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C R DE SEGURIDAD CON TRAYECT! DE FLUI NUOSA
ANT! ENTES DE CION
CAMPO D INVENCION

La presente invencién se refiere en general a dispositivos
médicos, y muy particularmente a un aparato despuntante de aguja usado en

un ensamble intravascular tal como un catéter.

DESCRIPCION DE LA TECNICA RELACIONADA

Ensambles intravasculares tales como ensambles de catéter se
usan por lo general para hacer pasar fluidos entre un dispositivo tal como una
jeringa o un dispositivo de instilacién hacia o desde Kimenes corporales tales
como venas o arterias, u otros sitios objetivos intemos. Un ensamble de
catéter por lo general incluye un cubo, un catéter y una aguja. Un anillo de ojal
por lo regular se inseria en el catéter. El catéter junto con el anillo de ojal, es
insertado en una abertura en la punta del cubo y es asegurado al cubo
mediante ajuste de presién del anillo de ojal dentro de la punta del cubo.
Después se inserta una aguja en el catéter. Una punta aguda de la aguja se
usa para perforar un lumen corporal para que el catéter y la aguja tengan

acceso al lumen corporal. Una vez que el catéter y la aguja estdn ubicados
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dentro del lumen corporal, la aguja es removida. Una jeringa o un tubo de un
dispositivo de instilacion se fija después al cubo de modo que los fluidos
puedan pasar a través del cubo y el catéter entre en el dispositivo de
instilacion o la jeringa y el lumen corporal. El cubo por lo regular estd hecho de
materiales que proveen al mismo suficiente rigidez y el catéter por lo general
esta hecho de un material que es flexible.

A pesar de los avances logrados con respecto a los catéteres, el
escurrimiento de sangre u otros fluidos corporales durante el uso sigue siendo
un problema importante, que expone potenciailmente a un trabajador de
cuidados de la salud u otra persona a patdégenos de la sangre. En vista del
riesgo de exposicién potencial de hacer contacto con patdgenos de la sangre
tales como VIH y hepatitis, existe la necesidad de proveer catéteres que
reduzcan ese riesgo. Aunque los dispositivos existentes son capaces de
reducir el rieasgo de que una persona.haga contacto con patdégenos de la
sangre a través de un piquete de aguja inadvertido, ninguno de estos
dispositivos 0 aparatos anteriores son universalmente (tiles en relacién con
todos los tipos de catéteres. Por consiguients, sigue existiendo la necesidad
de desarmrollar dispositivos y/o aparatos despuntantes de aguja adicionales
pa-ra evitar o reducir el riesgo de exposicibn a la sangre u otros fluidos

corporales debido al escurrimiento de liquido del catéter.
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B DESC ION DE ENCI

Se describe un aparato que incluye un miembro despuntante
alargado acoplado a una cdmara de vacio y a un miembro de seguridad, el
miembro despuntante tiene una punta distal roma y un extremo proximal
abierto para pemmitir que la sangre fluya generaimente en forma directa a un
miembro poroso en el extremo proximal del miembro despuntante. El miembro
despuntante tiene un lumen hueco entre el mismo que se extiende
longitudinalmente a través de la aguja, el miembro despuntante estando
dispuesto coaxialmente dentro del agujero de la aguja. Caracteristicas,
modalidades y beneficios adicionales serdn evidentes a la luz de las figuras y

descripcién detallada que aqul se presentan.

BREVE DESC ION DE LOS DIB

Caracteristicas, aspectos y ventajas adicionales de la invencién
se hardn evidentes a partir de la siguientes descripcion detallada,
reivindicaciones anexas y dibujos anexos en los cuales:

La figura 1 es una vista en seccién transversal de un ensamble
que incorpora un aparato despuntante de aguja de conformidad con una

modalidad de la invenci6n.
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La figura 2 es una vista en seccién transversal del componente
de aguja, el miembro despuntante y un miembro poroso del ensamble de la
figura 1.

La figura 3 es una vista en seccion transversal de una cdmara de
vaclo usada en el ensamble de la figura 1.

La figura 4 es una vista en seccién transversal del aparato
despuntante del ensamble de la figura 1.

La figura 5 es una vista en seccién longitudinal parcial del
aparato despuntante del ensamble de la figura 1.

La figura 6 es una vista en seccién Iorigliudlnal parcial del
componente de aguja del ensamble mostrado en las figuras 1-3 que tiene el
aparato despuntante de aguja de la invencién en la posicién "despuntante”
avanzada.

La figura 7 a 9 son una ilustracién por pasos de un método para
usar el ensamble que aqul se describe.

La figura 10 es una vista en seccién longitudinal parcial que

muestra el aparato despuntante de aguja.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCI|ON

La siguiente descripcidn detallada y los dibujos anexos se

proveen para los propdsitos de describir e ilustrar modalidades actualmente
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preferidas de la invencién (nicamente y no pretenden limitar el alcance de la
invencién de alguna manera.

Haclendo referencia a una modalidad de la invencién mostrada
en las figuras 1-2, se provee un ensamble 10 que se puede usar para facilitar
la insercién percutédnea de una cénula intravascular, tubo y catéter. La figura 2
muestira el ensamble 10 que generaimente comprende un introductor 15,
aguja 18, ensamble despuntants de aguja 25 y cubierta exterior protectora 16
(figura 1).

E!l introductor 15 comprende una canula tubular alargada 30 con
un lumen hueco 35 que se extiende longitudinalmente a través de la canula
30. Una punta distante ahusada se forma en el extremo distal de la cénula 30
para facilitar ia insercién y avance de la canula a través de la piel, tejido
conectivo o una pared de un vaso sanguineo.

El ensamble 10 también incluye el alojamiento 67 acoplado al
ensamble despuntante de aguja 25. En el extremo proximal del alojamiento
67, el miembro 80 se acopla al mismo. El miembro 80 tiene una porcién
cilindrica inferior que tienen un didmefro exterior que es mas pequefio que el
diametro interior del alojamiento 87. El miembro 80 tienen un lumen hueco a
través del mismo que permite que un miembro poroso 80 sea colocado dentro
del miembro 90.

En la modalidad preferida, el miembro poroso 80 tiene una
porogsidad aproximadamente en la escala de 35% a 55% y preferiblemente

estd en la escala de aproximadamente 45%. Esta porosidad evita que la
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sangre u otros fluidos corporales salgan del alojamiento 87 y hagan contacto
con una persona tal como un frabajador de cuidados de la salud durante un
cierto periodo tal como 30 segundos. Este periodo debe proteger
adecuadamente a un trabajador de la salud de tal manera que los fluidos
corporales no llenen la cdmara de vaclo 37 en donde la acumulacién de
presion da por resultado una presién de fluido inversa al introductor 15.

El miembro poroso 80 puede estar compuesto de materiales
tales como polietileno de alta densidad (HDPE) de algoddn o polietileno de
peso molecular ulira-alto (UHMWPE). La aguja rigida alargada 18 estd
formada de material tal como hipoentubado de acero inoxidable y tiene un
bisel 0 una punta distal afilada de otra manera 40. Como se muestra en la
figura 3, un agujero hueco 22 se extiende longitudinalmente a través de la
aguja 18. Un alojamiento de camara de vaclo transparente 37 se acopla al
extremo proximal de la aguja rigida alargada 18. Un agujero de camara de
vaclo hueca 38 se extiende longitudinalmente a través del alojamiento de
camara de vacio proximal 37. Dicho agujero de camara de vaclo longitudinal
38 tiene una pared intema proximal sustancialmente cilindrica de didgmetro
sustancialmente continuo y una pared interna distal estrecha o ahusada 60. El
agujero intemo hueco 38 del alojamiento de camara de vaclio 37 es continuo
con y esta conectado al agujero hueco 22 de la aguja 18 como se muestra en
la figura 1 en donde estos elementos astdn coaxialmente alojados.

La figura 4 muestra un aparato despuntante de aguja 25 del

ensamble 10 que incluye un miembro despuntante tubular alargado 65
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preferiblemente formado de material rigido tal como hipoentubado de acero
inoxidable. El miembro despuntante 85 y la aguja 30 pueden formar una sola
pieza integral o pueden estar separados y ser asegurados entre si por
métodos conocidos en la técnica. Uno de dichos métodos implica un miembro
despuntante 65 que tiene un didmetro exterior mas pequefio en comparacion
con el diametro intemo de la aguja 30 de tal manera que el miembro
despuntante 85 se desliza en forma suave dentro de la aguja 30 que forma un
miembro de seguridad para perforar la piel o tejido conectivo de una persona.

El miembro deepuntante 65 tiene un lumen hueco 48 que se
extiende longitudinaimente a través del mismo. El miembro despuntante 65
esta acoplado al miembro de seguridad 75, o asegurado de otra manera al
mismo, tal como un gancho para enganchar o sujetar el miembro despuntante
en su posicién. También se pueden usar otras configuraciones adecuadas. El
miembro de seguridad 75 puede eatar compuesto de material flexible o
eléastico tal como polimeros incluyendo plastico. Los miembros de seguridad
75 tienen una porcién longitudinal 77 que se extiende hacia el extremo distal
del miembro despuntante 85. La porcién longitudinal de la porcién de
seguridad 75 est4 ubicada de manera que ejerza presion contra la pared
intema del alojamiento 77 para el miembro despuntante 85.

Dada la descripcién anterior, el flujo de fluidos corporales a
través del ensamble 10 puede ocurrir generalmente de la siguiente manera.
La aguja 18 perfora la piel de un paciente y entra a un vaso tal como un vaso

sanguineo. La sangre u otros fluidos corporales entran a la cavidad hueca de

07
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la aguja 18 y se vuelven generalmente en la direccion del miembro
despuntante 65. Posteriorments, el fluido corporal entra a la cémara de vaclo
37. La camara de vacié 37 por lo general tiene el propésito de contener fluidos
corporales. A medida que la cdmara de vacio 37 se llena con fluido corporal,
el fluido corporal puede hacer contacto con el miembro poroso 80. Aunque la
presién se acumula en el ensamble 10, el fluido corporal sigue una trayectoria
sinuosa a través de los poros o trayectorias no obstruidas en el miembro
poroso 80. El miembro poroso 80 evita que el fiuido corporal salga del
miembro poroso 80 durante cierto periodo al absorber este fluido. Por
ejemplo, el miembro poroso 80 puede evitar que los fluidos corporales
escapen hasta 30 segundos después de que la cdmara de vacio 37 esté
completamente llena.

Se apreciard, a partir de las figuras 1 y 2, que el introductor 15, el
componente de aguja 20 y el aparato despuntante 25 estén dispuestos en una
disposiciébn coaxiaimente alojada en donde la aguja 18 se extiende
coaxiaimente a través del lumen 35 de la canula 30. Como se indicd
anteriormente, el miembro despuntante 85 se extiende a través de una
porcidn del agujero 22 de la aguja 18 de tal manera que la punta distante
roma 100 del miembro despuntante 85 estd ubicada dentro del agujero 22 de
la aguja 18 a una distancia de separacioén X, préxima a su punta distal afilada
100. Posteriormente, al empujar el ensamble despuntante 25 en la direccién
de la aguja 18 se hara que el ensamble despuntante 25 avance en la direccion

distal como se muesira en la figura 6, mientras que al tirar del ensamble

I
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despuntante 25 en alejamiento de la aguja 18 se hard que el ensamble
despuntante 25 se retraiga en la direccién proximal como se muestra en la
figura 5. Se apreciard que, cuando el aparato despuntante 25 estd en su
posicién “no despuntante® proximaimente retralda, la punta distal roma 100
queda dentro del lumen 22 de la aguja rigida alargada 18, a una distancia de
separacién X; de la punta distal 100 de la misma. Sin embargo, cuando el
aparato despuntante 25 es movilo hacia su posicién "despuntante”
distaimente avanzada, la punta distal roma 100 del miembro tubular 85 se
extenderd hacia afuera y més alld de la punta distal aguda 100 de la aguja
rigida alargada 18 por una distancia X2. Dicha proyeccién de la punta distal
roma 100 del miembro tubular 85 més alla de la punta distal aguda 100 de la
aguja rigida alargada 18 evitard esencialmente que la punta distal aguda 100
de la aguja rigida alargada provoque trauma o perforacion a la piel o a otro
tejido.

Se apreciara que el miembro de acoplamiento 52 del aparato
despuntante 25 se puede formar o configurar de varias maneras diferentes,
sin apartarse de las funciones pretendidas, incluyendo la funcién de facilitar el
movimiento del aparato despuntante 25 entre su posicién “no despuntante”
proximalmente retraida como se muestra en la figura 5 y su posicidon
“despuntante” distalmente extendida como se muestra en la figura 6.

Las figuras 7 a 10 muestran una modalidad de la invencién en la
cual un catéter es insertado en un paciente. Con referencia a las figuras 7 a

10, el aparato despuntante 25 es inicialmente refraido a su posicién "no

A
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despuntante” como se muestra en la figura 5. La aguja 18 que tiene un
introductor 15 dispuesto sobre la misma es insertada después por via
percutdnea en un vaso sanguineo (BV, por sus siglas en inglés) como se
muestra en la figura 7. La presencia de sangre en la cdmara de vaclo provee
una indicacion de que el vaso sanguineo BV ha sido penetrado.

Posteriormente, el aparato despuntante 25 se hace avanzar a su
“posicion despuntante” distaimente avanzada como se muestra en la figura 6 y
la aguja 18 (figura 8). Debido a que la punta distal roma 100 del miembro
despuntante 65 del aparato despuntante 25 se extiende a Xz, una distancia
que estd méas alla del bisel o punta distante afilada 40 de la aguja 18, la aguja
18 por lo tanto es incapaz de picar o de ocasionar traumas al usuario u otras
personas que manipulen una aguja usada 18.

Después de que la aguja 18 y el aparato despuntante 25 han
sido removidos y desechados, un catéter tubular C se hace avanzar a través
del introductor 15, como se muestra en la figura 9. La figura 10 muestra que el
introductor 15 es proximalmente retraldo, dejando al catéter C dentro del vaso
sanguineo BV. Después de que el introductor 15 ha sido retraido, queda
aproximadamente una porcién exteriorizada del catéter C.

En la descripcidn detallada anterior, la invencion se describe con
referencia a modalidades especificas de la misma. Sin embargo, sera evidente
que se pueden hacer varias modificaciones y cambios a la misma sin

apartarse del espiritu y alcance mas amplios de la invencién como se expone

/3



11

en las reivindicaciones. Por consiguiente, la memoria descriptiva y los dibujos

deben considerarse en un sentido ilustrativo y no restrictivo.

2
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NOVED LA INV ON

IVINDICACIONES

1.- Una unidad de catéter que comprende: una aguja; y un
miembro despuntante alargado acoplado a una cdmara de vacié y a un
miembro de seguridad, el miembro despuntante teniendo una punta distal
roma y un exiremo proximal abierto para pemmitir que la sangre fluya
generalmente en forma directa a un miembro poroso asentado dentro de un
miembro en el extremo proximal del miembro despuntante; el miembro
despuntante teniendo un lumen hueco entre el mismo que se extiende
longitudinalmente a través del miembro despuntante, el miembro despuntante
estando dispuesto coaxialmente dentro del agujero de la aguja.

2.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizada ademas porque el miembro poroso esta funcionalmente abierto
permitiendo que el fluido de un paciente salga de la unida de catéter después
de 30 segundos de que la sangre entra a la cAmara de vaclo.

3.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizada ademés porque la caAmara de vaclo tiene un extremo proximal y
un extremo distal y un miembro poroso se fija al extremo distal de la cdmara
de vaclo.

4.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacion 3,

caracterizada ademas porque el miembro poroso es removible.
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S.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacion 3,
caracterizada ademés porque el miembro poroso estd aproximadamente en la
escala de 35% a 55% de porosidad.

6.- Un ensamble intravascular, el ensamble comprendiendo: una
cubierta introductora tubular que tiene un extremo proximal, un extremo distal
y un lumen hueco que se extiende longitudinaimente a través de la misma,
una aguja que tiene una punta distal afilada y un agujero hueco que se
extiende longitudinalmente a través de la misma, la aguja estando dispuesta
coaxiaimenta dentro del lumen de la cubierta introductora; un miembro
despuntante alargado que fiene un lumen hueco que se extiende
longitudinaimente a través del mismo sin aberturas y que tiene un extremo
proximal abierto y una punta distal roma, el miembro despuntante alargado
estando dispuesto coaxialmente dentro del agujero de la aguja, el miembro
despuntante siendo axialmente movible desde una posicién no despuntante
en donde la punta distal roma del miembro despuntante estd colocada dentro
del agujero de la aguja a una distancia separada préxima a la punta distal
afilada de la aguja, a una posicion despuntante distaimente avanzada en
donde la punta distal roma del miembro despuntante se proyecta de la punta
distal afilada de la aguja y mas alla de la misma.

7.- El ensamble de conformidad con la reivindicacion 6,
caracterizado ademéas porque por lo menos una camara de vaclo parciaimente
transparente se forma en el extremo proximal del miembro despuntante; y

porque el aparato despuntante comprende ademas: un lumen que se extiende

[&
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longitudinaimente a través del miembro despuntante, el ensamble siendo por
lo tanto operativo de tal manera que cuando el extremo distal de la aguja entra
a un vaso, el fluido entra al agujero de la aguja y pasa a través de la aguja y
después entra al lumen del miembro despuntante y sale del miembro
despuntante entrando a la cdmara de vacio, de tal manera que la presencia
de sangre dentro de la cAmara de vacio es visible a través de por lo menos
una porcién trasparente de la cdmara de vacio y por lo tanto el fluido puede
hacer contacto con un miembro poroso que es acoplado al alojamiento para el
miembro despuntante.

8.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacion 6,
caracterizada ademas porque el miembro poroso es funcionalmente abierto
permitiendo que el fluido de un pacients salga de la unidad de catéter después
de 30 segundos de que la sangre entra a la camara de vaclo.

9.- Un catdter que comprende una aguja; un miembro
despuntante alargado acoplado a la aguja y un tapon, el miembro despuntante
haciendo que la sangre fluya generaimente en forma directa hacia un tapon, el
tapén estando acoplado a una camara.

10.- El catéter de conformidad con la reivindicacién 8,
caracterizado ademas porque el tapén es poroso.

11.- El catéter de conformidad con Ila reivindicacién 8,

caracterizado ademés porque el tapén es removible.

(1
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12.- El catéter de conformidad con la reivindicacion 9,
caracterizado ademés porque el tapon tiene una porosidad que estd en una
escala de aproximadamente 35% a 55%.

13.- La unidad de catéter de conformidad con la reivindicacion 9,
caracterizado ademéas porque el miembro poroso @s funcionalmente abierto
permitiendo que el fluido de un paciente salga de la unidad de catéter después

de 30 segundos de que la de sangre enira a la camara de vacfo.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Una unidad de catéter que comprende una aguja, un miembro

despuntante alargado acoplado a una cdmara de vacio y a un miembro de

5 seguridad, el miembro despuntante teniendo una punta distal roma y un
extremo proximal abierto para permitir que la sangre fluya generalmente en
forma directa a un miembro poroso en el extremo proximal del miembro
despuntante; el miembro despuntante tiene un lumen hueco entre el mismo

que se extiende longitudinaimente a través de la aguja de tal manera que el

10 miembro despuntante estd dispuesto coaxiaimente dentro del agujero de la

aguja.

15
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

COMERCID
REQUISITOS MINIMOS PARA. (005 (i oo - Fotuss

Fecha {MMD): 2000-12-B1 16:48:3% ]
Tramite 1 002 PATENTES D 1 REBISTRO/ All FRESENTH

/ / Dependencia: &bed DIVISION DE MUEURAS CREACTOMES
PATENTE DE INVENCION | MODELO DE UTlLIDAD [1

e Indicacion de que se soicita la concesion de una palente (+
» Dalos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [
) Desawéndelammm

.

INCOMPLETA [ |

mseﬂomwsmn

mmmwme}wmmml [ 1]
» Detos de identificacitn:del solicitante o de I persona que presenta la soiitud. | |
. ntacidn gréfica y fotogréfica del Disefio industrial o muestra de!

mmm&elm [ ]
' '.:_'.At_ibp@dehstmsseﬁd)bcldas []

COMPLETA t,;‘:_:]"_ﬁ}t};‘.f_,' : INCOMPLETA [ |

Mdeua%dmdemmadem [}
: it 0'de la persona que presenta la solcitud. | |

[}

[ ]

Representackin grifica. del siquems i ricado
mnmmdem dmmmm

COMPLETA 't;;‘:-"-l _;‘i_ff""f "__.}:t | INCOMPLETA [ |

.

Firma Refponsable

F cha: 2 Carrera 13 No. 2706 Piwo 5 y 10
Conmutador: 334 12 212-34
Fax: 281 31 25 emall: .0
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INFORME DE PRoTocoLo ndustriay Comercio

SUPERINTENDENCIA

Expediente ___00-97138 .
Fecha:_23 de Marzo del 2001 .

Se certifica que:

Desde fecha 23 de mayo de 1994 '

del folio _77.818  al folio __77.824 del libro
de Protocolo N°_2683 , obra el poder N°____15.439
— conferido por _ETHICON, INC,

domiciliado(a) en __ Somerville, New

dersey. E. U. A,

al

doctor ___JIMENA ESCOBAR URIBE v/o IGNACIO RSCOBAR
URIBE y/o LUIS PATINO y/o MAURICIO PATINO BONNET

Representante en Santafé de Bogotd D.C. Los mismos

. _Facultad para

desistir y sustituir__ gi .

Revipado

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 382 2695
E-mail: info@sic.gov.co
Bogota, D.C., Colombia
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2020

Bogota, D.C.

Doctora

JIMENA ESCOBAR URIBE

Apoderada

REFERENCIA: Radicacion No. 00-97138
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio No. 0927
Folios 001

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la Decisién
486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

- Debe aportar los dibujos elaborados con las convenciones usuales de dibujo técnico.
- Debe anexar la figura caracteristica en tamafio 12 x 12. por duplicado.

- Debe allegar copia del documento en que consta la cesién del deracho a la patents otorgado por el inventor
al solicitante o a su causants {(art. 26-k,Dec 488/2000).

= El Interesado debs informar la direccion del solicitants, debido a que an |a solicitud no aparece la misma.
{Art. 27-b, D 488/00).

En cumplimiento del articulo 38 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, se
le requiers para que dentro del término de dos (2) meses sigulentes a la fecha de notificacién del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y perdera su
prelacién.

Notifiquese el presente ofici
Reglamentaria No. 210 d

nforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la Resolucién
5 dg enero del 2001.

ALIX CARME ESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divjdion de Nuevas Creaciones

E! anterlor requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha -

Se recusrds al Inferasado que dabs presentar, deniro de los discisdis meses siguientss contados a partir de la fecha de presentacién
de la woliciiud cuya priorided se Invoca, copla da la misma certificads por la sutorided ques i expidid y, en los casoa an que haya luger,
la traduccién aimpile dal capliuio relvindicatario. El incumplimbsmio de éste plazo, acareani la pérdida de la prioridad Invocads.

2020277202022 Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10

Conmutador: 382 0840
Fac 382 2695
E-mall: info@slic.gov.co
Bogota, D.C., Colombla






