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SOLICITUD DE REGISTRO DE MODELO DE UTILIDAD

DISPOSITIVO@BO ESPIRAL PARA LA OCLUSION
DEL DUCTO ARTERIOSO PERSISTENTE

(IPC) A61M 25/04, 25/10

UNIVERSIDAD DE LOS ANDES - FUNDACION

- CARDIOINFANTIL — JUAN CARLOS BRICENO TRIANA

— ALBERTO ENRIQUE GARCiA TORRES ~ RICARDO
ROMERO MEISELES - ANDRES FELIPE AGUIRRE
CONCHA.

WILSON RAFAEL RIiOS RUIZ, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de
Bogota D.C., identificado con la cédula de ciudadania No 11°433.607 de
Facatativa, portador de la Tarjeta Profesional No 67.477 del Consejo Superior
de la Judicatura, actuando como Apoderado de la UNIVERSIDAD DE LOS
ANDES, LA FUNDACION CARDIOINFANTIL, JUAN CARLOS BRICENO
TRIANA, ALBERTO ENRIQUE GARCIA TORRES, RICARDO ROMERO
MEISELES, ANDRES FELIPE AGUIRRE CONCHA, tal y como consta en los
documentos estos que obran dentro del expediente; encontrandome dentro del
termino legalmente establecido, me permito responder el requerimiento
realizado por ese despacho, y presentar la solicitud sequn_lo_indicado
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mediante oficio No 8290, notificado por fijacion en lista No 206 del jueves 26
de junio de 2008, con vencimiento el 11/08/2008, a la solicitud de registro del
MODELO DE UTILIDAD:

DISPOSITIVO é_oso ESPIRAL PARA LA OCLUSION DEL _DUCTO
ARTERIOSO PERSISTENTE

INVENTORES.

- Juan Carlos Bricefio Triana

- Alberto Enrique Garcia Torres
- Ricardo Romero Meiseles

- Andrés Felipe Aguirre Concha

TITULARES.

De acuerdo con la clausula Sexta del Convenio Marco de Cooperacion
cientifica suscrito entre la Fundacion Cardiaoinfantil — Instituto de
cardiologia y la Universidad de los Andes del 06 de septiembre de 2001;
asi como de la clausula Quinta del Convenio Especifico sobre el proyecto
" Dispositivo Globo Espiral para la Oclusion del Ducto Arterioso
Persistente ~* suscrito el 15 de enero de 2002, entre la Universidad del os
Andes y la Fundacién Cardioinfantil - Instituto de Cardiologia, los
porcentajes y derechos de participacion sobre la propiedad intelectual del
resultado se distribuiran de la siguiente manera:

- Universidad de 10s Andes.......ccovoiviiieiinicrieeciiiriin s eenaens 22.5%
- Fundacién Cardioinfantil - Instituto de Cardiologia............ 22.5%
- Juan Carlos BriceRo Triana.........ccvviveiiiiiiineeeiernncnineeens 22.5%
- Alberto Enrique Garcia TOrres.........coeveveiiiieeerineeneeenenenenss 22.5%
- Ricardo Romero Meiseles.......c.ceovvrevimvrieriririeneenereenennns 6.0%
- Andrés Felipe Aguirre Concha..........cocovviiiiiiiiiiicvveinnnenn. 4.0%

Se anexaron con la solicitud inicial sendas copias del Convenio Marco de
Cooperacion cientifica suscrito entre la Fundaciéon Cardiaoinfantil -~
Instituto de Cardiologia y la Universidad de los Andes del 06 de
septiembre de 2001; asi como del Convenio Especifico suscrito entre las
mismas partes de fecha 15 de enero de 2002.

CLASE ; (IPC) A61M 25/04, 25/10
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DESCRIPCION DE LA CREACION QUE SE PRETENDE PATENTAR COMO
MODELO DE UTILIDAD:

DISPOSITIVO ;LOBO ESPIRAL PARA LA OCLUSION DEL _DUCTO

ARTERIOSO PERSISTENTE

RESUMEN

El objetivo de la solicitud es presentar un dispositivo de globo y espiral que
permita el cierre del Ducto Arterioso Persistente de diametro minimo mayor
de 5 mm mediante técnicas de cateterismo eliminando las desventajas del

tratamiento quirdrgico actual.

DESCRIPCION

Indicacion del sector técnico

En Cardiologia, es conocida la necesidad del cierre del Ducto Arterioso
Persistente para evitar el flujo de la sangre de la aorta a la arteria pulmonar.
Este flujo causa complicaciones como hipertensién pulmonar, edema

pulmonar, insuficiencia cardiaca y endocarditis bacteriana.

En general el Ducto Arterioso Persistente es cénico y su tratamiento actual
depende de su geometria, cuando el diametro minimo es igua! o mayor que
5 mm su cierre se hace mediante ligadura quirGrgica. Cuando el diametro
minimo es menor que 5 mm el cierre se hace mediante un espiral de

embolizacion, implantado mediante técnicas de cateterismo.

Estado de la técnica

Los espirales de embolizacion (coils) utilizados en el tratamiento por
cateterismo para cierre del Ducto Arterioso Persistente son eficaces para

cierre de Ducto cuyo didmetro minimo es menor que 5 mm. No es usual en
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la practica médica el cierre por cateterismo del Ducto Arterioso Persistente

con diametro minimo mayor que 5 mm.

Se han revisado las patentes existentes similares en el tema. La patente US
5,261,878 describe un catéter de doble globo para mantener abierto el ducto arterioso;
en este dispositivo una vez la prétesis endovascular es liberada para mantener abierto
el ducto, los balones son desinflados y retirados con el resto del catéter. La patente US
5,702,421 se refiere a un dispositivo para el cierre de comunicaciones anémalas como
el ducto arterioso persistente; la parte que ocluye es un cilindro de forma y material
diferentes al globo propuesto en la presente invencion, como también son diferentes
los elementos de fijacion que salen radialmente dei cilindro.

Objetivos y ventajas de la invencion

El objetivo de esta invencion es proporcionar un nuevo dispositivo y un
nuevo procedimiento para el tratamiento, mediante cateterismo, del Ducto
Arterioso Persistente cuyo didmetro minimo sea igual o mayor que 5 mm y
asi evitar el tratamiento quirdrgico. Esta invencion tendra las ventajas del
tratamiento mediante técnicas de cateterismo y eliminara las desventajas

del tratamiento quirargico.

Comienzo de la descripcion de la invencion

La invencién consiste en:

a) Dispositivo para la oclusiéon del Ducto Arterioso Persistente cuyo
diametro minimo es igual o mayor que 5 mm, la oclusidén es convencional
mediante técnicas de cateterismo. El dispositivo esta caracterizado por
constar de dos unidades: una unidad liberable que es el globo con el espiral
(figura 1) y una unidad posicionadora es decir el catéter con una microguia

(figura 2).

b) Los pasos a seguir para el uso adecuado del dispositivo. Esta descripcion

no es un método terapéutico.
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Figura 1. Esquema de unidad liberable que consta un espiral (1) y parte de un catéter (2)
con globo (3).

El dispositivo es introducible, inflable, liberable e implantable mediante
técnicas de cateterismo. Su forma final se adapta a la geometria del Ducto y
tiene un sistema de anclaje para mantenerlo en su lugar una vez
implantado.

Para cumplir con este objetivo se ha disefiado un dispositivo, como se
describe en la reivindicacion 1, y un procedimiento de implantacién, como

se describe en la reivindicacion 8.
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Figura 2. Vista isométrica de unidad posicionadora. Microguia (1)6:" ?
desenroscado dentro del catéter (2), cavidad secundaria, ducto de llena -

del globo (3), aguja tubular (4), cavidad principal del catéter (5).

El dispositivo no tiene dimensiones claras establecidas ya que se pretende
utilizar en ductos de diversos diametros, por lo tanto en los dibujos

explicativos no se hara mencion a dimensiones ni a escalas.
CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Dispositivo para la oclusion del Ducto Arterioso Persistente cuyo
diametro minimo es igual o mayor que 5 mm, mediante técnicas de
cateterismo caracterizado por constar de dos unidades: una unidad liberable

y una unidad posicionadora.
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2. Dispositivo para la oclusion del Ducto Arterioso Persistente segun la
reivindicacion 1, caracterizado por una unidad liberable que consta de un
globo implantable y un espiral de embolizacion. El globo implantable
consiste en un globo elastico, montado en un segmento de catéter de doble
cavidad (figuras 3, 4, 5, 6). El globo se infla a través de una valvula
unidireccional que se llena con medio de contraste para poder visualizarlo
durante el procedimiento de implantacion mediante fluoroscopia. El espiral
de embolizacién liberable esta ubicado en la cavidad central del segmento
de catéter donde estd montado el globo implantable (figura 5). Algunas
vueltas del espiral de embolizacidon sobresalen por los dos extremos del
globo implantable.
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Figura 3. Globo implantable corte longitudinal AA". Globo elastico desinflado (1), primera
cavidad por donde sobresaldra el globo de embolizacién (2), cavidad secundaria por donde
se llena el balon (3), segmento de catéter de doble cavidad (4).
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Figura 4. Globo implantable corte longitudinal BB’. Primera cavidad por donde sobresaldra
el globo de embolizacion (1), globo elastico desinflado (2), cavidad secundaria por donde

se llena el balén (3).

3. Dispositivo para la oclusion del Ducto Arterioso Persistente segln las
reivindicaciones 1y 2 caracterizado por un globo elastico biocompatible
que al ser inflado toma diferentes formas y tamafios segun la geometria del
Ducto y el volumen de fluido inyectado. Su forma y tamario final se
mantiene una vez liberado e implantado gracias a una valvula

unidireccional.

Figura 5. Globo implantable inflado, corte longitudinal AA’. Globo elastico inflado (1),
cavidad secundaria por donde se llena el balén (2), primera cavidad por donde sobresaldra
el globo de embolizacion (3).
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Figura 6. Globo implantable inflado, corte longitudinal BB’. Primera cavidad por donde
sobresaldra el globo de embolizacién (1), globo elastico inflado (2), cavidad secundaria por

donde se llena el balén (3).

4. Dispositivo para la oclusién del Ducto Arterioso Persistente segun las
reivindicaciones 1, 2 y 3 caracterizado por una valvula unidireccional
ubicada dentro del globo cubriendo el orificio de llenado, la cual consiste en
una membrana rectangular de latex pegada al catéter por sus bordes
longitudinales (Figura 7). Esta valvula permite el llenado del globo con
medio contraste y evita que el fluido se devuelva a través del orificio de

llenado, desinflando el globo.
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Figura 7. membrana rectangular de latex pegada al catéter por sus bordes longitudinales

(1).

5. Dispositivo para la oclusién del Ducto Arterioso Persistente segin la
reivindicacion 1 caracterizado por una unidad posicionadora (Figura 2 y 8)
que permite: introducir, posicionar e inflar el globo elastico, introducir,
posicionar y liberar el espiral de embolizacién, y liberar el conjunto de la
unidad liberable en el Ducto Arterioso Persistente. La unidad posicionadora
(Figura 2) tiene dos cavidades interiores, la cavidad principal del catéter
(figura 2 (5)) se utiliza para introducir la guia posicionadora (figura 2 (1)) y el
sistema de liberacion del espiral (figura 2 (2)). La cavidad secundaria (figura
2 (3)) sirve como ducto de llenado del globo. En el extremo distal de la
cavidad secundaria se fija una aguja tubular (figura 5 (2)) que sobresale de
éste, permitiendo el acople de la unidad posicionadora con el globo
implantable de la unidad liberable y la continuidad del ducto de inflado del

globo.
6. Dispositivo para la oclusion del Ducto Arterioso Persistente segun las
reivindicaciones 1 y 5 caracterizado por una guia posicionadora (Figura 8),

que permite introducir, guiar y ubicar el conjunto de la unidad liberable y la

-10-
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unidad posicionadora en el Ducto Arterioso Persistente. Esta guia puede
extraerse del conjunto del globo implantable y la unidad posicionadora
cuando la unidad liberable se encuentre en posicidén para poder introducir el

sistema de liberacidén del espiral.

-~
N

Figura 8. Vista isométrica de unidad posicionadora. Guia posicionadora (1),
primera cavidad (2), cavidad secundaria (3).

7. Dispositivo para la oclusion del Ducto Arterioso Persistente segun las
reivindicaciones 1, 5 y 6, caracterizado por un sistema de liberaciéon de
espiral que comprende una microguia (figura 2, (1)) y el espiral
desenroscado a su guia (Figura 2, (2)) el cual permite introducir, guiar,

ubicar y liberar el espiral dentro del globo elastico.

8. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusién del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia
caracterizada por: acceso vascular, colocacion del introductor, introducciéon

de la guia posicionadora (Figura 8, (1)), introduccion del conjunto de la

-11-
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unidad posicionadora y el globo implantable, posicionamiento del conjunto,
insuflacion del globo, retiro de la guia posicionadora, introduccion y
posicionamiento del sistema de liberacion del espiral, retiro de la microguia
(Figura 2, (1)), desenrosque del espiral de su guia, retiro de la guia del
espiral, verificacion del posicionamiento adecuado del espiral y del globo,

retiro de la unidad posicionadora y retiro del introductor.

9. Descripcion de la implantacion del Dispositivo de globo espiral para la
oclusion del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
la reivindicacion 8 caracterizada por la introduccién de la unidad
posicionadora y el globo implantable la cual se hace a través del acceso
vascular y con la ayuda de la guia posicionadora (Figura 8), avanzando

hasta el Ducto Arterioso Persistente.

10. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusion del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8 y 9 caracterizada por el posicionamiento del conjunto
de la unidad posicionadora y el globo implantable dentro del Ducto Arterioso
Persistente. Este posicionamiento se logra gracias a la accion de la guia
posicionadora, al acople mantenido entre la unidad posicionadora con el

globo implantable y a la visiéon bajo fluoroscopia (Figura 9).

Figura 9. Esquema de implantacién del dispositivo con el globo desinflado. Ducto Arterioso
Persistente (1), Aorta (2), Arteria Pulmonar (3), Dispositivo con globo desinflado unido a

unidas posicionadora (4).

-12 -



11. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusion del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8, 9 y 10 caracterizada por insuflacion del globo elastico
dentro del Ducto Arterioso Persistente, una vez el conjunto de la unidad
posicionadora y el globo implantable estén posicionados alli (Figuras 9 y
10). La insuflacion del globo elastico se hace con un volumen de medio de
contraste conocido previamente y requerido para alcanzar el didametro

deseado del globo. El medio de contraste permite ver la funcionalidad del
globo una vez inflado dentro del Ducto Arterioso Persistente.

Figura 10. Esquema de implantacion del dispositivo globo espiral. Catéter de implantacion
(unidad posicionadora) (1), Ducto Arterioso Persistente (2), Globo inflado (3), espiral
desenroscado (4), Arteria Pulmonar (5), Aorta (6).

12. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusién del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8, 9, 10 y 11 caracterizada por retiro de la guia
posicionadora una vez que el conjunto de la unidad posicionadora mas el
globo implantable estén adecuadamente ubicados y el globo implantable se
encuentre inflado dentro del Ducto Arterioso Persistente.

Este retiro se debe hacer manteniendo el conjunto de la unidad

posicionadora y el globo implantable inméviles.

-13-
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13. Descripcion de la implantacion del Dispositivo de globo espiral para la
oclusion del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8, 9, 10, 11 y 12, caracterizada por la introduccion del
sistema de liberacion del espiral a través de la cavidad principal del catéter
avanzandolo hasta hacerlo sobresalir por el extremo distal del globo

implantable (Figura 11).
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Figura 11. Corte longitudinal BB’ de unidad liberable con globo inflado y espiral. Espiral (1),
cavidad principal (2), globo inflado (3), cavidad secundaria (4).

14. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusiéon del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8, 9, 10, 11, 12 y 13 caracterizada por el retiro de la

214 -
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microguia para que el espiral adquiera su forma de espiral en el extremo

distal del globo implantable.

15. Descripcion de la implantacién del Dispositivo de globo espiral para la
oclusiéon del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segun
las reivindicaciones 8, 9, 10, 11, 12, 13 y 14, caracterizada por el
desenrosque del espiral de su guia principal. En este momento el espiral se
ha liberado y ha adquirido su forma de espiral, y se encuentra ejerciendo
presion sobre la parte interna de la pared del Ducto Arterioso Persistente,
ayudando al anclaje de la unidad liberable dentro del Ducto Arterioso

Persistente.

16. Descripcidén de la implantacion del Dispositivo de globo espiral para la
oclusion del Ducto Arterioso Persistente realizada bajo fluoroscopia segin
las reivindicaciones 8, 9, 10, 11, 12, 13 y 14 caracterizada por el retiro de la
unidad posicionadora, de esta forma se procede a liberar e implantar
permanentemente la unidad liberable dentro del Ducto Arterioso (Figura

12). Posteriormente se procede a retirar el introductor.

Figura 12. Dispositivo globo espiral totalmente liberado dentro del ducto arterioso
persistente. Aorta (1), Ducto Arterioso Persistente (2), Arteria Pulmonar (3), espiral
enroscado (4), globo inflado (5), catéter de unidad liberable (6).



FUNDAMENTOS DE DERECHO

Fundamento la presente peticion en la Constitucién Politica de Colombia, la
Ley 178 de 1995 por medio de la cual Colombia adhiere al Convenio de Paris
sobre Propiedad Industrial, la Decision Andina 486 de 2000, Decreto
Reglamentario No 2591 del 13 de diciembre de 2000, Resolucién No 00210 del
15 de enero de 2001, Resolucién No 17585 del 25 de mayo de 2001, asi como
las demas normas conexas y complementaria.

NOTIFICACIONES

Para todos los efectos legales recibiré notificaciones en la secretaria de ese
despacho y en la Calle 18 No 2 - 68, 3° piso, Oficina Juridica Universidad de
los Andes, Tel: 3324347, 3394949 Ext 20082 - 2008, Fax: 3324390 - 3324448,
E. Mal: wrios@uniandes.edu.co

ANEXOS REMITIDOS INICIALMENTE

- Poderes Especiales debidamente otorgados por cada unos de los
inventores y titulares.

- Recibo de pago Banco Popular 11081008

- Convenio Marco suscrito entre la Universidad de los Andes y la
Fundacion Cardioinfantil.

- Convenio Especifico proyecto ~ Dispositivo Globo Espiral Para la
Oclusiéon del Ducto Arterioso persistente ** suscrito entre la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia.

- Certificado de existencia y representacion legal de la UNIVERSIDAD DE
LOS ANDES, y de la FUNDACION CARDIAOINFANTIL.

Atentamente,

(10 1070, —

WILSON RAFAEL RIOS RUIZ
C.C. No 11°433.607 de Facatativa
T.P.No 67.477 C.S. de la J.

Anexo : l.o anunciado
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