollform exakt mittels computer~tomogra-
phischer oder &hnlicher Verfahren neu festzulegen, sondern
nach Erhebung einer statistisch signifikgnten Anzahl von
Datensdtzen fir die Einstellungen koénnen diese in einer Da-
tenbank abgespeichert werden und standaraisierte‘Schablonen
der anatomischen Sollstruktur angelegt werden. Als Auswahl-
parameter konnen dabei beispielsweise Geschlecht, Alter,

§
Rasse, Grosse, Korperseite, usw. vorgesehen werdeni

Auch sei erwdhnt, dass die Implantate aug den verschiedens-
ten Materialien bestehen k®nnen, beispieiswaise aus Titan
oder aus Titan mit einem Uberzug aus einém resorbilerbaren
weichen Material, z. B. PDS-Folie. Prinzipiell ist ‘die vor-
liegende Erfindung jedenfalls nicht auf das spezielle Mate-
rial des Implantats beschrankt, solange das Material in ei-

nem Anbiegeprozess verformbar ist.

Schliesslich sei erwdhnt, dass das Einstellen der Stitzein-
richtungen fiir die Vorformeinrichtung nicht mechanisch re-
versibel bzw. &nderbar sein muss, sondern bei groséindusﬂ
trieller Fertigung von grossen Stickzahlen desselben Stan-
dardimplantats auch irreversibel sein kann. In diesem Fall
kann die Einstellung der Stitzeinrichtungen z.B. durch Mo-
dellieren von Kunststoff o.&. erfolgen, Pies gilt insbeson-

dere dann, wenn vor dem Anbiegen eine permanent angeformte
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Manteleinrichtung auf die eingestellten Stutzelnrlchtungen
der Vorformeinrichtung aufgebracht w1rd

Auch kann der bereitgestellte Datensatz zum Gestalten der
Vorformeinrichtung zur Herstellung eines entsprechend einer
anatomischen Scllform vorgeformten flachigen Implaptats fir
einen menschlichen oder tierischen K&rper mit den Schritten

dazu verwendet werden, eine kontinuierliche Formgebung z.B.

-durch Frasen oder Giessen verwendet werden.

f
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Verfahren und Vorrichtung zur Herstellung eines entspre-

chend einer anatomischen Sgllform vorgeformten fliachigen

Implantats fiur einen menschlichen oder tierischen Kérper

PATENTANSPRUCHE

: | ‘ ,
1. Verfahren zur Herstellung eines entsprechend einer ana-

tomischen Sollform vorgeformten fldchigen Implantats fir
einen menschlichen coder tierischen Korper mit den Schrit-
ten:

Bereltstellen eines Rohlings des flachigen Implantats;

Bereitstellen einer Vorformeinrichtung, welche eine Mehr-
zahl diskreter einstellbarer Stdtzeinrichtungen zum Ein-
stellen einer zugehdrigen Mehrzahl von Stitzpunkten ent-

sprechend der anatomischen Sollform aufweist;

Vorgeben der anatomischen Scllform und Ermitteln entspre-

chender Einstellungen fiur die Stutzeinrichtungen:

Einstellen der Stitzeinrichtungen entsprechend der fir die

anatomische Sollform ermittelten Einstellungen; und

Bilden des vorgeformten Implantats durch Anbiegen des Roh-

lings an die eingestellten Stitzeinrichtungen.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass
der Rohling eine zweidimensionale Gitterstruktur aufweist,
welche durch das Anbiegen in eine dreidimensicnale Gitter-
struktur tberfihrt wird.
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3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, daaurch gekerinzeich-
net, dass das Ermitteln der Einstellungén fir die Stitzein-
richtungen durzch folgende Schritte erfolgt:

Abbilden eines der anatomischen Scllform entsprechenden Be-
reichs des Korpers in ein Stutzpunktgitter;

Ermitteln der Abstidnde zwischen einer Referenzfliche ent-
sprechend einer vorgegebenen Referenzeinstellung der Stitz-
punkte der Vorformeinrichtung und dem Stutzpunktgitter an
den Stutzpunkten in der Referenzfldche bei einer vorgegebe-
nen Orientierung des Stiuitzpunktgitters; lund

Einstellen der ermittelten Abstidnde an den Stitzeinrichtun-
gen. |
|
!
4. Verfahren nach Anspruch 1, 2 cder 3, 'dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Abbilden des der anatomischen Scllform
entsprechenden Bereichs des Kérpers in ein Stutzpunktgitter

durch folgende Schritte erfolgt:

Abbilden eines der anatomischen Sollform gemdss einer ma-
thematischen Abbildung entsprechenden Bereichs des Kdrpers
in ein Bbbild-Stitzpunktgitter; und

Transformieren des Abbild-Stiitzpunktgitters in das Stiutz-
punktgitter entsprechend der mathematischen Abbildung.

5. Verfahren nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekennzeich-
net, dass das Abbilden mittels einer Computertomograhie~
Vorrichtung durchgefihrt wird.
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€. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriche da-
durch gekennzeichnet, dass das vorgeformte Implantat eine
vorgeformte Osteosynthese fir die Orbita ist.

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass die- Stiltzeinrichtungen zylindri-
sche Stifteinrichtungen aufweisen, welche h6henverstellbar

an einer ebenen Platteneinrichtung angesbracht sind.

- 8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche da-

durch gekennzelchnet, dass das Einstellen der Stitzeinrich-
tungen durch eine automatische Einstellungseinrichtung er-
folgt.

j .
8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass vor dem Anbiegen eine diinne ver-
formbare Folieneinrichtung oder eine angeformte Mantelein-
richtung auf die eingestellten Stittzeinrichtungen der vVor-

formeinrichtung aufgebracht wird.

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass das Vorgeben der anatomischen
Sollform und das Ermitteln der entsprechenden Einstellungen
filr die Stutzeinrichtungen durch folgende Schritte erfolgt:

Vorgeben von Standard-Sollformen und entsprechenden

Einstellungs-Datensitzen in einer Datenbkank;

Auswédhlen eines Standard-Sollformen aus der Datenbank an~
hand eines oder mehrerer folgender Parameter: Geschlecht,

Alter, Rasse, Grdsse, Korperseite; und

25
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Ermitteln der entsprechenden Einstellun&en fir die Stutz-
einrichtungen durch den zur ausgewéhltén Standard-
Sollformen zugehdérigen Einstellungs-Datensatz.

i
11. Verfahren nach eilnem der Vorhergehe&den Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass das Implantat aus Titan besteht.

12. Vorrichtung zur Herstellung eines entsprechend einer
anatomischen Sollform vorgeformten flachigen Implantats fiur
einen menschlichen oder tierischen Kbrpe& mit: |

o
einer Vorformeinrichtung, welche eine Mehrzahl diskreter
einstellbarer Stitzeinrichtungen zum Einstellen einer zuge-
hérigen Mehrzahl von Stiitzpunkten entsprgchend der anatomi-

|
; {

schen Sollform aufweist; ‘
|
s . s | . .
wobei die eingestellten Stiitzeinrichtungen ein Bilden des
vorgeformten Implantats durch Anbiegen eines Rohlings an

die eingestellten Stitzeinrichtungen ermdglichen.

13. Vorrichtung nach Anspruch 12 dadurch gekennzeichnet,
dass die Stitzeinrichtungen zylindrische Stifteinrichtungen
aufweisen, welche verstellbar an einer ebenen Plattenein-

richtung angebracht sind.

14. Vorrichtung nach Anspruch 13 dadurch gekennzeichnet,
dass die Stifteinrichtungen Schraubzylinder sind, die ho-
henverstellbar durch zugehdrige Gewindebohrungen der Plat-
teneinrichtung gefthrt sind. ‘

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 12 bis 14, gekenn-

zeichnet durch eine Einstellungseinrichtung zum automati-
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schen Einstellen der Stﬁtzeinrichtungen@anhand zugefihrter
Einstellungen, |
!

1é6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 12 bis 15, gskenn-

zeichnet durch eine Einstellungs-Brmittyungseinrichtung

zum Abbilden eines der anatomischen Sollform entsprechenden

Bereichs des K&rpers in ein Stiitzpunktgitter; und

zum Ermitteln der Abstdnde zwischen einer Referenzfliache
entsprechend einer vorgegebenen Referenzeinstellung der
Stitzpunkte der Vorformeinrichtung und dem Stitzpunktgitter
an den Stutzpunkten in der Referenzfliche bei einer vorge-
gebenen Orientierung des Stutzpunktgitters als die Einstel-
lungen.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die Einstellungs-Ermittlungseinrichtung zum Abbilden
des der anatomischen Sollform entsprechenden Bereichs des
Kérpers in ein Stiltzpunktgitter folgende Schritte automa-
tisch ausfihrt:

Abbilden eines der anatomischen Sollform geméss einer ma-
thematischen Abbildung entsprechenden Bereichs des Kérpers
in ein Abbild-Stutzpunktgitter; und

Transformieren des Abbild-Stitzpunktgitters in das Stitz-
punktgitter entsprechend der mathematischen Abbildung.

18. Vorrichtung nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Einstellungs-Ermittlungseinrichtung das
Abbilden mittels einer Computertomograhie-Vorrichtung
durchfihrt.

(7
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19. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden Anspriiche da-
durch gekennzeichnet, dass die Einstellungs~Ermittlungs-
einrichtung zum Abbilden des der anatomischen Sollform ent-
sprechenden Bereichs des Kd&rpers in ein StUtzpunktgitter
folgende Schritte automatisch ausfdhrt:

Vorgeben von Standard-Sollformen und entsprechenden

Einstellungs-Datensdtzen in einer Datenbank; ;
|
f

bhuswihlen eines Standard-Sollformen aus her Datenbénk an-
hand eines oder mehrerer folgender durch%eine Eingabeein-
richtung empfangener Parameter: Geschlecht, Alter, Rasse,
Grosse, Kdrperseite; und

i
Ermitteln der entsprechenden Einstellungen fur die . Stitz-
1
einrichtungen durch den zur ausgewahlten'StandardH’

Sollformen zugehdrigen Einstellungs-Datensatz.

20. Verfahren zum Bereitstellen eines Datensatzes zum Ges-
talten einer Vorformeinrichtung zur Herstellung eines ent-
sprechend einer anatomischen Sollform vorgeformten flachi-
gen Implantats fir einen menschlichen oder tierischen Koér-
per mit den Schritten:

Abbilden eines der anatomischen Sollform entsprechenden Be-
reichs des Kdrpers in ein Stutzpunktgittér:

w
Ermitteln der Abstinde zwischen einer vorgegebenen1Refe~
renzflache der Vorformeinrichtung und dem Stiitzpunktgitter
an den Stitzpunkten in der Referenzfliche bei einer vorge-

gebenen Orientierung des Stiltzpunktgitters.
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21, Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet,
dass das Abbilden des der anatomischen Sollform entspre-
chenden Bereichs des K&rpers in ein Stidtzpunktgitter durch
folgende Schritte erxfolgt: !
Abbilden eines der anatomischen Sollform gemdss einer ma-
thematischen Abblldung entsprechenden Bereichs des Kdrpers
in ein Abbild-StUtzpunktgitter; und

Transformieren des Abbild-Stitzpunktgitters in das Stutz-
punktgitter entsprechend der mathematischen Abbildung.
22. Verfahren nach Anspruch 20 oder 21, dadurch geienn*

i
zeichnet, dass das Abbilden mittels einer Computertomogra-
hie-Vorrichtung durchgefiihrt wird.

23. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch‘bekennzeichnet,
dass das Abbilden des der anatomischen Sollform entspre-
chenden Bereichs des Koérpers in ein Stiltzpunktgitter durch
folgende Schritte erfolgt:

f
Vergeben von Standard-Sollformen und ent%prechendeﬁ

Einstellungs-Datens&tzen in einer Datenbank;

Auswdhlen eines Standard-Sollformen aus der Datenbank an-

hand eines oder mehrerer folgender Parameter: Geschlecht,

Alter, Rasse, Grésse, Ksérperseite; und

Festlegen des Stutzpunktgitters durch den zur ausgewdhlten

Standard-Scllformen zugehdrigen Einstellhngs-Datensatz.
. i

24, Verfahren zum Gestalten einer Vorformeinrichtung zur

Herstellung eines entsprechend einer anatomischen Sollform
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vorgeformten flichigen Implantats fur einen menschlichen
oder tierischen K&rper mit einem Datensatz gemass einem der
Anspriiche 20 bis 23, wobei aus dem Datensatz eine Oberfla-
chentopologie fir die Vorformeinrichtung gebildet wird und
dementsprechend die Vorformeinrichtung, vorzugsweilse durch
Frasen oder Giessen, hergestellt wird. |

25. Verfahren nach aAnspruch 24, dadurch gekennzeichnet,
dass die Vorformeinrichtung eine Mehrzahl diskreter ein-
stellbarer Stutzeinrichtungen zum Einstellen einer zugesht-
rigen Mehrzahl von StUtzpunkten entsprechend der anatomi-

schen Sollform aufwelst, wobei fclgende Schritte ausgefihrt
werden:

Ermitteln entsprechender Einstellungen filr die Stutzein-
richtungen aus dem Datensatz; und

Einstellen der Stitzeinrichtungen entspr%chend der fiur die
anatomische Sollform ermittelten Einstellungen.

26. Verfahren nach Anspruch 2%, dadurch gekennzeichnetg,
dass eine dinne verformbare Folieneinrichtung oder eine an-
geformte Manteleinrichtung auf die eingestellten Stitzein-

richtungen der Vorformeinrichtung aufgebracht wird.
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Método y mecanismo para la produccidén de un implante plano, el cual se

premodela sequn una forma anatdomica, para un cuerpo humano o animal

ESTADO DE LA TECNICA

|
La presente invencion se refiere a un método 9 a un mecanismo para la
producciéon de un implante plano, el cual se premodela segun una forma

anatomica, para un cuerpo humano o animal.

|
|
Aunque aplicables en principio a implantes plan<:)§ preformados de cualquier
tipo para un cuerpo humano o animavl, los impiéntes [contemplados] en la
presente invencién y la problematica inherente se explican en relacién con
osteosintesis preformadas para la 6rbita ocular. 3

E
Para el cuidado operatorio de fracturas en la érblta ocular se utilizan, entre
otros, mallas (mesh, en inglés) o placas de titanio u otros materiales. Estas se
encuentran disponibles en diferentes medelos y espesores y, usualmente, se
configuran planas, modalidad en la que se venden en el comercio.
Por esa razén, en el curso de la operacion, el cirujano tiene que cortar
manualmente estas mallas, plegarlas y doblarlas a la medida, con el fin de
reproducir las estructuras anatémicas. En este caso no siempre es posible
alcanzar las estructuras anatémicas profundas de la 6rbita posterior, plegarlas y
reconstruirlas. Por lo demas, el resultado depende en gran medida de la

experiencia del cirujano.

Si no se consigue superar el defecto en la parte profunda de la drbita ocular, las
consecuencias son: percepcién de dos imagenes (dipiopia), hundimiento del ojo
(enoftalmia) y trastornos de la motilidad. En el peor de los casos, las
manipulaciones excesivas en el ojo o en el nervio optico durante la operacién
pueden ocasionar ceguera {(amaurosis), de modo que no seria conveniente un

acomodamiento demasiado repetido de las mallas en la érbita del ojo.

Por consiguiente, en términos generales, la problematica inherente a la
presente invencion radica en crear un método y un mecanismo para la
produccion de un implante plano, premoldeado segun una forma anatdmica,

para un cuerpo humano o animal, que constituyan una reproduccion estructural

55
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mejorada y hagan mas sencilla la labor del cirujanoi i
VENTAJAS DE LA INVENCION

; )
El método de acuerdo con la invencién para la prod}nccic’m de un%implanfe plano,
el cual se premodela segun una forma anatémicat» para un cuerpo humano o
anihal con las caracteristicas de la relvmdlcamon 1, o iel mecanismo
correspondiente segun la reivindicacién 12, o Ios métodos correspondientes
segun la reivindicacidn 20 & 24, con respecto ai los intentosi conomdos por
resolver el problema, presentan la ventaja de p05|b|htar un :mplante plano
anatémicamente preformado, que sustituye o reconstruye en; forma ideal la
estructura anatémica. - ‘ f '

:
Con la presente invencion se logra que la recons;truccién quirgrgica de tejido
corporal se produzca de manera anaftémicamerife mas individualizada} con
mayor precisién, con menores riesgos para el paciente, con mayor eficiencia en
términos de tiempo y en una forma mas estandarizada e indef)endiente de la

o - |
experiencia del cirujano.

| ; ‘

i i
La idea en que se basa la presente invencic')!'n consiste ien proveefr un
mecanismo preformador, el cual presenta una p|uraI|dad de elementos de
apoyo ajustables, discretos, para Ila callbracmn de gna pluralidad
correspondiente de puntos de apoyo, de acuerdo c}on la forma anatémica, y en
el cual, mediante doblado del combonente seﬁ‘niterminadO, se realiza la
conformacion del implante preformado a los elemen:tos de apoyo célibrados .

| '.
Por ejemplo, con base en conjuntos de datos de tfomografia co}nputariza&a se
reproducen estructuras anatémicas individuales o agrupadas, qu:e sirven para la

produccion del implante preformado sobre la supierﬁcie de puintos de apoyo,

|
!
'| ! |
' i

correspondientemente calibrada, del mecanismo pr?formador.

En las reivindicaciones dependientes se encuentran incorporaciones y mejoras

atiles del respectivo objeto de la invencion.
r

1
Segun una incorporacion preferida el componente ;semiterminado presenta una
estructura de malla bidimensional que,. mediante doblado, se traslada en una

estructura de malla tridimensional. : ¢

59
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Segin una incorporacién preferida adicional la determinacion de las
calibraciones para los elementos de apoyo se proc]uce mediant;e los siguientes
pasos: _ f i

| ! |
Reproducir en una malla de puntos de apc!Jyo un ére!al del cuerpo,
correspondiente a una forma anatémica:; ' !

N ; ‘

Determinar las distancias entre una superficie de réiferencia de acuerdo cop una
calibracion de referencia predefinida de los punto:s de apoyo del mecanismo
preformador y la malla en los puntos de apoyo e}1 la superficie de referencia
con una orientacién predefinida de la malla; y :

|
. |
Ajustar en los elementos de apoyo las distancias dqterminadas.
|
i

Segln una incorporacion adicional preferida la proyeccion a una malla de un
! ;
area del cuerpo, correspondiente a una forma anatdmica, se produce mediante

los siguientes pasos:

Proyeccion a una malla-imagen de un Tzé\rea del cUgrpo, correspondiente a una
forma anatémica, segun una proyeccién matemétic%l; y
. f |
Transformacién de la malla-imagen en la malla de,puntos de apbyo de acuerdo
con la proyeccion matematica. ‘ _ '
| ’.

Segun una incorporacion adicional preferida la proyeccion se lleva a cabo
mediante un dispositivo de tomografia computarizac?a. »
Segl]h una incorporacion adicional preferida el irsnplante prefcI)rmado es una
osteosintesis preformada para la 6rbita ocular. i

i
. .y .. [ § |
Segun una incorporacion adicional preferida los elementos de apoyo presentan
pasadores cilindricos, los cuales se encuentran montados en una placa plana
con regulacién de altura. _
| i !
Segun una incorporacion adicional preferida la calibracion de los elementos de

apoyo se produce mediante un mecanismo automatico de graduacion.

,
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Segun una incorporacion adicional preferida, antes del doblado se extiende
i

sobre los elementos de apoyo calibrados del mecanismo preformador una

delgada pelicula maleable o una una envoltura moldeable.

Segun una incorporacion adicional preferida, Ia? predefinicion de la forma
anatomica y la determinacion de las caIibracioneg, correspondientes para los
. . Lo

elementos de apoyo se realiza mediante los siguientes pasos: .
1 |
5, . - i . ‘
Predefinicion de las formas estandar y conjuntos c9rrespond|entes de datos en

una base de datos; ! % :
L
Seleccién de una forma estandar de la base de datos, con base en uno o mas

L . i
de los siguientes parametros: sexo, edad, raza, estatura, lado del cuerpo; y
i

| !
Determinacién de las calibraciones-co'rrespondieﬁtes para los elementos de
apoyo mediante el conjunto de datos de calibracién' pertenecientes a las formas
estandar seleccionadas.

I
Segun una incorporacién adicional preferida, el imp:Iante se compone de titanio.
Son posibles otros materiales o la combinaciér% de titanio con diferentes
recubrimientos y revestimientos. También es posible el recubrlmlento de la
malla con otras composiciones de material, como\ plastico u otros materiales

bioabsorbibles. '
g ‘
DIBUJOS ‘ | i
. |

Incorporaciones de la invencion se ilustran con mas detalle en los dibujos y en

la siguiente descripcion. ' ‘ | :

Se muestran en:

'

Fig. 1a-d capas de una oOrbita ocular, tomadas mediante tomografia
computarizada, para explicacion de una incorporacién del método
segUn la invencion; i

i ’

¢
Fig. 2a-c diferentes ilustraciones de fa malla de puntos de apoyo,

Y/
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determinada en la incorporacién del método segin la invencion,

para la forma anatémica del implante; !

]

|

Fig. 3 un mecanismo preformador calibrado en la incorporacién del

metodo segun la invencién; ’,

i

! 1
Fig. 4 un implante preformado en la incorporacion del método segun la

invencion; y |
i
: i
. 1 . . - .y
Fig.5 un mecanismo preformador calibrado en una incorporacion

. . ’ ” . - rl
adicional del meétodo segun la invencion.

!

: i
DESCRIPCION DE LAS INCORPORACIONES 1

En las figuras, nameros similares de referencia indican elementos iguales o de
funcidon analoga. §

Fig. 1a-d ilustran capas de una o6rbita ocular, tomadas por tomografia
computarizada, para explicacién de una incorpor?cién del método segl:'m la

] 1

invencion. : 1 l

: !
En un primer paso de esta incorporacion, se trata de fijar una forma anatomica
para un implante plano premoldeable en la configuracién de una osteosinteis

para la érbita ocular.

Para ello, como se ilustra en Fig. 1 a-d, mediante tomografia computarizada, se
toman fotografias de diferentes planos de la 6rbita|l ocular en vistas diferentes,
con el fin, como se ilustrara mas adelante, de co:nstruir a parfir de ellas una
malla de puntos de apoyo, con ayuda de la cual se pueden determinar las

calibraciones de un mecanismo preformador para el premoldeo del implante.

En la presente incorporacién se utilizan en este caso datos con formato DICOM

(Digital Imaging and Communication in Medicin’e), los cuales, con ayuda de
. . . I, . . i

un software correspondiente, se visualizan en tres dimensiones. ' Por ejemplo, el

software permite en este caso las siguientes vistas:

— Vista tridimensional de todo el craneo

Gz
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— Vista coronal (cortes frontales)
— Vista sagital (cortes laterales) - :

- Vista axial (cortes en el eje) t

H b
H

En el presente ejemplo, para el registro de la estructura del piso de la 6rbita

ocular, mediante tomografia computarizada, se mide el lado sano del craneo y,

a continuacién, se produje una imagen refleja en Illa mitad del craneo. Paira la
configuracion posterior de la malla de puntos de "_apoyo se requieren puntos

exactamente definidos, que tienen un reticulo cion distancias exactamente
'~ definidas de los puntos de medicién. Para esto se emplean las vistas coronales
y sagitales, con el fin de marcar capas en una distancia predef nida. La
marcacién se puede efectuar por unidades Houndsfleld que reproducen los
diferentes valores de luminosidad e inténsidad del programa de computacion,
en forma automatica mediante predefinicion de Ios valores de} luminosidad e

intensidad o, manualmente, por medio de un plncel electronico. ' !

f ;
|

En la marcacion de capas en la vista coronal se ofréce como capa inicial el area
del borde orbital anterior. Por ejemplo, cada capa tlene un espesor de 0,5 mm.
Mediante la seleccion u omisiéon de determinadas capas puede predefmurse una
resolucién. Asi, en el caso del ejemplo, la resolumon maxima es una distancia
de capas de 0,5 mm, y la resolucién minima se puede definir |nd|wdua|mente
por un multiplo de la distancia de capas de 0,5 mm., | |

: ,

En la marcacion de las capas en la vusta sagital, en donde prefenblemente se
emplea la misma distancia de capas que en la vusta coronal, se ofrece como

capa inicial el area del borde lateral de la orbita oculiar.
|

! I
Las marcaciones M1, M2 en la Figura 1a o 1c muestran la marcamon coranal
asi como la marcacién sagital del piso de la orblta ocular en su transcurso en
las capas seleccionadas. En las Figuras 1b 'y 1d se representan las
correspondientes capas marcadas con los simbolbs de referencia M1’ ¢ M2'
rotadas exactamente en un angulo de visualizacion de 90°. La combinacion de
las marcas de Figuras 1a y 1b produce una malla tridimensional, como se

explica a continuacién en relacioén con Fig. 2a-c.

/3
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Fig. 2a-c muestran diferentes presentaciones de la malla de puntos de apoyo,
determinada en la incorporacion del método segun la invencion, para la forma

anatdmica de! implante.

Como se ilustra en Fig. 2a, segln la imagen reflejada mencronada mediante la
vista de las capas coronales y sagitales en modo tridimensional & se produce una
malia de puntos de apoyo SG, que reproduce el pelrﬂ trldlmenS|ona| de la malla
de la forma anatémica del implante, en este caso el perfit de altura del prso de

la orbita ocular. ‘ .

|
Con referencia adicional a Fig. 2b, la malla de puntés de apoyo SG determmada
se pone luego, con respecto a una superfrcre de referencra R, en' una
orientacion predefinida, que corresponde a un ajuste predeflnldo de referencia
de los puntos de apoyo del mecanismo preformador En el presente caso, la
superficie de referencia R es una superﬁme plana rectangular !

!
Adicionalmente, con referencia a Fig. 2c, se produce entonces una
determinacién de las distancias entre la superficie de referencia 'R y la malla en
los puntos de apoyo en la superficie de referenma con una orientacién
predefinida de la malla de puntos de apoyo. i |
%z
En este caso simplemente se trazan perpendiculigres desde Ifa superficive de
referencia R a los puntos correspondientes de la malla, es decir, alli donde mas
tarde deben quedar los elementos de apoyo diel mecanismo preformador
explicado a continuacion. F i
i ; !
|

Los valores de distancia determinados AS (o sus' proporcrones relativas) son

entonces idénticos con las calibraciones de los e|ementos de apoyo STE deI

I .
{ .
| i !

I
En el presente ejemplo el mecanismo preformador \') constar de una placa

mecanismo preformador V, que se ilustra en Fig. 3.

rectangular P, que presenta una matriz rectangular; de orificios Qoscados GB, a
través de los cuales se guian los tornillos cilindricés de altura graduable STE.
La placa P descansa en este caso 'en patas de apoyo STF, las cuales
garantizan una altura libre sobre el suelo para .Ilos tornillos cilindricos ! STE

insertados. ;

4l
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|

Una vez todos los valores de distancia AS determinados segun Fig. 2c se han
i

convertido en alturas de los tornillos cilindricos STE, se termina la calibracion

del mecanismo preformador V, y se tiene un mode-'lo de puntos de apoyo de la
estructura anatomica del implante. 4

.l
l
i

Luego de la calibracion del mecanismo preformador V se produce el doblado
del implante |, en donde, para una mejor conﬂguramon antes det doblado se
puede extender una pelicula delgada premodelableia 0 una envoitura modelada
sobre los elementos de apoyo calibrados en la forma de los tormllos cilindricos
STE del mecanismo preformador V, por ejemplo una pelicula de aluminio 6 una
pelicula de caucho o una envoltura de pléstlco Esto hace que Ias transmlones
entre los puntos de apoyo se puedan adaptar mejor y no presenten abolladuras
indeseadas de ningan tipo, ocasionadas por la presnon de aplicacion.

| i |
Luego del doblado del implante |, o antes del doblzfado del implante |, se puede
realizar también un corte a la medida del borde del implante |, ‘para garantizar
una adaptacién exacta a la estructura anatémica qu:e sevaa ope:rar. _

J | 'i
La alineacion del implante | durante la cirugia s.‘;e produce con base én la
delimitacion anatémica del borde, en el presente ejemplo en particular, el borde

delantero y lateral de la 6rbita ocular, el cual es tamblén facil de reencontrar

1
'
t

intraoperatoriamente. ;
| §
Fig. 5 muestra una incorporacién adicional del mecanismo preformador V', el
cual posi‘bilita un ajuste automatico de los elementos de apoyo $1-810, en este
caso pasadores cilindricos delgados, no roscados. | '

En el presente ejemplo, P1 o P2 designan una lptlaca superior 0 una yinlaca
inferior. Entre la placa superior P1 y la placa inferior P2 se proveen
graduaciones de altura H1-H10, las cuales, en‘I respuesta a la sefal de
calibracion electrénica ES, regulan las dlstanc1as AS de Iosl eIementoF de
apoyo S1-S10 de la placa superior P1. En el presente caso, Ias graduacmnes
de altura H1-H10 son solenoides electromagnetlcos aunque pueden ser
también graduaciones de altura neumaticas u otras! [graduamones mecanicas.

l ' (

Aunque la presente invencion se describié anteriormente con base en una

&5
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incorporacion preferida, no se limita a ella, sino| que puede maodificarse en

multiples formas. i

La presente invencion no se limita a la conﬁguracnén particular, del mecanismo
preformador. En especial, los elementos de apoyo no tlenen que partir
necesariamente todos de una superficie de referetnma plana, smo también de
una superficie tridimensional de referencia cuando, por ejemplo!, el mecanismo

. _ | . L .
preformador se utiliza para formas anatémicas con demasiadas sinuosidades.
1

| |

Tampoco es imprescindiblemente necesario fijar dernuevo en cada operac:on la
forma anatdbmica de manera exacta meduante métodos ’de tomografla
computarizada o similares, sino, Iuego de la #ecolecmon de un ndmero
estadisticamente significativo de conjuntos de datos para Ias calibraciones,
éstas pueden almacenarse en una base de datos y establecerse plantillas
estandarizadas de la estructura anatémica. Como lparametros de seleccion se

pueden prever, por ejemplo, sexo, edad raza, estatura lado del ( cuerpo etc.
{

; i

Hay gue mencionar ademas que los implantes éueden com;:)onerse de los
materiales mas diversos, por ejemplo, de tita;nio 0 de titanio con un
recubrimiento de un material blando reabsorblble por ejemplo, una pellcula de
PDS. Basicamente la presente mvencuon no se Imilta en todo éaso al matenal
especial del implante, siempre y cuando el material sea moldeable en un

proceso de doblado.

1
i
i i

Finalmente hay que mencionar que la calibracion !de los elemtientos de dpoyo
para el mecanismo preformador no tiene que ser }i’necénicamehte reversible o
modificable, sino, 'en el caso de fabricacién a escala industfial de grandes
numeros de unidades del mismo implante estandar, puede ser también

. . . ) . | '
irreversible. En este caso, por ejemplo, la calibracion de los elementos de apoyo

puede producirse mediante modelamiento de pléstié:o o similares. Esto se eixplica
en particular cuando, antes del :doblado, ‘se pone una envoltura
permanentemente modelada sobre Ios elementos de apoyo callbrados del
mecanismo preformador. \ ‘ ’ ‘

! |
Asimismo, el conjunto de datos disponible para ia configuracion ‘del mecarnismo
preformador para la produccion de un implante qlano, el cual se premodela

. . | .
segun una forma anatémica, para un cuerpo humano o animal con los pasos ya

6
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mencionados puede utilizarse para una modelado continuo, por ejemplo,
mediante fresado o vaciado. |

. :
; {
1 ;
| i
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Método y_mecanismo _para la_produccion de un'implante plano, el cual se

premodela segun una forma anatdmica, para un cuerpo humano o animal

REIVINDICACIONES

1. Meétodo para la producciéon de un implante plano, el cual se premodela
segun una forma anatémica, para un cuerpo humano o animal con los pasos
de:

Proveer un componente semiterminado del implante plano;

Proveer un mecanismo preformador, el cual presenta una pluralidad de
elementos de apoyo ajustables, discretos, para calibrar una pluralidad

correspondiente de puntos de apoyo de acuerdo con la forma anatémica;

Predefinir la forma anatdmica y determinar las calibraciones correspondientes

para los elementos de apoyo;

Ajustar los elementos de apoyo de acuerdo con las calibraciones obtenidas

para la forma anatémica; y

Configurar el implante premoldeado mediante doblado del componente

semiterminado en los elementos de apoyo calibrados.

2. Método segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el componente
semiterminado presenta una estructura de malla bidimensional, que mediante el

doblado se traslada a una estructura de malla tridimensional.

3. Método segun la reivindicacidbn 1 & 2, caracterizado porque la
determinaciéon de las calibraciones para los elementos de apoyo se produce

mediante los siguientes pasos:

Reproducir en una malla de puntos de apoyo un area del cuerpo,

correspondiente a una forma anatémica;

Determinar las distancias entre una superficie de referencia, segun una

calibracion de referencia predefinida de los puntos de apoyo del mecanismo

8
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preformador y la malla en los puntos de apoyo en la superficie de referencia,
con una orientacién predefinida de la malla; y .

1

Calibrar en los elementos de apoyo las distancias determinadas.

. . . . , -!
4. Meéetodo segtin la reivindicacién 1, 2 é 3, caracterizado porque la
reproduccién en una malla de puntos de apoyo del aréa del cuerpo
correspondiente a la forma anatdmica se produce mediante los siguientes

pasos: l

]

|
Proyeccién a una malla-imagen de puntos de apoyo de un area del cuerpo
correspondiente a la forma anatémica seglin una proyeccién matematica; y:

i .
Transformacién de la malla-imagen de puntos de époyo en la malla de puntos
de apoyo de acuerdo con la proyeccién matematica.

i
5. Método segn la reivindicacién 3 6 4, caracterizado porque la proyeccién
se realiza mediante un dispositivo de tomografia computarizada.

i ;

6. Método segln una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado

porque el implante premoldeado es una osteosintesis premoldeada para la

i

orbita ocular. | L
i
7. Método segun una de las reivindicacionesT precedentes, caracterizado
porque los elementos de apoyo presentan pasadoires cilindricos, los cuales se
montan en una placa plana con graduacidn de alturfa.
f
8. Método segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque la calibracion de los elementos de apoyo se producfe mediante un

mecanismo automatico de calibracién. ! \

9. Método segin una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque antes del doblado se extiende sobre los elementos de apoyo calibrados

del mecanismo preformador una pelicula delgada moldeable o una envoltura
moldeada.

10. Meétodo segun una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado

19
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. H i {
porque la predefinici6n de la forma 'anatomica 1y la determinacion de las

calibraciones correspondientes para los elementos de apoyo se llevan a cabo
+

i

mediante |os siguientes pasos: l

Predefiniciébn de formas estandar y conjuntos co;rrespondientes de datos de

1 ‘
calibracién en una base de datos; | ! f

Selecciéon de una forma estandar de la base de datos basandose en uno o mas

. . i
de los siguientes parametros: sexo, edad, raza, estatura, lado del cuerpo; y

! .
: !
Determinacion de las calibraciones correspondientes para los elementos de

‘ |
apoyo mediante el conjunto de datos de calibracién perteneciente a la forma
estandar elegida.

i
{
f
i

11.  Meétodo segun una de las reivindicaciones: precedentes, caracterizado

porque el implante se compone de titanio. ,
| ;
|

12. Mecanismo para la produccidon de un irinplante plano, el cual se
premodela segun una forma anatémica, para un cu¢rpo humano o animal con:

:
un mecanismo preformador, el cual presenta una-tpluralidad de elementos de
apoyo ajustables, discretos, para ajuste de una pluralidad correspondiente de
puntos de apoyo, de acuerdo con la forma anatémiqa;

; i i

b

en donde los elementos de apoyo calibrados posi:bilitan una cénfiguracié"n del
implante premoldeado mediante doblado de un cohponente semiterminado en
los elementos de apoyo calibrados .
;
: ' f
13. Mecanismo segun la reivindicacion 12, ' caracterizado porqueI los
elementos de apoyo presentan pasadores cilindricos, los cuales se montan en

una placa plana.
:

: . i ‘
14. Mecanismo segun la reivindicacion 13,' caracterizado porque los
pasadores son cilindros roscados, que se guian con graduacion de altura a

través de los respectivos orificios roscados de la placa.

15. Mecanismo segun una de las reivindicaciones 12 a 14, caracterizado por

0
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un mecanismo de graduacion para la calibracion automatica de los elementos

de apoyo con base en calibraciones suministradas. :

16.  Mecanismo segun una de las reivindicaciones 12 a 15, caracterizado por

un mecanismo de determinacion de las calibraciones !
i

i
H
b
h

. ] 3 .
para reproducir en una malla de puntos de apoyo un area del cuerpo,

. . |
correspondiente a una forma anatdémica; y | i ¥
é
I
para determinar las distancias entre una superfi C|e de referencna de acuerdo
con una calibracion de referencia predefinida de los puntos de apoyo del
mecanismo preformador y la malla en los puntos de apoyo en la superficie de

referencia, con una orientacion predefinida de la malla como las calibraciones.

17.  Mecanismo segun la reivindicacién 16, caracterizado porque el
mecanismo de determinacién de las calibraciones, para la reproduccién en una
malla de puntos de apoyo del area del cuerpo correspond|ente a la forma
anatémica, realiza automaticamente los siguientes pasos ! !

Reproduccién en una malla-imagen de un area del cuerpo, correspondlente a
una forma anatomica segun una proyeccion matematlca y |
| i .f

Transformacion de la malla-imagen en la malla de puntos de apoyo de acuerdo
con la proyeccion matematica.

| ‘ |
‘ i
18.  Mecanismo segun la reivindicacion 16 & 17, caracterizado porque el
mecanismo de determinacioén de calibraciones realiza la reproduccién mediante
un dispositivo de tomografia computarizada. ;
| i
19. Mecanismo segin una de' las reivindicaciones' precedentes,
caracterizado porque el mecanismo de determinacién de calibraciones para la
reproduccién en una malla del area del cuerpo correspondiente a la forma
anatémica realiza automaticamente los siguientes pasos: | ‘
1' 1
Predefinicion de formas estandar y conjuntos correspondientes de datos de

calibracién en una base de datos;
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Seleccion de una forma estandar de la base de datos basandose en uno 6 mas
de los siguientes parametros recibidos mediantef un dispositivo de entrada:

sexo, edad, raza, estatura, lado del cuerpo; y ;
; i

Determinacién de las calibraciones respectivas péra los elementos de apoyo
mediante el conjunto de datos de calibracion perteneciente a la:forma estandar
seleccionada. | 3 | ;
|

20. Metodo para proveer un conjunto de datos Ppara la confguracnon de un
mecanismo preformador para la fabricacién de un |mplante plano premoldeado
de acuerdo con una forma anatdmica, para un cuerlpo humano o animal con los
siguientes pasos: g '

r
! :

Reproduccién en una malla de puntos de apoyo de un area del cuerpo,

) {

1

correspondiente a una forma anatémica; ’ '

Determinacion de las distancias entre una superfigie de referencia predefinida

del mecanismo preformador y la malla en los puntos de apoyo en la superficie

de referencia, con una orientacién predefinida de !a;malla de puntos de apoyo.
e

21.  Método segun la reivindicacion 20, caracterizado porque la reproduccion

en una malla de puntos de apoyo del area del cuerpo, correspondlente ala

forma anatomica, se produce por los siguientes pasos: l

Reproduccién en una malla-imagen de un area del cuerpo, correspondiente a la
forma anatémica segln una proyeccién mateméticqi; y ! |

i .

f |
Transformacion de la malla-imagen en una malla de puntos de apoyo de
acuerdo con la proyeccidn matematica.

| |
22. Meétodo segin la reivindicacion 20 6 2-i|, caracterizado porqﬂe la
reproduccion se lleva a cabo por medio de un disposi'(ivo‘I de tomoéraﬁa

computarizada. ! i

23. Método segun la reivindicacion 20, caracterizado porque'la reproduccion
en una malla de puntos de apoyo del area del cuerpo, correpondiénte a la forma

anatémica, se produce mediante los siguientes pasos:

St
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i i |
Predefinicién de formas estandar y conjuntos correspondientes de datos de
calibracion en una base de datos;

\
i

i i
Seleccion de una forma estandar de la base de datos basandose en uno 0 mas

- - | l
de los siguientes parametros: sexo, edad, raza, estatura, lado del cuerpo; y

Fijacion de la malla de puntos de apoyo mediante el conjunto de datos de
calibracion perteneciente a la forma estandar selecc:ionada. * |

| : i
24, Meétodo para la configuraciéon de un mece{nismo preformador para la
produccién de un implante plano, premoldeado segun una forma -anatomica,
para un cuerpo humano o animal con un conjunto de datos segun una de las
reivindicaciones 20 a 23, en donde a partir del con}unto de datos se forma una
topologia superficial para el mecanismo preformad;or y, correspondientemente,
se fabrica el mecanismo preformador, preferiblemente mediante fresado o

vaciado. f

25. Método segun la reivindicacion 24, caracterizado porque el mecanismo
preformador presenta una pluralidad de elementos de apoyo ajustables,
discretos, para la calibracion de una pluralidad cqrrespondiente de puntos de

: j , o
apoyo de acuerdo con la forma anatdmica, en donciie se ejecutan los siguientes

pasos: ‘

Determinacion de calibraciones correspondientes para los elementos de apoyo
a partir de un conjunto de datos; y

: . | : , :
Calibracion de los elementos de apoyo de acuerdo con los las calibraciones

determinadas para la forma anatémica.

26. Método segun la reivindicacion 25, caracterizado porque sobre los
elementos de apoyo ajustados del mecanismo preformador se extiende una

pelicula premoldeable delgada o una envoltura moldeada.

=5



Resumen

La presente invencion se relaciona con un método y un dispositivo para producir
un implante plano (l) para un cuerpc humano o animal, implante plano (1) el cual
es preformado de acuerdo a una forma anatémica deseada. El método comprende
las siguientes etapas: proporcionar un componente semiterminado del implante
plano; proporcionar un dispositivo de preformado (V) que comprende una
pluralidad de elementos discretos de apoyo ajustables (STE) para ajustar una
pluralidad asociada de puntos de apcyo de conformidad con la forma anatdmica
deseada; definir la forma anatomica deseada y determinar las calibraciones
correspondiente para los elementos de apoyo, ajustar los elementos de apoyo de
conformidad con las calibraciones determinadas para la forma anatdmica
deseada; y crear el implante preformado mediante doblado del componente

semiterminado segun los elementos de apoyo ajustados.

>Y
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15/12/2006

Name ung Postanschrilt dsr Intemationalen Rechierchenbehdrde
Eurapilsches Patentarat, P.B, 5818 Patentlaan 2
NL — 2280 HV Riljswilk
Tal. (+31-70) 3402040, Tx. 31 6571 eponl,
Fax: {+31~70) 340-3016

Bevolimachligter Bediensteler

Vinci, Vincenzo

Formblall PCTASAIZ1D (Blant 2) (Aprit 2006)
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inernationales Aktenzeichen

24. Januar 1985 (1985-01-24)
das ganze Dokument

e e et

PCT/EP2006/003095
C. (Fortsatzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie® Bezelchnung- der Venftentiichung, sowelt erforderlich unter Angabe dar In Betrachi kommenden Talle Betr. Anspruch Nr,
A DE 34 25 002 Al (ZIMMER LTD [GB]) @ 1-26

Fornblatt PCTASA/210 (Forsetzung von Blall 2) {ApM 2005)
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verdtientlichungen, die zur selben Patanttamilie gahfiran

Intermationales Aktenzeichan

PCT/EP2006/003095
m Recherchenbericht Datum der Mitgliedier) der Datum der
angeflihrtes Patenidokument Verdtfantichung Patentfamitie VerbHentlichung

US 6008430 A 28-12-1999  KEINE

US 5766176 A 16-06-1998 KEINE

WO 02092882 A 21-11-2002 CA 2446960 Al 21-11-2002
EP 1402084 Al 31-03-2004
JP 2004532080 T 21-10-2004
MX  PAO3010379 A 07-03-2005

WO 03007831 A 30-01-2003 - EP 1401345 Al 31-03-2004
JP 2005507681 T 24-03-2005
US 2005261780 Al 24-11-2005

DE 3425002 Al 24-01-1985 CH 665769 AS 15~06-1988
FR 2548533 Al 11-01-1985
GB 2142830 A 30-01-1985
1E 55680 Bl 19-12-1990
dP 1789626 C 29-09-1993
JP 4075013 B 27-11-1992
JP 60096247 A 29~05-~1985
us 4863474 A 05-09-1989

Formblall PCTAISA/210 (Anhang Patentizmilie) (Apri 2005)



;T

(ﬁg SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
Industria v C . DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
ndustria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION
SUPERINTENDENC!HA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT
(21} N° de solicitud: (51) Int Cl: A61B 017/080
22) Fecha de solicitud: (71)Solicitante(s) SYNTHES GMBH
(30) Priotigad (31} Prioridad  (32) Fecha  (33) Pais
(72) Inventorfes)  MARC CHRISTIAN
(74) Apoderade:  EMILIOC FERREROQ
(85) Fecha limite inicio fase nacional:  (5/11/2008 (87)  Publicacién internacional
(86) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT Fecha: 11/10/2007
Fecha de presentacion de la solicitud: ~ 05/04/2006 N*® publicacién: WO 2007/112766 A1
No. de solicitud PCT/EP2006/003095

(84 Titulo:

METODO Y MECANISMO PARA LA PRODUCCION DE UN IMPLANTE PLANO, EL CUAL SE PREMODELA SEGUN

UNA FORMA ANATOMICA, PARA UN CUERPO HUMANO O ANIMAL

Reivindicacion(es):

1 Método para la preduccidn de un implante plano, el
cual se premodela segin una forma anatémica, para un
cuerpo humano o animal con los pasos de:

Proveer un compoenente semiterminado del implante plano;
Proveer un mecanismo preformador, el cual presenta una
pluralidad de elementos de apoya ajustables, discretos, para
calibrar una pluralidad correspondiente de puntos de apoyo de
acuerdo con la forma anatémica;

Predefinir la forma anatémica y determinar las calibraciones
correspondientes para los elementos de apoyo;

Ajustar los efementos de apoyo de acuerdo con las
calibraciones obtenidas para la forma anatémica; y

Configurar el implante premoldeado mediante doblado del
compenente semiterminado en los elementos de apoyo
calibrados.

2 Método segun la reivindicacion 1, caracterizado
porgue e! componente semiterminado presenta una estructura
de malla bidimensicnal, que mediante el doblado se traslada a
una estructura de malla tridimensional.

3. Método segun la reivindicacion 1 ¢ 2, caracterizado
porque la determinacion de las calibraciones para los
elementos de apoyo se produce mediante los siguientes
pasos: : !

Repreducir en una maila de puntos de apoyo un érea del
cuerpo, correspondiente a una forma anatomica;

Determinar las distancias entre una superficie de referencia,
segun una calibracion de referencia predefinida de los puntos
de apoyo del mecanismo preformador y la malla en los puntos
de apoyo en la superficie de referencia, con una orientacion
predefinida de la malla; y

Calibrar en los elementos de apoyo las distancias
determinadas.
4, Métedo segin la reivindicacion 1, 2 ¢ 3,

caracterizado porque la reproduccian en una malla de puntos
de apoyo del area del cuerpo correspondiente a la forma
anatémica se produce mediante los siguientes pasos.
Proyeccion a una malla-imagen de puntos de apoyo de un
area del cuerpo correspondiente a la forma anatdmica segun
una proyeccion matematica; y

Transformacion de la malla-imagen de puntos de apoyo en la
malla de puntos de apoyo de acuerdo con la proyeccion
matematica.

5. Método segin la reivindicacion 3 & 4, caracterizado
porque la proyeccion se realiza mediante un dispositivo de
tomografia computarizada.

8. Método segun una de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el implante premoldeado
es una osteosintesis premoldeada para la orbita ocular.

7. Método segin una de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque los elementos de apoyo
presentan pasadores cilindricos, los cuales se montan en una
placa plana con graduacion de altura.

8. Método seglin wuna de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque la calibracion de los
elementos de apoyo se produce mediante un mecanismo
automatico de calibracion.
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REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PCT
PATENTE- DE INVENCION . []/ MODELO DE_UTILIDAD [ ]
4 »lndlcacubn de que se soltcna la concesion de una patente ’ : [f]/
¢ Datos de identificacion del sohcntante o de-la persona que presenta la solicitud %
€ Descripcion de la invencion . , .
4 Dibujos de ser estos pertinentes , ['f
4 Comprobante de pago de las tasas establecidas
COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

4 indicacion de que se solicita el registro de Disefio Industrial [ ]

4 Datos de identificacion del solicitante o de la perscna que presenta la solicitud [ ]

¢ Representacion grafica y fotogréfica del Disefo lndustnal 0 muestra del [ ]
material que incorpora el disefio 2 S -

¢ Comprobante de pago de las tasas establemdas : [ ]

COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]

FAL ey

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]
€ Indicacion de.que se soalicita el registro de un.Esquema de Trazado - {
4 Datosde identificacibn del solicitante © de ia persona que presenta la solicitud |

-4 Representacion grafica del esquema trazado {

4 ‘0 Comprobante de pago de las tasas establecidas _ [

_— i e

coml LETA[ ] | o ‘ INCOMPLETA [ )

0l (W)N@@Q | v

Firmg Responsable

Fecha ) . : . Carrera 13 No. 27-00 Piso 5,7 y 10
. : Conmutador: 3 82 08 40
Fax: 350 52 20
E-mail: info@sic.qov.co
WWW.SIC.gov.co
Bogota, D.C., Colombia




REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor(a})

FERRERO EMILIO

Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacidn No. 8 105197
Seclicitud internacional PCT/EP2006/003095
Fecha inicio fase nacional 05/11/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430

Oficio No. 'LBHGB

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisidn 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica gue:

1. La solicitud no contiene 1la copia del documentoc en gue consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante © a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisidén 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos
deberan legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del

Cédigo de Procedimiente Civil. Cuando se trate de las declaraciones a gque hace
referencia la Regla 4.17 1ii) del Tratado de Cocperacidn en Materia de Patentes
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinard segun indigquen

claramente wuna cesidén de derechos del inventor al solicitante o su causante, de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de
la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En_. cumplimiento de 1lc dispuesto por el articulec 39 de la Decisidn 486, se le
_/réquiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacidén del presente oficio, complete los regquisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, 1la solicitud se
considerara abandonada y perdera su prelacién.

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

ALIX CARMENZA
Jefe de 1la

SPEDES DE VERGEL
. i / :
visidn dﬁfNuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacioén en lista de

fecha .l 9 I"l zuuﬂ
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