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DESCRIPCION
Dispositivo de suministro de luz que proporciona un patrén radial de emisién de luz
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un dispositivo de suministro de luz que proporciona un patrén de emision radial de
luz especialmente (til para la fotodesinfeccion, para inhibir o eliminar microbios en una cavidad, especialmente una
cavidad corporal.

Antecedentes de la invencion

Las fuentes de microbios infecciosos son prevalentes en todo nuestro entorno. Una cavidad del cuerpo es coloniza-
da de forma natural con una enorme cantidad de microbios, que generalmente son mantenidos bajo control por el
metabolismo normal y por un sistema inmune intacto. Con el fallo del sistema inmune, los microbios causan infec-
ciones. Los antibidticos generalmente se usan para tratar tales infecciones, pero muchos microbios se estan vol-
viendo resistentes a los tratamientos con antibiéticos. En consecuencia, existe la necesidad de tratar las infecciones
y descolonizar los microbios que residen en las cavidades corporales sin el uso de antibidticos.

La fotodesinfeccion puede satisfacer la necesidad de tratar infecciones y descolonizar microbios que residen en las
cavidades corporales sin el uso de antibioticos. La fotodesinfeccion es el uso de una composicion fotosensibilizante
activada por la luz para inhibir o eliminar microbios. Se han inventado dispositivos de suministro de luz especialmen-
te disefiados para proporcionar especificamente el patrén de iluminacién deseado para la fotodesinfeccion de diver-
sas cavidades corporales. Véase la Publicacion de la Solicitud de Patente de los Estados Unidos nume-
ro US2007/0255356 y la Publicacion de la Solicitud PCT ndmero W0O2007127894, ambas tituladas: Dispositivos y
Procedimientos de Suministro de Fotodesinfeccion.

El documento US 5.248.311 divulga una sonda de fibra 6ptica compuesta por un ndcleo y un revestimiento, una
parte del cual es eliminado en forma de aberturas a través de las cuales una porcién de la luz sale de la sonda de
fibra dptica y se dirige lateralmente al eje longitudinal de la fibra, al sitio de operacion.

El documento US 6.366.719 B1 divulga una fibra dptica que tiene un nucleo y un revestimiento que rodea el nucleo,
en el que la fibra tiene una seccién erosionada en su extremo distal que permite que la luz escape uniformemente
sobre la seccion erosionada.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion proporciona un dispositivo de suministro de luz que comprende: una fibra 6ptica que tiene una
porcién sin caracteristicas y una porcion con caracteristicas que tiene caracteristicas que fuerzan a la luz a acoplar-
se radialmente desde la porcidon con caracteristicas y proporcionan un patrén de emision radial de luz deseado. El
patrén de emision radial de luz que puede ser proporcionado por el dispositivo de suministro de luz es especialmente
util para la fotodesinfeccién de una cavidad, tal como una cavidad corporal.

La presente invencion proporciona un kit de tratamiento para la fotodesinfeccién de una cavidad que comprende: el
dispositivo de suministro de luz que se ha descrito mas arriba; una composicién fotosensibilizante contenida en una
fuente de fluido; y una punta de aplicacion.

También se divulga un procedimiento de fotodesinfeccion de una cavidad que comprende: proporcionar el dispositi-
vo de suministro de luz que se ha descrito mas arriba; aplicar una composicién fotosensibilizante al sitio de trata-
miento en el interior de la cavidad; insertar al menos una porcion del dispositivo dentro de la cavidad; y aplicar luz
suministrada por el dispositivo desde la fuente de luz y a través del guia de onda al sitio de tratamiento dentro de la
cavidad con una longitud de onda absorbida por la composicién fotosensibilizante para inhibir o eliminar microbios
localizados en el sitio de tratamiento.

También se divulga un procedimiento para fabricar un dispositivo de suministro de luz que comprende: proporcionar
una fibra éptica que tiene una porcion sin caracteristicas y una porcion con caracteristicas; cortar caracteristicas en
la porcién con caracteristicas en el que las caracteristicas estan adaptadas para forzar a que la luz se acople radial-
mente desde la porcién con caracteristicas en un patréon de emision radial de luz deseado.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas y los aspectos inventivos de la presente invencion se haran mas evidentes con la lectura de la
descripcion detallada, las reivindicaciones y los dibujos que siguen, de los cuales lo siguiente es una breve descrip-
cion:

la figura 1 es una vista lateral de una realizacion ejemplar de un dispositivo de acuerdo con la presente in-
vencion;
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la figura 2 es una vista lateral de otra realizacion ejemplar de la porcion con caracteristicas del dispositivo
que se muestra en la figura 1;

la figura 3 es una vista lateral de otra realizaciéon ejemplar de la porcion con caracteristicas del dispositivo
que se muestra en la figura 1;

la figura 4 es una vista lateral de otra realizaciéon ejemplar de la porcion con caracteristicas del dispositivo
que se muestra en la figura 1;

la figura 5 es una vista lateral de otra realizacidon ejemplar de la porcion con caracteristicas del dispositivo
que se muestra en la figura 1;

la figura 6 es una vista lateral de otra realizacion ejemplar de la porcion con caracteristicas del dispositivo
que se muestra en la figura 1;

la figura 7 es una vista en seccion de un miembro difusor de luz que puede incluirse opcionalmente en el
dispositivo que se muestra en la figura 1;

la figura 8 es una vista en seccion de otra realizacion ejemplar de un dispositivo de acuerdo con la presente
invencion que incluye el miembro difusor de luz que se muestra en la figura 7;

la figura 9 es una vista lateral del miembro difusor de luz del dispositivo que se muestra en la figura 8;

la figura 10 es una vista en seccién de otra realizacion ejemplar de un dispositivo de acuerdo con la presen-
te invencion;

la figura 11 es una vista lateral de otra realizacion ejemplar de un dispositivo de acuerdo con la presente in-
vencioén que incluye un soporte ejemplar;

la figura 12 es una vista lateral de otra realizacion ejemplar de un dispositivo de acuerdo con la presente in-
vencion que incluye otro soporte ejemplar;

la figura 13 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial para el dispositivo ejemplar de
acuerdo con la presente invencion que se ha descrito en el ejemplo 1, a 0%

la figura 14 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial para el dispositivo ejemplar de
acuerdo con la presente invencion que se ha descrito en el ejemplo 1, a 90°;

la figura 15 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial para el dispositivo ejemplar de
acuerdo con la presente invencion que se ha descrito en el ejemplo 1, a 180°;

la figura 16 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial para el dispositivo ejemplar de
acuerdo con la presente invencion que se ha descrito en el Ejemplo 1, a 270°;

la figura 17 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial del PAD, a 09
la figura 18 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial del PAD, a 90°;
la figura 19 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial del PAD, a 180° y

la figura 20 es un grafico que muestra el patron de distribucion de luz radial del PAD, a 270°;

Descripcion de la realizacion preferida

1. Definiciones

Los términos que siguen pretenden tener los significados generales que siguen cuando se usan en la presente me-
moria descriptiva:

1.

Cavidad corporal: cualquier cavidad dentro de un cuerpo tal como oreja, nariz, vagina, pulmon, toda la via diges-
tiva (por ejemplo, garganta, eséfago, estdbmago, intestinos, recto, etc.), vesicula biliar, vejiga, cualquier herida
abierta o similar. La cavidad del cuerpo puede estar dentro de un cuerpo humano o de un cuerpo de otro animal.

Luz: luz a cualquier longitud de onda que puede ser absorbida por una composicion fotosensibilizante. Tales
longitudes de onda incluyen longitudes de onda seleccionadas del espectro electromagnético continuo tal como
ultravioleta ("UV"), visible, infrarrojo (cercano, medio y lejano), etc. Las longitudes de onda se encuentran gene-
ralmente entre aproximadamente 100 nm y 10.000 nm, con intervalos ejemplares entre aproximadamente 160
nm a 1600 nm, entre aproximadamente 400 nm y aproximadamente 900 nm, y entre aproximadamente 500 nm
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y aproximadamente 850 nm, aunque las longitudes de onda pueden variar dependiendo del compuesto fotosen-
sibilizante particular utilizado y de la intensidad de la luz. Dependiendo de la aplicacion, la luz producida puede
ser de una unica longitud de onda o de muiltiples longitudes de onda.

3. Microbios: todos y cada uno de los microbios relacionados con enfermedades tales como virus, hongos y bacte-
rias, incluidos organismos Gram - negativos, organismos Gram - positivos o similares. Algunos ejemplos de mi-
crobios incluyen, pero no estan limitados a, Staphylococcus aureus, Staphylococcus aureus resistente a la meti-
cilina ("MRSA"), Escherichia coli ("E. coli"), Enterococcus fecalis ("E. fecalis"), Pseudomonas aeruginosa, As-
pergillus, Candida, etc.

4. Composicion fotosensibilizante: una composicién que comprende al menos un fotosensibilizante adecuado
divulgado en la técnica que tiene al menos una accioén antimicrobiana tras la aplicacion de energia electro-
magnética de cierta o ciertas longitudes de onda. Los fotosensibilizantes adecuados incluyen fotosensibilizantes
de Tipo | y de Tipo I, en el que los fotosensibilizantes de Tipo | producen un radical libre al aplicar luz y los foto-
sensibilizantes de Tipo Il producen oxigeno singlete con la aplicaciéon de luz. Aunque se contemplan fotosensibi-
lizantes que tienen otros modos de funcionamiento (por ejemplo, generacion de calor), se prefieren los tipos que
se han explicado mas arriba. Las clases adecuadas de compuestos que se pueden usar como fotosensibilizan-
tes antimicrobianos incluyen tetrapirroles o derivados de los mismos tales como porfirinas, clorinas, bacterioclo-
rinas, ftalocianinas, naftalocianinas, texafirinas, verdinas, purpurinas o feoférbidas, fenotiazinas, etc., tales como
los que se han descrito en los documentos de patente norteamericanos 6.211.335; 6.583.117; y 6.607.522 y en
la Publicacion de Patente norteamericana numero . 2003 - 0180224. Las fenotiazinas preferidas incluyen azul
de metileno (MB), azul de toluidina (TBO), y las explicadas en la Publicaciéon de Patente norteamericana nume-
ro. 2004 - 0147508. Otros fotosensibilizantes antimicrobianos preferidos incluyen verde de indocianina (ICG).
Las combinaciones de dos o mas fotosensibilizantes, tales como MB y TBO o similares, también son adecua-
das. El fotosensibilizante puede estar presente en la composicién fotosensibilizante en cualquier cantidad ade-
cuada. Los ejemplos estan entre aproximadamente el 0,001% del peso total (% en peso) y el 10% en peso, en-
tre aproximadamente el 0,001% en peso y aproximadamente el 5% en peso, entre aproximadamente el 0,001%
en peso y aproximadamente el 1% en peso y entre aproximadamente el 0,001% en peso y aproximadamente el
0,1% en peso. La composicion fotosensibilizante puede contener opcionalmente un agente terapéutico, que es
cualquier sustancia quimica, farmaco, medicamento, molécula proteinica, acido nucleico, lipido, anticuerpo,
antigeno, hormona, suplemento nutricional, célula o cualquier combinacion de los mismos que ayude a mejorar
una condicién. Los agentes terapéuticos preferidos incluyen aquellos que promueven la curacion de heridas,
tienen accién antimicrobiana, tienen accion antiinflamatoria y / o proporcionan alivio del dolor. La composicion
fotosensibilizante también puede contener opcionalmente vehiculos, diluyentes u otros disolventes para el foto-
sensibilizante u otros componentes de la composicion y puede usarse para ajustar la concentracion de fotosen-
sibilizante. La composicion fotosensibilizante puede ser cualquier fase adecuada tal como un liquido, gel, pasta,
masilla o sélido. Preferiblemente, las composiciones tienen una viscosidad suficientemente baja para fluir al sitio
de tratamiento mientras que también tienen una viscosidad suficientemente alta para mantener la composicion
dentro del sitio de tratamiento. Se contemplan otras composiciones que se vuelven liquidas después de la apli-
cacion al sitio de tratamiento, tales como aquellas que se funden o entran en solucién en el sitio de tratamiento.
Alternativamente, la composicion puede gelificar después de la aplicacion al sitio de tratamiento como un liqui-
do; esto permitiria que la composicién cubriera el sitio de tratamiento de manera efectiva, al mismo tiempo que
mantiene la composicién en el sitio de tratamiento. Los fotosensibilizantes que se han mencionado mas arriba
son ejemplos y no pretenden limitar el alcance de la presente invencion de ninguna manera.

A. Dispositivo de suministro de luz para la fotodesinfeccion

La figura 1 ilustra una realizacion ejemplar de un dispositivo 100 de acuerdo con la presente invencion. El dispositivo
100 permite la fotodesinfeccion de una cavidad que incluye la cavidad nasal de un ser humano. El dispositivo 100
incluye una fibra 6ptica 10. La fibra 10 puede ser cualquier fibra éptica adecuada divulgada en la técnica, tal como
una fibra optica de polimero ("POF"), una fibra de plastico, una fibra de vidrio revestida de plastico, una fibra HCS,
una fibra de vidrio, una fibra de zafiro, una fibra de cristal foténico, una fibra hueca u otra similar. La presente inven-
cion también contempla el uso de fibras multiples divulgadas en la técnica como la fibra 10. La fibra 10 puede ser de
cualquier tamarfio adecuado. Ejemplos de tamafio adecuado de fibra incluyen una fibra dptica que es mayor de
aproximadamente 3 mm de diametro, de aproximadamente 3 mm a aproximadamente 200 um de diametro, de
aproximadamente 3 mm a aproximadamente 50 ym de diametro, de aproximadamente 1,5 mm a 200 um de diame-
tro, de aproximadamente 1 mm a 200 ym de diametro; menos de aproximadamente 400 um de diametro, y menos
de aproximadamente 200 um de diametro.

El extremo proximal 12 de la fibra 10 esta adaptado para estar en comunicacion con una fuente de luz (no mostrada)

que permite la transmision de luz desde la fuente de luz a través de la fibra 10 al dispositivo 100. La fuente de luz

puede ser una unidad o unidades separadas en comunicacion con la fibra 10. La fuente de luz puede ser cualquier

dispositivo emisor de luz divulgado en la técnica adecuada, tal como laser, diodo emisor de luz ("LED"), fuente in-

candescente, fuente fluorescente o una combinacion de los mismos. La emision de la fuente de luz es ajustable

preferiblemente, de manera que el operador pueda modificar la longitud de onda, la potencia de emision, el tamafio
4
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de la iluminacién o las combinaciones de los mismos mientras lleva a cabo el presente procedimiento. Por ejemplo,
la longitud de onda de un laser se puede ajustar para activar diferentes fotosensibilizantes en la composicion foto-
sensibilizante. Alternativamente, la potencia de la fuente de luz puede aumentar o disminuir después de una aplica-
cion de energia luminica en el area de tratamiento. Ademas, la fuente de luz puede comprender un dispositivo de
control de temperatura para evitar el sobrecalentamiento de los tejidos anfitriones en y alrededor del area de trata-
miento. Los dispositivos de monitorizacion de temperatura adecuados pueden comprender un dispositivo de IR, un
dispositivo de fibra dptica, un termopar o una combinacién de los mismos. La fuente de luz puede incluir opcional-
mente un interruptor de pie para conectar y / o desconectar la fuente de luz. La fuente de luz también puede incluir
opcionalmente una fuente de alimentacién separada.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, la fibra 10 tiene una emision direccional de luz hacia su extremo distal 14
y puede suministrar la longitud de onda de iluminacion deseada para la fotodesinfeccion. En general, la fuente de luz
y la fibra 10 se pueden emplear para suministrar luz de cualquier longitud de onda que incluye luz visible e invisible.
Por ejemplo, la fuente de luz y la fibra 10 se pueden emplear para suministrar luz que tenga longitudes de onda
entre y / o incluyendo la UV profunda al IR lejano. Las longitudes de onda estan generalmente entre aproximada-
mente 100 nm y 10.000 nm, con intervalos ejemplares entre aproximadamente 160 nm y 1600 nm, entre aproxima-
damente 400 nm y aproximadamente 800 nm, y entre aproximadamente 500 nm y aproximadamente 850 nm, aun-
que las longitudes de onda pueden variar dependiendo del compuesto fotosensibilizante particular utilizado y la in-
tensidad de la luz. Dependiendo de la aplicacion, la luz producida puede ser de una Unica longitud de onda o de
multiples longitudes de onda. En una realizacion, la fuente de luz y la fibra 10 pueden proporcionar una uUnica longi-
tud de onda cada vez. En otra realizacion, la fuente de luz y la fibra 10 pueden proporcionar dos o mas longitudes de
onda cada vez o secuencialmente.

Haciendo referencia a la figura 1, la fibra 10 incluye una porcion sin caracteristicas 16 y una porcion con caracteristi-
cas 18. La fibra 10 esta compuesta generalmente por un nucleo situado dentro de una capa de revestimiento de un
indice de refraccién mas bajo, por lo que la luz que viaja a través de un nucleo de este tipo es guiada a través de la
reflexion total en el limite entre el revestimiento y el nlcleo. La porcidn con caracteristicas 18 incluye caracteristicas
20 que producen la interrupcion del esquema de guia de la luz de reflexion total del dispositivo 100 y fuerza a la luz a
acoplarse radialmente desde el dispositivo 100 para proporcionar un patrén de iluminacién deseado para la fotode-
sinfeccion (por ejemplo, un patron de distribucion radial de luz generalmente mas uniforme, homogéneo y divergen-
te). Usando medios divulgados en la técnica, las caracteristicas 20 pueden ser una variedad de patrones realizados
(por ejemplo, por corte o similar) en la fibra 10, que incluyen, pero no limitan, hilos o cortes radiales, cortes axiales,
los patrones que se muestran en las figuras 2 - 6, o similares. Estas caracteristicas 20 deben pasar a través de cual-
quier revestimiento de la fibra 10. La profundidad de cada una de las caracteristicas 20 afecta la cantidad de luz que
se acopla en dicha caracteristica especifica 20. Por ejemplo, la profundidad de cada caracteristica puede variar
desde aproximadamente el 0,1% hasta aproximadamente el 25% del diametro de la fibra 10. Generalmente, cuanto
mas profunda es la caracteristica especifica 20 que se hace en la fibra 10 (por ejemplo, la profundidad de la carac-
teristica), mas luz se acopla en dicha caracteristica 20. La frecuencia de una caracteristica especifica 20 (es decir, la
distancia entre cada una de las caracteristicas dentro de la porcién con caracteristicas 18) puede variarse para va-
riar la emision radial de luz gradualmente a lo largo de la porcién con caracteristicas 18. Por ejemplo, dependiendo
de la longitud de la porcidon con caracteristicas 18, la frecuencia puede variar de aproximadamente 0,01 mm a
aproximadamente 10 mm, de aproximadamente 0,1 mm a aproximadamente 1 mm, de aproximadamente 0,01 mm a
aproximadamente 5 mm, etc. Las secciones de diferentes frecuencias de caracteristicas (véanse 22 y 24) dentro de
la porcion con caracteristicas 18 son también posibles como se muestra en la figura 6. Estas variaciones 22, 24 en
las caracteristicas 20 permiten que el patrén de emisién radial de luz del dispositivo 100 se adapte facilmente a ne-
cesidades especificas, por ejemplo, un patrén de emisién radial constante de luz o un patrén de emision radial varia-
ble de luz. Ademas, el patrén de emision de luz del dispositivo 100 se puede modificar adicionalmente opcionalmen-
te teniendo un rango de geometrias diferentes tales como conicas planas, concavas o convexas (incluyendo todas
las variaciones de completo a truncado), un hemisferio con un cono de vértice, o una combinaciéon de los mismos
para el extremo distal 14 de la fibra 10.

El dispositivo 100 puede incluir opcionalmente, ademas, un miembro de difusién de luz 26 que se muestra en la
figura 7. El miembro 26 incluye un bolsa 28 adaptada para aceptar y contener la porcion de insercion 30 de la fibra
como se muestra en las figuras 7 y 8. El miembro 26 puede estar construido de cualquier material adecuado que se
haya descrito en la técnica, que sea transparente o translicido a las longitudes de onda de iluminacion. Ejemplos de
tales materiales son plastico, epoxi, vidrio o cualquier otro material biocompatible adecuado. Como ejemplo, el
miembro 26 puede estar hecho de policarbonato, acrilico o poli (metacrilato de metilo).

Haciendo referencia a la figura 8, la fibra 10 puede estar unida al miembro 26 mediante medios divulgados en la
técnica. Por ejemplo, la bolsa 28 puede tener caracteristicas (no mostradas) que sujetan la porcion de insercion 30
(por ejemplo, dientes que apuntan hacia dentro que aceptan la insercion de la fibra 10 pero que resisten su extrac-
cion, hilos o similares). La porcién de insercion 30 también puede ser mantenida por medio de adhesivo, deforma-
cién mecanica (por ejemplo, engarzado, apilamiento con calor), fricciéon u otros similares. Ademas, la fibra 10 puede
estar disefiada para unirse al miembro 26 de forma desmontable. Por ejemplo, se puede unir una férula de algun tipo
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al extremo proximal 32 de la porcién de insercién 30. La férula se puede construir de cualquier material o materiales
adecuados divulgados en la técnica tales como ceramica, metal, plastico u otros similares. La férula se puede rete-
ner permanentemente o ser removible. La férula puede ser parte de la porcién de insercién 30 o parte del miembro
26. Sin limitacion, se pueden emplear diversas aplicaciones roscadas o bayonetas de tipo "giro y bloqueo" para
retener la porcion de insercion 30 dentro del miembro 26 hasta que se desee retirarla.

Haciendo referencia a la figura 9, el miembro difusor de luz 26 incluye una porcidon de base 34 y una porcién de
cuerpo 36 adaptada para la insercion en una cavidad corporal (por ejemplo, ventanas nasales anteriores). Para
evitar posibles lesiones a un paciente, se prefiere que al menos la porcién de cuerpo 36 no contenga ninguna esqui-
na afilada y / o borde afilado. La seccién frontal 37 del miembro 26 es parte de la porciéon de cuerpo 36 como se
muestra en la figura 8. La seccion frontal 37 tiene una superficie plana y lisa. La porcion de base 34 es mas ancha
que la porcién de insercion 36 y puede servir opcionalmente como un mango que permite un facil manejo. La porcion
de base 34 también sirve opcionalmente como un tope puesto que detiene la insercién del miembro 26 en una posi-
cion predeterminada. La porcion de base 34 opcionalmente puede reducir y / o evitar que cualquier composicion
fotosensibilizante fugue de una cavidad (por ejemplo, la cavidad nasal) durante la fotodesinfeccion. La porciéon de
insercion 36 permite una insercién mas profunda del dispositivo 100 en una cavidad al mismo tiempo que facilita
dicha insercion con la seccion frontal lisa 37.

La forma de la seccion frontal 37 esta disefiada para divergir cualquier luz que sale de la misma. En una realizacion,
este patron de emision de luz divergente es asistido adicionalmente haciendo que la porcion de insercion 30 y la
bolsa 28 se extiendan en la seccidn frontal 37 como se muestra en la figura 8. Como se analiza en el Ejemplo 1 a
continuacion, este disefio no solo proporciona un patrén de emision de luz, sino que también evita "puntos calientes"
potenciales.

El patrén de emisién de luz del dispositivo 100 puede verse afectado adicionalmente por la geometria y / o el acaba-
do superficial del miembro 26. Por ejemplo, el miembro 26 puede incluir acabados superficiales revelados en la
técnica tales como suavidad, rugosidad, nervios, inclusiones, pigmentos, micro esferas, facetas, patrones en relieve,
0 una combinacion de los mismos, para modificar el patron de emision de luz (por ejemplo, la dispersion de luz o
similar) del dispositivo 100 durante la fotodesinfeccion.

En una realizacion del miembro 26 como se muestra en la figura 9, la porcién de cuerpo 36 incluye nervios 38 que
ayudan a permitir que la iluminacion se distribuya radialmente uniformemente a lo largo de la porcién de cuerpo 36.
Cada nervio 38 se construye con un angulo de cufia 40. El angulo de cufia 40 que se muestra en la figura 9 es de
aproximadamente 17 grados y la anchura 42 del nervio varia de aproximadamente 0,48 mm a aproximadamente
0,50 mm. En ofra realizacion, el angulo de cufia 40 es continuamente variable y los rayos promedio emitidos desde
el dispositivo 100 impactan con una incidencia normal. Otros ejemplos del angulo de cufia 40 tienen intervalos de
aproximadamente 13 grados a aproximadamente 33 grados y de aproximadamente 15 grados a aproximadamente
24 grados. Otros ejemplos de anchura de nervio 42 son de aproximadamente 1,5 mm a aproximadamente 0,25 mm
y de aproximadamente 0,45 mm a aproximadamente 0,55 mm. Como se muestra en la figura 9, los nervios 38 son
rotados alrededor de la linea central 44 del miembro 26. El angulo de cufia 40 de cada nervio 38 se ajusta de mane-
ra que el rayo promedio que impacta contra la pared lateral de la porcién de cuerpo 36 encuentra una cara de emi-
sion de incidencia normal y se emite sin refraccion o redireccion significativa. La otra cara de cada nervio 38 se elige
para que sea paralela al angulo de rayo promedio con el fin de minimizar la cantidad de dispersion interna, maximi-
zando la cantidad de emisién radial de luz deseada para la fotodesinfeccion.

Se contempla que una composicion fotosensibilizante se suministre por separado en lugar de a través del dispositivo
100. Por ejemplo, se puede emplear una jeringa o un conjunto de tubo y bomba para administrar la composicion
fotosensibilizante. La aplicacion de la composicion fotosensibilizante al sitio de tratamiento puede ser realizada por
medio de cualquier técnica adecuada divulgada en la técnica. Hasta cierto punto, la técnica de aplicacion dependera
de la viscosidad de la composicion fotosensibilizante. Las composiciones liquidas con viscosidades relativamente
bajas se pueden pulverizar en su lugar, mientras que liquidos, solidos y / o pastas de viscosidades mas altas pueden
ser cepilladas, aplicadas o frotadas en el sitio. Las peliculas secas de la composicién pueden colocarse manualmen-
te en el sitio de tratamiento.

Dependiendo del material elegido para construir el dispositivo 100, el dispositivo 100 puede ser desechable, reutili-
zable y / o esterilizable en autoclave. El dispositivo 100 puede estar envasado en un entorno estéril. Por ejemplo, el
dispositivo 100 puede estar sellado con una tapa hermética.

El dispositivo 100 puede incorporar opcionalmente la administracion de una composicién fotosensibilizante. Por
ejemplo, la fibra 10 puede ser una fibra hueca que no solo suministra luz sino que también proporciona una compo-
sicion fotosensibilizante desde una fuente de composicion fotosensibilizante al area de tratamiento.

Otra realizacién del dispositivo 100 se muestra en la figura 10. En esta realizacion, el miembro 26 del dispositivo 100
puede incluir ademas al menos un miembro tubular 46 configurado para la administracion de fluido de una composi-
cion fotosensibilizante 48. EI miembro tubular 46 esta en comunicacion de fluido con una fuente de composiciéon
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fotosensibilizante 50. La fuente de composicion fotosensibilizante 50 puede ser cualquier recipiente que se ha des-
crito en la técnica (por ejemplo, una bomba, una ampolla, una jeringa o similar). Cuando se activa la fuente de com-
posicion fotosensibilizante 50, la composicion fotosensibilizante 48 se desplazara a través del al menos un miembro
tubular 46 a la abertura o aberturas 52 y emitira en el interior del area de tratamiento. Si se desea, la abertura o
aberturas 52 pueden incluir opcionalmente (i) una boquilla de atomizacion (por ejemplo, pulverizaciéon o similar), no
mostrada y / o (ii) una punta extraible opcional (por ejemplo, retorcer / desprender) 54. Finalmente, el dispositivo 100
puede ser envasado opcionalmente en un paquete estéril 56 y estar disponible como un dispositivo desechable
como se ilustra en la figura 10.

Como se ha explicado mas arriba, dependiendo de la aplicacién deseada de la fotodesinfeccion, el dispositivo 100
puede ser modificado y / o adaptado para cambiar la ergonomia y / o el patron de emision de luz. Por ejemplo, el
dispositivo 100 puede hacerse mas pequefio para proporcionar un ajuste ergonémico dentro de las cavidades corpo-
rales tales como oreja, vagina, pulmon, la via digestiva completa (por ejemplo, garganta, es6fago, estémago, intesti-
no, recto o similar) y cualquier cavidad abierta de una herida. En otro ejemplo, el dispositivo 100 puede hacerse
incluso mas pequefio para permitir la entrada a las cavidades corporales que pueden tener una entrada o apertura
restringida tales como la vesicula biliar, la vejiga, los vasos sanguineos o similares. Se puede apreciar que un exper-
to en la técnica puede usar la presente invencién en numerosas otras aplicaciones no enumeradas expresamente en
este parrafo para reducir y / o eliminar microbios en una cavidad.

A menos que se indique lo contrario, las dimensiones y geometrias de las diversas estructuras representadas en la
presente memoria descriptiva no pretenden ser restrictivas de la invencion, y son posibles otras dimensiones o geo-
metrias. Los componentes estructurales plurales pueden estar provistos por una Unica estructura integrada. Alterna-
tivamente, una Unica estructura integrada podria estar dividida en componentes plurales separados. Ademas, aun-
que una caracteristica de la presente invencion se puede haber descrito en el contexto de solo una de las realizacio-
nes ilustradas, dicha caracteristica se puede combinar con una o mas caracteristicas de otras realizaciones para
cualquier aplicacion dada. Se prefiere que los componentes del kit de tratamiento se coloquen en paquete o paque-
tes estériles.

B. Kit de tratamiento

La presente invencion incluye un kit de tratamiento para la fotodesinfeccion de una cavidad corporal que incluye el
dispositivo 100, estando contenida la composicién fotosensibilizante 48 en la fuente de composicién fotosensibilizan-
te 50. La fuente de composicion fotosensibilizante 50 puede incluir opcionalmente una punta de aplicacién. La punta
de la aplicacion esta acoplada a la jeringa, un bulbo de compresion, o un tubo y una bomba para suministrar la com-
posicion fotosensibilizante 48 en el area de tratamiento. La punta de aplicacién puede ser cualquier punta de aplica-
cion divulgada por la técnica. Ejemplos de una punta de aplicacion de este tipo incluyen bastoncillos auto saturantes
(con vy sin relleno personalizado - Nimeros de Producto 4545 y 4620) fabricados por Puritan® Medical Products LLC
Company situada en Guilford, Maine. Véase www.puritanmedproducts.com.

Se prefiere que la mayoria, si no todos, los componentes del kit de tratamiento sean adecuados para un solo uso (es
decir, construidos con materiales desechables). La fibra 10 se puede conectar a la fuente de luz a través de una
conexion que se ha descrito en la técnica. Véase, por ejemplo, la Solicitud de Patente de los Estados Unidos Nume-
ro US2008/0269845 presentada el 22 de octubre de 2007, titulada "Dispositivo de conexion de guia de onda".

En otra realizacion de la presente invencion y que hace referencia a las figuras 11 y 12, el dispositivo 100 incluye
opcionalmente un soporte 58. El soporte 58 puede incluir opcionalmente: (1) un puerto de comunicacion 60 para la
comunicacion de luz entre la fibra 10 y la fuente de luz por medio de un cable de fibra dptica (no mostrado); (2) un
interruptor 62 para controlar la entrada de luz del dispositivo 100; y / o un medio de comunicacion de fluido 64 (mos-
trado en la figura 11) para la comunicacion de fluido entre el dispositivo 100 y la fuente de composicién fotosensibili-
zante 50.

La presente invencién proporciona un dispositivo econémico de suministro de luz que se puede producir en serie
facilmente y aun asi proporcionar un patréon de emision radial de luz mas uniforme que es especialmente Util para la
fotodesinfeccion de una cavidad, tal como una cavidad corporal.

También se describe un procedimiento para fabricar un dispositivo de suministro de luz que comprende: proporcio-
nar una fibra dptica que tiene una porcién sin caracteristicas y una porcidén con caracteristicas; caracteristicas de
corte en la porcién con caracteristicas en la que las caracteristicas estan adaptadas para forzar que la luz se acople
radialmente desde la porcidn con caracteristicas en un patrén de emisién radial de luz deseado.

C. Procedimiento para la fotodesinfeccién de una cavidad

También se describe un procedimiento para la fotodesinfeccién de una cavidad que comprende aplicar una compo-
sicion fotosensibilizante al sitio de tratamiento dentro de la cavidad. El procedimiento incluye ademas insertar el
dispositivo 100 que se ha descrito mas arriba en la cavidad y aplicar luz suministrada por el dispositivo 100 al sitio de
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tratamiento con una longitud de onda absorbida por la composicion fotosensibilizante para inhibir o eliminar los mi-
crobios localizados en el sitio de tratamiento.

Se divulga un procedimiento para la fotodesinfeccion de una cavidad que comprende insertar el dispositivo 100 que
se ha descrito mas arriba en la cavidad y aplicar una composicion fotosensibilizante y luz a un sitio de tratamiento,
en el que tanto la composiciéon fotosensibilizante como la luz son suministradas por el dispositivo 100 al sitio de tra-
tamiento y la luz esta a una longitud de onda absorbida por la composicion fotosensibilizante para inhibir o eliminar
los microbios localizados en el sitio de tratamiento. La fuente de composicion fotosensibilizante suministra la compo-
sicion fotosensibilizante al dispositivo 100, que esta configurado para dispensar luz en un patron de emision de luz
deseado al area de tratamiento. El procedimiento se puede realizar (1) aplicando en primer lugar la composicion
fotosensibilizante y a continuacion la luz; o (2) aplicar la composicion fotosensibilizante y la luz simultaneamente.
Dependiendo de la naturaleza y extension de los microbios localizados en el sitio de tratamiento, el practicante pue-
de aplicar multiples ciclos de aplicaciones de luz (por ejemplo, de aproximadamente 2 a aproximadamente 10, de
aproximadamente 3 a aproximadamente 5, etc.) al sitio de tratamiento o todo el procedimiento. puede ser repetido
varias veces (por ejemplo, de aproximadamente 2 a aproximadamente 10, de aproximadamente 3 a aproximada-
mente 5, etc.) hasta que se hayan alcanzado los efectos deseados.

Como se ha explicado mas arriba, la luz requerida para estos procedimiento es suministrada al dispositivo 100 por la
fuente de luz por medio de la fibra 10 que se ha descrito mas arriba. Cuando se usa para la fotodesinfecciéon de una
cavidad corporal, se prefiere que la aplicacion de luz no cause dafio fisioldgico al tejido anfitrion en y alrededor del
sitio de tratamiento.

Las explicaciones e ilustraciones presentadas en la presente memoria descriptiva estan destinadas a familiarizar a
otros expertos en la materia con la invencion, sus principios y su aplicacion practica. Los expertos en la materia
pueden adaptar y aplicar la invencién en sus numerosas formas, de acuerdo con lo que sea mas adecuado para los
requisitos de un uso particular. En consecuencia, las realizaciones especificas de la presente invencion tal como se
exponen no pretenden ser exhaustivas o limitativas de la invencién. Por lo tanto, el alcance de la invencién deberia
determinarse no haciendo referencia a la descripcion anterior, sino que deberia determinarse haciendo referencia a
las reivindicaciones adjuntas.

El siguiente ejemplo que se proporciona es solo para fines ilustrativos.
Ejemplo 1

A continuacion se describe un dispositivo ejemplar 100, que, sin embargo, no se encuentra dentro del alcance de la
reivindicacion 1. EI miembro 26 esta construido de plastico tal como un acrilico transparente, PMMA o similar. El
miembro 26 esta formado por el proceso de moldeo por inyeccién que se ha descrito en la técnica. El miembro 26
tiene una longitud total de aproximadamente 28 mm y una anchura (medida en su porcién mas ancha) de aproxima-
damente 19 mm. La porcion de cuerpo 36 incluye nervios 38. El angulo de cufia 40 es de aproximadamente 17 gra-
dos y la anchura 42 del nervio varia de aproximadamente 0,48 mm a aproximadamente 0,50 mm. La bolsa 28 del
miembro 26 esta dimensionada para contener la porcién de insercién 30 en su totalidad.

La fibra 10 es una fibra de plastico de bajo coste con un diametro de aproximadamente 1,1 mm (por ejemplo, una
fibra de plastico de 1 mm). La porcion de insercion 30 tiene una longitud total de aproximadamente 26 mm. El reves-
timiento de aproximadamente 17 mm de la porciéon de insercidon 30 que se mide desde el extremo distal 14 de la fibra
10 ha sido retirado y la porcién con caracteristicas 18 esta situada dentro de esta porcion no revestida de la porcién
de insercién 30. La porcién con caracteristicas 18 que es medida desde el extremo distal 14 de la fibra tiene una
longitud total de aproximadamente 10 mm y tiene las mismas caracteristicas 20 que se muestran en la figura 1. Las
caracteristicas 20 son hilos o cortes radiales en la porcién con caracteristicas 18 a una frecuencia de aproximada-
mente 0,5 mm y de aproximadamente 0,05 mm de profundidad.

Tanto la bolsa 28 como la porcion de insercion 30 se extienden en la seccién frontal 37 del miembro 30. La seccién
frontal 37 tiene un radio exterior de aproximadamente 2,8 mm. El extremo proximal 12 de la fibra 10 se coloca en la
seccion frontal 37 en una posicidon que es menor que la longitud focal de su radio exterior (por ejemplo, aproxima-
damente 2,8 mm en este ejemplo) que actia como una lente positiva, permitiendo asi un patron de emisién diver-
gente de luz. Este patron de emision divergente de luz evita los "puntos calientes" en el area de tratamiento y reduce
la densidad de potencia de la emisién de luz del dispositivo 100. Si la fuente de luz para el dispositivo 100 es un
laser, esta reduccion en la densidad de potencia reducira la clasificacion de seguridad para este dispositivo acciona-
do por laser 100. Una clasificacion mas baja de seguridad del laser reducira y / o eliminara la necesidad de costosas
caracteristicas de seguridad, que a menudo se requieren para un dispositivo laser de mayor densidad de potencia.

Para demostrar que el dispositivo 100 como se describe en el Ejemplo 1 proporciona un patréon de emision de luz
mas Optimo para la fotodesinfeccion (por ejemplo, un patron de emision radial de luz mas uniforme), se probd con
respecto a un dispositivo de suministro de luz de la técnica anterior que se ha descrito en la Publicacién de Solicitud
de Patente de EE.UU ndimero US2007/0255356 en los parrafos 73 - 75 y las figuras 16 - 18 ("PAD"). El PAD tenia un
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miembro difusor de luz que tenia el mismo tamario exterior y forma que el miembro 26 que se ha descrito en el
Ejemplo 1. EI PAD no tenia la porcion con caracteristicas 18. En su lugar, el PAD tiene una seccion de dispersion de
luz dentro de la bolsa de su miembro en la que impacta su patrén de emision de luz. La seccién de dispersion de luz
del PAD tenia la forma de un hemisferio con un cono de vértice. Véase el parrafo nimero 73 de la Publicacion de
Solicitud de Patente de los EE.UU. nimero 2007/0255356.

El dispositivo 100 como se describe en el Ejemplo1 se conectd a un laser de diodos Alplight AG Modelo HPL - 1 con
una potencia o6ptica de 1,2 W con una longitud de onda de 670 nm y se sometié a prueba girandolo 0°, 90°, 180° y
270° alrededor de su eje Optico respectivo para determinar la simetria de rotacion de sus patrones de emisién radial
de luz respectivos para la porcidn con caracteristicas 18. El patréon de emision radial de luz de la porcién con carac-
teristicas 18 del dispositivo 100 a 0°, 90°, 180° y 270° se proporcionan respectivamente en las figuras 13 - 16. Las
figuras 13 - 16 muestran la intensidad de potencia de la luz (escala vertical en unidades arbitrarias) en toda la longi-
tud de la seccion de caracteristicas (escala horizontal en mm).

El PAD también se conecté al mismo laser y se sometié a prueba girandolo 0°, 90°, 180° y 270° alrededor de su eje
6ptico respectivo para determinar la simetria de rotacién de sus respectivos patrones de emisién radial de luz para
aproximadamente la regién de 10 mm de su elemento difusor de luz que corresponde a la porcién con caracteristi-
cas 18 del dispositivo 100. El patron de emision radial de luz de esta region correspondiente a aproximadamente 10
mm del PAD a 0°, 90°, 180° y 270° se proporciona respectivamente en las figuras 17 - 20. Las figuras 17 - 20 mues-
tran la intensidad de potencia de luz (escala vertical en las mismas unidades arbitrarias que se usan en las figuras
13 - 16) en toda la longitud de la region que corresponde a la seccion de caracteristicas 18 del dispositivo 100 (esca-
la horizontal en mm).

Las figuras 13 - 20 muestran que el dispositivo 100 proporciond un patron de emision radial de luz mas uniforme
porque distribuia mas luz fuera de sus lados radialmente por toda la longitud de la porcién con caracteristicas 18 del
miembro 26 con menos luz saliendo de la seccién frontal 37 cuando se compara con el PAD. Esto se ve respaldado
adicionalmente por las siguientes mediciones hechas del dispositivo 100 y el PAD. La emision de luz total ("Piotal") ¥
la emision de luz de las secciones frontales (p. €j., 37) (Prontal) tanto del dispositivo 100 como del PAD se midieron y
calcularon para determinar sus relaciones respectivas ("R,") en la que R, = Prontal / Protal. La Rp para el PAD fue del
29%. La Rp para el dispositivo 100 fue del 18%, lo que muestra que sale menos luz de la seccion frontal y sale mas
luz radialmente, lo que es beneficioso para la eficacia del tratamiento.

Para demostrar que el dispositivo 100, como se describe en el Ejemplo 1, proporciona una clasificacion de seguridad
laser mas baja, se realizaron mediciones basadas en el Estandar de Seguridad Laser IEC 60874 - 1 (segunda edi-
cion 2007 - 03), pagina 103, Tabla 11, Emision de la Condicion de Medicion 3 (es decir, intensidad de la potencia de
luz a través de una abertura de 7 mm a una distancia de 100 mm) tanto para el dispositivo 100 como para el PAD.
Tanto el PAD como el dispositivo 100 se conectaron cada uno a un laser de diodos Alplight AG Modelo HPL - 1 con
una potencia 6ptica de 1,2 W a una longitud de onda de 670 nm. Se midi6 la intensidad de la potencia de la luz a
través de una abertura de 7 mm a una distancia de 100 mm para cada uno de ellos. La intensidad de la potencia de
la luz fue de 2,7 mW para el PAD y de solo 432 pW para el dispositivo 100. Esta baja intensidad de potencia permite
que el dispositivo 100 tenga una clasificacion de seguridad laser de Clase 2 o inferior.
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REIVINDICACIONES
Un dispositivo de suministro de luz (100) que comprende una fibra dptica (10) que tiene:

(i) un nucleo y una capa de revestimiento que cubre al menos una porcion del nacleo, en el que la capa de re-
vestimiento tiene un indice de refraccion mas bajo que el nucleo;
(i) una porcion sin caracteristicas (16) de la fibra optica (10); y
(iii) una porcidn con caracteristicas (18) de la fibra 6ptica (10) que tiene caracteristicas (20) que fuerzan a la luz
a acoplarse radialmente desde la porcidn con caracteristicas (18) y proporcionan un patrén de emision radial de
luz deseado en el que:
(a) el nacleo de la porcién con caracteristicas (18) esta cubierto radialmente por la capa de revestimiento;
(b) las caracteristicas (20) se seleccionan del grupo que consiste en hilos, cortes radiales, cortes axiales, y
una combinacioén de los mismos; y
(c) cada una de las caracteristicas (20) se hace tanto en la capa de revestimiento como en el nucleo situa-
do directamente debajo de la capa de revestimiento.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la cantidad de luz emitida
radialmente desde cada una de las caracteristicas (20) se ve afectada por la profundidad de cada una de las ca-
racteristicas (20) que se han realizado en la fibra optica (10).

El dispositivo de suministro de luz (100) de la reivindicacion 2, en el que la profundidad de cada una de las ca-
racteristicas (20) varia de aproximadamente 0,1% a 0,25% del diametro de la fibra optica.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que
la distancia entre cada una de las caracteristicas (20) es variada dentro de la porcién con caracteristicas.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que
la distancia entre cada una de las caracteristicas (20) dentro de la porcidn con caracteristicas varia de aproxi-
madamente 0,01 mm a aproximadamente 10 mm.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que
las caracteristicas (20) son hilos cortados en la fibra éptica (10) a una frecuencia de 0,5 mm y a una profundidad
de 0,05 mm.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que
el extremo distal (12) de la fibra optica (10) tiene una geometria seleccionada de un grupo consistente en geo-
metria plana, conica cdncava, convexa conica, hemisferio con un cono en vértice, y una combinacion de los
mismos.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que
la fibra dptica (10) es una fibra 6ptica de polimero.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que
la fibra dptica (10) tiene un diametro en el intervalo de 50 ym a 3 mm.

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9 que com-
prende, ademas, un miembro difusor de luz (26) que tiene una bolsa (28) adaptada para aceptar una porcién de
insercion (30) de la fibra dptica (10).

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que el miembro difusor de luz
(26) (i) es plastico, (ii) esta formado por proceso de moldeo por inyeccion, (iii) tiene una porcién de cuerpo que
contiene nervios (38); y esta unido de manera extraible a la fibra éptica (10).

El dispositivo de suministro de luz (100) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 que com-
prende, ademas, una fuente de luz en comunicacién luminosa con la fibra éptica (10) en la que el patrén de
emision radial de luz deseado esta en el rango visible.

El dispositivo de suministro de luz (100) de la reivindicacién 12 en el que la fuente de luz es un laser.
Un kit de tratamiento para fotodesinfeccién que comprende:

(a) un dispositivo de suministro de luz de acuerdo con la reivindicacién 1 o la reivindicacion 10;
(b) una composicién fotosensibilizante (48) contenida en una fuente de composicién fotosensibilizante (50); y
(c) una punta de aplicacion.
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