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1Ł oncitud de patente a nombre de ETHICON, INC 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, 
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la 
sociedad ETHICON, INC, domiciliada en Somerville, New Jersey, Estados 
Unidos de America, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al 
oficio No. 248 notificado por fijación en lista el 10 de enero de 2008, relacionado 
con ci concepto tØcnico de fondo No. 2704, me permito informar lo siguiente: 

1. Con fundarnento en la facultad que confiere el artIculo 34 de la Decision 
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
tramite, presento junto con este memorial nueva memoria descriptiva, capItulo 
reivindicatorio y figuras 1 a 6 donde se realizaron las siguientes modificaciones: 

1.1 Se corrigieron todas aquellas expresiones seflaladas por ci examinador dentro 
del texto de la solicitud, tØrminos como "aguja puntiaguda", "reiación de por ciento 
en peso", los intervalos, etc. 

1.2 Se realizó la conversion de las unidades para la viscosidad, esto es, 1 Poise = 
0.1 Pa.s y con base en esta equivaiencia se modificaron tambiØn las unidades 
correspondientes para las grÆficas de las figuras 1 a 6. 

1.3 En ci capItulo reivindicatorio, se canceló ci tØrmino "integral’ de acuerdo 
con la sugerencia del examinador, esta rnisma modificación se realizó en la 
reivindicación 5. 

Estas y otras modificaciones que podrÆ aprØciar ci examinador en ci texto adjunto, 
se realizaron con cinimo de subsanar las objeciones de ciaridad y las mismas no 
implican ampliaciOn alguna de la materia objeto originalmente presenta por la 
solicitud en estudio. 
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Para este efecto, me perrnito acompafiar el recibo No. 08-12,350 del 13 de 
febrero de 2008 con ci cual, queda cubierta la tasa correspondiente a la 
modificación de una solicitud de patente. 

2. Clarid&d de la solicitud 

Sobre este particular, ci exaniinador podrÆ notar que se atendió la mayoria de las 
objeciones planteadas en su concepto tØcnico. 

No obstante, es deseo del solicitante aclarar que la reivindicaci6n1y5secoiocó 
al final de las mism queaicliomeiao sehace paradeflnir ci catØter, esto con 
p . 

0 

ammo que se entienda que mediante la aphcacionp del metodpo divulgado, se 
obtiene lo que se pretende, es decir, ci catØter. 

Dc otra parte, con relación a que la expresión "en union tzjo macho o tipo hembra", es 
deseo del solicitante aciarar que estas dos opciones son caracteristicas especIficas 
del mØtodo reclamado, toda vez que una persona medianamente versada en la 
tØcnica entenderÆ que existen muchas otras formas de unión diferentes a las dos 
expuestas en las reivindicaciones de esta solicitud. Por Jo tanto, no se consideró 
conveniente obviar o limitar dicho alcance. 

Respecto a que las reivindicaciones 6, 10, 13 y 17 no revelan caracterIsticas 
propias de un mØtodo, es deseo del solicitante manifestar que contrario a Jo 
expresado por ese Despacho, estas reivindicaciones muestran caracteristicas que 
se encuentran iniimamente relacionadas con ci mØtodo que se pretenden 
proteger, toda vez que Cs importante, por ejemplo, la especificación del gas o del 
material radiopaco dentro de las reivindicaciones. 

Por consiguiente, dado a que se atendió diligentemente las observaciones y 
recomendaciones del seæor examinador, solicito de manera atenta se prosiga con 
ci estudio de los requisitos de patentabilidad de la presente invención. 

Seæor Superintendente, 

JItYfflE 
C.C.39.779.452 de Usaquen 
T.P. 68228 
Cod. 5376 

2. 
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METODO PARA ELABORAR UN CATETER DE UNA PIEZA MEDIANTE 

MOLDEO ASISTIDO V APARATO PARA FORMAR DICHO CATE’TER 

/ 

ANTECEDENTES DE LA INVENCION 

/ 

CAMPO DE LA INVENCION 

Esta invenciOn se refiere en forma general a un mØtodo para formar 

un dispositivo intravascular y en forma mÆs especIfica para fabricar un dispositivo 

10 decatØter. 

DESCRIPCIdN DE LA TE’CNICA ANTERIOR 

Los dispositivos intravasculares tat como ensambles de catOter por lo 

15 general son empleados para pasar fluidos entre un dispositivo tal como una jeringa 

o un dispositivo para goteo hacia o desde cavidades corporales tales como venas 

o arterias, u otros sitios objetivo intemos. Tal ensamble de manera usual incluye 

un cubo, un tubo de catØter y una aguja. Tipicamente se inserta un anillo de ojete 

en el tubo de catØter. El tubo de catØter ,,junto  con el anillo de ojete/ se insertar 

20 entonces en la abertura en la punta del cubo y se asegUra el cubo mediante un 

ajuste a presión del anillo de ojete dentro de la punta del cubo. Esta disposiciOn de 
’S 

cubo y tubo luego se ensambla sobre la aguja que a su vez es unida con el cubo 

plÆstico. La aguja es empleada para la perforación de una cavidad corporal de tal 

modo que se pueda tener acceso at interior de dicha cavidad mediante la aguja y 

25 luego de manera subsiguiente del catØter. Una vez que el catØter y la aguja se 

encuentran Iocalizados dentro de la cavidad corporal, la aguja es retirada y se 



2 

desecha mientras que el tubo de catØter permanece en la cavidad corporal. 

Luego, se une Ia jeringa o el dispositivo para goteo al cubo de tal forma que los 

fluidos puedan pasar a travØs del mismo y del catØter entre el dispositivo de goteo 

a jeringa y la cavidad corporal. El cubo tIpicamente se elabora de materiales que 

5 proporcionan rigidez suficiente para unir en forma segura las lIneas del aparato de 

goteo at mismo y el tubo de catOter se elabora de manera usual a partir de 

material que es flexible y suave para reducir al mmnimo el daæo corporal. 

Los cubos utilizados en ensambles de catOter generalmente se 

elaboran mediante el usa de moldeo por inyecciOn. Sin embargo, los tubos para 

10 catØter que van por encima de Ia aguja normalmente se elaboran mediante un 

procedimiento de extrusiOn y se cortan en piezas cortas, en vez de emplear una 

pieza moldeada para inyecciOn sencilla, por dos razones: La primera de ellas, es 

que generalmente se considera poco prÆctico el usa de un pemo de ncicleo de la 

misma longitud que el tubo en un procedimiento de moldeo por inyeccion con 

15 pemo central convencional. Esto es debido a que el pemo central frecuentemente 

se dobla a rompe en ambientes de fabricaciOn a alta velocidad, dando coma 
CL 

resultado tiempos muertos frecuentes. La segunda rezon, es que los expertos en 

la tØcnica creen generalmente que el procedimiento de moldeo par inyecciOn 

asistido con gas no puede ser utilizado debido a que la longitud del tuba con 

20 relaciOn al espesor de las paredes delgadas supera la relaciOn de aspecto 

generalmente aceptada de mÆs de 200. Larelack5ndeaspecto se define como la 

longitud del cilindro o tuba dividida entre el espesor de pared de ese cilmndro a 

tubo. 

Aunque se han fabricado agujas de plÆstico mediante la utilizaciOn de 

25 moldeo por inyecciOn con fabricaciOn asistida con gas tal coma se muestra en la 

patente E.U.A. No. 5,620,639, de Stevens y calaboradores, la aguja de plÆstico es 
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muy diferente que la del catOter. En primer lugar, la geometrIa de la aguja es 

completamente diferente de la de un catØter intravenoso. La aguja requiere la 

presencia de una punta afilada en el extremo distal de la misma a fin de facilitar la 

penetraciOn de la aguja en el sistema vascular y en contraste, un catØter que va 

5 por encima de la aguja requiere un bisel o huso en el extremo distal con elfin de 

proporcionar una entrada suave del catØter en el sistema vascular. El bisel debe 

ajustarse en forma precisa sobre la aguja para permitir la entrada suave del 

catOter en el sistema vascular con minimo traumatismo para el paciente. En 

segundo lugar, la aguja requiere del uso de un material de alto módulo para 

10 penetrar en forma eficiente el sistema vascular en contraste a los catØteres que 

requieren materiales flexibles y suaves para reducir al mmnimo el daæo corporal. 

Los materiales con mOdulos de tension por encima de 10. G,jAPa, tales como los 

pollmeros de cristal liquido y las poliamidas Ilenadas con fibra, son generalmente 

apropiadas para la producciOn de agujas de plÆstico, mientras que los materiales 

15 con mOdulos de tensiOn menores de 300 MPa son apropiados para los catØteres. 

En forma adicional, los catØteres que van por encima de la aguja deben tener 

velocidad de flujo de los fluidos que se proporcionan a los pacientes de 

conformidad con el EstÆndar Intemacional ISO 10555-5, mientras que no existen 

tales estÆndares para las agujas. Por lo tanto, es deseable la utilizaciOn de un 

20 material capaz de formar un tubo flexible suave y alargado para un dispositivo 

intravascular que incluya un bisel en el extremo distal del tubo y una union que 

forma una conexiOn hermOtica entre las dos partes tubulares (un seguro de tipo 

luer) en el extremo proximal del cubo. 
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BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION 

Cd1J P 
En la presente inyrioiOii se describe un aparato y un mØtodo para 

5 fabricar un catØter integral en una sola pieza que tiene un tubo y un cubo mediante 

la utilización de un procedimiento de moldeo por inyecciOn asistido con gas. El 

mØtodo comprende alimentar material fundido dentro de un molde que tiene una 

cavidad moldeada. En una modalidad, el material fundido se inyecta cerca a o en 

la porción del cubo en la cavidad. En otra modalidad, el material fundido se inyecta 

10 en la porción de tubo de catØter del molde. Mientras que el polimero se introduce 

en la cavidad, un fluido tal como gas se inyecta entonces a travØs de una entrada 

del molde hacia el material en la cavidad de tal manera que forma un canal a 

travØs del centro del material inyectado. Esto tambiØn hace que una porciOn del 

polImero fundido sea desplazada por el gas hacia una salida de derrame. 

15 Otra modalidad de la invenciOn implica la formaciOn de una primera 

porciOn de un dispositivo intravascular mediante el uso de un primer material en un 

- primer molde. Subsecuentemente, la primera porciOn del dispositivo intravascular 

es insertado en un segundo molde a fin de formar una segunda porción que 

emplea un segundo material. El segundo molde es formado sobre o alrededor del 

20 primer molde. Luego, se inyecta un fluido tal como un gas a travØs de la entrada 

del molde hacia la cavidad que forma un canal a travØs del centro de (a cavidad 

del tubo. Esto puede dar como resultado que una porciOn del polimero fundido sea 

desplazada por el gas hacia el area de salida de derrame. 

Incluso en otra modalidad de la invención, la primera porción del 

25 molde se inyecta con un primer material, y la segunda porción de la cavidad se 

inyecta con un segundo material en o aproximadamente al mismo tiempo que el 

13 
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primer material se inyecta en la primera porción do la cavidad. Se inyecta un fluido 

tal como un gas a travØs de la entrada del molde hacia la cavidad. Esto ocasiona 

que una porción del pollmero fundido se desplace por el gas hasta conformarse al 

molde con el exceso de material desplazado hacia el area de salida de derrame. 

5 En otra modalidad de la invención, el polimero inyectado se mide en forma precisa 

para prevenir el derrame de exceso de pollmero fundido. En ambos casos 

anteriores, se forma un canal hueco a travØs del centro de la cavidad del tubo. 

Las caracteristicas, modalidades y beneficios adicionales se harÆn 

evidentes a la luz de las figuras y de la descripciOn detallada presentadas en la 

10 presente invenciOn. 

I 

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS 

Las caracterIsticas, aspectos y ventajas de la invención se harÆn 

15 mÆs evidentes a partir de la siguiente descripciOn detallada, las reivindicaciones 

anexas y los dibujos acompaæantes en los cuales: 

La figura 1 muestra las propiedades reológicas (es decir, viscosidad 

contra esfuerzo cortante) de polipropileno. 

La figura 2 muestra las propiedades reologicas (es decir, viscosidad 

20 contra esfuerzo cortante) de un elastOmero termoplÆstico vendido bajo el nombre 

comercial CFLEXTM mezclado con polipropileno a una relación 80/20 en tØrminos 

de porcentaje en peso. 

La figura 3 muestra las propiedades reolOgicas (es decir, viscosidad 

contra esfuerzo cortante) de un elastómero termoplÆstico vendido bajo el nombre 

25 comercial CFLEXTM mezclado con polipropileno a una relación de 85/15 en 

tØrminos do porcentaje en peso. 
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La figura 4 muestra las propiedades reológicas (es decir, viscosidad 

contra esfuerzo cortante) de un elastOmero termoptÆstico vendido bajo el nombre 

comercial CFLEXTM combinado con polipropileno a una relaciOn 90/10 en 

tØrminos de porcentaje en peso. 

5 La figura 5 muestra las propiedades reologicas (es decir, viscosidad 

contra esfuerzo cortante) de un elastómero termoplÆstico vendido bajo el nombre 

comercial CFLEXTM. 

La figura 6 muestra las propiedades reologicas (es decir, viscosidad 

contra esfuerzo cortante) de poliuretano OCRILONTM. 

10 La figura 7 muestra un dispositivo de catØter en una sola pieza que 

se forma practicando la invención. 

La figura 8 muestra una vista superior de un molde utilizado para 

formar un dispositivo intravascular de conformidad con una modalidad de la 

invención. 

15 La figura 9 muestra el molde de la figura 8 en el cual se lnyecta el 

material fundido hacia el molde a travØs del lado del cubo de la cavidad. 

La figura 10 muestra el molde de la figura 8 en el cual un fluido tal 

como un gas entra al molde con elfin de ocasionar que el polimero se mueva a 

travØs del Iado del cubo de la cavidad. 

20 La figura 11 muestra el molde de la figura 8 que se ha Ilenado con 

material fundido y con un canal hueco formado mediante el paso de gas a travØs 

de la cavidad. 

La figura 12 muestra una vista en secciOn transversal del molde de 

la figura 8 en el cual estÆn separadas la primera y la segunda mitad. 

t6 
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La figura 13 muestra una vista superior de un molde en el cual un 

fluido se introduce a travØs del tubo del dispositivo de catØter de conformidad con 

una modalidad de la invenciOn. 

La figura 14 muestra el material fundido inyectado en las dos 

5 cavidades para formar dos catØteres de conformidad con una modalidad de la 

invenciOn. 

La figura 15 muestra el material fundido moviØndose a travØs del 

tubo de la cavidad del catØter con la fuerza del gas que pasa a travOs del tubo de 

conformidad con una modalidad de la invención. 

10 La figura 16 muestra que el material fundido ha lienado las 

cavidades del molde y con un canal hueco formado por el paso de gas a travØs de 

la cavidad de conformidad con una modalidad de la invención. 

La figura 17 muestra Ia primera mitad del molde siendo separada de 

la segunda mitad del molde de conformidad con una modalidad de la invenciOn. 

15 La figura 18 muestra una primera porciOn de un dispositivo 

intravascular tal como un cubo que tiene una base o conector de conformidad con 

una modalidad de la invenciOn. 

La figura 19 muestra el mismo molde de la figura 17 excepto que el 

polimero fundido se ha inyectado en una porciOn de la cavidad del cubo y el 

20 polimero comienza a solidificar de conformidad con una modalidad de la 

invención. 

La figura 20 muestra la cavidad del cubo Ilena con polImero de 

conformidad con una modalidad de la invenciOn. 

La figura 21 muestra la primera mitad del molde separada de la 

25 segunda mitad del molde de conformidad con una modalidad de la invención. 
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La figura 22 muestra el cubo que se formó en las figuras 18-20 

cuando es insertado en un segundo molde de conformidad con una modalidad de 

la invenciOn. 

La figura 23 muestra un molde en el cual el polImero fundido se ha 

5 alimentado dentro de una porciOn de la cavidad del tubo de conformidad con una 

modalidad de la invenciOn. 

La figura 24 muestra el avance del polImero fundido moviOndose 

desde la porción proximal del tubo hacia la porción distal del mismo de 

conformidad con una modalidad de la invenciOn. 

10 La figura 25 muestra el polImero continuando su movimiento hacia la 

porciOn distal del tubo de conformidad con una modalidad de la invención. 

La figura 26 continua mostrando al gas que es inyectado en el perno 

para gas y el polimero cast Ilena la cavidad del tubo de conformidad con una 

modalidad de la invenciOn. 

15 La figura 27 muestra que la inyección de gas concluye en el perno 

para gas y la cavidad del tubo se encuentra Ilena con polImero de conformidad 

con una modalidad de la invenciOn. 

La figura 28 muestra una sección transversal de la porción de salida 

hueca del tubo formado para el dispositivo intravascular de conformidad con una 

20 modalidad de la invenciOn. 

La figura 29 muestra la primera mitad del molde separada de la 

segunda mitad del molde de conformidad con una modalidad de la invenciOn. 

La figura 30 muestra un aparato utilizado para hacer girar los moldes 

hacia ubicaciones diferentes. 

25 La figura 31 muestra la cavidad del cubo y la cavidad de tubo del 

catØter de una sola pieza y una porción de un aparato utilizado en el moldeo por 



inyección de componentes mUltiples de conformidad con una modalidad de la 

invención. 

La figura 32 muestra el polimero fundido alimentado hacia una 

porciOn de la cavidad del cubo de conformidad con una modalidad de la invenciOn. 

5 La figura 33 muestra un inserto que se mueve hacia una posiciOn 

que permite que la primera y segunda cavidad se encuentren en comunicaciOn 

una con la otra de conformidad con una modalidad de la invención. 

La figura 34 muestra un molde on el cual el cubo se ha formado 

mediante un polimero y una porción del tubo se forma de conformidad con una 

10 modalidad de la invenciOn. 

La figura 35 muestra el Ilenado con polimero en una porciOn de la 

cavidad del tubo de conformidad con una modalidad de la invención. 

La figura 36 muestra al cubo y al tubo que se han formado de 

conformidad con una modalidad de la invención. 

15 La figura 37 muestra una pluralidad de cavidades en un molde 

utilizado para formar un cubo y un tubo. 

La figura 38 muestra un molde con cavidades mUltiples para formar 34 7 
dispositivos intravasculares. 

20 DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION 

En la siguiente descripciOn, se describe la invención con referenda a 

las modalidades especificas de la misma. Sin embargo, serÆ evidente que se 

pueden hacer diversas modificaciones y cambios a la misma sin alejarse del 

25 alcance y el campo mÆs ampilo de la invenciOn tal como Se indica en las 
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reivindicaciones. La especificaciOn y los dibujos son, por consiguiente, para ser 

considerados en un sentido ilustrativo mÆs que restrictivo. 

Una modalidad de la invención se ref iere a la formación de un catØter 

en una sola pieza mediante el uso de la fabricaciOn de moldeo por inyecciOn 

5 asistida con gas del material descrito a continuación. El catØter se puede formar 

mediante el empleo de dos cavidades separadas que forman una primera y 

segunda porción. En forma adicional, se pueden inyectar un primer y segundo 

poilmero en cada una de las cavidades. En otra modalidad se puede formar un 

catØter en una sola pieza a partir de una cavidad individual mediante la utilizaciOn 

10 de un polImero. En otra modalidad de la invención, se puede formar un conector 

tal como un seguro tipo luer. El seguro tipo luer permite la sujeción de la tuberla de 

suministro extema at cubo del dispositivointravenoso.  

Existen ventajas significativas para utilizar la fabricaciOn con moldeo 

por inyecciOn asistida con gas con elfin de formar un tubo y un cubo de catØter en 

15 una sola pieza, en comparaciOn con los mOtodos convencionales de moldeo por 

inyecciOn del cubo, la extrusiOn del tubo, y el ensamble de ambos de estos 

elementos utitizando un ojete. La fabricaciOn por moldeo por inyecciOn asistida con 

gas de un catØter en una sola pieza tipicamente cuesta menos que la del mØtodo 

tradicional utilizado para fabricar un catØter, es decir, por 

20 (a) moldeo por inyecciOn del cubo, 

(b) extrusiOn del tubo de catØter, y 

(c) ensamble de ambos utilizando unojete. 

MÆs aün, el tiempo utilizado para formar un catOter en una sola pieza se 

reduce debido a la facilidad de uso de un procedimiento de inyecciOn asistido con 

25 gas sencillo. El procedimiento de moldeo por inyecciOn asistido con gas para 

catØter de una sola pieza, tambiØn resulta ser menos complicado que los 
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procedimientos convencionales anteriormente mencionados. Por ejemplo, no se 

requiere ensamblar dos o mÆs piezas para el dispositivo formado a partir de la 

prÆctica de la invención. En forma adicional, el bisel en el extremo distal del tubo 

no tiene que ser formado mediante el empleo de operaciones tØrmicas o con laser 

5 subsecuente debido a que el molde incorpora la forma del bisel directamente en el 

molde mismo. 

TambiØn se incrementan la capacidad de producciOn y la calidad 

utilizando el procedimiento de fabricaciOn asistido con gas en una sola pieza. Por 

ejemplo, cuando se forman por separado un cubo y el tubo, el cubo puede tener 

10 un defecto en la sección de la punta (nariz) del cubo que podrIa no ser notado 

hasta despuØs de que el cubo se ajuste a un tubo. Una gran cantidad de cubos 

pueden ser formados antes de que se descubra el defecto, con 10 cual se 

disminuye la capacidad de producciOn. De igual manera, en la fabricaciOn 

tradicional, los tubos producidos con errores dimensionales dan como resultado 

15 bastantes tubos que deben ser desechados. En comparación, un catØter en una 

sola pieza elimina este problema al formar el catØter completo en una sola pieza 

de manera simultÆnea, al mismo tiempo 0 casi al mismo tiempo, mediante la 

utilización de un molde que incorpora las dimensiones precisas requeridas por un 

dispositivo particular de catØter. 

20 En la siguiente discusiOn, se proporcionan los materiales y el equipo 

utilizados para practicar la invenciOn seguido por las dimensiones de las porciones 

(por ejemplo del cubo y del tubo) del catØter de una sola pieza que puede ser 

fabricado mediante la prÆctica de la invenciOn. 

Por lo tanto, se presentan numerosas modalidades de la invenciOn. 

MM 
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Selección del material para el cubo 

Se puede utilizar una variedad de materiales para practicar la 

invención. La selección de material para el cubo y para el tubo se basa en varios 

5 factores tales como las propiedades reolOgicas (es decir, la viscosidad contra 

esfuerzo cortante), mOdulo de flexión, dureza del material, y el flujo en estado 

fundido. Tal como se muestra en las figuras 1-6, los materiales deben 

seleccionarse de tal manera que la pendiente de la viscosidad y el esfuerzo 

cortante sea aproximadamente el valor absoluto de 1,0 poise por segundo (0.1 

10 Pa.$) o mayor. Por ejemplo, la figura 1 muestra las propiedades reológicas del 

polipropileno. La figura 1 proporciona tambiOn una pendiente de Š0,433. La 

figura 2 muestra las propiedades reológicas de un elastOmero termoplÆstico 

vendido bajo el nombre comercial CFLEXTM mezclado con polipropileno. En Østa, 

la relación en peso es 80/20 de CFLEXTM a polipropileno. La figura 2 proporciona 

15 tambiØn una pendiente de Š3,16. La figura 3 muestra las propiedades reológicas 

de un elastOmero termoplÆstico vendido bajo el nombre comercial CFLEXTM 

mezclado con polipropileno. En Østa, la relaciOn en peso de CFLEXTM a 

polipropileno es de aproximadamente 85/15. La figura 3 proporciona tambiØn una 

pendiente de Š0,82. La figura 4 muestra las propiedades reotógicas de un 

20 elastómero termoplÆstico vendido bajo el nombre comercial CFLEXTM en la cual la 

relaciOn en peso de CFLEXTM a polipropileno es de aproximadamente 90/10. La 

figura 4 proporciona tambiØn una pendiente de Š2,49. La figura 5 muestra las 

propiedades reolOgicas de un elastómero termoplÆstico vendido bajo el nombre 

comercial CFLEXTM. La figura 5 proporciona tambiØn pendientes de 

25 aproximadamente Š1,54 y Š2,26. Se prefiere la utilización dØ CFLEXTM (90A) o 

Santoprenef  (propiedades reológicas no mostradas en la figura 5). Se prefiere el 
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flujo en estado fundido, el cual resulta ser bastante mÆs sensible al esfuerzo 

cortante, como queda demostrado por una pendiente pronunciada tal como una 

pendiente de un valor absoluto de 1 o mayor. 

La figura 6 muestra las propiedades reolOgicas de un poliuretano 

5 disponible bajo el nombre comercial de poliuretano OCRILONTM (un poliuretano 

registrado de Johnson & Johnson Medical). La pendiente en la figura 6 es Š6,7. 

La tabla 1 proporciona un resumen de algunas de las pendientes 

tomadas a partir de las curvas presentadas en las figuras 1-6. 

10 Tabla 1 

Sensibilidad de los polImeros seleccionados al esfuerzo de corte 

Resumen de los datos de las pendientes 

15 

20 

Tipo Poilmero Temperatura 
(°C)  

Pendiente 

Nailon 
_____ 

ULTRAMID B3TM 250 -0,003 
Polipropileno Polipropileno 210 -0,433 
Mezclas de 
polipropileno 

80/20 C- 
FLEXTM/polipropileno  

210 -3,16 

85/15 C- 
FLEXTM/polipropileno  

210 -0,82 

90/10 C- 
FLEXTM/polip ro 

p lIe no  
210 -2,49 

90/10 C- 
FLEXTM/polpropileno  

175 -7,8 

Elastómero 
termoplÆstico 

C-FLEX’TM 90A 
(trasparente)  

210 -1,54 

C-FLEX’TM 90A (blanco) 210 -2,26 
Mezcla 
ABS/poliuretano 
PC 

PREVAILTM 3050 230 -0,073 

220 -0,61 
210 -1,95 

Poliamidas 
elastomØricas  

Polieteramida (PEBAX’TM) 265 -5,56 

250-5 
poliuretanos OCRILONTM 210 -6,7 



14 X6’t’ ? ?2 

AdemÆs de las propiedades reolólogicas, se considera el módulo de 

flexiOn del material para seleccionar el poilmero. El mOdulo de flexión del tubo de 

catØter que se fabrica debe ser de aproximadamente 3.515 kg/cm2 (344,7 MPa) o 

mayor cuando el tubo de catØter se seca y menor de 2.460 kg/cm2 (241,3 MPa) 

5 cuando el tubo de catØter estÆ hidratado. Se prefiere un mOdulo de flexiOn 

aproximadamente en el intervalo de 1.758 kg/cm2 (172,3 MPa) y menor para un 

tubo de catØter que estÆ hidratado y se prefiere entre 5.976 kg/cm2 (585 MPa) y 

10.545 kg/cm2 (1.034 MPa) para un tubo de catØter que se encuentra seco. 

La dureza del material tambiØn se considera al seleccionar un 

10 polImero. Se prefieren los materiales que presentan una dureza en el intervalo de 

aproximadamente 40 a 75 shore D. 

Ejemplo de los tipos de materiales convencionales que podrIan ser 

utilizados en este procedimiento de moldeo para el cubo incluyen: 

Ł poliolefinas tales como polietileno, polipropileno, TEFLON TM y copolImeros 

15 fluoro-olefmnicos tales como copolfmero etileno-propileno fluorado (FEP), y 

mezclas de los mismos; 

Ł poliamidas, polieteramidas, poliesteramidas y combinaciones de las mismas; 

poliesteres; 

Ł poliuretanos tales como resina OCRILON TM, un poliuretano radio-opaco 

20 Opticamente transparente que es propiedad de Johnson & Johnson Medical 

establecida en Arlington, Texas; TECOFLEXTM y TECOTHANETM disponible 

comercialmente de Thermedics, Inc. ubicada en Woburn, Massachusetts y 

combinaciones de resina OCR ILONTM, TECOFLEXTM y TECOTHANETM; 

Ł poliuretanos con base de policarbonato tales como CARBOTHANETM 

25 disponible comercialmente de Thermedics, Inc., ubicada en Woburn, 

73 



e 

15 

Massachusetts y combinaciones de OCRILONTM, TECOFLEXTM y 

TECOTHANETM. 

Elastómeros termoplÆsticos sintØticos (por ejemplo, poliolefinas rellenadas con 

copolimero en bloque de estireno-etileno y butileno-estireno y 

5 polidimetilsiloxano etc.), un ejemplo del cual se puede conseguir 

comercialmente como CFLEXTM a partir de Consolidated Polymer 

Technologies, Inc. ubicada en Largo, Florida; hule termoplÆstico Santoprenef  

(partIculas de hule altamente entrecruzadas dispersas a travØs de una matriz 

termoplÆstica continua); disponible comercialmente de Advanced Elastomer 

10 Systems, Akron, OH; etc. 

. Mezclas de poliuretano y acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS) tales como 

PREVAILTM disponible comercialmente de Dow Chemical, Plastics Division, 

ubicada en Midland, Michigan, 

Polimero de cristal lIquido (por ejemplo, Æcido 2-naftalencarboxIlico, polImero 

15 6-(acetiloxi) con Æcido 4(acetiloxi) benzoico, poliester de cristal lIquido 

aromÆtico) disponibles comercialmente como VECTRATM de Ticona una 

(10,111 

division de Hoechst (Summit, New Jersey) y XYDARTM de Amoco Polymers, 

Inc., ubicada en Alpharetta, Georgia; 

Nailon (por ejemplo, disponibles comercialmente como Nailon 6 ULTRAMID 

20 B3TM, y nailon 6 reforzado con fibra de vidrio comercialmente disponible de 

BASF Corporation ubicada en Wyandotte, Michigan. 

Nailons de poliØter tal como PEBAX 6333TM y PEBAX 2533 TM disponibles 

comercialmente de Elf Atochem North America, Inc., ubicada en Filadelfia, 

Pennsylvania. 

25 Aunque esta lista de compuestos proporciona tipos de materiales que 

pueden ser utilizados generalmente con el procedimiento descrito en la presente 

24 
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invenciOn, se apreciarÆ que la invenciOn no queda limitada a estos compuestos y 

tambiOn se pueden emplear otros compuestos o materiales iguales o similares. 

El material para cubo preferido que se va a utilizar es CFLEXTM y el 

elastómero termoplÆstico Santoprenefi  Con este tipo de material, el intervalo de 
"C, 

5 temperatura de barril preferida es de 175 a 300°C y el intervalo preferido de 
V 

presión de gas empleado es 70,3 a 281 kg/cm2 (6,8 MPa a 275,5 MPa). Se 

10 

apreciarÆ que la temperatura de barril para algunos de los materiales listados 

anteriormente puede alcanzar una temperatura mayor de 300°C.  Por ejemplo, el 

polimero de cristal lIquido se puede calentar a 350°C.  

Selección de materiales para el tubo 

Los materiales preferidos que pueden ser utilizados para formar el 

tubo incluyen Teflon TM (por ejemplo copollmero de etileno-propileno fluorado), 

poliuretanos, poliolefinas rellenadas con hule tales como CFLEXTM y el 

15 elastómero termoplÆstico Santoprenefi  Se apreciara que los agentes inductores 

de radiopacidad tales como el tungsteno, el sulfato de barb, y los compuestos de 

bismuto y otros compuestos apropiados pueden combinarse con los materiales de 

tubo. Los agentes inductores de radiopacidad permiten a un trabajador del area de 

la salud localizar un tubo en un cuerpo en el caso de que el tubo se rompa y se 

20 mueva hacia un lugar diferente dentro del cuerpo. En la modalidad en la cual se 

produce un catØter de una sola pieza a partir de material individual, se selecciona 

un material Optimo de cualquiera de los materiales listados anterbormente para el 

cubo o para el tubo excepto los polimeros de cristal lIquido. 

25 
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Eciuipo 

Las maquinas de moldeo que son las mÆs apropiadas para practicar 

la invención tienen capacidades de inyecciOn a alta velocidad y baja presiOn tales 

como la mÆquina NIIAGATA NN35MITM comercialmente disponible de Daiichi 

5 Jitsugyo (America) ubicada en Itasca, Illinois y equipada con una vÆlvula de 

cierre, pueden ser utilizadas con Østa y otras maquinas. Estas mÆquinas 

generalmente estÆn equipadas con dos conjuntos de cilindros de inyección con 

tamaæo diferente que estÆn ubicados simØtricamente y que estÆn diagonalmente 

opuestos entre Si y que estÆn en cualquiera de los lados del dispositivo inyector. 

10 Las maquinas de moldeo por inyecciOn usan un tamaæo efectivo (por ejemplo 

volumen de la cÆmara como se define por la longitud y el diÆmetro intemo de la 

cÆmara cilIndrica) del cilindro de inyecciOn hidrÆulico como un control de presión 

con Ia vÆlvula de control de flujo sustancialmente abierta. La mÆquina de moldeo 

por inyección a alta velocidad y baja presiOn podrIa utilizar una herramienta de una 

15 sola cavidad con un tonelaje de baja sujeciOn tal como en el intervalo de 15 y 50 

toneladas (149 kN a 498 kN). Se prefiere un diÆmetro de tomillo de 18 mm. El 

tamaæo de inyecciOn utilizado deberÆ ser menor de 118,3 ml. Para herramientas 

de cavidades multiples, podria requerirse de una maquina de mayor tonelaje (por 

ejemplo, hasta 150 toneladas (1.894 kN)) con tamaæos de inyección mayores de 

20 118,3 ml. Otras mÆquinas convencionales con vÆlvulas de cierre tambiOn son 

apropiadas para este procedimiento. 

En conjunto con la mÆquina de moldeo para inyecciOn, se utilizan las 

maquinas con ayuda de gas, tal como la maquina NCU programable de Bauer 

(Bauer Compressors ubicada an Norfolk, Virginia). Las maquinas asistidas con gas 

25 preferidas son aquellas que son capaces de controlar faces multiples de presiOn 

de gas. 
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Dimensiones de la cavidad 

El tamaæo de la cavidad varla con el calibre del tubo del catØter que 

va a ser fabricado. Por ejemplo, el diÆmetro exterior del tubo del catØter hecho por 

la invención incluye calibre 12 grandes tales como 0,28 cm hasta calibre 26 

5 pequenos tat como 0,055 cm. El diÆmetro intemo del tubo de catOter varia desde 

0,25 cm hasta 0,05 cm. La longitud del tubo varia desde 6,35 cm hasta 1,27 cm. El 

cubo tiene un diÆmetro intemo que varia desde 0,4 cm hasta 0,45 cm. y un 

diÆmetro exterior que varia desde 0,79 cm hasta 0,81 cm. La tabla 2 proporciona 

algunos ejemplos de las especificaciones de los diferentes tubos de catØter. Sin 

10 embargo, se apreciarÆ que tambiØn se pueden utilizar otras dimensiones para 

15 

20 

practicar la invención. 

Tabla 2 

Eiemplos de las dimensiones de los tubos fabricados ((milImetro) (mm)) 

DiÆmetro 
exterior del 

tubo 

DiÆmetro 
interior del 

tubo 

Longitud del 
tubo 

Espesor de la 
pared del 
 tubo  

Calibre 

2,13 1,75 31 0,19 14 
2,13 1,75 56 0,19 14 
1,70 1,38 31 0,16 16 
1,70 1,38 56 0,16 16 
1,28 0,98 44 0,15 18 
1,28 0,98 31 0,15 18 
1,10 0,80 31 0,15 20 
1,10 0,80 25 0,15 20 
1,10 0,80 44 0,15 20 
0,83 0,63 25 0,10 22 
0,70 1 0,50 19 1 0,10 24 

La figura 7 muestra un dispositivo de catØter de una sola pieza 2 que 

25 se forma practicando la invenciOn. El dispositivo de catØter en una pieza tiene una 

porcion de tubo 4 y una porción de cubo 6. Se apreciara que la porciOn de tubo 4 
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del dispositivo de catØter 2 estÆ hueco de un lado a otro del mismo. Esta porcion 

central hueca se forma mediante moldeo por inyecciOn asistida con gas. La 

porción de cubo estÆ hueca en la porciOn central de la porciOn de cubo 6. En el 

extremo distal de la porción de cubo 6 estÆ la punta (nariz) 7. La punta (nariz) 7 se 

5 convierte en la porciOn de tubo 4. La porción de tubo 4 termina con un bisel 

ahusado 5 en el extremo distal de la porciOn de tubo 4. 

Las figuras 8-12 muestran una modalidad de la invenciOn en la cual 

se utHiza el moldeo por inyecciOn y se introduce un fluido tal como un gas (por 

ejemplo, nitrOgeno, aire, helio, argon, etc.) a travØs de la porciOn del cubo del 

10 molde para asistir en la formaciOn de un componente de cubo de catØter de una 

pieza. Debido a que el polImero en estado fundido entra a la porciOn del cubo de 

la cavidad, primero el cubo se forma generalmente seguido por la formación del 

tubo. El material CFLEXTM y el elastOmero termoplÆstico Santoprenefi  utilizados 

bajo las condiciones de operaciOn proporcionadas mÆs abajo, pueden por 10 

15 general superar la IimitaciOn conocida de tener una relaciOn de aspecto >200 pero 

siguen siendo capaces de proporcionar un producto confiable. La figura 8 muestra 

una mitad del molde utilizado en la fabricaciOn de un componente de cubo del 

catØter de una pieza. La segunda mitad (no mostrada) [primera mitad (15) y 

segunda mitad (20)] se acopla de manera correspondiente con la mitad ilustrada 

20 para formar el molde 10. Se puede aplicar presiOn a la primera mitad 15 contra la 

segunda mitad 20, a la segunda mitad 20 contra la primera mitad 15 o a ambas 

mitades en forma simultÆnea para asegurar que la cavidad 25 se ajusta 0 forma 

hermOticamente. La cavidad 25 tiene una primera porciOn que proporciona un tubo 

y una segunda porción que proporciona un cubo. 

25 El molde 10 tiene una entrada 30 que permite que el pollmero en 

estado fundido entre al molde 10. El pollmero fundido tal como CFLEXTM y/o el 

Urvi 
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elastOmero termoplÆstico Santoprenef  se introduce al molde 10 a un,presión en 

el intervalo aproximado de 309 kg/cm2 hasta 2,812 kg/cm2 (30.2 MPa - 276 MPa). 

En forma adicional, el pollmero fundido generalmente se mantiene a una 

temperatura que varla entre 175°C  y 220°C.  Se apreciarÆ que son posibles otras 

5 presiones y temperaturas que dependen del material utilizado. El polImero se 

mueve despuØs a lo largo de la gula 50 en la direcciOn de los cubos 16. 

Las dos mitades (15 y 20) se encuentran en la linea de separaciOn 

22. En la Ilnea de separaciOn 22, la entrada para el flujo de fluido no estÆ abierta 

para fluidos tales como gas nitrOgeno, aire, hello, argon, etc para que entre en el 

10 molde 10. La figura 8 tamblØn muestra el material de alimentaciOn tal como un 

polImero que se disemina desde la gula 50 hacia el cubo 16 para ambos 

dispositivos. 

La figura 9 muestra el mismo molde de la figura 8 en el cual se 

forma una capa del polImero sobre la superficie de la cavidad y que comienza a 

15 solidificarse. El pollmero solidificado cubre una superficie mayor de la cavidad en 

comparaciOn con el pollmero solidificado mostrado en el molde 10 de la figura 8. 

La cantidad de polimero introducido en la cavidad 25 se controla hasta una 

pequena cantidad para permitir que el fluido haga avanzar mÆs al polimero hacia 

la superficie de la cavidad del molde 10. 

20 La figura 10 muestra un fluido tal como un gas (por ejemplo gas 

nitrOgeno, aire, hello, argon, etc) que ingresa por la entrada 70 hacia el molde 10. 

El gas se introduce a presiones bajas de 35 kg/cm2 (3.4 MPa)hasta presiones tan 

altas como 632,7 kg/cm2 (62 MPa) cuando el gas se introduce durante el 

procedimiento de moldeo por inyecciOn. A medida que el gas pasa a travØs del 

25 tubo 75, la presiOn se acumula en el extremo proximal del cubo 16 detrÆs del 

pollmero que se inyectó. Esta presion ocasiona que el polimero se mueva en la 
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dirección distal de la cavidad del tubo 18. Se apreciarÆ que aunque se muestra el 

gas para que se introduzca despuØs de que el poilmero es alimentado en la 

cavidad, el gas puede ser introducido en forma simultÆnea o casi al mismo tiempo 

en que el polImero fundido es alimentado a la cavidad. 

5 La figura 11 muestra al molde 10 que tiene al cubo 18 y al tubo 18 

Ilenados con polImero pero con un canal hueco formado en el tubo por el gas. El 

procedimiento de Ilenado de la cavidad 25 generalmente toma 0,5 segundos a 5 

segundos. El pollmero en exceso se evacua por un canal de salida hacia un area 

de derrame 13 del molde. En forma alternativa, se utiliza la cantidad precisa de 

10 material y no se considera exceso de polimero. Esto se logra midiendo la cantidad 

de poilmero necesarlo mediante la aplicaciOn de una inyecciOn pequena de 

material en el molde. La cantidad de polImero utilizado se ajusta hasta que la 

cantidad necesaria para prevenir el derrame se determine ajustando la cantidad de 

polImero introducido en la cavidad 25. 

15 DespuØs de que el pollmero comienza a solidificar, la figura 12 

muestra el molde 10 en el cual la primera mitad 15 se separa de la segunda mitad 

20. Se apreciarÆ que la primera y segunda mitades (15 y 20) pueden estar 

acopladas en forma correspondiente longitudinalmente o verticalmente. La pieza 

integral individual puede entonces ser retirada o expulsada mediante un 

20 mecanismo en el molde (no mostrado). El ciclo de proceso representado por las 

figuras 8-12 puede entonces ser repetido. Se apreciarÆ que aunque las figuras 8-

12 muestran dos dispositivos que se fabrican simultÆneamente, se pueden fabricar 

de manera simultÆnea o casi al mismo tiempo otros dispositivos tales como un 

dispositivo individual o mÆs de dos dispositivos. 

25 De preferencia, una porciOn del molde forma el extremo biselado del 

tubo. En esta modalidad de la invención, se inyecta un poilmero en Ia porción del 

MO 
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cubo de cada uno de las cavidades de cubo. El polImero despuØs Ilena la porcion 

de tubo y el bisel de cada una de las cavidades de tubo. 

Las figuras 13-17 muestran otra modalidad de la invenciOn en la cual 

se introduce gas a travØs del tubo del catØter de una pieza y el cubo del molde 

5 110. La figura 13 muestra una vista superior del molde 110 utilizado para formar 

el catØter de una pieza y el cubo. La figura 13 muestra tambiØn una porciOn de la 

cavidad para el cubo 116 y el tubo 118 para dos dispositivos. Los materiales tales 

como los polimeros se calientan hasta que la temperatura alcanza la temperatura 

de fusion del poilmero. El polimero fundido entra despuØs al lado del tubo de la 

10 cavidad en la entrada 130 del molde 110. La figura 13 muestra tambiØn un perno 

para gas 140 en comunicaciOn con la gula 150. La gula 150 se comunica con el 

extremo distal del tubo 118. La figura 13 muestra tambiØn areas de derrame mÆs 

allÆ del cubo 116 para el sobreflujo de polImero en exceso. 

La figura 14 muestra el dispositivo de la figura 13 con material 

15 fundido que ingresa por la entrada 140. Aunque el material fundido empieza a 

diseminarse dentro de la cavidad 125 para ambos dispositivos. La figura 14 

muestra tambiØn el polimero fundido que empieza a moverse en una direcciOn 

proximal de los tubos 118. 

La figura 15 muestra que el polimero continua su avance a lo largo 

20 de los tubos 118. Antes de que el poilmero Ilene la cavidad 125, se consume la 

cantidad de polimero que entra a la cavidad 125. En este punto, un fluido tal como 

gas nitrOgeno, aire, helio, argon, etc ingresa por la entrada 170 y se mueve hacia 

la dirección general de la gula 150 hasta que el gas entra en contacto con el 

material fundido. DespuŁs de entrar en contacto con el material fundido, la presion 

25 empieza acumularse detrÆs del material fundido y el gas empuja dicho material a 

lo largo del interior de la cavidad 125. La presiOn de gas es uno de los factores 

3’ 
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que la entrada hacia la cavidad para el cubo a fin de inyectar el pollmero fundido 

puede localizarse en cualquier parte a to largo de la cavidad del cubo. Por 

ejemplo, el poilmero fundido puede ser atimentado en la IocalizaciOn 225. La 

figura 19 muestra al mismo primer molde 210 como en la figura 18 excepto que el 

5 polImero fundido se inyecta en una porciOn de la cavidad del cubo 210 y el 

polImero ha empezado a solidificar. 

La figura 20 muestra el primer molde 210 en el cual el polImero 

fundido tiene la cavidad de cubo llena 216 que deja una porciOn central hueca en 

el cubo. Este procedimiento generalmente toma de 1 a 3 segundos. Aunque el 

10 moldeo por inyección asistido con gas no se utiliza tIpicamente con una cavidad 

de cubo, este procedimiento puede ser utilizado para formar la punta (nariz) 228. 

La figura 21 muestra en una modalidad que despuØs de que el cubo 

se ha formado, la primera mitad 202 se separa de la segunda mitad 204. El cubo 

que se ha formado a partir del primer molde 210 se expulsa despuØs de la 

15 segunda mitad 204 mediante la utilizaciOn de mØtodos tradicionales. Sin embargo, 

se apreciarÆ que de preferencia el cubo permanece en el molde 210 y el molde 

210 se circula o se hace girar airededor del segundo molde 218, tat como se 

muestra en la figura 30 y se describe en el texto acompaæante, en el cual se 

inserta el cubo en el segundo molde 218. La figura 22 que muestra el cubo que se 

20 formó en el procedimiento descrito en las figuras 18-21 se inserta despuØs en un 

segundo molde 218. El segundo molde 218 tiene una cavidad 255 de tubo para 

formar un tubo en el extremo distal del cubo. La figura 22 muestra tambiØn la 

primera mitad 290 y la segunda mitad 280 del segundo molde 218. La primera 

mitad 290 y la segunda mitad 280 se acoplan juntas en forma correspondiente 

25 para asegurar que el polImero fundido permanezca dentro de la cavidad que estÆ 

presente dentro del Segundo molde 218. En la porciOn proximal del cubo, el pemo 
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para gas 250 se inserta en la misma. El perno para gas 250 estÆ localizado dentro 

del diÆmetro interior del cubo. En el extremo proximal del pemo para gas 250 se 

inyecta un fluido tat como un gas (por ejemplo, gas nitrOgeno, aire, hello, argon, 

etc.) y se evacua por la salida 242 del pemo para gas 250. El polimero fundido 

puede ser alimentado en una variedad de localizaciones para la cavidad 255 del 

tubo. La entrada 220 muestra una localizaciOn que puede ser utilizada para 

inyectar el polImero fundido en la cavidad 255. 

La figura 23 muestra al segundo molde 218 en el cual el polimero 

fundido se ha alimentado en la porción de la cavidad del tubo 255. Cabe 

mencionar que el tipo de polimero que podrIa ser utilizado para el tubo del catOter 

podria ser diferente del polimero que se alimentó en el cubo o dicho poilmero 

podria ser el mismo poilmero que como se explicó anteriormente. Los materiales 

utilizados para formar el tubo se describieron anteriormente. La figura 24 muestra 

el avance del polImero fundido en movimiento desde la porciOn proximal del tubo 

hacia la porción distal del mismo. 

Las figuras 25-27 muestran el polimero que continua en movimiento 

hacia la porciOn distal de la cavidad del tubo. En la porciOn proximal del pemo para 

gas 250 se introduce un fluido tat como un gas como se muestra en las figuras 25 

y 26. La presiOn del gas varla desde 35 kg/cm2 (3.4 MPa) hasta presiones tan 

altas como 632,7 kg/cm2 (62 MPa) y el gas es gas nitrOgeno, aire, helio, argon, 

etc. La introducciOn del gas empuja el polImero hacia la porciOn distal del tubo que 

deja una capa de polimero o pared del tubo cerca o adyacente a la superficie del 

molde y que forma una cavidad intema en el mismo. Tat como se indicO 

anteriormente, el gas presurizado presiona contra el poilmero fundido que 

ocasiona que el pollmero fundido avance hacia las regiones de la cavidad hasta 

que la cavidad queda revestida con polImero fundido tat como se muestra en la 
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figura 27. Tambión se forma un canal hueco dentro de la cavidad del tubo. Se 

apreciarÆ sin embargo, que la presión del gas puede variar al depender del 

material elegido. TambiØn pueden variar otras condiciones de operaciOn 

dependiendo de los materiales utilizados tIpicamente para formar el catØter de una 

pieza. Toma generalmente hasta 60 segundos (tipicamente toma menos de 15 

segundos) desde el momento en que el poilmero se introduce hasta que la 

cavidad se Ilena. La figura 27 muestra que la introducción del gas concluye en el 

pemo para gas 250 y que Pa cavidad 255 del tubo se ha Ilenado con el polImero 

con un centro hueco de un lado a otro de Pa misma. 

La figura 28 muestra tambiØn una sección transversal del tubo que 

estÆ siendo formado. Se apreciarÆ que la inyección de gas en el pemopAra gas 

250 ocasiona que el tubo forme una porciOn central hueca 256 del tubo como 

resultado de la fabricaciOn mediante moldeo por inyección asistido con gas. 

La figura 29 muestra a Pa primera mitad 290 del molde 218 separada 

de Pa segunda mitad 280 del segundo molde 218. El tubo se forma y estÆ 

parcialmente separado de Pa primera mitad 280. El procedimiento representado 

por las figuras 18-29 puede despuOs repetirse. 

La figura 30 ilustra un aparato de fabricación 400 que podrIa ser 

utilizado para mover un primer molde utilizado para formar un cubo o un tubo 

hacia un segundo molde para formar la otra porción del catØter de una pieza. En 

una modalidad, se construye un mecanismo de rotación (no mostrado) en el molde 

mismo. 

Existen dos moldes para formar una primera y una segunda porciOn 

(A, B) del catOter de una pieza. La operación de fabricaciOn empieza con la 

formación de Pa primera porción (A) en un primer molde. El primer molde consiste 

de dos secciones (410, 412) que estÆn acopladas juntas en forma 
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correspondiente. DespuØs que la primera porciOn, tal como el cubo, se ha 

formado, el primer molde se desengrana desde la posición Yl y se mueve o se 

hace girar hacia la posicion Y2. El segundo molde constituido por dos secciones 

(420, 422) que estÆn acopladas juntas en forma correspondiente se aseguran 

despuØs al primer molde utilizando tØcnicas convencionales para permitir la 

formaciOn de una segunda porción mediante el uso del segundo molde. Se 

apreciara que en vez de que el segundo molde sea asegurado a un primer molde 

despuØs de que se ha formado la primera porciOn, la primera porciOn puede ser 

liberada utilizando tØcnicas convencionales y un robot (no mostrado) podrIa 

levahtar la primera porción (A) y colocarla en el segundo molde. DespuOs de esto, 

la segunda porción (B) podrIa ser formada utilizando el procedimiento de moldeo 

descrito en la presente invención. Otros aparatos utilizados para mover la primera 

porción (A), despuØs que se ha formado, incluyen dispositivos que tengan un 

tomamesa para hacer girar el molde de una posición a la otra. El procedimiento 

representado por las figuras 18-30 puede repetirse despuØs. 

Las figuras 31-36 muestran otra modalidad de la invenciOn. En esta 

modalidad, las cavidades del molde para el tubo y para el cubo estÆn inicialmente 

separadas fisicamente una de Ia otra mediante un inserto localizado entre el 

extremo distal del cubo y el extremo proximal del tubo. 

La figura 31 muestra una porción de un aparato para el moldeo por 

inyecciOn de componentes multiples y las cavidades utilizadas para formar el cubo 

y el tubo. Los contenedores 214 y 215 son tolvas utilizadas para mantener las 

partIculas o grØnulos de polImero sólido. El primer polimero se funde y entra al 

primer barril 216 de una mÆquina para moldeo por inyección con doble barril y sale 

desde (a boquilla 217. El primer poilmero fundido entra a la cavidad 270 a travØs 

do una(s) abertura(s) y una gula(s) y hacia una puerta 244. El inserto 219 en el 
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extremo distal de la cavidad 270 del cubo puede moverse desde una primera 

posición (Xi) hasta una segunda posicion (X2). En la primera posición, el inserto 

219 bloquea la cavidad 270 del cubo desde la cavidad 255 del mismo. El pemo 

para gas 250 se inserta en la porción central de la cavidad 270 similar a la descrita 

5 anteriormente. La figura 31 muestra que un primer polimero se inyecta en la 

cavidad 270 del cubo a travØs de la puerta 244 y que el polImero fundido se 

mueve en dos direcciones tal como en la dirección proximal del conector 235 y en 

la direcciOn distal de Ia punta (nariz) del cubo. La figura 32 muestra que el 

polimero fundido ha Ilenado la cavidad 270 del cubo. Se apreciarÆ que la porción 

10 central del cubo se encuentra hueca y que ünicamente la estructura exterior del 

cubo se ha Ilenado. 

La figura 33 muestra que el inserto 219 se ha movido hacia una 

segunda posiciOn X2 desde su posiciOn anterior Xi, Esto permite que la cavidad 

270 del cubo y que la cavidad 255 del tubo se encuentre en comunicación una con 

15 la otra y que ya no estØn separadas. En este punto, se forma el cubo y la 

inyección de un segundo pollmero se combinarÆ en la interlace con el primer 

polimero. La figura 34 muestra que el segundo poilmero se ha alimentado en la 

cavidad 255 del tubo mediante la tolva 215, el barril 221 y la boquilla 223. El 

segundo polimero empieza a moverse en la dirección distal de la cavidad 255 del 

20 tubo a travOs de la puerta 24. En la figura 35, un fluido tal como un gas (por 

ejemplo, gas nitrogeno, hello, argon, etc.) se introduce por la entrada 250. El gas 

sale por el pemo para gas en 242 el cual se encuentra insertado a travOs de la 

cavidad 270 del cubo y termina en el extremo distal de la porciOn 240 de la punta 

(nariz) de la cavidad 270 del cubo. El gas empuja Ia porcion central del polimero 

25 fundido hacia la porciOn distal de la cavidad 255 del tubo con lo cual se forma un 

tubo. 
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La figura 36 muestra la cavidad del tubo Ilena con pollmero. Sin 

embargo, se apreciarÆ que el gas hace una porciOn central hueca longitudinal a 

travØs del tubo que es formado. La porciOn hueca se extiende desde el extremo 

proximal hacia el extremo distal del tubo. 

5 El tubo y el cubo son despuØs expulsados del molde como una sola 

pieza utilizando mØtodos convencionales. Se apreciarÆ que la cavidad 255 del 

tubo puede ser Ilenada antes que la cavidad 270 del cubo pero se prefiere que se 

Ilene primero la cavidad del cubo antes que se Ilene la cavidad 255 del tubo. En 

forma altemativa, la cavidad 270 del cubo y la cavidad 255 del tubo se pueden 

10 Ilenar con polImeros diferentes o con el mismo poilmero ya sea en forma 

simultÆnea o casi al mismo tiempo. El procedimiento representado en las figuras 

31-36 podrIa repetirse despuØs. 

La figura 37 muestra otro molde en el cual se pueden utilizar una 

pluralidad de cavidades para formar un cubo y un tubo integrales. El pemo para 

15 gas 300 se inserta en la porciOn 310 del cubo del dispositivo. En esta modalidad 

de la invenciOn, se inyecta un polimero en la porciOn del cubo de Ia cavidad. 

Durante o despuOs de la formaciOn del cubo, se forma la porcion 320 del tubo del 

dispositivo intravascular. Se puede utilizar ya sea un solo pollmero para formar el 

cubo y el tubo o se pueden utilizar dos poilmeros por separado para formar el tubo 

20 y el cubo como una sofa pieza. 

La figura 38 muestra otro molde que podria ser utilizado para 

practicar la invenciOn. La gula 50 se comunica con una pluralidad de tubos 16 y de 

cubos 18. El polImero se calienta en una mÆquina de moldeo (no mostrada) hasta 

que el pollmero obtiene el estado fundido. El polimero se introduce en 24 en el 

25 molde y generalmente se mueve en la dirección de todas las cavidades en forma 

simultÆnea o casi a la misma velocidad. El 20 se utiliza para 
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NOVEDADDE LA INVENCION 

REP VINDICACIONES 

5 1.- Un mØtodo para fabricar un catØter (2) de una pieza definido por 

un tubo (4) y un cubo (6), caracteriado porque comprende: 

-alimentar un polimero fundido en un molde (10) que tiene una cavidad de 

molde (25) con una porción de tubo (18) y una porciOn de cubo (16) que se 

extiende desde la porciOn del tubo (18); e 

10 -inyectar un fluido a prestOn en una puerta de la cavidad (25) de tat modo 

que dicho fluido bajo presiOn empuja el polimero fundido a travOs de dicha cavidad 

de molde, de tal modo que se forma el cubo (6) y el tubo (4) que tiene un orificio a 

travØs del mismo para definir dicho catOter (2) 

15 2.- El mØtodo de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizado 

20 

porque luego de alimentar el primer polimero fundido dentro del molde (10), se 

alimenta un segundo polimero fundido dentro del molde de tat forma que 

cualquiera del cubo (6) o del tubo (4) del catØter (2) es formado a partir del primer 

polimero y la otra porciOn del catØter es formada a partir del segundo poilmero. 

3.- El mOtodo de acuerdo con la reivindicaciOn 1, caracterizado 

porque ademÆs comprende: 

-alimentar un polimero fundido dentro de la cavidad de molde (125) a 

lo largo de la gula (150) bajo presiOn desde la maquina de moldeo, 

25 formÆndose una capa solidificada del polimero sobre la superlicie del 

molde;. 

C 
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travØs de la cavidad (220), que de tal manera se forma el tubo (4) que tiene un 

orificio a travØs del mismo para definir dicho catØter (2). 

6.- El mØtodo de a çuerdo  con cualquiera de las reivindicaciones 

5 1 a 5, caracterizado porque el fluido es nitrOgeno, aire, hello o argon. 

10 

7.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 6, caracterizado porque la porciOn del cubo (216) se forma en uniOn tipo macho 

o tipo hembra (235). 

8.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 7, caracterizado porque la velocidad de flujo del poilmero es suficiente para 

Ilenar la cavidad en 0,5 segundos a 5 segundos. 

15 9.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 8, caracterizado porque: 

la alimentaciOn del polimero continUa hasta que la cavidad (25, 125) 

se Ilena; y 

elfluido es inyectado dentro del molde (10). 

20 

10.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 9, ca ractenzado porque el diÆrnetro extemo del tubo(4) se incrementa a lo largo 

de su longitud hacia el cubo y el incremento en el diÆmetro es substancialmente 

constante a fin de proporcionar un ahusamiento substancialmente recto. 

25 
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I 11.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 10, caracterizado porque ademÆs comprende purgar el fluido a travØs del canal 

de salida. 

5 12.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reMndicaciones 1 

a 11, caracterizado 1se combina un agents inductor de radiopacidad con el 

10 

15 

poilmero. 

13.- El mØtodo de acuerdo con Ia reivindicación 12, caracterizado 
e4, tid4 r k d4o. 4if 

adernÆs porque el material radiopacb se selecciona del grupo que consiste de 

tungsteno, sulfato de bado y de compuestos de bismuto. 

14. El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 13, caracterizado ademÆs porque se forma una punta (nariz) entre el cubo y el 

tubo. 

15.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 14, caracterizado ademÆs porque la temperatura del material fundido estÆ en el 
- 

intervalo de 175°C  hasta 300°C,  de preferencla 175°C  hasta 220°C.  

20 16.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 

a 15, caracterizado ademÆs porque la presiOn dentro de cada cavidad del molde 

estÆ of intervalo de 6.9 Mpa hasta 276 Mpa (70,30 kg/cm2 hasta 2.812 kg/cm2) 

17.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones I 

25 a 16, caracterizado porque la segunda cavidad estÆ biselada en el extremo distal 

del tubo. 

43 
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18.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las reMndicaciones 1 

a 17, caracterizado porque el pôlImero  o primer polImero es una poliolefina Ilenada 

un polimero elastomØrico, una poliesteramida, un polluretano, una polieteramida, 

un policarbonato, un poliØster, una poilamida, un acrilonitrilo-butadieno-estireno, 

5 un copolImero etileno-propileno fluoradoy potimeros de cristat lIquido. 

19.- El mØtodo de acuerdo con cualquiera de las relvindicaciones I 

a 18, caracterizado porque el polimero del primer polimero se selecciona con base 

- - en la pendiente de viscosidad versus la tasa de esfueizo cortante, en donde la 

10 pendlente negativa es mayor que el valor absoluto de 1,0. 

20.- El mØtodo de la relvindlcación 5 o cualquiera de las 

dependientes de ella, ,r( caracterizado porque el segundo polimero es un 

poliuretano, a polifluoropoliolefina 0 un componente elastomØjico mezclado en 

15 pollpropileno. 

21.- Un molde para formar un catØter Ingride una sola pieza (2), 
(T7,) 

que tiene un tubo 4) y un cubo (6) que comprende: 

-una porción de tubo (255), el extremo distal del cual se encuentra 

20 biselado; 

-una porciOn de cubo (270) que se extiende desde la porcin de tubo; 

y 

-una porción conectora en el extremo proximal de la porción del 

cubo; 
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-una artura en la cavidad del molde para reclbir un primer polImero 

fundido para inyecciOn dentro de la porción del cubo y un segundo poilmero 

furklido para inyecciOn dentro de la porciOn del tubo; y 

-una puerta on la cavidad del molde a travØs de la cual so inyecta un 

5 fluido bajo presión dentro de la cavidad del molde. 

22.- El molde de acuerdo con la reMndicadón 21, caracterizado 

porque la porciOn ôonectora  es un seguro tipo macho o tipo hembra. 

10 23.- El molde de acuerdo con la ridndicacion 21 caracterizado 

porque la relaciOn de aspecto es rnaybr que 200. 

15 

24. El molde de acuerdo con la reMndicación 21 caracterizado 

porque la, porclOn conectora es sustanclalmente en forma cilindrica. 

25.- El molde de acuerdo con la reivindicacin 21, caracterizado 

adernÆs porque el orificlo se encuentra localizado por to menos en una de la 

porciOn del cubo y la porción del tubo de la cavidad. 

20 26.- El molde de acuerdo con la reivindicacion 21, caracterizado 

adernÆs porque una porción do cubo. la cual se forma a partir do la porciOn del 

cubo do la cavidad de molds se hace girar mediante un dispositivo giratorlo 

acoplado al molde desde una primera posición hasta una segunda posiclon; y la 

porclOn de cubo estÆ asegurada a un segundo molds. 
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RESUMEN DE LA INVENCION 

Se describe un aparato y un mØtodo para fabricar un catOter integral 

de una pieza que tiene un cubo y un tubo; el mØtodo comprende alimentar material 

5 fundido en un molde que tiene una cavidad; se inyecta un fluido tal como un gas 

en una entrada del molde; esto hace que la cavidad expulse la region central 

fundida del polimero a travØs de un canal de salida; en una modalidad, se inyecta 

un gas en la porcion de cubo de la cavidad; en otra modalidad, se inyecta un gas 

en la porciOn de catØter del molde; la invenciOn tambiØn implica formar una 

10 primera porciOn de un dispositivo intravascular utilizando un primer material en un 

primer molde; despuØs de esto la primera porciOn del dispositivo intravascular se 

inserta en un segundo molde para formar una segunda porciOn utilizando un 

segundo material; despuOs se introduce el gas para formar un canal hueco en Ia 

segunda porciOn; la invenciOn tambiØn implica una primera porciOn del molde la 

15 cual se inyecta con un primer material y una segunda porciOn de la cavidad la cual 

se inyecta con un segundo material en o casi al mismo tiempo en el que se inyecta 

el primer material en la primera porciOn de Ia cavidad; despuØs se introduce el gas 

para formar un canal hueco en la segunda porciOn. 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 
de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1 DescripciOn: Folios 4 a 38 como se radicO inicialmentØ 
Folios 273 a 302 modificación 

Folios 369 a 398 nueva modificaciOn 

1.2 Reivindicaciones: Folios 39 a 55 como se radicO inicialmente 
Folios 303 a 308 mod ificaciOn 
Folios 399 a 404 nueva modificaciOn 

1.3 Dibujos: Folios 57 a 94 como se radicO inicialmente 
Folios 310 a 347 modificaciOn 
Folios 363 a 368 y 316 a 347 nueva modificaciOn 

1.4 Prioridad: Folios a 98 a 200; 99-12-30, US, 09/476 411 

1.5 Respuestas del solicitante Folios 269 a 272 y 360 a 362 

2. Objeto de la invención 

Ł TItulo de la solicitud: MØtodo para elaborar un catØter de una pieza 
mediante moldeo asistido y aparato para formar dicho catØter, folio 1. 

Ł El objeto de la presente solicitud de patente de invencón consiste en 
suministrar un mØtodo y un aparato para fabricar un catØter y un 
dispositivo intravascular que emplean moldeo par inyeccIón asistido con 
gas en el cual se elaboran simultÆneamente el cuba y el tubo que 
componen el catØter. 

Reivindicaciones I a 4 y 6 a 20: Un mØtodo para fabricar un, catØter de una 
pieza definido par un tuba y un cubo, que comprende: alimentar un polimero 



fundido en un molde que tiene una cavidad de molde con una porciOn de tubo y 
una porciOn de cubo que se extiende desde la porción de tubo; e, inyectar un 
fluido a presión en una puerta de la cavidad, de tal modo que el fluido bajo 
presión empuja al polimero fundido a travØs de dicha cavidad de molde, de tal 
manera que se forma el cubo y el tubo que tiene un orificio a travØs del mismo 
para definir dicho catØter. 
Reivindicaciones 5 a 20: Un mØtodo para fabricar un catØter de una pieza, que 
tiene un tubo y un cubo, que comprende: proporcionar un primer molde que 
tiene una cavidad para formar dicho cubo y un segundo molde que tiene una 
cavidad para formar dicho tubo unido al cubo; inyectar un primer polImero 
fundido dentro de la cavidad del primer molde; moldear el cubo aIli; retirar el 
cubo del molde; insertar el cubo dentro del segundo molde; inyectar un 
segundo polImero fundido dentro de la cavidad del segundo molde; inyectar un 
fluido a travØs de una entrada del segundo molde de tal modo que el fluido bajo 
presión empuja al [segundo] poilmero fundido a travØs de la cavidad de tal 
manera que se forma el tuba que tiene un orificio a travØs del mismo para 
definir dicho catØter. 
Reivindicaciones 21 a 26: Un molde para formar un catØter deuna sola pieza, 
que tiene un tubo y un cubo que comprende: una porciOn de tuba que tiene un 
extremo distal biselado; una porcion de cubo que se extiende desde la porciOn 
de tubo; una pardon conectora en el extremo proximal de la porciOn del cubo; 
una abertura en una cavidad del molde para recibir un primer polimero fundido 
para inyecciOn dentro de la porción del cubo y un segundo polimero fundido 
para inyección dentro de la porciOn del tuba; y, una puerta en la cavidad del 
molde a travØs de la cual se inyecta un fluido bajo presiôn  dentro de la cavidad 
del molde. 

El problema planteado en esta solicitud es satisfacer la necesidad de producir 
unidades de catØter que sean fÆciles de fabricar, que no impliquen varias 
operaciones independientes y cuya calidad sea fÆcil de controlar. 

Para solucionar estos problemas tØcnicos la solicitud en estudia proporciona un 
mØtodo y un molde para producir catØteres de una sola pieza, que comprenden 
un tubo y un cubo. 

Clasificación Internacional de Patentes (IPC) asignada: B29C 45/17, 45/00 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 DescripciOn (articulo 28 D. 486) 
Ł El capitulo descriptivo, en general, ya cumple con los requisitos de 

claridad y divulgaciOn en la descripcion. En otras palabras, en la 
descripcion no aparecen incoherencias ni ambigUedades y las unidades 
empleadas son las admitidas por el Sistema InternacionaL 

Ł La descripcion Si cumple con los requisitos de claridad y àomprensiOn de 
acuerdo al art. 28 de la DecisiOn 486. 

3.2 Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 
Ł El capItulo reivindicatorio en general tiene claridad, concisiOn y estÆ 

sustentado par la descripción, requisitos exigidos en las reMndicaciones. 
Ł Las reivindicaciones si cumplen con los requisitos de claridad, concisiOn y 

sustento por la descripciôn  de acuerdo al art. 30 de la DecisiOn 486. 



4. Unidad de invención (articulo 25 D 486) 

Ł Lo reclamado en el capitulo reivindicatorio Si cumple con el requisito de 
unidad de invenciOn porque todas las reivindicaciones se refieren a un 
mØtodo para moldear un catØter o al molde que se emplea en conjunciôn  
con el mØtodo. 

5. Determinaciôn  del Estado de la TØcnica 

Ł La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la 
TØcnica es la 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria 99-12-30 

Ł Se realizô la büsqueda en el estado de la tØcnica de documentos 
relacionados con la solicitud teniendo en cuenta la fecha indicada; y 
durante la bcisqueda de anterioridades se encontraron: los siguientes 
documentos, que forman parte de la familia de patentes de la presente 
solicitud: Patente US 6 630 086 BI del 03-10-07; solicitud publicaciOn EP 

( 1116 567 A3 del 03-01-02; y, patente EP 1116 567 BI del 06-03-01, en 
los folios 261 a 268 se anexaron las copias de las primeras pÆginas de 
estos documentos, junto con la copia del Informe de BUsqueda Europeo y 
la copia de las reivindicaciones admitidas por la Oficina Europea, en su 
version en inglØs. TamblØn se encontraron los siguientes documentos que 
forman parte del estado de la tØcnica mÆs cercano al objetó de la solicitud: 

n.°  Documento TItulo Fecha de
publicación 

Patente US 5380 301, 
cuyos inventores SOfl ’Catheter/hub strain relief and 
James B. Prichard 

y 

method of manufacture 
Dl Raymond 0. Bodicky, thereof (Un catØter o una 95-01-10 quienes le cedieron SUS unidad de liberaciOn de 

derechos a la Sherwood tensiones 
y 

el mØtodo para 
Medical Company  fabricarlo) 

’Tube, specially for medical 
use, method of producing said 

Patente US 5 641 184, tube, and tool for use in the 
cuyo inventor es Erik implementation of the method’ 

D2 Meier Mortensen, quien le (Un tubo, especial para uso 97-06-24 
cedió sus derechos a la medico, el mØtodo para 

Maersk Medical A/S producirlo 
y 

la herramienta 
empleada en la 

implementaciOn_ del 
Patente US 5 871468, 

_mØtodo)  

cuyos inventores son 
Hans W. Kramer, Show- ’Medical catheter with a high 
Mean Wu, Ziyun Chen 

y 

pressure/low compliant 
D3 Mauricio L. Fugoso, balloon’ (Un catØter medico 99-02-16 

quienes le cedieron 5U5 compatible con un globo de 
derechos a la Medtronic, alta o baja presiOn) 

Inc.  
En los folios 355 a 359 se anexaron las copias de las paginas pertihentes de estos 
documentos 
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Ninguno de los documentos citados arriba afecta negativamentela novedad del 
objeto de Ia solicitud, porque ninguno de ellos divulga integralmente unas 
enseæanzas como las expuestas en la solicitud en estudio. AdemÆs, no se pudo 
establecer una combinación de caracterIsticas tØcnicas, derivadas de estos 
documentos, que fuera evidente u obvia, similar a la combinaciôn de 
caracterIsticas reclamadas en el capitulo reivindicatorlo de esta solicitud. Dentro 
de los documentos tampoco se encontraron sugerencias o alguna motivación en el 
sentido de desarrollar una solución como la expuesta, y rec!amada, par el 
solicitante. Por estas razones, las enseæanzas de estos documentos tampoco 
afectan negativamente su nivel inventivo. 

S. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Si bien el solicitante subsanó en general las objeciones formuladas por el 
examinador en los Conceptos TØcnicos n.°  1544, folios 254 a 268, y n.02704, folios 
348 a 359, todavIa subsisten algunas de ellas en los textos modificados: no se 
presentó un nuevo juego de dibujos sino que se corrigieron y presentaron las 
primeras seis figuras; no se sustituyO el tØrmino lueG ... Sin embargo, dado que las 
ünicas objeciones que afectan at capItuto reivindicatorio son de indole menor, se 
corrigen de oficio, porque no hay dudas al respecto: 

En las reivindicaciones 6, 7, 8 y 10 del folio 401; 13, 15 1.6 y 17 del folio 
402; y 18, 19 y 20 del folio 403 se sustituye la expresión caracterizado 
porque por el tØrmino donde. Esta sustitución obedece al hecho de que, en 
dichas reivindicaciones no se introducen caracterIsticas propias del mØtodo 
reclamado sino que se detallan aspectos a se hacen precisiones que no 
afectan especIficamente a una etapa del mØtodo sino al ambiente o a las 
circunstancias en que se aplica el mØtodo. Se aôogen, asi las 
argumentaciones del solicitante a este respecto (ver folio 361). 

En la reivindicación 23, folio 404, se aclara que la relación de aspecto que se 
menciona all! es la de la pardOn del tubo. Esto, para subsanar la omisiOn 
respectiva, que se evidencia a partir de to establecido en la pÆgina 2, folio 370, de 
la descripción, donde se define la expresion relaciOn de aspecto. 

7. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Par una parte, las reivindicaciones I a 20 reclaman un mØtodo para fabricar un 
catØter de una pieza definido por un tuba y un cubo, que comprende: alimentar un 
polImero fundido en un molde que tiene una cavidad de molde con una porción de 
tuba y una porcion de cubo que se extiende desde la porciôn  de tuba; e, inyectar 
un fluido a presiOn en una puerta de la cavidad, de tal modo que el fluido baja 
presiôn  empuja at polimero fundido a travØs de dicha cavidad de molde, de tal 
manera que se forma el cubo y el tuba que tiene un orificlo a travØs del mismo 
para definir dicho catØter. Y, las reivindicaciones 5 a 20, ademÆs, reclaman el 
hecho de que se emplean dos polimeros distintos, uno para el tuba y otro para el 
cubo. 

Las reivindicaciones 21 a 26, por otra parte, reclaman un moldepara formar un 
catØter de una sola pieza, que tiene un tuba y un cubo que comprende: una 
porción de tuba que tiene un extremo distal biselado; una porciOn de cubo que se 
extiende desde la porción de tubo; una porciOn conectora en el extremo proximal 
de la pardOn del cubo; una abertura en una cavidad del molde para recibir un 
primer pollmero fundido para inyecciOn dentro de la parciôn  del cubo y un segundo 
polimero fundido para inyecciOn dentro de la porciOn del tubo; y, una puerta en la 
cavidad del molde a travØs de la cual se inyecta un fluido baja presiOn dentro de la 
cavidad del molde. 



WE 
7.1 Novedad (articulo 16 D486) 

Ł De acuerdo con el numeral 5, arriba, no se encontró dentro del estado de la 
tØcnica ningün documento que evidenciara la existencià previa de la 
invención. 

Ł Lo reclamado en las reivindicaciones I a 26 es novedoso de acuerdo a Ia 
estipulado en el art 16 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina. 

7.2 Nivel inventivo (articulol8 D486) 

Ł No encontró dentro del estado de la tØcnica, tal como Ia estipula el numeral 
5, arriba, documento alguno que afecte el nivel inventivo. 

Ł Lo reclamado en las reivindicaciones I a 26 tiene nivel inventivo de acuerdo 
a lo estipulado en el art. 18 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la 
Comunidad Andina, porque los problemas tØcnicos planteados en esta 
solicitud no se habian resuelto previamente de la misma manera a de una 
forma similar. Tampoco se encontrO una combinaciOn de las enseæanzas 
de diferentes fuentes que condujeran hacia el objeto de la Solicitud de una 
manera obvia para una persona del nivel medio en la tØcnica. Por estas 
razones se considera que las caracteristicas reivindicadas no son evidentes 
para una persona medianamente versada en la materia. 

7.3 AIicaciOn industrial (artIculol8 D 486) 
Ł La invenciOn si tiene AplicaciOn Industrial porque el mØtodo Se puede aplicar 

en la industria y el molde se puede fabricar en cantidades industriales. 

8. Conclusion: 

En consecuencia y por todo Ia expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
el privilegio de patente de invenciOn para to reclamado en las reivindicaciones: I a 
26 (folios 399 a 404). 

Bogota, D.C., 16 de mayo de 2008 

CONCEPTO TECNICO n.°  1232 EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No. 202009 
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All 

Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIO1 166 

Por la cual se otorga una patente de invención 

CERTIFICADO 
28900 

Rad. NO 00-98176 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 

4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nümero 
00098176 del dia 28 de diciembre del 2000, se solicitó conceder patente para la invenciOn 
denominada "METODO PARA ELABORAR UN CATETER DE UNA PIEZA MEDIANTE 
MOLDEO ASISTIDO Y APARATO PARA FORMAR DICHO CATETER", contenida en el 
expediente de la referenda. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se 
ordenO publicar el extracto sin que se hubieran preseritado oposiciones. 

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirió al solicitante en los tØrminos del 
articulo 45 de Ia DecisiOn 486 de la Comisión de ’la Comunidad Andina, para que presentara 
respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a folios 348 a 359 del cuaderno 
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos 
establecidos por esta Decision, para la concesiOn de la patente. 

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nUmero 00-098176-00011-
0000 del 25 de febrero del 2008, atendiO oportunamente el requerimiento formulado, 
presentando nuevos folios 399 a 404, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan 
las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en 
el examen de fondo. El capItulo en mendiOn se acepta, como quiera que se ajusta a las 
prescripciones contenidas en el artIculo 34 de la DecisiOn 486. 

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el artIculo 14 de la Decision 486 expedida por la 
Comisiôn  de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones, sean do 
producto o do procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre quo sean 
nuevas, ten gan nivel inventivo y sean susceptibles do apllcaciOn industrial". 

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las 
1<1 reivindicaciones I a 26 de los folios 399 a 404 del expediente administrativo, razOn pdrla 

cual este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado. 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Plsos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutadoc 3820840 

Fax: 38226 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.slc.aov.co e-mail: info(sic.ciovco 

Bogota D.C. - Colombia 
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Industria y Comercio 
SUPER I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Rad. NO 00-98176 

RESOLUCION 16 G 

Por la cual se otorga una patente de invenciOn 

CERTIFICADO 
28900 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invenciOn a la creaciôn  denominada: 

"METODO PARA ELABORAR UN CATETER DE UNA PIEZA MEDIANTE MOLDEO 
ASISTIDO V APARATO PARA FORMAR DICHO CATETER" 

Clasificación IPC: B 29 C 45/17,45/00. 

Reivindicaciôn(es): I a 26 Folio(s): 399 a 404. 

Titular(es): ETHICON, INC. 

Domicillo(s): Somerville, New Jersey, Estados Unidos de America. 

lnventor(es): David Goral, Adel Kafrawy, William F. Polley y Joseph R. Thomas. 

Prioridad N°: 09/476,411 Fecha: 30 de diciembre de 1999 Pals: US. 

Vigente desde: 28 de diciembre del 2000 Hasta: 28 de diciembre del 2020 

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendrÆ los derechos y las obligaciones establecidos en la 
DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y demÆs disposiciones legales 
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se 
deberÆ cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80 de la 
referida norma comunitaria. 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.qov.co e-mail: info(sic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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Industria yComercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICADE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION 16 1  611 

Por Ia cual se otorga una patente de invención 

CERTIFICADO 28900 
Rad. NO 00-98176 

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia autØntica de esta resolución y el certificado 
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro. 

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resoluciôn  a la doctora Jimena 
Escobar Uribe, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Ethicon, Inc., 
entregÆndole copia de la misma, advirtiØndole que contra ella procede el recurso de 
reposiciôn  ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podrÆ hacer uso al 
momento de la notificación o dentro de los cinco 5 dIas hÆbiles siguientes a ella. 

T -7 
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE - -’ 

Dada en Bogota, D.C., a los 8 flAYGao 
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

?9QG AVO VALBUENA QUJONES 

Doctora 
JIMENA ESCOBAR URIBE 
Carrera 11 AN° 94-76,Of. 305. 
Boaotck D.C. 

202021 

Sede Centro: Carrara 13 No. 2700 Plsos 2, 5, 7y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 

Fax 38226 95. Lines 9800-910 165 
Web: www.slc.gov.co e-mail: infoUsic.pov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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