!

Marcas — Patentes ' ’ Bogota D.C. - Colombia
Modelos - Diserios Avda. 22 Park WayNo. 37 - 31 Of. 202
Nombres Comerciales — Ensefias Tels. (571) 2444086 - 3690624
- Propiedad Intelectual Fax (5/1)244”4196 A.A No. 6207
Registros en el Exterior E-mail:

Registros Sanitarios INVIMA — ICA mdeabogados@cable.net.co
Acciones Judiciales —Administrativas = u u u L d }12 ‘f% bl "

Derecho Comercial - Industrial mdelawo .,ca €.1EL.CO
Asesaria ~ Contratos — Otros Mario Delgado Echeverry e Hijos Ltda. mdelawof({@impsat.net.co

Corresponsalia a Nivel Mundial

Abogados Consultores — Marcas y Patentes . - X
|
|

———— e -

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY, 'COMERCIO

E@?ﬁ?ﬁfﬁﬁﬂi INDUSTRIA Y CoMs \9||(N!|||HIN||)|‘|\l\\l||\t\lli\lll\ﬂllmllﬁllll\lﬂ)ll\IW\I‘IN\U\“'\IWIl”\llMl\‘\l\l\\ﬂllﬁll\ﬂlw(llmlﬂllll

Act 412 REPOSPRESRECU Follos 17

REFERENCIA: Expediente No. 11 — 169.698
TITULO: “UN PARCHE CON DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE

NERVIOS TRANSCUTANEO ELECTRICO” |

1

SOLICITANTE: MEDECELL DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTbA
TRAMITE: - RECURSO DE REPOSICION CONTRA LA RESOLUCION
38377 DEL 27 DE JUNIO DE 2013.

1
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JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicién de apoderado de la
sociedad MEDECELL DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTDA,, dentr§ del
término legal presento RECURSO DE REPOSICION ante e Superintendent? de
Industria y Comercio contra el acto administrativo No. 38377 del 27 de junio de 2Q13.

|
'
|
|
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MOTIVOS DE DISENSO:
Los principales motivos de disenso frente a la Resolucién impugnada estan basados en
el raciocinio efectuado por el Despacho en el estudio de patentabilidad de la invéncién
titulada “UN PARCHE CON DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE NER:VIOS
TRANSCUTANEO ELECTRICO”, que conllevo a la denegacidn de la solicitud |:;50r las
siguientes razones:

En primer lugar, el criterio esbozado por el Despacho, respecto a que las
reivindicaciones 1 a 12, no cumplen con el requisito de nivel inventivo, al be_isar su

I
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estudio en los documentos técnicos o antecedentes denominados D1
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(US2005/181341) y D2 (US2006/2177869), por énde no cumple las
disposiciones del articulo 18 de la Decisién 486, porque: :

"Cormo se dijo anteriormente, los documentos D1 'y D2 se consideran e/
estado de 1a técnica cercano a la invencidn definida en la reivindicacion 1,

porque divulgan un aparato autdnomo de la estimulacion electronica
musculoesquelético (resumen Fig. 1) en el caso de D1 y para D2 un
aparato para la prevencion y el tratamiento de las nduseas y vomitos por
la estimulacion simultanea eléctrica del pericardio meﬂd/ano (resumen, Fig.

2A).

"La diferencia entre la invencion definida en /a reivindicacion 1 y un
aparato auténomo de la estimulacion electronica musculoesquelético de DI
consiste en que D1 no divulga un LED que, cuando estd encendido, indica
que el dispositivo estd operativo”.

"La diferencia entre la invencion definida en /a reivindicacion 1 y un
aparato para la prevencion y €l tratamiento de las nduseas y vomitos por
la estimulacion simultanea eléctrica del pericardio meridiano de D2
consiste en que D2 no divulga dos pestafias a ambos lados del modulo
central, opuestas entre si, cada una de las cuales asociada a uno de los
electrodos, destinados al contacto con el cuerpo .del usuario”.

"El efecto que logra incluir un LED que, cuando est3 encendido, indica que
el dispositivo esta operativo es que alertaria al usuario del funcionamiento
del aparato por lo cual daria un mejor control de ahorro de la bateria de/
dispositivo”.

"Sin embargo, la utilizacion de incluir un LED que, cuando estd encendido,
indica que el dispositivo esta operativo, ya esta divulgada en el documento
D2 que se refiere a un aparato para la prevencion y el tratamiento de las
néuseas y vomitos por la estimulacion simultanea eléctrica del pericardio
meridiano donde revela un LED (201) que, cuando estd encendido, indica
gue el dispositivo estd operativo (Fig. 2 A; Pérr. 0011-0021).

"En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en Ia
materia, incluiria un LED que, cuando estd encendido, indica que el
dispositivo estd operativo de D2 en el procedimiento de DI para llegar asi
al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia”.

"Puesto, que las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan

caracteristicas ad/C/ona/es se considera que ta/es reivindicaciones tampoco
tienen nivel inventivo:”

ll(” ')ll
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Nuestro poderdante no estd de acuerdo con los argumentos del Despacho, porlas

siguientes razones: :
Es preciso resaltar que las ventajas del dispositivo como se menciona ed la
memoria descriptiva de la invencién se incluyen la forma del parche, el espeéor,
las dimensiones y proporciones de los componentes del parche, y la
disposicion de los botones. La especificacién indica, ademas, que la distafncia
predeterminada entre los electrodos, asi como su colocacion "cerca de los extremos de
las pestafias laterales del médulo central” son otras caracteristicas del dispositivo: Por
dltimo, la especificacién indica que el botén de encendido/apagado se utiliza con
una corriente entre constante y pulsada, asi como los tres botones para el "nivel
bajo, medio y alto de la corriente. :
, |

La declaracidn previamente enviada especificamente atribuye el éxito del produ&o al
"nivel de frecuencia pre determinada, y tres niveles de intensidad determihados
previamente de velocidad, en la que el paciente no tiene la posibilidad de fhacer
cambios y poner en peligro el tratamiento”. Como resultado de ello, para aumer;%tar la
probabilidad de que el Examinador encuentre la invencién convincente, el solicita,'nte se
permite modificar el capitulo reivindicatorio, basdndose en las que se prese'ﬁtaron
en respuesta al concepto técnico del Oficio No. 5.416 del 19 de marzo de 2013.

La reivindicacion 1 se modifico, limitando el ambito de esta reivindicacion! a que
“los tres botones restantes (40, 50, 60), se destinan al control individual de inténsidad
de la corriente eléctrica entre los electrodos, en tres niveles predeterminafcios de

intensidad de la estimulacién, que son baja, media, y alta. !

La base para dicha limitacién de la reivindicacién 1 modificada se puede encontrar
en los parrafos [0010], [0025] y [0040] de la memoria descriptiva de la invencidn. En

Ii
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consecuencia, no hay materia nueva que se haya agregado a través de estas

enmiendas, que especificamente reflejan una ventaja de la invencién’.

Por lo tanto, se obtuvo una nueva declaracién del doctor |50Iiveira, que se
adjunta en cinco folios, donde se reafirma nuevamenté el éxito de Ila
caracteristica que tiene el dispositivo estimulador de la nuéva reivindicacién
1 independiente, por ejemplo, con sus tres botones que deferminan los tres
niveles de intensidad de la corriente baja, media y alta, qul"e indican que con
un solo botén que opere el paciente, se selecciona un solo nivel de
intensidad y por lo cual el dispositivo es mucho mas sencillo qué el del estado de la
técnica. Ademas, que los niveles predeterminados no permite_h al paciente hacer
cambios que puedan comprometer el tratamiento, tal como se ;Fefuerza en la nueva

declaracion.

En resumen, los aspectos mas destacados de la declaracién del cioctor Oliveira, que se
adjunta son: (1) El conocimiento del declarante en el drea técni:i:a y del producto; (2)
el conocimiento del declarante de los resultados del estudio, y (3) las diferencias entre
el producto y la referencia del estado de la técnica que hacenfque el producto de la

presente invencion sea mejor y que hacen que tenga éxito su utilizacién.

Por lo anterior, pone a consideracion del Despacho UN. NUEVO CAPITULO
REIVINDICATORIO, el cual incluye doce (12) nuevas reiilindicaciOnes en tres
folios. ’
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En segundo lugar, con respecto a la falta de nivel inventivo; de la presente solicitud
de patente, nuestro poderdante se permite manifestar lo siguiente:
Que las ensefianzas segin la patente de invencion de nuestrb poderdante conforme al

nuevo capitulo reivindicatorio adjunto al presente recurso, principalmente en la

A
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nueva reivindicacion 1 independiente tiene diferencias técnicas sustanciales en
comparacion con los documentos D1 y D2, es decir, no se derivan evidente'gnente del
estado de la técnica por consiguiente presentan NIVEL INVENTIVO. '

I
1

Dado que la reivindicacion 1 se considera inventiva consideramos que {el resto de
reivindicaciones 2 a 12 dependientes son INVENTIVAS en virtud de su
dependencia de la reivindicacién 1. |

|
En conclusion, los argumentos mencionados en el presente acto administrati\;p carecen
de fundamento por las razones expuestas anteriormente; por lo cual solicito
respetuosamente que se proceda 8 REVOCAR el articulo primero de la Resolucién No.

38.377 del 27 de junio de 2013 y se proceda a CONCEDER el privilegio solicilyado para
las NUEVAS REIVINDICACIONES 1 a 12 de la invencién titulada "UN PARCHE
CON DISPOSITIVO ESTIMULADOR DE NERVIOS TRANSCUTANEO
ELECTRICO” a nombre de la sociedad MEDECELL DO BRASIL COMERCIO E
IMPORTACAO LTDA., gue cumplen con los requisitos de NOVEDAD,"; NIVEL

INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL exigidos en la Decisic').n 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. '

i
|
|
|

Atentamente,

T.P. No. 43.308 del Consejo Superior de la Judicatura.

Anexo: Nuevas Reivindicaciones (12) en tres folios. 1
Declaracién Dr. Mauricio Marques de Oliveira (inglés y espafiol)
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NUEVAS REIVINDICACIONES

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcutaneo
eléctrico, que se compone de una banda alargada en la que se sitGa:
- un mddulo central (11) con un panel controlador de la corriente

eléctrica entre dos electrodos (70), :

- dos pestafias a ambos lados (12) del méc;:lulo central (11) opuestas
entre si, cada una de las cuales asociadfa a uno de los electrodos
mencionados antes (70), destinados al ciontacto_ con el cuerpo del
usuario. f o

- el panel controlador, mencionado arriba,f con botones (20, 40, 50,.
60) y un LED (30);

- el LED (80) que, cuando esta encendido, indica que el dispositivo
esta operativo;

- un botdn (20) para encender y apagar e:I dispositivo;

- los tres botones restantes (40, 50, QO), se destinan al control
individual de intensidad de la corriente eléctrica entre los
electrodos, en tres niveles predetermif'nados de intensidad de la

estimulaciéon, que son baja, media, y alta.

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcuténeo
eléctrico, seguin la Reivindicacion 1, CARAjCTERIZADO PORQUE las

pestanas (12) tienen extremos redondeadofs.

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcutéaneo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO PORQUE los

electrodos (70) son de forma circular.

Un parche (10) con un dispositivo estimulédor de nervios transcutaneo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO PORQUE



10.

cada uno de los electrodos (70), ubicados en cada uné de las
pestafias laterales (12) del mdédulo central (11), estan revestidos por
una capa de gel (90). :'

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcutaneo
eléctrico, segun la Reivindicacion 4, CARACTERIZADO PORQUE,
antes de su uso, las capas de gel anteriormente mencioﬁadas (90)
son protegidos por hojas (13, 14) protectoras removibles. '

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcutaneo
eléctrico, segun la Reivindicacién 1, CARACTERIZADO PORQUE los
tres botones (40, 50, 60) estan alineados. f

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios trénscuténeo

_eléctrico, segun la Reivindicacién 1, CARACTERIZADO I;DORQUE el

botdén (20) de encender/apagar, el LED (30) y el botdn de control de
intensidad de corriente (50) estan alineados a Iof largo del
alineamiento de los botones (40, 50, 60) de control de intensidad de

| R
corriente.

!

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios ’c;ranscuténeo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO ;PORQUE el
parche (10) tiene una proporcién entre largo y ancho de 3‘ 1.

Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios }‘transcuténeo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO: PORQUE el
largo del moddulo central (11) y de las pestafas Iéterales (12),

pertenecen a la misma orden de magnitud.

1
|

Un parche (10) con un dispositivo estimulador: de nervios
transcutaneoeléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO
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PORQUE la relacion entre largo y ancho de las pestanas laterales

(12) es de 1:1.

11. Un parche (10) con un dispositivo estimuladdr de nervios transcutaneo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO PORQUE el

parche (10) tiene un largo de 15 cm, mientrés que el Iargd del médulo
central (11) y de las pestafas laterales es de 5 cm y el ancho del

parche (10) es de 5 cm.

12. Un parche (10) con un dispositivo estimulador de nervios transcutaneo
eléctrico, segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADO PORQUE el

mddulo central (11) tiene espesor de 0,7 cm y las pestafias laterales
(12), incluyendo electrodos (70) y capas dg‘a gel (90) es de 0,3 cm.



DECLARATION OF DR. MAURICIO MARQUES DE OLIVEIRA '

1. My name is Dr. Mauricio Marques de Oliveira. I have a Ph.D. in biomedical engingering

and I am the Tanyx Project Coordinator with FAPESP.

2. Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) products are electrical physiotflerapy

devices that use nerve stimulation to relieve pain.
3. A wearable TENS product is marketed under the trade name of Tanyx.

4. I am familiar with the product named Tanyx, and have been studying the Tanyx pjroduct
in connection with a project directed to developing new generations of product based upc;n the
principles utilized in the Tanyx product. This project for the development of new genera{tions of
Tanyx is sponsored and granted by the S&o Paulo State Government Research Support ;
Foundation, through FAPESP, for the development of new generations of Tanyx. :

5. In connection with the sponsorship and grant for this project, an interdisciplinar)il group
of Ph.D. specialists studied patents related to Tanyx as well as the state of the art of sim‘lilar
devices. As aresult of this study, the group of Ph.D. specialists accredited Tanyx as an‘:
innovative product. | understand that the main requirement for obtainihg government érants for

this project was recognition by this group of specialists. ’1

6. I understand that the Tanyx product is the subject of a patent application at the‘_; U.S.
Patent & Trademark Office. I also understand that this declaration will be filed in co;ﬂnection

with that application.

7. I am familiar with other products based upon TENS technology and can attesi to the
differences between the Tanyx product and other products in the market. 1 am also familiar with

the results of studies conducted with regard to the Tanyx product. f

8. Traditional TENS devices require the adjustment of parameters including frequency
adjustments in Hz, pulse width adjustments in ps, and intensity adjustments in mA. Upon
information and belief, however, in general, patients do not know or understand thése parameters

in adjusting such pain relieving devices. As a result, the use of these conventional fproducts ina

Page 1 of 4 ;'
|



_s lo

Declaration of Dr. Mauricio Marques de Oliveira

safe and effective manner has proven to be impossible without the supervision of a health

professional.

9. The Tanyx product is a self-applicable TENS device tha_it includes predetermined levels
of intensity of stimulation. More specifically, the Tanyx prodq;ct includes three different
predetermined levels of stimulation. The three levels of stirnuli'ation include respective
predetermined frequency levels, pulse rates, and intensity leve;s. The levels of stimulation may
correspond, for example, to low, medium, and high intensity. I,-"As a result, there is no possibility

of the patient making changes to individual aspects of the stirﬁulation levels, which could

compromise the treatment. |

10.  Further, the control of the product is made particularly user friendly in the pfesentation of
the device controls. Activation of the three levels of stimulation by way of three separate buttons
on the face of the product, provides the user understandable, tactile, and easily identifiable

control to operate the device to provide effective and safe treatment.

11.  The Tanyx product may be readily used by those wilt:h physical challenges. By utilizing
separate buttons to select a desired intensity level, those wit"‘h conditions such as arthritis or
essential tremors, for example, may readily identify and dei)ress a single button to select a
desired intensity level. In contrast, attempting to depress a“fsingle button a precise number of
times in order to identify a desired level of intensity can be: physically challenging to those with
physical infirmities. :

12.  Further, the inclusion of three separate buttons for;selectio'n of respective intensity levels
is more easily operated by those with degraded vision. When the patiént is aware of the
orientation of the Tanyx product on the skin, the user canffeel the appropriate button to depress
to obtain the desired level of stimulation. In contrast, if a patient must be able to view the
display of the device in order to confirm that a desired lel';vel is selected, the patient must be able
to adequately focus on the display. This may be a challefnge not only for those without vision, it

!
i
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Declaration of Dr. Mauricio Marques de Oliveira

!
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may be a challenge for those with vision that has been degraded as a result of age or medice;l

condition.
i

13.  Additionally, the inclusion of three separate buttons for selection of respective intehsity
levels is less intimidating to older patients that are not comfortable with computer-like de\iices
and mechanical or electrical actuators. Older patients are often uncomfortable with and e;/en
threatened by computer-like devices. They can be threatened by detailed instructions or fhe need
to combine physical movements with visual feedback for operation of a device. In this iflstance,
patients find depressing a button that corresponds to a desired intensity level, as in the Tlélnyx
product, to be less intimidating than trying to coordinate multiple pushes of a single butﬁon with

a determination of whether the device is properly set.

14.  There is no other product in the market today that provides such predetermined‘_:“levels for

regulation and relief of pain, along with the advantages and ease of use of the Tanyx p?oduct.

15.  Several clinical studies have been conducted using the Tanyx product. These ;étudies

provide evidence that the Tanyx product is safe and effective, as well as easily used by patients.

16.  Inasmuch as the Tanyx product may be used safely and effectively by patien;fé, it is sold

directly to patients through drugstores, rather than through health professional speci;lilized stores.

17.  The Tanyx product has been very successful in the market. This success is éirectly
attributable to the ease of use of the device, particularly the preset intensity levels tI}'\at may be

determined based upon three different buttons, and safety and effectiveness of the &ievice.

18. I declare that all statements made herein of my own knowledge are true, t}}"'at all
statements made on information and belief are believed to be true, that these statements were
made with the knowledge that willful false statements and the like so made are pﬁnishable by

fine or imprisonment, or both, under Section 1001 of Title 18 of the United States Code, and that

Page 3 of 4



Declaration of Dr. Mziuricio Marques de Oliveira

‘

such willful false statements may jeopardize the validity of the applﬁcation or any patent issued

thereon.
Respectfully submitte_éi,
Date: July 312013 ¢ o e
Dr. Mauricio Marques de Oliveira

Page 4 of 4 |
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Traduccidn Oficial codigo: MARQUES-DECL de un documento escrito en inglés,_;:
sellada por el suscrito Traductor Oficial, agosto 9 de dos mil trece, Bogota, D.C.‘;':,

Repiblica de Colombia.
DECLARACION DEL DR. MAURICIO MARQUES DE OLIVEIRA

1. Mi nombre es Dr. Mauricio Marques de Oliveira. Tengo doctorado en ingeniéria
biomédica y soy Coordinador del Proyecto Tanyx con FAPESP.

2. Los productos de estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) son
diépositivos de fisioterapia eléctrica que usan la estimulacién nerviosa para a11v1ar el
dolor.

3. Un producto TENS portatil se comercializa bajo el nombre comercial de Tan&x.

{

4. Estoy familiarizado con el producto llamado Tanyx, y he estudiado el prq’ducto

. : .
Tanyx en relacién con un proyecto orientado a desarrollar nuevas generaciones de
) f

producto con base en los principios utilizados en el producto Tanyx. Este pﬁoyecto

!

para el desarrollo de nuevas generaciones de Tanyx es patrocinado y ﬁnanci,:lsldo por
i

]a Fundacién de Apoyo a la Investigacion del Gobierno del Estado de Sao ,i)aulo, a

a
través del FAPESP, para el desarrollo de nuevas generaciones de Tariyx. f

!
5. En relacién con el patrocinio y financiacién de este proyecto, q’n grupo
interdisciplinario de especialistas con doctorado estudié patentes relacioniadas con

i
Tanyx asi como el estado del arte de dispositivos similares. Como resultado de este
' Paginalde5 |
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estudio, el grupo de ¢specia1istas con doctorado acredito a Tan}‘;rx como un producto
innovador. Entiendo que el requisito principal para obtener foﬂdos gubernamentales
para este proyecto fue el recoﬁocimiento por parte de este grup,é) de especialistas.

6. Entiendo que el producto Tanyx esta sujeto a solicitud de ﬁatente ante la Oficina
de Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos. Adémés entiendo que esta
declaracién sera registrada en relacion con dicha solicitud.

7. Estoy familiarizadq con otros productos basados en tec_r:lologia TENS y puedo
certificar las diferencias entre el producto Tanyx y otros Vl.i)roductos del mercado.
También estoy familiarizado con los resultados de estudios\’; realizados con respecto
al producto Tanyx.

8. Los dispositivos TENS tradicionales requieren aj}flste de los parametros
incl_uyendo ajustes de frecuencia en Hz, ajustes de amplitul;:d de pulso en ps, y ajustes
de intensidad en mA. Sin embargo, por informacion y f;:reencia, los pacientes én
general 10 conocen ni entienden estos parametros al ajusjéar dichos dispositivos para
alivio del dolor. Como resultado, el uso de estos producté)s convencionales en forma
segura y efectiva ha demostrado ser imposible sin la su'bervisién de un profesional
de la salud. |

9. El producto Tanyx es un dispositivo TENS auto-qi)licable que incluye niveles
predeterminados de intensidad de estimulo. Mas especi(;';ﬁcamente, el producto Tanyx
incluye tres niveles predeterminados de estimulacion icjiiferentes. Los tres niveles de

estimulacion incluyen niveles de frecuencia, tasa de pulsos y niveles de intensidad
Pégina 2de5 ;

|
|

///



predeterminados. Los niveles de estimulacion pueden conespo;élder, por ejemplo, a
intensidad baja, media y alta. Como resultado, no hay posibilic}-ﬁd de que el paciente
realice cambios a aspectos individuales de los niveles de _;’éstimulo que puedan
comprometer el tratamiento. |

10. Ademas, el control de producto se hace particularmente _.-’fécﬂ para el usuario en
la presentacién de los controles del dispositivo. La activaci_g;)n de los tres niveles de
estimulacion mediante tres botones separados en el frenté del producto brinda al
usuario un control comprensible para el usuario, tactil, y facilmente identificable
para operar el dispositivb con el fin .de brindar un 'tratamie:illto efectivo y seguro.

11. El producto Tanyx puede ser usado féci]merﬁe por lq'g personas con diﬁculfades
fisicas. Al utilizar botones separados para seleccior%r un nivel vde intensidad
deseado, las personas con padecimientos tales como ar;'tjn'tis o temblores esenciales,
por ejemplo, pueden identificar y oprimir facilmente uriijbotén unico para seleccionar
un nivel de intensidad deseado. En contraste, al intenjéar opfimir un botén tnico un
namero preciso de veces para identificar un nivel de‘.-"'; intensidad deseado puede ser
fisicamente dificil para los que tienen enfermedades ’_ffisicas.

12. Ademés, la incorporacién de tres botones sep;lrados para la seleccion de los
niveles de intensidad respectivos permite operacic_,;n més facil para los que tienen
escasa vision. Cuando el paciente esta conscient_;"é de la orientacion del producto
Tanyx en la piel, el usuario puede sentir cual es elj-";bot(')n apropiado para oprimir para

obtener el nivel de estimulacion deseado. En contraste, si un paciente debe ver la
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pantalla del dispositivo para confirmar que ha seleccionado un mnivel deseado;; el
paciente debe poder enfocarse adecuadamente en la pantalla. Esto puede ser un reto
no solamente para los invidentes, sino también un reto para aquellos con Vigién
deteriorada como resultado de la edad o la condiciéon médica. .

13. Adicionalmente, la incorporacion de tres botones separados para la seleccién de
los niveles de intensidad respectivos es menos intimidante para rlos pacj:entes
mayores que no se sienten cdmodos con dispositivos computarizados o activédores
mecanicos o eléctricos. Los pacientes mayores a menudo se sienten incémlc;)dos €
incluso amenazados por los dispositivos computarizados. Pueden verse amenjazados
por las instrucciones detalladas o la necesidad de combinar movimientos ﬁsi,c;:os con
retroalimentacion visual para la operaciéon de un dispositivo. En este céso, los

pacientes consideran que oprimir un botén que corresponde a un nivel de intensidad

deseado, como en el producto Tanyx, es menos intimidante que intentar coordinar
!'

multiples toques de un botén unico con la determinacién de si el dispositivo esta

i

!

bien ajustado. _ !
!
!

14. No hay otro producto en el mercado en la actualidad que brinde tal}es niveles
i

predeterminados para la regulacién y alivio del dolor, junto con las Vente‘ijas y facil
I

uso del producto Tanyx. f

15. Se han realizado varios estudios clinicos utilizando el producto Tanyx Estos

'

estudios brindan evidencia de que el producto Tanyx es seguro y efectivé, y también
!

de uso facil para los pacientes. |
| |
i
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16. En la medida en que el producto Tanyx puedé ser usado ‘ de manera segura y
efectiva por los pacientes, se vende directamente a los pécientes a través de
droguerias, més'que a través de almacenes especializados pa_,.ia profesionales de la
salud. |

17. El producto Tanyx ha sido muy exitoso en el mercad{éx Este éxito se puede
atribuir directamente a la facilidad de uso del dispositivo, _::particulannente por los
niveles de intensidad preestablecidos que se pueden dete_,fminar' con base ‘en tres
botones diferentes, y a la seguridad y efectividad del dispos__-itivo.

18. Declaro que tqdas las declaraciones realizadas aqui dé: mi propio conocimiento
son verdaderas, que todas las declaraciones realizadas sol;;re informacién y creencia
se consideran verdaderas, que estas declaraciones fueron realizadas con el
conocimiento de que las declaraciones deliberadamelx':lte falsas y similares son
penalizadas con multa o encarcelamiento, o ambas, baj('; la »Secci(')n 1001 del Titulo
18 del Cddigo de los Estadostm'dos, y que tales dé.claraciones deliberadamente
falsas pueden daiiar la validez de la solicitud o cualquier patente expedida con base
en ellas. |

Respetuosamente,

(Firmado) Dr. Mauricio Marques de Oiliveira

Fecha: 31 de julio de 2013

Traductor: SILVIO ALEJANDRO PUERTAS PINO

Resolucion 0941 del 30 de agosto de 1996 del Ministerio del Interior y de Justicia
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