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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 7al8 04/Mayo/2010
Reivindicaciones: Folios 19 a 22 04/Mayo/2010
Dibujos: Folios 24 a 29 04/Mayo/2010
Prioridad: US 60/977,882 5/Octubre/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque:
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486).
Y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.
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Titulo de la solicitud: “Un sistema de l4dilatacion direccional secuencial”
(modificado en el folio 40).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
un dilatador direccional secuencial que se pueda utilizar para dilatar de forma
direccional el musculo psoas alejandolo de un elemento neural o nervio en el
cuerpo del paciente que es identificado por la sonda de estimulacion de manera
gue el elemento neural o nervio no resulta perturbado o dafiado por el proceso de
dilatacion u otros procedimientos quirdrgicos que pueden tener lugar luego de la
dilatacion.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un sistema
y métodos de dilatacion direccional secuencial y estimulacion roma (10) para tener
acceso a la columna vertebral de un paciente (2) a través del musculo psoas (4)
del paciente que incluyen dilatadores secuenciales direccionales (30, 40) o un
dilatador de estimulacion romo (100, 100" con por lo menos un canal formado en
el. Los elementos neurales o nervios (9) del musculo psoas-iliaco de preferencia
son cartografiados usando una sonda de estimulacién (20) con lo cual se define
una zona segura de paso hacia la columna vertebral de un paciente. La sonda de
estimulacién se inserta a través del musculo psoas en direccién a la columna
vertebral de un paciente. Los dilatadores direccionales secuenciales se pueden
insertar para dilatar los tejidos situados a cualquier lado de la sonda de
estimulacién sin causar un impacto significativo en los tejidos situados al lado
opuesto de la sonda de estimulacién, la cual puede estar situada en las
proximidades de los elementos neurales. Los dilatadores se convierten en
direccionales porque tienen animas (35, 45), por medio de las cuales se pueden
insertar unos en otros y sobre la sonda, y son excéntricos con respecto a sus ejes
longitudinales (31, 41).

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61B 17/34

4 . Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 10-15 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

La reivindicacion 10 revela “Un método para crear un orificio de acceso a través
del musculo psoas hasta la columna vertebral de un paciente usando un
sistema de dilatacion direccional secuencial que tiene una sonda de
estimulacién, un primer dilatador direccional y un segundo dilatador direccional
para evitar un nervio, los cuales primero y segundo dilatadores direccionales
tienen primera y segunda animas en donde los ejes de la primera y la segunda
animas son excentricos con respecto a los ejes longitudinales primero y
segundo, respectivamente, el cual método que comprende las etapas de:

(a) insertar lateralmente la sonda de estimulacién dentro del musculo psoas...”

La reivindicacion 13 revela “Un método para crear un orificio de acceso a través
de un musculo psoas a la columna vertebral de un paciente usando un sistema
de dilatacion de estimulacion roma que tiene una sonda de estimulacion, un
EMG y un dilatador de estimulacién con un primer canal de estimulacion y un
segundo canal de estimulacion para evitar un nervio, el cual método comprende
las etapas de:

() insertar lateralmente el dilatador de estimulacion dentro del musculo
psoas...”
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5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, el 5 de octubre de 2007.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

Item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon*

“Surgical access system and

D1 US 2007/0198062 related methods”

Agosto 23, 2007

D2 US 2006/0247651 | Cval dilator r?]l‘ihrgéff"dor setand | o iembre 2, 2006

El documento D1* divulga un sistema de acceso quirirgico que incluye un conjunto
de distraccion tejido y un conjunto de tejido de retraccion, ambos de los cuales
puede estar equipado con uno o mas electrodos para uso en la deteccion de la
existencia de (y, opcionalmente, la distancia y/o la direccién a) estructuras
neurales antes, durante, y después de la creacion de un corredor operativo a un
sitio objetivo quirdrgico (resumen).

El documento D2? divulga el acceso a un area mayor del sitio quirdrgico con
procedimiento minimamente invasivo se obtiene mediante el uso de dos conjuntos
de dilatadores de tejidos secuencialmente colocados y orientados con sus ejes en
un plano paralelo al eje de la columna vertebral y un dilatador final no circular que
comprende los dos conjuntos, seguido por un dilatador no circular tubular que
proporciona un canal de trabajo que se extiende longitudinalmente de la columna
vertebral (resumen).

6 . Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion consiste en:

“Un sistema de dilatacion direccional secuencial para dilatar alejandose de un
nervio de la anatomia del paciente, el cual sistema de dilatacion direccional

secuencial comprende: una sonda de estimulacién que tiene un eje de la
sonda;...” (FI. 19).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
. . - un sistema de dilatacion (50) un sistema de dilatacion

un sistema de dilatacion . . . . ) :

. ) . direccional secuencial para (resumen, Fig. 11) direccional
direccional secuencial para . iy . . /

. iy .| dilatar alejandose de un nervio | secuencial para dilatar
dilatar alejdndose de un nervio de | i del . leiand d i de |
de la anatomia del paciente e la anatomia del paciente alejandose de un nervio de la

(Fig. 12, resumen) anatomia del paciente (Fig. 11)

http://www.google.com/patents/US200701980627?
dg=US+20070198062&ei=mJPHUIHO0C4ro9ASg3YCQCQ
2http://www.google.com/patents/US20060247651?
dg=US+20060247651&ei=sZPHUPKwWOYVS9ASOrYHQAw
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una sonda de estimulacion
que tiene un eje de la sonda

una sonda de estimulacion (K-
alambre, 42) que tiene un eje
de la sonda (Parr. 13)

No menciona

un primer dilatador direccional
que incluye un primer eje
longitudinal, una primera
anima que se extiende desde
un extremo proximal hasta un
extremo distal y un primer
canal que esta en
comunicacion con la primera
anima, la cual primera anima
tiene un primer eje del anima,
el primer eje longitudinal es
excéntrico con respecto al eje
de la primera anima.

un primer dilatador (44)
direccional que incluye un
primer eje longitudinal, una
primera anima que se extiende
desde un extremo proximal
hasta un extremo distal y un
primer canal que esta en
comunicacioén con la primera
anima, la cual primera anima
tiene un primer eje del anima
(Fig. 12)

Pero no menciona que el primer

eje longitudinal es excéntrico
con respecto al eje de la
primera anima.

un primer dilatador (32)
direccional que incluye un
primer eje longitudinal, una
primera anima que se extiende
desde un extremo proximal
hasta un extremo distal y un
primer canal que esta en
comunicacion con la primera
anima, la cual primera anima
tiene un primer eje del anima,
el primer eje longitudinal es
excéntrico con respecto al eje
de la primera anima (Figs. 4y
6, Parr. 23-29 y 33-34)

un segundo dilatador
direccional que incluye un
segundo eje longitudinal, una
segunda anima que se
extiende desde un extremo
proximal hasta un extremo
distal del segundo dilatador
direccional y un segundo
canal que esta en
comunicacion con la segunda
anima, la cual segunda anima
tiene un eje de la segunda
anima, el cual segundo eje
longitudinal es excéntrico con
respecto al eje de la segunda
anima; la sonda de
estimulacién se puede recibir
de forma removible en la
primera animay el primer
dilatador direccional se puede
recibir de forma removible en
la segunda anima.

un segundo dilatador (52 o 54)
direccional que incluye un
segundo eje longitudinal, una

segunda anima que se extiende

desde un extremo proximal
hasta un extremo distal del
segundo dilatador direccional y
un segundo canal que esta en
comunicacion con la segunda
anima, la cual segunda anima
tiene un eje de la segunda
anima, la sonda de
estimulacién se puede recibir
de forma removible en la
primera animay el primer
dilatador direccional se puede

recibir de forma removible en la

segunda anima (Parr. 45, Fig.
12)

Pero no menciona que el
segundo eje longitudinal es
excéntrico con respecto al eje
de la segunda anima.

un segundo dilatador (33)
direccional que incluye un
segundo eje longitudinal, una
segunda anima que se
extiende desde un extremo
proximal hasta un extremo
distal del segundo dilatador
direccional y un segundo canal
gue esta en comunicacién con
la segunda anima, la cual
segunda anima tiene un eje de
la segunda anima, el cual
segundo eje longitudinal es
excéntrico con respecto al eje
de la segunda anima; la sonda
de estimulacion se puede

recibir de forma removible en la

primera animay el primer
dilatador direccional se puede

recibir de forma removible en la

segunda anima (Figs. 4y 6,
Parr. 23-29 y 33-34)

Figura 12 del documento US2007/0198062
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Figura 4 del documento US 2006/0247651

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan un sistema de acceso
quirdrgico (resumen, Fig. 12) en el caso de D1, y para D2 un dilatador no circular
tubular (resumen, Fig. 4).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y un sistema de
acceso quirargico de D1 consiste en que D1 no divulga que el primer y el segundo
eje longitudinal son excéntricos con respecto al eje de la primera y la segunda
anima respectivamente.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y un dilatador no
circular tubular de D2 consiste en que D2 no divulga una sonda de estimulacion
gue tiene un eje de la sonda.

El efecto que logra el incluir que el primer y el segundo eje longitudinal son
exceéntricos con respecto al eje de la primera y la segunda anima respectivamente
es que haria que los dilatadores direccionales secuenciales se puedan insertar
para dilatar los tejidos situados a cualquier lado de la sonda de estimulacion sin
causar un impacto significativo en los tejidos situados al lado opuesto de la sonda
de estimulacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢cémo modificar un sistema de acceso quirtrgico conocido en
D1 para hacer que los dilatadores direccionales secuenciales se puedan insertar
para dilatar los tejidos situados a cualquier lado de la sonda de estimulacion sin
causar un impacto significativo en los tejidos situados al lado opuesto de la sonda
de estimulacién?

Sin embargo, la utilizacion de incluir que el primer y el segundo eje longitudinal
sean excéntricos con respecto al eje de la primera y la segunda &anima
respectivamente, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a un
dilatador no circular tubular donde divulga que el primer y el segundo eje
longitudinal son excéntricos con respecto al eje de la primera y la segunda anima
respectivamente (Figs. 4y 6, Parr. 23-29 y 33-34).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria que el primer y el segundo eje longitudinal sean excéntricos con respecto
al eje de la primera y la segunda anima respectivamente de D2 en el
procedimiento de D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia.
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Las reivindicaciones dependientes 2-4, 6-8 y 9 estan afectadas por nivel inventivo,
por las razones dadas a continuacion:

D1 revela en donde el eje de la sonda (42) es coaxial con el eje de la primera
(44) anima en una configuracion ensamblada (Fig. 12), afectando el nivel
inventivo de la reivindicacion 2.

D2 revela en donde el primer eje longitudinal es coaxial con el eje de la segunda
anima en una configuracién ensamblada (Figs. 4 y 6), afectando el nivel inventivo
de la reivindicacion 3.

D1 revela una primera punta situada en el extremo distal del primer (44) dilatador
direccional, y el primer eje longitudinal pasa a través de la primera punta; y una
segunda punta situada en el extremo distal del segundo dilatador direccional (52 o
54), y el segundo eje longitudinal pasa a través de la segunda punta (Fig. 12),
afectando el nivel inventivo de la reivindicacion 4.

D1 revela en donde el primero (44) y el segundo (52 o 54) dilatadores incluyen
primera y segunda agarraderas situadas en los extremos proximales de los
mismos, respectivamente (Fig. 12), afectando el nivel inventivo de la reivindicacion
6.

D1 revela en donde el primer (44) dilatador direccional tiene una primera longitud y
el segundo (52 o 54) dilatador direccional tiene una segunda longitud, la cual
primera longitud es mayor que la segunda longitud (Fig. 12), afectando el nivel
inventivo de la reivindicacion 7.

D1 revela en donde la sonda (42) de estimulacion tiene una longitud de sonda, la
cual longitud de sonda es mayor que la primera (44) longitud y la segunda (52 o
54) longitud (Fig. 12), afectando el nivel inventivo de la reivindicacion 8.

D1 revela en donde el primer (44) dilatador direccional tiene un primer diametro y
el segundo (52 o 54) dilatador direccional tiene un segundo diametro, el cual
segundo diametro es mayor que el primer diametro (Fig. 12), afectando el nivel
inventivo de la reivindicacion 9.

La reivindicacion 5 cumple con el requisito de novedad (Art. 16), y con el requisito
de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusiéon

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2007/0198062
1-4y6-9 Nivel Inventivo
D2 US 2006/0247651
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-01-22

Elaboro: John Fernando Ramirez Gomez
Reviso: Leonardo Rojas Vega
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