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Dispositivos implantables construidos con componentes metalicos y poliméricos
_ Antecedentes
[1] Se usan diversos implantes en ortopedia para estabilizar porciones de hueso después de
una fractura, luego de un procedimiento de osteotomia, o como profilaxis para prevenir
fracturas de huesos debilitados a causa de tumor, enfermedad, etc. Estos implantes
incluyen, por ejéemplo, placas de osteosintesis y clavos intramedulares. Tales placas y
clavos suelen eétar hechos bien sea de materiales metalicos biocompatibles o materiales
poliméricos biocompatibles. Los dispositivos puramente metalicos hechos, por ejemplo, de
aleacion de titanio, tienen la ventaja de una mayor resisten.cia péro requieren de medios
mecanicos de fijacion como tornillos en tanto que los dispositivos poliméricos en ocasiones
son dificiles de visualizar con claridad bajo la fluoroscopia.
Resumen de la invencion
[2] Un dispositivo de acuerdo con la presente invencion va dirigido a tratar un hueso, el
cual dispositivo esta compuesto por un cuerpo rigido que incluye un material polimérico
que se extiende sobre por lo menos una porcion objetivo del mismo. El dispositivo ademas
comprende un elemento de entrabe que se extiende dentro del hueso y se adosa al
dispositivo formando una union permanente entre ellos mediante la fusién de una porcion
de una superficie externa del elemento de entrabe y el material polimérico.
Breve descripcion de las ilustraciones

[3] La Figura 1 muestra una vista de aparato de osteosintesis a manera de ejemplo de
acuerdo con la presente invencion insertado dentro de un hueso;
La Figura 2 muestra una vista en perspectiva de un clavo intramedular del aparato de la Fig.
1; la Figura 3 muestra una vista en corte transversal de una punta distal del clavo
intramedular de la Fig. 2; la Figura 4 muestra una vista en perspectiva de un elemento de
entrabe del aparato de la Fig. 1; la Figura 5 muestra una primera vista en perspectiva del
aparato de osteosintesis de la Fig. 1 parcialmente insertado dentro del hueso; la Figura 6
muestra una segunda vista en perspectiva del aparato de osteosintesis de la Fig. 1
parcialmente insertado dentro del hueso y girado alrededor de un eje del hueso con respecto
a la Fig. 5; la Figura 7 muestra una vista en perspectiva de una tapa de extremo de acuerdo
con la presente invencfén; la Figura 8 muestra una vista en corte transversal de una
perforacion para recibir la tapa de extremo de la Fig. 7; la Figura 9 muestra una vista en
corte transversal de una placa o0sea de acuerdo con otra modalidad ejemplar de la invencion;
la Figura 10 muestra una vista en corte transversal de otra modalidad de una placa 6sea de
acuerdo con la invencion; la Figura 11 muestra una vista en corte transversal de una
modalidad adicional de una placa 6sea de acuerdo con la invencidn; la Figura 12 muestra
una vista en corte transversal de una modalidad adicional de una placa 6sea de acuerdo con

la invencidn; la Figura 13 muestra una vista en corte transversal de una modalidad adicional
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de una placa 0sea de acuerdo con la invencion; y la Figura 14 muestra una vista en
perspectiva de la placa dsea de la Figura 13.

Descripcion detallada
[4] La presente invencion se refiere a dispositivos para estabilizar porciones de hueso que
se pueden emplear bien sea después de una fractura o como profilaxis para prevenir
fracturas de porciones debilitadas de hueso (es decir, a causa de tumor o enfermedad). Un
dispositivo de acuerdo con la presente invencion comprende un dispositivo implantable
(p.€j., un clavo intramedular o extramedular, una placa 0sea, etc.) que incluye componentes
tanto metalicos como poliméricos y adaptado para fijar porciones de hueso en un
organismo viviente. La presente invencion también ensefia elementos de entrabe adaptados
para asegurar el dispositivo al hueso mediante el paso a través de orificios en el dispositivo
dentro del hueso. Especificamente, un dispositivo de acuerdo con la presente invencion se
dispone dentro. o sobre un hueso de acuerdo con métodos conocidos del estado de la técnica
y se acola al hueso mediante elementos de osteosintesis insertados bien sea a través del
dispositivo dentro del hueso o a través del hueso dentro del dispositivo. Un nicleo del
dispositivo esta hecho de un material con una rigidez mayor que la de la porcion
polimérica. Especificamente, el nticleo puede ser de metal, de fibra de carbono u otro
material polimérico con propiedades sustancialmente rigidas disefiado para soportar
presiones ejercidas contra €] durante la insercion y retencion en el hueso. Los elementos de
osteosintesis entonces se pueden asegurar permanentemente al dispositivo (p.ej., a través de
adhesivo, calentamiento ultrasonico, etc.). Especificamente, se puede aplicar energia (p.€j.,
calor, vibracion ultrasénica) a un material polimérico del elemento de entrabe para
adherirle permanentemente una porcion polimérica del dispositivo. Es de anotar que aunque
las modalidades de la presente invencion se describen aqui con respecto a procedimientos
especificos y porciones especificas de la anatomia, no tienen por objeto limitar el alcance
de la presente invencion, la cual se puede usar en cualquiera de diversos procedimientos
como, por ejemplo, tratamiento de fracturas de huesos largos en nifios.
[5] Como se muestra en las Figs. 1 - 4, un clavo intramedular 100 de acuerdo con una
primera modalidad de la invencion tiene tamaiio y forma adecuados para ser recibido
dentro de la cavidad medular de un hueso 10 (p.¢j., el cubito). Como lo entenderd la
persona medianamente versada en el estado de la técnica, las dimensiones del clavo
intramedular 100 se pueden modificar para que se adapten a las dimensiones de cualquier
hueso largo del cuerpo (p.€j., el antebrazo, el peroné, la clavicula, etc.). El clavo
intramedular 100 comprende un ntcleo 102 compuesto de cualquier metal biocompatible
como, por ejemplo, una aleacion de titanio. Es de anotar que, aunque las modalidades

ejemplares del clavo intramedular 100 se describen con un nicleo 102, se puede emplear

cualquier material de rigidez comparable sin apartarse del alcance de la presente invencion.
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Por ejemplo, una aleacién metalica, fibra de carbono u otro material polimérico pueden
formar el nucleo 102. El nicleo 102 esta hecho como un niicleo alargado sustancialmente
cilindrico que se extiende sustancialmente a lo largo de toda la extension longitudinal del
clavo intramedular 100 y proporciona la rigidez estructural necesaria para estabilizar un
hueso 10 que se ha debilitado o que tiene una fractura como la fractura de la parte media
del cibito que se muestra en la Fig. 1. La persona medianamente versada en la materia
técnica correspondiente entendera que no es probable que el clavo 100 se extienda a lo
largo de una linea recta y que, por tanto, el término cilindrico es apenas una aproximacion
laxa para la forma del ntcleo 102. Mas especificamente, aunque un corte transversal del
nucleo 102 en un plano sustancialmente perpendicular a un eje longitudinal del clavo 100
puede ser sustancialmente circular, la verdadera forma del nucleo 102 estara formada
sustancialmente como una serie de secciones circulares que se extiende a lo largo del
trayecto curvo del eje longitudinal del clavo 100. Como alternativa, el nucleo 102 puede ser
sustancialmente eliptico o tener otra forma no circular con una forma similarmente
compleja definida por una serie de estas formas de corte transversal dispuestas a lo largo
del trayecto curvo del eje longitudinal del clavo 100. En otra modalidad de la invencion, la
forma del nucleo 102 puede estar especificamente hecha para que se corresponda con la
anatomia de un hueso dentro del cual se va a insertar. Especificamente, un extremo
proximal del mismo puede ser ensanchado para llenar un area metafisiaria, como lo
entendera la persona medianamente versada en la materia técnica correspondiente. Como
alternativa, el nicleo 102 y el clavo intramedular 100 pueden tener un corte transversal no
circular para mejorar el agarre del hueso. Por ejemplo, el corte transversal puede tener
forma de estrella. Ademas, el corte transversal puede ser rectangular, como se describira en
mayor detalle mas adelante con respecto a las placas 6seas de las Figs. 9 - 12.

[6] Cuando se introduce en un canal medular de un hueso objetivo, el nucleo 102 ademas
sirve como indicador visual de la localizacion del clavo intramedular 100 bajo fluoroscopia
proporcionando una imagen més clara que las porciones no metalicas del clavo 100. Segin
esto, se puede usar fluoroscopia para guiar el clavo intramedular 100 dentro del hueso 10.
Ademas, el nticleo 102 ofrece un acople sustancial para cualquier instrumento conocido
(que no se muestra) para insertar y/o extraer el clavo intramedular 100 del hueso 10.
Especificamente, al enganchar el niicleo rigido 102, dicho instrumento de
implantacion/extraccion puede ejercer las fuerzas axial y/o torsional requeridas sobre el
clavo 102 sin exceder la resistencia del clavo 100.

[7] Un revestimiento no metalico 104 rodea por lo menos una porcion del nucleo 102.
Como lo entendera la persona medianamente versada en el estado de la técnica, el
revestimiento 104 puede estar formado como un manto, cubierta o recubrimiento

polimérico que se extiende sobre por lo menos una porcion del clavo intramedular 100
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hecho de un material biocompatible como, por ejemplo, polieteretercetona (PEEK),
polildctido o UHMWPE. No obstante, la persona medianamente versada en la materia

técnica correspondiente entendera que el revestimiento 104 s6lo se necesita en dreas

~ deseadas para adherir permanentemente un elemento de entrabe 106. Por ejemplo, puede

ser deseable formar el revestimiento sélo sobre areas que se quiere que entren en contacto
con los elementos de entrabe 106 en tanto que en otras areas, el nicleo 102 forma una
superficie externa del clavo 100. .

[8] En una modalidad preferida, como se muestra en las Figs. 1 - 3, el revestimiento 104
cubre toda la longitud del nicleo 102 y estd asegurado permanentemente al mismo. El
revestimiento 104 puede, por ejemplo, ser un inserto moldeado sobre el nicleo 102 o
formado a través de un proceso de extrusion, como lo entendera la persona medianamente
versada en la materia técnica correspondiente. Como alternativa, el revestimiento 104
puede ser sellado por calor al nicleo 102. El revestimiento 104 de preferencia se extiende
distalmente mas alla de un extremo distal del nicleo 102 para formar una punta distal no
metalica 124, como se muestra en la Fig. IB. Especificamente, el revestimiento 104 se

extiende mas alla del nucleo 102 en una distancia Xj, de preferencia asumiendo una forma

" aguzada para facilitar la insercion del clavo 100 dentro del canal medular. En una

modalidad preferida, el revestimiento 104 se aguza en un angulo o de aproximadamente
entre 10° y 30° y, mas de preferencia, aproximadamente 20°. Ademas se propone que los
valores de Xi y a estan directamente relacionados entre si para evitar que la porcion
aguzada exceda un grosor minimo X;. Ademas, es de anotar que los valores de Xiy

X, pueden variar con respecto a la anatomia del hueso 10. Un élavo intramedular de
acuerdo con una modalidad alternativa de la presente invencion (que no se muestra) puede
estar formado con un nucleo 102 que se extiende distalmente mas alla del revestimiento
104. _

[9] El revestimiento 104 esta adaptado para aceptar por lo menos un elemento de entrabe
polimérico 106, como se muestra en la Fig. 4, para retener el clavo intramedular 100 en el
hueso 10. En el uso, el elemento de entrabe 106 esta permanentemente adherido o soldado
al revestimiento 104. El elemento de entrabe 106 también puede estar hecho de cualquier
material polimérico biocompatible adecuado como, por ejemplo polieteretercetona (PEEK).

El elemento de entrabe 106 puede estar hecho exclusivamente del material polimérico o,

_como alternativa, puede tener un sustrato de otro material (es decir, metal, etc.) encajado en

el material polimérico. Por ejemplo, el elemento de entrabe 106 puede incluir un nucleo
metalico para darle rigidez estructural y ayudar a su localizacion usando fluoroscopia de
forma similar a la descrita arriba para el clavo 100. Como lo entendera la persona

medianamente versada en el estado de la técnica, el elemento de entrabe 106 puede estar

formado como una tachuela de entrabe con una cabeza 108 que tiene un didmetro mayor
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que el de un vastago 110 del mismo. Un extremo distal del elemento de entrabe 106
comprende dos caras 112 anguladas que se extienden proximalmente de los extremos
externos mas distales hacia un empalme localizado centralmente 114. Las caras 112 y el
empalme 114 aumentan el area superficial del elemento de entrabe 106 enganchando una
superficie del revestimiento 104 del clavo 100 para intensificar la adhesion entre ellos.

[10] Un método ejemplar de uso del clavo intramedular 100 comprende insertar el clavo
intramedular 100 dentro de una cavidad medular de un hueso largo designado de la misma
forma que se hace con los clavos intramedulares convencionales. Como se muestra en las
Figs. 5y 6, conforme el clavo 100 se introduce mas dentro del canal medular, su posicion
se vigila (p.ej. a través de la observacion fluoroscopica del nicleo 102) y, conforme la
punta distal 124 se aproxima a la ubicacion en la cual se desea insertar un elemento de
entrabe 106 (es decir, cuando un extremo distal del nucleo 102 ha alcanzado la
localizacion), el usuario puede usar la imagen fluoroscopica del nicleo 102 para asegurarse
de que una broca 122 de un taladro (que no se muestra) apunte directamente hacia una
porcion del clavo 100 a la cual se va a adherir el elemento de entrabe 106. El taladro
entonces se opera para practicar un orificio 116 a través del cual se va a insertar el elefnento
de entrabe 106. Como lo entendera la persona medianamente versada en el estado de la
técnica, las ubicaciones designadas para el orificio se pueden calcular durante la
planificacion preoperatoria y distribuirse a lo largo de la longitud del hueso para dar la
fuerza de entrabe deseada para mantener el clavo intramedular 100 en posicion dentro del
canal medular. Cada uno de los orificios 116 se perfora justo antes de que el clavo
intramedular 100 pase por la ubicacion del orificio. De esta forma, una punta del clavo
intramedular 100 se usa como referencia péra asegurar que el elemento de entrabe 106 es
coaxial con el clavo intramedular para asegurar la adhesion adecuada al tiempo que se evita

cualquier dafio potencial al revestimiento 104 por el taladro.

. [11] Cuando se han practicado todos los orificios 116 en las ubicaciones deseadas y el

clavo 100 ha sido insertado dentro del canal medular hasta la posicién deseada, se inserta
un elemento de entrabe 106 dentro de uno de los orificios 116 hasta cuando las caras
angulares 112 y el empalme 114 del elemento de entrabe 106 entran en contacto con el
revestimiento 104 del clavo intramedular 100. La aplicacion de presion a la cabeza 108
empuja al elemento de entrabe 106 contra el revestimiento y se aplica una fuente de energia
(p.¢j., vibracion de ultrasonido de un generador ultrasonico) a la cabeza 108 generando
calor entre el elemento de entrabe 106 y el revestimiento 104 y fundiendo los materiales
poliméricos de los mismos. Estos materiales poliméricos fundidos se adhieren entre si,
como lo entenderd la persona medianamente versada en la materia técnica correspondiente
formando una conexion permanente entre el elemento de entrabe 106 y el revestimiento

104. Este proceso se repite entonces para adherir un elemento de entrabe 106 al
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revestimiento a través de cada uno de los orificios 116. Por ejemplo, se puede disponer una
pluralidad de elementos de entrabe 106 a lo largo de toda o una porcion de la longitud del
clavo 100 y en cualquier orientacion angular deseada con respecto a un eje longitudinal del
clavo 100. Una vez adherido al hueso 10, cualquier porcion sobrante de la cabeza 108 se
corta al ras con la corteza externa del hueso de manera que ninguna porcion del elemento
de entrabe 106 se proyecte fuera del hueso 10. De esta forma, la presente invencion ofrece
opciones sustancialmente ilimitadas para el clavo intramedular 100 (es decir, se pueden
poner elementos de entrabe 106 en cualquier ubicacion deseada), en donde se puede
emplear cualquier pluralidad de elementos de entrabe 106 dependiendo de los requisitos de
un procedimiento en particular.

[12] El clavo intramedular 100 también puede estar provisto de una tapa de extremo
opcional para dar un medio adicional para impedir su rotacion. Como se muestra en las
Figs. 7 - 8, se puede proveer una tapa de extremo 118 sobre uno o los dos extremos del
clavo intramedular 100. Una tapa de extremo ejemplar 118 de acuerdo con la presente
invencién tiene forma no circular y estd hecha bien sea de un polimero biocompatible
conocido del estado de la técnica o como una combinacion de un metal y un material _
polimérico como se revelo antes con respecto al clavo 100 y los elementos de entrabe 106.
LaFig. 7 ‘muestra una tapa de extremo 118 en la forma de un ocho, con dos elementos
curvos pegados entre si. Es de anotar, sin embargo, que cualquier forma no circular es
permisible, incluidos, pero sin limitaciones, ovalada, rectahgular, triangular, etc. Después -
de la insercion del clavo intramedular 100 dentro del canal medular, una tapa de extremo 1
18 se puede conectar al extremo proximal del mismo. Especificamente, se practica una
abertura 120 en el extremo del hueso largo, como se muestra en la Fig. 8, justo antes de la
insercion del clavo intramedular 100, que ofrece el beneficio afiadido de facilitar la
insercion del clavo intramedular 100 dentro del hueso. La profundidad y anchura de la
abertura 120 pueden ser tales que se correspondan con las dimensiones de la tapa de
extremo. Una vez insertado, el material polimérico de la tapa de extremo 118 se puede
adherir al revestimiento 104 a través de la aplicacion de calor a la misma, como se
describio6 con respecto a las Figs. 1 - 6.

[13] Como se muestra en la Fig. 9, un clavo intramedular 200 de acuerdo con otra

- modalidad de la invencién incluye uno o mas orificios 212 cada uno de los cuales sirve para

enganchar un elemento de entrabe correspondiente 106. Especificamente, el orificio 212 del
clavo 200 incluye un inserto polimérico 218 en su interior, lo cual obvia la necesidad de un
revestimiento 104. Segun esto, el clavo intramedular 200 puede estar hecho enteramente de
un material metalico biocompatible con insertos poliméricos 218 en los orificios 212 del
mismo de manera que los insertos poliméricos 218 se pueden emplear para adherir

permanentemente los elementos de entrabe 106 al clavo 200 en los orificios respectivos
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212. Es decir, como los elementos de entrabe 106 pueden adherirse permanentemente a los
insertos 218, no es preciso adherirlos a un revestimiento polimérico del clavo 200. Con
todo, como lo entendera la persona medianamente versada en el estado de la técnica, dicho
revestimiento se puede incluir si se desea por cualquier razon. La porcion metalica 202 del
clavo 200 puede estar hecha de un material similar al nticleo 102 del clavo 100 descrito
arriba en relacion con las Figs. 1 - 3. Los orificios 212 de preferencia estan hechos con la
forma de un reloj de arena con los extremos expandidos definidos por caras anguladas 214,
216 en cualquiera de sus extremos como se revela, por ejemplo, en la Solicitud
Internacional No. WO 2004/110291 titulada “Surgical nail” otorgada el 12 de julio de 2003
a Schlienger et al., cuyo contenido se incorpora a la presente en su integridad mediante
referencia. Esta forma ayuda a mantener el inserto 218 hecho, por ejemplo, de un material
polimérico adecuado para adherirlo a un elemento de entrabe 106 como se describid arriba,
dentro del orificio de entrabe 212 aun cuando esta sujeto a fuerzas a lo largo del eje del
orificio 212 (p.¢j., por un elemento de entrabe 106 insertado a través de éste). El inserto
polimérico 218 de preferencia llena por completo el vacio del orificio transversal de entrabe
218. En una modalidad alternativa, los insertos poliméricos 218 pueden estar formados
como revestimientos que cubren por lo menos una porcion o de preferencia todas las
superficies de las caras anguladas 214, 216 y, opcionalmente se pueden extender fuera del
orificio 212 a lo largo de una porcion de una superficie externa del clavo 200. Es decir, los
insertos poliméricos 218 pueden estar formados como cuerpos solidos o como alternativa
pueden incluir una perforacion formada a través de ellos (que no se muestra), la cual
perforacion esta alineada longitudinalmente con un eje longitudinal del orificio de entrabe
transversal 212 para recibir un elemento de entrabe 106 a través de él.

[14] Los insertos poliméricos 218 estan adaptados para aceptar elementos de entrabe
poliméricos 106 que pueden adherirse o soldarse a los mismos de la misma forma que se
describi6 arriba con respecto a la adhesion entre el revestimiento 104 y los elementos de
entrabe 106. Segin esto, una vez que un clavo intramedular 200 ha sido implantgdo dentro
de un hueso (que no se muestra) de la misma forma que se describi6 arriba con respecto al
clavo 100, los elementos de entrabe 106 se pueden ajustar a través de orificios preformados
en la perforacion, como se describid antes, de manera que las caras anguladas 112 y el
empalme 114 descansan en contacto con los insertos poliméricos 218. Entonces se forma
una union permanente causando el calentamiento entre ellos, como también se reveld antes
con respecto a la modalidad de las Figs. 1 - 6.

[15] Como se muestra en la Fig. 10, un aparato de osteosintesis a manera de ejemplo de
acuerdo con la presente invencion también puede estar formado como una placa dsea de
osteosintesis 300 compuesto por al menos una abertura receptora de elemento de entrabe

320 en su interior. Una pared de la abertura 320 esta hecha con un buje polimérico 318 pre-



WO 2008/134264

instalado y permanentemente adherido a la placa 300. Coriio lo entender4 la persona
medianamente versada en el estado de la técnica, la placa 300 puede estar hecha de
cualquier material adecuado como, por ejemplo, acero inoxidable, una aleacion de titanio, o
un nucleo rigido con un revestimiento polimérico como se describi6 arriba con respecto al
clavo 100. La placa 300 puede ademas estar construida de cualquier forma conocida
incluyendo aberturas 320 para recibir elementos de osteosintesis (p.ej., tornillos de hueso,
pines, etc.) a la manera, por ejemplo, de cualquiera de las placas reveladas en la patente
estadounidense No. 5.976.141 titulada “Threaded insert for a bone plate screw hole”
otorgada el 23 de febrero de 1995 a Haag et al., cuyo contenido se incorpora a la presente
en su integridad mediante referencia. En una modalidad ejemplar de la presente invencion,
como se muestra en la Fig. 10, el buje polimérico 318, hecho de cualquiera de los
materiales que se describieron arriba, puede incluir una perforacion que se extiende a través
de él para recibir al elemento de entrabe 306 de la misma forma que se describi¢ arriba. La
abertura 320 que recibe al buje polimérico 318 tiene sustancialmente la forma de un reloj
de arena para aumentar la superficie de adhesion con el buje polimérico 318, lo cual
asegura una adherencia rigida entre ellos. Una porcion proximal 316 del buje polimérico
318 esta tiene una forma sustancialmente semiesférica, en transicion hacia una forma
aguzada hacia fuera en una porcion distal 314 de la misma. Ademas, el buje polimérico 318
puede estar formad con un diametro mayor en un lado proximal del mismo, el cual

diametro se va reduciendo hasta un diametro menor en una porcion central.

[16] La forma semiesférica de la porcion proximal 316 del buje polimérico 318 esta

adaptada para recibir un elemento de entrabe 306 de manera que una curvatura de una
cabeza 308 del elemento de entrabe 306 sustancialmente se corresponde con la de la
porcion proximal 316 lo cual permite que el elemento de entrabe 306 se angule segun se
desee con respecto a la placa 300. Por lo menos una porcion del elemento de entrabe 306
esta provista de un revestimiento polimérico para adherirse con el buje polimérico 318. En
la modalidad ejemplar que se muestra, solo la cabeza 308 del elemento de entrabe 306 esta
revestida con un material polimérico en tanto que un vastago 310 del mismo es metalico y
no tiene revestimiento. Es de anotar, no obstante, que cualquiera o todas las porciones del
elemento de entrabe 306 pueden estar provistas de revestimiento polimérico sin que ello
implique desviacion alguna del alcance de la presente invencion. Igual que sucede con los
elementos de entrabe 106 que se describieron arriba, cuando al elemento de entrabe se le
aplica energia (p.€j., vibracion de ultrasonido) una porcion externa del buje polimérico 318
se adhiere permanentemente al elemento de entrabe 306.

[17] En el uso, el buje polimérico 318 ha sido previamente moldeado dentro de las
aberturas correspondientes 320 de la placa 300 y adherido permanentemente a la placa 300

de cualquier forma conocida como se describié arriba con respecto a la adhesion de los
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elementos de entrabe 106 y el clavo 100. La placa 300, la cual, por ejemplo, puede estar
hecha de forma que se adapte al contorno de una porcion dada de hueso que se va a tratar,
se dispone sobre la porcion dada del hueso y se practican perforaciones en el hueso para
recibir uno o mas elementos de entrabe 306. Entonces se inserta un elemento de entrabe
306 a través de la abertura 320 en la placa 300 dentro de una perforacion correspondiente
atornillandolo o hincandolo de otra forma mas alla del buje polimérico 318. Esto se repite
con cada elemento de entrabe 306 que se va a insertar a través de la placa 300 dentro del
hueso. Entonces se forma una unidon permanente entre ellos a través de la aplicacion de
energia (p.ej., vibracion ultrasonica) como se describi6 antes. Por supuesto, la persona
medianamente versada en la materia técnica correspondiente entendera que, en cualquier
aplicacion, una placa 300 puede recibir uno o mas elementos de osteosintesis
convencionales (p.¢j., tornillos de hueso o clavos) a través de las aberturas practicadas de
cualquier forma conocida junto con los uno o mas elementos de entrabe 306 que se
adhieren permanentemente a los insertos 318 mediante la aplicacion de energia (p.€j.,
vibraciones de ultrasonido producidas por un generador ultrasoénico) como se revelo antes.
[18] Como se muestra en la Fig. 11, una placa osea 400 de acuerdo con otra modalidad de
la invencion incluye un cuerpo 402 hecho de metal como se describi6 arriba con respecto al
niicleo 102 del clavo 100 para proporcionar mayor rigidez que la que se puede obtener con
una construccidn estrictamente en polimero. Entonces los insertos 418 se aseguran dentro
de las aberturas 410 del cuerpo 402 proporcionando una pluralidad de ubicaciones para
enganchar elementos de entrabe como se describi6 arriba (p.ej., elementos de entrabe 106 y
306). Como se muestra en la Fig. 11, los insertos 418 puede incluir una perforacion 420 que
se extiende a través de ellos para recibir un elemento de entrabe. Ademas, los insertos
poliméricos 418 pueden tener una forma adecuada para evitar que se desalojen de la
aberturas 410. Por ejemplo, los insertos 418 pueden incluir una porcion central de diametro
reducido 412 entre porciones terminales alargadas 413. Cuando se insertan dentro de una
abertura de forma correspondiente 410, las porciones terminales alargadas 413 seran
demasiado grandes para pasar a través de la porcion central de didmetro reducido de la
abertura 410. Como se muestra en el corte transversal de la Fig. 14, las porciones
terminales alargadas 413 comprenden caras angulares 414, 416 que se expanden hacia fuera
hacia las superficies externas de la placa 400. La placa de osteosintesis 400 se implanta
sustancialmente de la misma manera descrita arriba para la placa 300 excepto que los
insertos 418 generalmente habran sido dispuestos previamente dentro de las aberturas 410 y
adheridos a la placa 400 antes del procedimiento.

[19] En otra modalidad alternativa, como se muestra en la Fig. 12, los insertos poliméricos

418' se pueden realizar en una configuracion solida, en la cual se puede atornillar un
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tornillo de hueso a través de ellos y adherirlos permanentemente mediante soldadura
ultrasonica.

[20] Las Figs. 13 y 14 muestran otra modalidad alternativa de la presente invencion, que
estd compuesta por una placa ésea 500 con un cuerpo 502 provisto de un orificio 512
formado a través de ¢él. Una porcion proximal 514 del orificio 512 presenta una curvatura
sustancialmente esférica que se corresponde sustancialmente con una curvatura de un
elemento de entrabe 506 adaptado para ser recibido en el orificio 512. Una porcion distal
514 del orificio 512 se aguza linealmente hacia fuera desde una porcion central del mismo.
La pared de la porcion proximal 514 del orificio 512 esta formada con estructuras anulares
504 labradas dentro del material del cuerpo 502 (p.ej., de un material rigido como
cualquiera de los metales arriba mencionados). Segun esto, cuando un elemento de entrabe
506 se inserta a través del orificio 512 de conformidad con el método revelado con respecto
las modalidades anteriores, una cabeza esférica 508 del elemento de entrabe 506 engancha
la porcion proximal esférica 514 y se aplica energia (p.ej., vibracion ultrasénica) al
elemento de entrabe 506 para fundir el material polimérico de la cabeza 508 dentro de las
estructuras anulares 504. Esta modalidad ejemplar obvia el requisito de que las porciones
poliméricas estén formadas sobre la placa 6sea 500.

[21] La presente invencion ha sido descrita haciendo referencia a modalidades ejemplares
especificas. La persona medianamente versada en la materia técnica correspondiente
entendera que se pueden hacer cambios a los detalles, sobre todo en aspectos de forma,
tamarfio, materiales y disposicion de las partes. Seglin esto, a las modalidades se les pueden
hacer diversas modificaciones, combinaciones y cambios. Las especificaciones y dibujos,

por tanto, han de ser mirados en sentido ilustrativo y no restrictivo.
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Lo que se reivindica es:

1.

10.

11.

12

Un dispositivo para tratar hueso, compuesto por: un cuerpo rigido que incluye un
material polimérico que se extiende sobre por lo menos una porcion dada del cuerpo a
la cual se le va a adherir permanentemente un elemento de entrabe que se extiende
dentro del hueso mediante la fusion de una porcion de una superficie externa del
elemento de entrabe y el material polimérico.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el cuerpo esta formado
como un clavo intramedular.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el elemento de entrabe esta
formado como una tachuela de entrabe con un vastago y una cabeza que tiene un
diametro mayor que el de la cabeza.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde el extremo distal de la
tachuela de entrabe incluye por lo menos dos caras anguladas adaptadas para aumentar
la superficie externa de la tachuela de entrabe.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion ,1’ en donde el clavo incluye un nucleo
metalico y un revestimiento polimérico que se extiende sobre por lo menos porciones
objetivo del tallo del mismo.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el cuerpo esta formado
como una placa osea.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, que ademas esta compuesto por: una
perforacion que se extiende a través de la placa 0sea, la cual perforacion estd compuesta
por estructuras anulares formadas a lo largo de a pared de la misma adaptadas para
enganchar un inserto polimérico recibido a través de ella.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 7, en donde una porcioén proximal de la
perforacion tiene forma semiesférica.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, que ademéds esta compuesto por: una
perforacion que se extiende a través de la placa Osea, la cual perforacion estd adaptada
para recibir un inserto polimérico a través de ella.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 9, que ademas esta compuesto por: una
abertura que se extiende a través del inserto polimérico para recibir el elemento de
entrabe.

El dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, que ademds esta compuesto por: una
tapa de extremo no circular adaptada para ser recibida sobre un extremo del clavo
intramedular para impedir la rotacion del clavo intramedular cuando se dispone en

configuracion operatoria en el hueso.

. Un método para asegurar un clavo intramedular, que consta de: insertar el clavo

intramedular dentro de un canal medular de un hueso hasta cuando una punta distal del
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13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

mismo alcanza un primer punto objetivo a lo largo dé un eje longitudinal del hueso en
el cual se va a insertar un elemento de entrabe a través del hueso para acoplarse con el
clavo, el cual clavo intramedular esta formado con a nucleo rigido hecho de un primer
material que incluye un revestimiento polimérico que se extiende sobre por lo menos
una primera porcion objetivo del mismo; practicar una primera perforacion receptora de
elemento de entrabe a través del hueso hasta el canal medular en el primer punto
objetivo; empujar el clavo distalmente dentro del canal medular hasta cuando la punta
distal se encuentra en la posicion deseada; insertar un primer elemento de entrabe a
través de la primera perforacion receptora de elemento de entrabe hasta cuando una
punta distal del primer elemento de entrabe engancha la porcién objetivo del clavo; y
aplicar energia al primer elemento de entrabe para fundir una porcion del revestimiento
polimérico y el primer elemento de entrabe a fin de generar una unidén permanente entre
ellos.

El método de la reivindicacion 12, que ademas estd compuesto por: cortar las porciones
sobrantes del primer elemento de entrabe para que queden al ras contra la corteza
externa del hueso.

El método de la reivindicacion 12, que ademas esta compuesto por: practicar una
segunda perforacion receptora de elemento de entrabe a través del hueso hasta el canal
medular en un segundo punto objetivo; insertar un segundo elemento de entrabe a
través de la segunda perforacion receptora de elemento de entrabe hasta cuando una
punta distal del segundo elemento de entrabe engancha la porcién dada del clavo; y
aplicar energia al segundo elemento de entrabe para fundir una porcion del
revestimiento polimérico y el segundo elemento de entrabe con el fin de generar una
union permanente entre ellos.

El método de la reivindicacion 12, en donde la energia incluye vibracion ultrasonica.
El método de la reivindicacién 15, en donde la vibracién ultrasonica se suministra
acoplando generador ultrasonico al primer elemeﬁto de entrabe.

El método de la reivindicacion 15, que ademas esta compuesto por: determinar que la
punta distal de clavo ha alcanzado el primer punto objetivo mediante la obtencion de
imagenes fluoroscopicas del nucleo rigido del clavo intramedular.

El método de la reivindicacion 17, en donde el nucleo rigido es metalico.

El método de la reivindicacion 12. en donde el primer elemento de entrabe incluye una
superficie externa polimérica.

El método de la reivindicacion 19, en donde el primer elemento de entrabe incluye un
ntcleo metalico.

Un método para asegurar una placa ésea, compuesto por: situar una placa 6sea sobre

una primera porcion objetivo de un hueso, la cual placa 6sea esta conformada como un

\\
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22.

23

24.

25.

cuerpo rigido que tiene una primera abertura formada a través de €1, la cual primera
abertura aloja una porcion polimérica a través de ella; insertar un primer elemento de
entrabe a través de la porcion polimérica y dentro de una primera perforacion receptora
de elemento de entrabe formada en la primeré porcion objetivo del hueso; y aplicar
energia al primer elemento de entrabe para fundir una porcion de la porcion polimérica
y el primer elemento de entrabe con el fin de generar una unioén permanente entre ellos.
El método de la reivindicacion 21, en donde la porcion polimérica comprende una

segunda abertura formada a través de ella.

. El método de la reivindicacion 21, que ademas esta compuesto por: atornillar un tornillo

de hueso a través de una segunda perforacion practicada en la placa dsea, el cual
tornillo de hueso se extiende dentro de una segunda porcién objetivo del hueso.

El método de la reivindicacion 21, que ademas esta compuesto por: practicar una
segunda perforacion receptora de elemento de entrabe dentro de una segunda porcion
objetivo del hueso; situar la placa dsea sobre la primera y la segunda porciones objetivo
del hueso, la cual placa ¢sea tiene una segundo abertura formada a través de ella, la cual
segunda abertura aloja una porcion polimérica a través de ella, en donde la porcion
polimérica esta situada para que descanse en alineacion con la segunda perforacion
receptora de elemento de entrabe; insertar un segundo elemento de entrabe a través de
la porcidn polimérica y dentro de la segunda perforacion receptora de elemento de
entrabe; y aplicar energia al segundo elemento de entrabe para fundir una porcion de la
porcion polimérica y el segundo elemento de entrabe con el fin de generar una unién
permanente entre ellos.

El método de acuerdo con la reivindicacion 21, en donde la energia incluye vibracion

ultrasoénica.
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Q EXTRACTO PARA LA PUBLICACION

Industna y Comercic

SUPERINTENCENCIA SOLICITUD DE PATENTE

PCT ENTRADA EN FASE NACIONAL

{21). No. SOLICITUD .(51) INT.CL:
A61B 17/80; A61B 17/84; A61B 17/72; A61B 17/68
{22) FECHA DE {71) SOLICITANTE:
PRESENTACION # SYNTHES GmbH
‘.(30) PRIORIDAD
T {(31) No. DE SOLICITUD 60/914,482 {72) INVENTORES:
Mark Siravo
. Glen Pierson
PRESENTACION Abrit 27, 2007
{33) PAIS E.UA. {74) APODERADO
Geman Castill,o Grau
(54) TITULO: DISPOSITIVOS IMPLANTABLES CONSTRUIDOS CON C!OMPONENTES METALICOS Y
POLIMERICOS |
{57)

RESUMEN DE LA REVELACION

Un dispositivo de acuerdo con la presente invencion va dirigido a tratar un hueso, el cual dispositivo
estd compuesto por un cuerpo rigido que incluye un material polimérico que se extiende sobre por lo
menos una porcion objetivo del mismo. El dispositivo ademas comprende un elemento de entrabe que
se extiende dentro del hueso y se adosa al dispositivo formando una unién permanente entre ellos
mediante la fusién de una porcion de una superficie externa del elemento de entrabe y el material

polimérico.
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¢ Indicacién de que se solicita la concesién de una patente [/]/
¢ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud %
¢ Descripcién de la invencion ]/
¢ Dibujos de ser estos pertinentes ]
¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas

COMPLETA [X] INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

¢ Indicacién de que se solicita el registro de Disefio Industrial []
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ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

¢ Indicacion de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado [ ]
¢ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud []
¢ Representacion grafica del esquema trazado [ ]
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*~=5i)i\g SUPERINTENDENCIA

oENTENARIO
Bogota,
2020

Doctor (a)

CASTILLO GRAU GERMAN )
Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacidén No. 9 95008
Solicitud internacional PCT/US2008/06081(
Fecha inicio fase nacional 27/11/2009
Tramite 11
Evento 378
Actuacién 430
Oficio No. ?4334
Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento e
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articul
Cooperacidén en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Re

Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comu

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que c
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su caus
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisidn 486 d
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en e
deberan legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los arti

Cédigo de Procedimiento Civil. Cuando se trate de las decla
referencia la Regla 4.17 1ii) del Tratado de Cooperacidén en
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determina
claramente una cesidén de derechos del inventor al solicitant
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulo

la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articulo 39 de la
requiere para que dentro del término de dos meses sigui
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteri
En caso de no dar cumplimiento al presente reguerimiento
considerard abandonada y perderd su prelacién.

Notifiquese
e),

el presente oficio conforme a lo dispuesto en el n
del capitulo quinto del

/
ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL ‘

n el articulo 38 de
o 27 del Tratado de
glamento y Circular
nica que:

onsta la cesidn del
ante, conforme a lo
e la Comisidn de la
1 extranjero, estos
culos 259 y 260 del
raciones a que hace
Materia de Patentes
ra segln indiquen
e 0o su causante, de
Quinto, Titulo X de

Decisidn 486, se le
entes a la fecha de
ormente enunciados.
la solicitud se

meral 5.2, literal

thlo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

Directora de Nyevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de
fecha 1 1.DlC zaus

adpall O *

Al contestar favor indique el nimero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX:

de radicacién consignado en el rétulo

Call Center

Sede CAN: Av. Carrera 50 No|
6513240.
Web: www.sic.gov.co e-mail:

Bogotd D.C.

26 - 55 int.2. Tel 5880070
Linea 01800-910165
info@sic.gov.co
Colombia
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Teniendo en cuenta que el capitulo reivindicatorio presentado excede de quince
reivindicaciones, es necesario que cancele la tasa

reivindicacién adicional presentada, de conformidad con

resolucidén de tasas vigente para la fecha de presentacidédn de la solicitud,

establecida por cada
en la
SO pena

lo dispuesto

de que no sean tenidas en cuenta dentro del presente tramite administrativo.
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Contencioso Administrativo,
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adicionales.
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