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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-129041

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 583 DE

FECHA 18 DE DICIEMBRE DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 14 DE MARZO DE 2008

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl NO X
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67 ABSTRACT

An ultrasonic catheter drug delivery device comprises an
ultrasound transducer to produce ultrasonic waves, which
transducer is mechanically attached to a catheter body or
chamber. The ultrasonic transducer has a distal tip with a
distal radiation surface, and when a therapeutic agent from
a fluid source is directed to the catheter body or chamber, the
radiation surface creates ultrasonic pressure and delivers
liquid and simultaneously ultrasonic energy to a patient’s
vascularity or a selected body lumen. The method applies
therapeutic agent and ultrasonic waves to the vascular area,
lung or any body lumen without requiring direct contact
between ultrasound transducer and body, dissolves blood
clots, and stimulates tissue cells.

22 Claims, 3 Drawing Sheets
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infusion lumen 174 within tubing 176. Two or more fluid
sources 172 and infusion lumens 174 can mix and deliver
different therapeutic agents. Chamber 164 is also in fluid
communication with lumen 180 in the distal portion 182 of
catheter 160 that extends to distal end 184. The non-smooth
surface of orifice 170, such as rings or threads, increases the
pressure of liquid in chamber 164.

Chamber 164 should be attached to ultrasonic transducer
distal tip 158 at a mechanical resonant node, such as node
190. Similarly, each lumen 174 should intersect central
orifice 170 at a resonant node, such as node 192.

The catheter systems herein are comprised of conven-
tional materials. The transducer and catheter chamber are
preferably comprised of suitable metallic or even polymeric
substances. Most preferably the transducer distal tip is
comprised of a metal such as titanium or nitinol.

As is mentioned throughout, the invention here can
deliver one or more liquid or gaseous substances to a
catheter distal end. Such substances include, but are not
limited to, therapeutic agents such as antibiotics or
antiseptics, saline, oil, water, oxygen, anticoagulants such as
heparin or cumadine, or even liquid medical polymers, or
mixtures of two or more thereof.

The preceding specific embodiments are illustrative of the
practice of the invention. It is to be understood, however,
that other expedients known to those skilled in the art or
disclosed herein, may be employed without departing from
the spirit of the invention or the scope of the appended
claims.

What is claimed is:

1. A catheter system for ultrasound drug delivery, com-
prising:

a catheter having a proximal portion comprising a cham-
ber and a distal end, wherein at least one lumen extends
longitudinally from said chamber to said distal end;

at least one fluid source in fluid communication with said
chamber and providing at least one flvid; and

an ultrasound transducer having a distal end configured
and dimensioned to propagate ultrasound waves
through said catheter, wherein said ultrasound waves
are propagated by the at least one fluid within at least
a portion of said catheter by inducing wave motion in
said at least one fluid to deliver fluid and/or ultrasound
energy to the catheter distal end.

2. The catheter system of claim 1, wherein the transducer

distal tip is positioned coaxially outside the chamber.

3. The catheter system of claim 1, wherein wave motion
is induced in the at least one fluid adjacent to the transducer
distal end.

4. The catheter system of claim 1, wherein the at least one
fluid and ultrasound energy are delivered simultaneously to
the catheter distal end.

5. The catheter system of claim 1, wherein the transducer
distal tip has a central orifice in fluid communication with a
fluid source of said at least one fluid source and said
chamber.

6. The catheter system of claim 5, wherein the surface of
the orifice is non-smooth.

7. The catheter system of claim 5, wherein the orifice
surface is ringed, slotted, waved, grooved, or threaded.

8. The catheter system of claim 5, wherein the orifice is
configured and dimensioned for admixing the at least one
fluid from the at least one fluid source therein.

9. The catheter system of claim 1, wherein the transducer
is capable of operating at a frequency of from about 10 kHz
to 10* MHz.
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10. The catheter system of claim 1, wherein the transducer
distal tip comprises a radial surface and a distal radiation
surface.

11. The catheter system of claim 10, wherein the radial
surface is not smooth.

12. The catheter system of claim 10, wherein the radial
surface is ringed, slotted, waved, grooved, or threaded.

13. The catheter system of claim 10, wherein the distal
radiation surface is flat, conical, oval, circular, semi-
spherical, square, or rectangular.

14. The catheter system of claim 1, wherein the at least
one fluid is a therapeutic agent.

15. The catheter system of claim 1, wherein at least a
portion of the ultrasound transducer can be moved backward
and/or forward to change ultrasound pressure and/or deliv-
ered ultrasound energy level.

16. A catheter system for ultrasonically treating an interior
area of the body, the system comprising:

a catheter having at least one lumen;

a transducer having a distal radiation surface configured
and dimensioned for coupling with a proximal end of
the catheter and for emitting ultrasonic energy therein;
and

at least one fluid source for introducing at least one fluid
within the proximal end of the catheter, wherein the
emitted ultrasonic energy is delivered to the interior
area of the body by the at least one fluid through the at
least one lumen for treating the interior area of the body
with ultrasonic energy.

17. The catheter system according to claim 16, wherein
the transducer operates at a frequency from 10 kHz to
10,000 MHz.

18. The catheter system according to claim 16, further
comprising means for translating the distal radiation surface
for regulating at least one characteristic of the emitted
ultrasonic energy.

19. The catheter system according to claim 16, further
comprising means for sealingly engaging the distal radiation
surface within the proximal end of the catheter.

20. An internal treatment method comprising the steps of:

inserting at least a portion of an ultrasound emitting
catheter into a body to be treated, wherein said ultra-
sound catheter includes an ultrasound transducer with a
distal radiation end in fluid communication with the
catheter distal tip through at least one lumen, said at
ultrasound catheter further including a chamber for
introducing at least one fluid therein from at least one
fluid source;

guiding the catheter to an internal treatment site;

introducing the at least one fluid within said chamber; and

actuating the ultrasound transducer to emit ultrasonic
energy for being propagated via the at least one lumen
to the treatment site by said at least one fluid.

21. A treatment method as in claim 20, wherein the
ultrasonic catheter has a user-adjustable ultrasonic fre-
quency range including at least a plurality of frequencies
between 10 kHz and 1000 MHz.

22. A treatment method as in claim 20, wherein said
treatment is beneficial for the promotion of healthy tissue
growth or treatment of conditions in the group consisting of
ailments affecting urethra, ureter, and fallopian tubes,
impotency, and urological disorders related with prostate
gland.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.
Doctor(a)
LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE
Apoderado.
ASUNTO Radicacion 06-129041
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 519
Oficio Eooo g
Folios 07 o
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad []
Via Nacional
Via PCT (fase nacional) X Cap.| Cap. Il X
No. Sol. Internacional PCT/US2005/011474

Fecha de Presentacion Internal. 2005-04-05

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios: 6 - 17

Reivindicaciones: Folios: 18 - 23.

Dibujos: Folios: 24

Prioridad: Se acepté la prioridad de Estados Unidos con registro
numero US10/857444 de fecha 2004-05-27, segun el
folio 38.

El peticionario present6 una solicitud de examen de patentabilidad de acuerdo con lo
estipulado por el articulo 44 de la Decision 486. (Folios 42-43)

2. Objeto de la invencion

La presente solicitud fue titulada originalmente: “Reactor ultrasénico de flujo continuo
de alta capacidad” folio 1.

De acuerdo con el texto de la descripcion, los dibujos y las reivindicaciones, el objeto
de la presente solicitud es proporcionar un “equipo de procesamiento de ultrasonido
que provee un uso mas eficiente de energia, permitiendo el procesamiento de
grandes cantidades de material de un modo altamente econémico”. (Folio 7).
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Por lo anterior para solucionar este problema la presente solicitud trata de
proporcionar: reivindicaciones 1- 33, folios 18 — 23.

IPC: B32B05/02.
3. De la solicitud de Patente
3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D. 486)

Reivindicacion 19: Esta por ser una independiente de método no esta describiendo
una serie de etapas conducentes a un fin determinado o al producto que se desea
obtener, solo se esta combinando reivindicacion de método con reivindicacioén de
producto lo cual ocasiona falta de claridad. En conclusién la reivindicacion 19 no
cumple con el requisito de claridad expuesto en el articulo 30 de la Comunidad
Andina de Naciones, por tal razén no se estudia dicha reivindicacion y sus
dependientes 20-33

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Teniendo en cuenta que la fecha de prioridad es el 2004-05-27, se encontraron los
siguientes documentos relevantes:

° . Fecha de
N Documento Titulo Publicacion
Ultrasonic catheter drug
US6723064 delivery method and device
Inventor: Eliaz Babaev (Método y dispositivo para el
D1 Solicitante: Advanced suministro de droga por 2004-04-20
Medical Applications Inc medio de un catéter
ultrasénico)

Se anexa las paginas correspondientes a los documentos, ver folios 45-47.
5. Analisis de patentabilidad (articulo 81 D486)
Novedad y Nivel inventivo (articulo16 y 18 D486)

Respecto a la solicitud en estudio se evaluara las reivindicaciones independientes 1,
8, 15 que se encuentran en los folios 18-23, y las cuales se soportan por medio de la
siguiente figura:

3
CONTROLLER
AMPLIFIER |
POWER SOURCE.

FIGURA 1




Respecto al estado de la técnica D1 divulga un aparato descrito como un catéter
ultrasénico de suministro de droga para producir ondas ultrasénicas, el cual
transductor es un mecanismo fijado para calibrarlo al cuerpo o a la camara. El
transductor tiene un extremo distal con una superficie de radiacién, y cuando un
agente terapeutico de un fluido es dirigido al cuerpo del catéter la superficie de
radiacion crea una presioén ultrasénica que suministra el liquido y simultaneamente
energia a los vasos capilares del paciente.

Analisis de las diferencias con respecto al estado de la técnica:

Teniendo en cuenta tal y como se plantea la reivindicacion 1 y de acuerdo al estado
de la técnica establecido en el numeral principal 4, se plantea la siguiente tabla
comparativa de elementos caracteristicos dando a entender que las contiene (Sl) o
que no las contiene (NO)

REIVINDICACION 1 D1
Un reactor de flujo para el tratamiento Si
continuo de un material liquido con Elemento 16 v 64 fiquras 1y 2
ultrasonido, dicho reactor de flujo comprende: fosllio 46 9 y

1) un vaso de reaccion,

2) una bocina ultrasénica alargada que tiene Si
prima y segunda superficies de extremo Elemento 20 y 58 figuras 1y 2
opuestas, dicha bocina ultrasdnica esta folio 46

montada a dicho vaso de reaccién con dicha
primera superficie de extremo que se extiende
al interior de dicho vaso de reaccion,

3) una fuente de energia eléctrica, . 8l

Elemento 4 figura 1 folio 46
4) un transductor que conecta operativamente Sl
dicha fuente de energia eléctrica a dicha Elemento 8 figura 1 folio 46,
segunda superficie de extremo de dicha este transductor conecta de
bocina ultrasénica para convertir dicha igual manera la fuente de
energia electrica de dicha fuente de energia energia (4) a la bocina (20).

eléctrica en vibraciones ultrasonicas en dicha
bocina ultrasoénica,

5) y puertos de entrada y salida en dicho vaso Sl

de reaccion dispuestos para hacer que el Puertos de entrada (26, 72,
material liquido que entra a dicho vaso de 74) y de salida (34, 78) figuras
reaccion golpee dicha primera superficie de 1y 2 folio 46.

extremo y fluya a través de dicha primera
superficie de extremo antes de salir de dicho
vaso por dicho puerto de salida.

La anterior tabla expone que el documento D1 posee los elementos caracteristicos
de la reivindicacion 1 tales como el vaso de reaccion, la fuente de energia, el
transductor, y los puertos de entrada y de salida, por tal razon el estudio anterior
permitiria afirmar que la presente solicitud NO es nueva, tal como esta redactada, y
NO cumpliria en la reivindicacion 1 con lo estipulado en el articulo 16 de la Decision
486 de la Comunidad Andina de Naciones correspondiente a novedad de la solicitud.
Se sugiere que el nuevo capitulo reivindicatorio sea anexado aparte de la respuesta
del solicitante.
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6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

° Reivindicaciones Requisito que
N Documento Afectadas Afecta
D1 US6723064 1-7 NOVEDAD

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la circular Gnica N° 10 de 2001.

ALIX CARME CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nuevas Creaciones (C).

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 31 ABR. Zﬂm

CONCEPTO TECNICO No. 1283 EXAMINADOR TECNICO
Cédigo No. 202083




