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Sarta fe de Bogotd, Febrero 27 de 2002

Doctora

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisidn de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio

Santa Fe de Bogotd

REFERENCIA Radicacién 01-214522
TRAMITE 003

EVENTO 001

ACTUACION 430

OFICIO NO. 0214

FOLIOS 002

En respuesta a su oficio de la referencia, adjunto le remito la
informacidén por usted solicitada la cual consta de 13 folios.

Es de anotar, dicha informacién se organizé de acuerdo a lo
establecido en los articulos 26 y 27 de la Decisién de la Comisian
de la Comunidad Andina

Atentamente
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a. ELPETITORIO

Se encuentra radicado en La Superintendencia de Industriay
Comercio bajo el Niimero 01-214522

b. LA DESCRIPCION

Sector técnico al que pertenece el dispositivo: Sector Médico
Quirdrgico

b.l CONCEPTO GENERAL
b1l CIRUGIA ESTETICA DE LA NARIZ (RINOPLASTIA)

La Rinoplastia sigue siendo actualmente la intervencién de cirugia
estética que con mayor frecuencia realizan los cirujanos
plésticos.

La intervencién se realiza a través de incisiones que se practican
generalmente en el interior de la nariz, de tal forma que no hay
ninguna cicatriz externa visible. A través de estas incisiones, el
cirujano corta, talla y medela los huesos y cartflagos de la nariz
para conseguir el perfil y el estrechamiento deseados.

En ocasiones, parte de los mismos tejidos del paciente se utilizan
como injertos internos para ayudar a dar forma o sostén a la
pirdmide nasal. El cirujano puede recurrir a injertos de huesos de
cadera o costilla, de cartilago costal, septal o de la oreja 0 @
materiales sintéticos como la silicona.




Si hay una dificultad respiratoria nasal puede ser necesario
ademds modificar la forma o resecar cartilago del tabique nasal o
intervenir en los cornetes. La mayor visibilidad del tabique que se
obtiene al realizar una Rinoplastia estética facilita actuar en
estas estructuras.

La intencién de la Rinoplastia es que la nueva nariz no liame la
atencién hacia ella, sino conseguir que se integre plenamente en
el contexto general de la cara, produciendo un conjunto arménico
y agradable, es decir, que no se detecte que ha sido intervenida.

b.2 DISPOSITIVOS DE USO TRADICIONAL Y SUS
DESVENTAJAS.

Tradicionalmente para reconstruir la nariz, aumentar, disminuir,
corregir las deformidades congénitas se han utilizado injertos
de hueso o cartilago y diversos tipos bioguimicamente
manipulados como porex. Los mismos que son dificiles de
moldear, se retraen, reabsorben producen rechazo tanto
mecénico como inmunoldgico. Los injertos de hueso aunque son
bien aceptados por el organismo provocan una alta taza de
morbilided, hay que moldearios para darie forma anatémica,
generando altos sobrecostos por prolongacién de la cirugla,
pueden infectarse y tienen una alta taza de reabsorcidn
generando un mal resultado estético y funcional a largo plazo. Los
injertos de cartflago hay que moldearlos pero su forma y tamafio
no alcanzar a cubrir la totalidad de la extensién del dorso
provocando irregularidades visibles con el tiempo. En cuanto a los
dispositivos estos pueden ser de silicona, polietileno o goretex.
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Estos dispositivos no son preformados ni anatémicos y no son
fécilmente adaptables a la estructura éseo cartilaginosa de la
nariz. Los dispositivos de silicona no son modificables, se
infectan con facilidad y se extruyen ocasionando una alta
morbilidad, no se integran quedan mdviles y la nariz toma una
apariencia poco natural. Los dispositivos de goretex se vuelven
irregulares con el tiempo y los de polietileno son muy rigidos y
diffcilmente meodificables.

b.3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO QUE SE DESEA
PROTEGER.

b.3.1 Dispositivo del dorso de la nariz:

Constituye una innovacién biolégica y un adelanto cientifico
probado con resultados previsibles. Esta formado con material
biocompatible que no se reabsorve y no es rechazado por el
organismo, no se infecta, es fdciimente moldeable, se adapta a la
estructura dsea cartilaginosa de la nariz que permite corregir las
deformidades del dorso, reconstruir la nariz en caso de defectos
congénitos o adquiridos por traumatismos y permite darle la
forma y moldear la nariz a gusto del paciente y del cirujano
obteniendo resultados estéticos y funcionales extraordinarios.

Constituye el mayor adelanto tecnoldgico y cientifico para el
tratamiento de los defectos de la nariz que permite obtener
resultados que conjugan la armonfa belleza y naturalidad,
manteniendo indemne la funcién y fisiologia de dichas
estructuras.
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b.4 CARACTERISTICAS TECNICAS
B.4.1 Desarrolio Del Dispositivo:

El primer paso fundamental fue pensar en el dispositivo luego
realizar un estudio en caddveres y posteriormente en pacientes
para determinar los rangos de las medidas de una nariz normal
basados en dicho estudio se calculé la cantidad de material
requerido para moldeamiento del injerto.

El dispositivo es desarrollado con un material biocompatible,
existente en el mercado cuyo nombre comercial es TRIAD VLC el
cual es elaborado a partir de un polimero termoestable con
proceso de curado de luz visible el cual se comercializa en
empaques de color negro de dimensién 95x65 milimetros y que
ha venido siendo tradicionalmente empleado en procedimientos
odontoldgicos. (Ver figura 1.

Una vez extraido del empaque se observa una Idmina trapezoidal
de dimensiones 95x65 milimetros por 3 milimetros de espesor
cuyo color puede ser rosado o transparente. (ver figura 2)

Con esta materia prima se obtienen diversos modelos y tamafios
con forma anatémica que se integran y se adaptan perfectamente
a la estructura oseo-cartilaginosa.

El dispositivo que hemos desarroliado es de caracteristica
tridimensional, se obtiene cortando y dividiendo la lémina
polimérica mediante un troquel o elemento cortante,
obteniéndose piezas de la siguiente dimensién. (Ver figuras 3 y
4)
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Dimensiones:

Base menor: 8 milimetros
Base mayor: 10 milimetros
Ancho: 30 milimetros

Espesor: 3 milimetros

El dispositivo puede ser modificado fdcilmente a partir de estas
dimensiones de acuerdo a las necesidades de cada paciente en
particular. El dispositivo es muy bien tolerado, sufre una rdpida
integracién fibrovascular. Ha sido utilizado para otros fines
médicos especificamente en odontologia desde hace mas de
cincuenta afios y desde hace mas de diez aflos lo venimos
utilizando para otros fines estéticos reconstructives con
excelentes resultados funcionales verificados y comprobables.

b.4.2 Descripcién De La Tecnologlta Actual Utilizada Y Su
Posibilidad De Produccién

Materiales y equipos

o Regla milimetrada

e Troquel o herramienta de corte.

Lémina de material moldeable TRIAD VLC (Se obtiene con
los distribuidores de preductas odontoldgicos)

Motor de alta rotacidén (Motor tool).

Esterilizador
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Una vez moldeado el material con las medidas esténdar en
troquel se procede al secado bajo energfa caldrica (Tipo lémpara
de 100 Vatios). Posteriormente se procede a pulir el material
moldeado con motores de alta rotacién posteriormente se
somete a procesos de esterilizacién y empaque, quedando este
para el uso quirdrgico. El dispositivo se coloca preferiblemente
con equipos de videoendoscopia o fibra éptica.

El dispositivo no necesita fijacién.
b.5 CUALIDADES Y VENTAJAS

El dispositivo posee cualidades y caracteristicas fundamentales
que lo diferencian ostensiblemente de los otros tipos de
dispositivos existentes a saber:

b.5.1 Tecnoldgicas:

Es elaborado en un material biocompatible (No reabsorbible, no
se infecta, no es rechazado y se integra al organismo
perfectamente) féciimente moideable adaptdndose Y
ajustdndose idealmente a la estructura éseo cartilaginosa, como
resultado de investigaciones y desarrollo del producto a su
estructura base y piramidal fundamental, produciendo un alto
grado de confiabilidad.

b.5.2 Econémica:
Por ser anatémicos los dispositivos, las intervenciones

quirdrgicas en tiempo son muchisimo mejores con respecto a otro
tipo de dispositivos.
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Por poseer un equilibrio arquitecténico y ajustable con la nariz
del paciente, la posibilidad de una reintervencién es minima.

b.5.3 Estética:

Mejora la apariencia fisica de la nariz armonizdndolo con el
resto de las estructuras faciales, realzando mejor los
pardmetros faciales.

b.5.4 Funcionalidad:

El dispositivo por su tridimensionalidad se adapta a la estructura
osteocartilaginosa de la nariz déndole una forma natural y
conserva las dimensiones de largo, ancho y alto de la nariz.




¢. REIVINDICACIONES

El dispositivo para cirugla de nariz constituye una innovacién
bioldgica y un adelanto cientifico probado con resultados
previsibles

Esta formado con material biocompatible, existente en el
mercado bajo el nombre comercial que no se reabsorbe y no es
rechazado por el organismo, no se infecta, es fdcilmente
moldeable, se adapta a la estructura dsea cartilaginosa de la
nariz que permite corregir las deformidades del dorso,
reconstruir la nariz en caso de defectos o adquiridos por
traumatismos y permite darle la forma y moidear la nariz a gusto
del paciente y del cirujano obteniendo resultados estéticos y
funcionales extraordinarios.

La materia prima TRIAD VLC es un polimero termoestable con
proceso de curado de luz visible el cual se comercializa en
empaques de color negro de dimensién 95x65 milimetros y que
ha venido siendo tradicionalmente empleado en procedimientos
odontolégicos.

La cirugfa pléstica de la nariz tanto reconstructiva como estética
de la nariz (rinoplastia) representa uno de los mayores retos
para la ciencia medica, porque existen en su conformacién una
gran cantidad de estructuras de acuerdo a las diferentes razas
dificiles de modificar, para encontrar un equilibrio que permita
cumplir con los objetivos fundamentales como:

s Mejorar la funcién y los procesos fisiolégicos.
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* Mejorar la apariencia fisica de la nariz armonizdndola con el
resto de las estructuras faciales.

¢ Restablecer y mejorar los parédmetros de ia belleza,
manteniendo los rasgos étnicos y proyectar naturalidad en los
rangos personales e individuales.

Encontramos que alin en manos de los cirujanos mds
experimentados a nivel mundial, en un alto porcentaje de la
cirugia no produce el resultado esperado provocando un
sentimiento de inconformidad en el paciente y/o en el cirujano,
demandando un segundo pracedimiento (retoque o reconstruccidn
nasal) para corregir los defectos y/o las secuelas de la primera
cirugia lo que genera:

1. Sobrecostos

2. Pérdida de la auto imagen y la autoestima.
3. Cambios en la relacién médico paciente.
4. Implicaciones de tipo médico Legal.

Y




.
-

.
fodf,

so
. i,

.
B e b
5 e, " -

.
* " .
i"o.“.-;:,

YUY LIS LI IAS)

I o | .
FIGURA 1.
: _"\ p |
. |_‘\ I
. .‘ ' | i
NPT -
. ) ) [y 35. ?. Ea.e?;.'

FIGURA 2.

S



FIGURA 3.
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e. Resumen

El dispositivo para cirugia de nariz constituye una innovacién
bioldgica y un adelanto cientifico probade con resultados
previsibles. Esta formado con material biocompatible (poliméro
termoestable existente en el mercado) que no se reabsorve y no es
rechazado por el organismo, no se infecta, es fécilmente moldeable,
se adapta a la estructura dsea cartilaginosa de la nariz que permite
corregir las deformidades del dorso, reconstruir la nariz en caso de
defectos congénitos o adquiridos por traumatismos y permite darle
la forma y moldear la nariz a qusto del paciente y del cirujano
obteniendo resultados estéticos y funcionales extraordinarios.
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SUPERINTENDENCIA

2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE MODELO DE UTILIDAD

Folio 54

Radicacién no 01-214522
Concepto Técnico no 1526 Clasificacidn Intemacional de Patentes A 81 F 2/18

Pracicado ol examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de la Decisién 488 se detenmind que

esta solichud de Modelo de Utilidad:

SI[¥] NO[] Contlene un resumen de la invencidn (Art.26-e).

SI[¥] NO[] Contiene el fitulo o nombre de la invencién (Art 27-d).

SI[Y] NO[] Contiene la descripcion de fainvencion (Art 26-b).

SI[Y] NO{ ] N(A?tAPucABLE[]ConﬂanebsdibmsMpnmchrhirmm

SI[¥) NO[ ] Contiene una o més reivindicaciones. (Art.26-c).

SI[] NOf] NOESAPLICABLE [¥] Han sido desanuiiados los productos y/o procedimientos a parir
de recursos genddicos 0 de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pals de origen. (Art. 26- h).

SIf]] NO[] NO ES APLICABLE [Y]Los productos yo procedimienios han sido obtenidos o
desarroliados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
giroamericanas, 0 locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decisién 391 y sus modificaciones y reglamantaciones vigentes.(Art 26).

SI{] NO[Y] Laimvencidn se reflere a un producto relativo a un material biolgico. (Art.26-J).

SI[ ] NO[] Lapriordad coincide con ia mataria reivindicada.

SI[¥] NO[] CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: Si[ ] NO [¥] ver hoja(s) anexa(s)

EXAMINADOR TECNICO

202027

Bogotd D.C., 05-11-2002

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 350 5220
E-mail: Info  sic.gov.co
www.sic.gov.co
Bogotd, D.C., Colombia
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Bogoté DC

Sefior
EDGAR MENESES
Solicitante

REFERENCIA: Radicacion No.  01-214522

Trémite 003
Evento 001
Actuacion 416
Oficio No. 2058
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expedients indicado en |a referencia, reine los requisitos de forma establecidos en
los articulos 26 y 27 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y
on las demés disposicionas vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la
solicitud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacion en la Gaceta
de Propiedad Iindustrial, conforme lo establece el articuio 40 de ia misma Decisién,
en concordancia con el articulo 85 de la misma decision.

Dadoo:l.;ogotéDC,ana 3? 607, 1.9

Carrera 13 No. 2700 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 350 5220
E-mail: Info@sic.gov.co
www.sic.gov.co
Bogotd, D.C., Colombia



