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‘ - \ : . co
ALVARD CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi $arécter de apoderado de la sociedad en referencia, doy

reSpue%ta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de prérroga solicitado en mi

memorjal 05-032253-00008-0000 de fecha 9 de junio de 2010:
! !

1. | Obr‘eciones del Examinador

|

1.1! Capitulo reivindicatorio.

|
Su Degpacho establece que las ﬁeivindicaciones 2 a 10 y 23 a 29 deberlan depender

directamente de Ia reivindicacion 1. i
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12 Andlisis de patentabilidad / |

| L

Nivel il'wen tivo ’ ‘

Considera $u Despacho que los documéntos Dl (GB 2321216) y D3 (US 5141803) afectan
\ i

el nivel inventivo de la solicitud. |

|

arte, D3 ensefia una c&mposwmn acuosa que contiene una biguanida
.la cual es usada

Por éu
(polihexametileno) para impregnar m¢Jorando la sensacién de humedad..

para limpieza.

reivindicado.
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2. Resp&uesta a las observaciones de su l::)e'spacho.

21 Modificacién a una solicitud en tramite:

De conformidad con el articulo 34 de la De;::isién 486 que establece que el solicitante en
cualquier momento del trdmite pue%ie presentar modificaciones a su solicitud siempre y
cuando no se presente una ampliaciéxfx dela in}vencién originalmente presentada, me permito

presentar un nuevo capitulo reivindicftorio conformado por 29 reivindicaciones.
I

|
il

En particular se presentan las siguientes modificaciones:

| :
En el nu¢vo capitulo reivindicatorio éTe presenta solo una reivindicacién independiente 1, las
demés rejivindicaciones son directa o indirectamente dependientes de la reivindicacién 1.

El nuevo pliego reivindicatorio se ha liinitf:ado al cambiar la palabra “comprende” por
“consistg esencialmente de”.

'

Es muy|importante tener presente que en_g patentes el empleo de cada una de estas
expresiones tiene un alcance muy :liferenteé. La palabra “consiste esencialmente de” se
interpreta de tal forma que previene la in(f:lusién de componentes diferentes a los ya
establecidos en las reivindicaciones, lo cual t?endria un efecto en la materia objeto expuesta

en las rejvindicaciones.

Ahora bien, con relacién a la expresién “comprende” en general se interpreta de tal forma

que perntite la incorporacion de mat%riales adicionales a los materiales de la reivindicacion.
Los materiales adicionales cuando se agregan dentro del término “comprende” pueden ser

de un solo tipo.

Por lo anteriormente expuesto, es claro que con esta limitacién y con los argumentos que se

exponen|a continuacién se supera la objecién de falta de nivel inventivo.
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22 Arguinentos a favor del nivel inve/htivo dela presente invencion:
' |
\
| |

c
El nivel inventivo de una solicitud se encuentra o‘ieﬁnido en el Articulo 18 de la Decisién

486 y se est*ablece cuando “si para una person‘a del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa m\‘Jzenczon I"lO ‘hubiese resultado obvia ni se hubzese

derzvado de manera evidente del estado de la tecmca

’ ﬁ
De acuerdo ton esta definicion, es clard que contrarlo a lo que plantea el Examinador, el
arte previo ¢itado no afecta el nivel mfventwo {:!e la presente solicitud por cuanto no es

posible deriyar la presente invencién a phmr de lhs ensefianzas alli presentadas, tal como se

demuestra ajcontinuacion: ‘

D3).
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igar, con respecto a D1 (GBLBZlZle es claro que el material absorbente para
\

En segundo Iy
‘ j . sy v - .
heridas de D1 tiene capas exten“lores hidrofobicas y una capa interior

apositos parg
hidrofilica; el material absorbente se impJegna coﬁ un ligador antibacterial que debe incluir

\
El polimero ligador (binding

tanto un polimero_ligador como un agemte antlbacterlal
polymer) es yn importante componente, tal como Se evidencia de la pagina 2 lineas 19 a 24
de D1, el po]Jlmero aglutinante asegura e} agente Pntlbactenal dentro de las telas no tejidas
hidrofébicas e hidrofilicas. ‘ j
| AR

En la paging 2, lineas 21 a 25 del dogumento‘Dl, se afirma también que el polimero
aglutinante psegura el agente antlbacterlal dentro de las primeras y segundas telas
combinadas no tejidas hidrofobicas e _hxd‘t'of'llcas en una forma dispersa.

o
Como se¢ afirma ademds en D1, en la{ pagina jA, lineas 5 a 24, el uso de un polimero

a los. dbs problemas significantes de incorporar

agentes antibacteriales. Los problemas son: ué el agente antibacterial pueda distribuirse
g P q

adecuadamente dentro del material ab$orbente, y que el agente antibacterial sea fijado

dentro del material absorbente.

| !

~Se llama g
modificd d¢

documento

atencion a su Despacho én cuantd» a que el nuevo pliego reivindicatorio se
> tal forma que incluye Ia frése “constltuldo esencialmente de”. Esto excluiria al

D1. Es decir, las nuevas réwmdxcamones de la presente invencion excluyen la

presencia de un polimero aglutmante‘ (tamblen referido como polimero aglomerador),

je la presencia de un pohmem aglutmante es esencial en el documento Dl
I
El documento D3 (US 3, 141 ,803) rew}ela el uso de polihexametileno biguanida como un

antimicrobjal. Como se establece en la columna 3, lineas 18 a 22, del documento D3, ¢l

mientras qu

agente antimicrobiano se usa como \un 1mpxtegnantc para telas no tejidas absorbentes

flexibles en la fabricacién de toallitas humedas{ utiles para limpiar y/o proporcionar agentes

* * . » - !
activos a superficies animadas e inanimadas.
| 1

Se llama la atencidn a su Despacho ed cuanto a que el documento D3 no describe o sugiere
el uso de ninguno de los materiales df:scntos ﬁm D3, tal como agentes antimicrobiales para

ap6sitos médicos para heridas. Por lo que cilcho documento, no puede afectar el mvel
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inventivo de
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a solicitud en estudio. |

]

; |

! . i ’ . s es
Por lo tanto,|mi representada respetuostente afirma que no habria ninguna motivacion

‘ cod

para modificgr la ensefianza del documenﬂLo Di ¢oijn la revelacion del documento D3.

Alin si una

/ |

|
persona medianamente expérta en la materia combinara las ensefianzas del

documento D)3 con las ensefianzas del doéumel.to ‘Dl no se obtendria la presente invencién

tal como se reivindica. \ ‘ i

\
/

. . \ . .
Como se mkncloné anteriormente, la pnsenalnzfa del documento D1 requiere que un

polimero ag

antibacterial

El nuevo pli
limita la rei
incluye en 1

el documen)

utinante del cual se establ%ece que | jtiene un efecto definido sobre el agente

esté presente en la invencion de DIL
|

iego reivindicatorio se limité‘ con el t#rmino “consiste esencialmente de” el cual

vindicacién a los componentes merncionados. Un Polimero aglutinante no se
!
lista de componentes del nuevo pliego reivindicatorio, y de acuerdo con esto,

o D1 solo o combinado con D3 ;ho puede hacer obvio el nuevo capitulo

|
T N o v ;e
reivindicatorio que se presenta con este escrito, ya que D1 requiere la caracteristica

especifica de un polimero aglutinante. |

Teniendo e
concluye q

reconocido

)
‘ i

| |
cuenta los argumentos ant%riores ééi como el nuevo pliego reivindicatorio, se

e las nuevas re:vmdxcacxbnes, demas de ser novedosas tal como. lo ha

su Despacho, también pos#en mvel inventivo, y en consecuencia, la presente

invencién cumple a cabalidad con lors requxsnos de patentabilidad establecidos en la

Decision 48

6.

3. Soficitudes concedidas en ot*'os pais{as para esta misma invencion.

Aunque co}npartimos la opinién de su Pespach{o que cada Oficina de Patentes en el mundo
es independiente de las decisiones que se tomén en ofros pafses, no puede desatenderse el
hecho de que varias Oficinas de paten’qes en el mundo (Ver tabla No. 1), hayan reconocido

la novedad y el nivel inventivo de} la quncmn equivalente a la presente solicitud

Colombiana. ‘

\
|
|
\ |
r.
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Tabla Ng.1

Pais | Namero de patente
México PA/A/2005/003802
Taiwan 092128096

Libano

[ 6847

Por otrojlado, informamos a su Des!pacho que la solicitud se encuentra atin pendiente en

otros paises.

En virtud de lo anterior, solicito g

documento, se analice el nuevo pli

|
ue se acepten las razones expuestas en el presente

ego reivindicatorio y en consecuencia, se otorgue el

privilegi¢ de patente de invencion para el invento que se tramita en este expediente.

Atentament

D CORREA ORDONEZ
.79.143.366 de Usaquén
31

Anexos: Capitulo reivindicato

M/BOGDMS-#399865-V1-P2005_000012-0820.D0C

rio modificado
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Un apégit

édico‘aue consiste esencialmente de:
Una te1a,é capas g&e consiste esencialmente de:
Una'qépa 1 erior de materia \hia ofilico; .
Una é%pa;e tefiorv?e material hidréfobo en ambos lados de
la;capa intern@é ? o
un agent% antimicréﬁiapo, .
en‘doﬁdQQe;yggent%antimic obia é'esté‘éonteqigdAgn la
ca@éfifterior,* -
en ‘ 1 agegt?,antfmic obiano se impregna .de—forma
vle en-Lé} material idrofilico de ’1a capa
p recuﬁﬁérto en | dicha capa interior, o una
cidn de?los mismos( ;
en 1 agente;antimicr~biéﬁ se ‘puede liberar de la 
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e
de 0,1
‘heridal
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donde{

biguanifd

Un apﬁﬁ

Cconsiste
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el
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ite médico de acuerdo co

Y ‘ :
ito médico &e acuerdo con

gsencialmente de:

o

RETVINDICACIONES

¥

en donde: ambas externas reducen la

libgrapién del agente antimicrobiano, en una cantidad -

‘a 0,5% como un agente antimicrobiano para una

Y .

'
i

es una biguanida.

1
'

la reivindicacién 1 en

o . ,
agente antimicrobiano es polihexametileno

! '[

la reivindicacién 1 que

[
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a interior,.
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erl capas lque consiste esencialmente de:

¥

A ifterior de material hidrofilico;
4 ekterior de.materi'lvhi rofobo en ambos lados de

.;ap interna; y

antimicrobiano,

21 agenﬁe;antimi robiano est& contenido en la

la fapa interigr; y

e antimicrobiano

!

v

contenido en la




Cooen

egable en el material ‘hidrofilico de 1la éapa_,

Atexior, recubierto en dicha capa interior, o una

capa . interior;

nte antimicrobiano,

en| dpnde el agenté antimicrobiano estd contenido en la

donde el agente antimicrobiano se impregna

Liberablemente én el material hidrofilico de la capa

interior, recpbi rto |en dicha «capa interior; o

jcombinacién de los mismos,

capas exteriores reducen la
liberacién del agente antimicrobiano, en una cantidad

de 0,1 a 0,5% -como un agente antimicrobiano para una

herida, Yy




6. Un apé%ito médico, de acuerdo con la reivindicacién 5 en

8.

-

|
* en dongde

dond

[@aglutin

Un agé§it

consisie esencialmente de:

Pl

]

e

[
[

)

grado

La

%

i

g

%nfe es 2:1.

la capa exterior es un

ié&ter graco matriz textil y fibra de poliéster

relaciéﬁ en - peso del textil a la fibra de

)

b médico, de acuerdo con la reivindicacién 1 que

BN capas (que consiste esencialmente de:

interior de rayén,,

exterior de textill y fibras aglutinantes en una

ién en peso de 2:1 en ambos lados de la capa
for; y polihexametileno biguanida,
la polilicziametileno biguanida estd contenida en

pa interiocx,\ y

i

lel agente antimicrobiano se puede liberar de la

capas exteriores reducen la

en donde ambas
pcién del gente antimicrobiano, en una - cantidad
1 a 0,5% como agente antimicrobiano para una

=

to médico de acuerdo con la reivindicacién 7 en

tela s¢ trata| con ‘una solucidén acuosa de

ivo y poli.ilexametileno biguanida para tener de

ppm: de poliliexametileno biguanida extraible.

"




10.

11.

Una jesp

5

Un apé'ito médico de acuerdo con la reivindicacién 7 en

{tela se forma de:

50% éﬁipeso de raydn,

so de fibras textiles, |y

¢so de fibras aglutinantes, con base en el pesode

14 tela.

dondé,g;a tela se trat

to médico de acuerdo con la reivindicacién 9 en

co una solucidn acuosa de

ivo y polihexametileno biguanida para obtener de

1500-3500 ppm de polihexametileno biguanida extracible.

esen: ia%mente de

Una tela
una':a%a
una |capa

|1a

agept

de acuerdo con

capa interior; y

onja forméda.de capas del material del apdsito

a reivindicacién 1 que consiste

en capas que consiste esencialmente de:

interior dé material hidrofilico:;

externa de material hidréfobo en ambos lados de

e antimicrobiano,

la

‘iﬁdg 0

"’ih%;ida‘

en donde ambas capas exteriores reducen la

| 1iberacidén del agente antimicrobiano, en una cantidad

.1 a 0.5% como/ un ente antimicrobiano para una

RS¢



12.

13.

17.

18.

19,

20.

Cingd

apas | del material de apdsito

onja formada de l£s capas del material de apdsito

sdigo dle la reivindicacién 10,

#eppnja.de acuerdo con la reivindicacién 11 que tiene

'h;ﬁr%vés de la gséénj

& icisién en forma de [cruz

esponja de acqério co

|
|

de acuerdo con la reivindicacién 12 que tiene

b
de acu&rdoLon la reivindicacién 13 gue tiene

de acuerdo |con la reivindicacién 14 que tiene

%sponja de acuerdoe con| la reivindicacién 11 con una
ruz

g§ién de forma ﬁe ’ n el centro de la esponja gque

i

pfietra;todas lasféap s para permitir que un objeto pase.

la reivindicacidén 12 con una
| S ' :

en el centro de la esponja que

—_—




penetré'ﬁodas las’capaS-par

a trav&;yd+ la esponja.

21. Una esppnija de acuerdo con la reivindicacién 13 con una

22. Una q?;a s

p@:lrae’q':x':»;j odas las capas para permitir que un objeto pase

|de la esponja.

23. Un #gggito médico de acuerdo con la reivindicacioén 1 que

consiste| esencialmente de

Unal tEld en capas que congiste esencialmente de:

erida.




24,

25.

26.

27.

I

; J | g s ' 2

médico de acuerdo con la reivindicacién 7 en
/ !

capas  hidréfobas f tienen un  terminado

.

Un apdsito
donde la

hidrofilico.

: | )
Una esponja de acuerdo con |la r@ivindicacién 11 en donde
| r v

idréfobas tienen’
|

|

Una esponija de acuerdo con/la reivindicacién 12 en donde

| . |
las capas un terminado hidrofilico.
| } ,

|

las capas hidréfobas tiénen/un terminado hidrofilicio.

absorbénc'a de 6-15 veces/el péso seco del material de

tela.

| |
la tela |[que forma el maqeriah de apdsito médico de 1la

[ i
iene una absorbancia de 6-<15 veces el peso seco

|

del material de tela. ,

.

esponia

‘ | ! ,
29. Una esponja de acuerdo coh la reivindicacién 12, en donde

|- ‘
la tela| gue forma el nm%eria} de apdsito médico de la

| i
esponja [tiene una absorbancia de 6-15 veces el peso seco

del material de tela. ’
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{57) Abstract; A method for covering an open wound ﬁay contactihg the wound with a cellulosic bandage having a caleulated amount

o of PHMB applied fo the bandage. The cellulosic bandage can be prepared by providing at least ong rolled beam of cellulosic material

{12) onto a perforpted drum (14), inserting the beam of material
circulating the P for a predetermined period of time. |
J

into an enclosed vessel (10), adding PHIMB into the vessel, and

13

4

Va |
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~ from woven greige cloth,\ which is cloth thaf is unbleached and unfinished. The cloth is

 healing of the wound. Foﬁr instance, U.S. Patent No. §,527,271 to Shah.et al. discloses a
- thermoplastic hydrogel myregnated composme material for wound dressings. The hydrogel is
~ applied to the cotton gauzq wound dressing to prevent the wound dressing from adhering to th

WO 02/03899 | \ PCT/US01/21181

METHOD \AND MANU’FACTURE OF A WOUND DRESSING FOR
\ COVERING AN OPEN WOUND

The present mvérmon relates toa nz\xethod for covering an open wound. The present
invention further relateq to a method of prepanng a cellulosic wound dressing which is
antimicrobially treated a‘nd the resulting bandage _

B. D io t

Wound dressings‘\ have bee.h used in ihe medical industry for years to help heal and
protect open wounds. Cé;:llulosic Bandages used in the medical industry are typically made

bleached to whiten the fabrw, and i is converted into a gauze bandage.
Ideally, cellulosic wOund dressmgs should have certain properties to aid in propcr

wound during the healing prrocess \

Smlaﬂy, U.S. Patqnt No. 4,838,253 to Brassmgton et al. discloses a silicone gel _
coated permeable wound dressmg ‘which is prepared by coating a sheet of apertured material
with a non-crosslinked smcfpne matemal and then cauging it to crosslink. The disclosed wound
dressings have increased abq:orbency as well as. havmg properties which prevent wound
dressings from adhering to the wound surface, '

More importantly, hqwever, a wound dressm,g should have antimicrobial properties
which kill airborne bacteria t\tpon contact with the dressing, to prevent bacteria from entering
the wound and migrating thrc\»ugh the wound dressmg Accordingly, there have been many -
efforts in the past to process s\; cellulosic wound dressmg that has antimicrobial properties.

| For instance, U.S. Patpnt No. 4,728,323 t,o Matson discloses an antimicrobial wound
dreséing comprised of a substr\ate coaxecl with an Eantimicrobiéally effective film of a silver salt.
The antimicrobial wound dres$mg is prepared by deposmng oertam silver salts onto a wound
dressmg su:rface However, tue process for treatmg the wound dressing is rather time
consummg and complex, as th¢ antimicrobial teamnent must be applied by a separate
apparatus, namely a sputter coatmg apparatus, -

1 ,%‘.
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WO 02/03899 / PCT/US01/21181 m
EP 0 136 900 and Canadian Patent No. /1,223,208 disclose a nonwoven fabric which ‘; W
possesses antimicrobjal properties and is useful in the @uﬁma of surgical drapes. The
nonwoven fabric is treated with an antimicrobial agentfwhich has activity against a broad
spectrum of Gram negative and Gram positive/bacterisjt' and which will not become inactivated
by blood serum, The antimicrobial agent usecéis polyfnexamethylene biguanide (hereinafter

"PHMB"). As noted in the background sectl%g, PHMB has been suggested as havmg

e s e s

e e

“antimicrobial utxh { in the treatment of textile materxals U.S. Patents 2, 336 6035; 2, 990 425;

PR L

4,022,836; 2,863,919 disclose this utility. f

In addition,| PHMB has been used in water trdatment for controlling the growth of algae
as disclosed in U.S. Patent No. 4,014,676 to Carter ¢t al., for the treatment of dandruff as
disclosed in U.S. Patent No. 4,405,645 to Rbthhsbexger et al., and as a contact lens
preservative as isclosed in U.S. Patent No. 4,758, 595 to Ogunbiyi et al.

More :ece ly, PHMB has been used in wov¢n textile materials, such as clothing. For
instance, GB 2 300 200 discloses a ccllulosx%: substrate which is treated with a polymeric
biguanide followed by an antibonding agentw to confer antimicrobial properties to the celtulosic
substrate. The treated substrate has an anclplary characterlstxc of reducing the propensity of the

substrate to yellow on contact. Treated articles may be formed as shirts, underwear, umforxns,

and socks, and ig particularly useful for cles that become soiled and susceptible to microbial
growth. It is important to note that the nsa of the 4nt1bouding agent helps prevent the normal
reaction of PHI\#B to humans, had the PHK/IB beed used alone. PHMB, if used alone to treat
the article, could cause v: ..mou&skmdmrders, such as redness, tenderness, and luves
pralih 2t

- WO 98/18330 discloses non-leachi ng anumlcroblal materials capable of killing

| : .
microorganisms on contact, but which do not leach significant amounts of antimicrobial
| |

materials into the surrounding environment. The “antimicrobial material comprises a complex
of a polycationic ligand compound and a ?:uetalhc ‘materxal where the polycationic compound is
a polymer. In a preferred embodiment, the polymenc material is PHMB, the crosslinking
agent is non-y thylene bisdiglycidylaniline (hereﬁnafter "MBDGA"), and the metallic material
is a silver sa.‘lt wherein the silver salt is ansferred from the coating to the m1croorgamsm and
accumulates tq toxic levels to kill the mF'oorgamsm. The disclosed antimicrobial
compositions ¢an be used on various types of su]sztrates, such as woods, metals, paper,
clothing, glasses, and ceramics. In adcj:ion, the antimicrobial materials in powder form can be

dispersed or dissolved in a carrier and used as a topical antiseptic, a fopical dressing for a

B |
| |

2

L
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wound or a topical dlsmfectant However, the dlsclosed composition can only be added to
substrates as a surface boatmg Therefore, the disclosed composition, if applied as a surfa
coating, would not pro;ect ungratmn of the bacteria throughout the wound dressing.

U.S. Patent No, 5 019,096 to Fox, Jr. et al. discloses an infection-resistant composition
for medical devices and‘ surfaces and methods fer preparing and using same. The method
. includes incorporating an effective armount of anumlcrobml agent in a matrix comprising a
polymeric component, Wherem the matrix 1s effective to provide contcolled release of the
antimicrobial agent at a 1eve1 sufﬁcuent to suppress infection when in contact with fluids. The
antimicrobial agent is dﬁclosed as mcludmg synergistically effective amounts of a silver salt
and a biguanide. Hefer&ly, the final coaung contains from 10 to 70% by weight of the
microbial agent. This copposu:mn is meant only as a coating and would not prevent microbi

migration through a womrd dressing.

In one aspect, the present invention p:owdes a method of covermgrand protectin

Wmﬂm b;y dressmg the wound with a cellulosw wound
dressmg having an antanrobial amount of PHMB applied to the bandage,

In a further mportént aspect, the preseut mventmn provides a method of covering an
open wound by directly contacting the wound w1th a cellulosm wound dressing having an
antimicrobial amount of PM applied to the bandage, without having an intermediate layer
Vbetween the antinncrobially treated bandage aud the open wound.

In yet a further aspect the present mvention provides a wound dressing consisting _

|

essentmlly of PHMB. , E

In a further aspect the present mvemlon pmvxdes a method of manufacturing a wound
dressing having antimzcrobial properties. The method comprises:

A)  providing at least one rolled beam of cellulosic material,

B)  inserting the l_*{eam of material into an enclosed vessel;

C)  adding PHMB imo the vessel; and

D)  circulating the PHMB for a predetermined period of time.

In a still further aspeqf, the pregent inven%ion provides a wound dressing manufactured
according to the claimed method.
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BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS /

Further features and characteristics of the preseﬁt invention will become more apparent
from the following d taﬂed dcscmpmon considered in r¢ference to the accompanying drawing
figure which is a schematic of the manufacturing procjss according to the present invention.

5 ‘ . | ’ |

DETAILED DESCRs PTION O HE INVENTIO

As noted abpve, one aspect of the present invention relates to a method of covering a
wouand with a celtufosic bandage having a calculated amount of PHMB applied to the
bandage. PHMB i§ known for its antimicrobfal propérmes but has not been used as a
component to previent bacterial infection of Wound{ Primarily, this is so because PHMB,

when used alone and not in combination wi another substance, has the tendency to irritate the

~ skin of humaxit beings, and has even strong effects ;on the delicate pature of an open wound.

The present invention discovers that PHMB pan be used alone on cellulosic fabric for
covering a woung‘ without causing untanm# of the skm or wound, yet providing a wound

————,

T

dressmg with smfﬂcienﬂy strong antimicrobial propemes The cellulosic wound dressing
according to the jpresent invention consists [essennaﬁly of an antimicrobial amount of PHMB.
The term "consisting essentially of" is meant to e:gclude additional components such as an
antibonding agent which have been used in the pas“f to prevent the normal reaction of PHMB to
humans. In addition, PHMB functions as/the prixﬁaty antimicrobial agent, yet without
requiring an intermediate layer between the antim"icrobia_lly treated bandage and the open

, /
icular, the antimicrobial m[ount oﬁ PHMB apphed to the material is g;gfgmb y

concentrate jof 20% PHMB in water. This finish is described as being particularly applicable
to cotton blends and for cosmetic use such as inedical devices and over the counter

|
i
[
|

-
|
/

23
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variqus formulas, may be used in accordance with the present invention.
There are vario“ps ways in which to apply the PHMB finish to a cellulosic wound

is mpoﬂant that the PHMB be applied evenly throughout the entire wound dressmg, which is
dlfficult to accomplish by spraying the PHMB onto the wound dressing. In addition, it is id
to incorporate the treatment of the wound dressmg with PHMB as part of the regular
manufacturing process of cellulosic bandages from unfinished greige cloth. Preferably, P

13 added to the wound dressmg as part of the bleaching process.

With reference to FIG 1, a typical bleacb.mg process includes the use of a bleaching
kier 10, in which a beam 112 of unfinished grmge cloth is inserted. The kier 10 may be made
out of stainless steel, as 1d well known in the art. The kier 10 is a pressurized vessel which
allows fluids to be circula‘ted within for treat:hent of the materials placed therein.

The greige cloth is rolled onto a perforated, hollow drum 14 into a beam of material
12. The construction of tue bollow drum 14 is well known in the art, as disclosed in US.
Patent No. 3,596,481 to V\{xlcox, which is hereby incorporated by reference herein. In

addition, a typical beam of “lcloth weighs approkimately 950 1bs before bleaching, is

approximately 4 feet wide, ﬁlaving a radius of gpproxinlately 3 feet, and is approximately
40,000 linear yards in lengtil. Preferably, two beams of cloth are stacked within the vessel,
weighing approximately 19q0 Ibs before bleaching. However, it should be understood that,
dependent upon kier size, any number of beams“i of cloth may be prepared, depending on
preference. \

The rolled beams of gmige cloth 12 are inserted into the kier 10, via an overhead
crane, so that a fluid inlet hng; 20 is positioned and seated to the hollow drum 14, such that
fluid may be directed into the‘t‘giintemal surface of the hollow drum 14 and caused to flow
radially outwardly through the rolled beams of greige cloth 12, ina manner well known in the
art. While the present inventi&gn describes the usé of only one perforated drum 14 per kier 10,
it should be understood that a igier bleaching systein uses multiple beams within a kier, as
disclosed in U.S. Patent No. 4,032,292 to Jones.

The fluid inlet line 20 15* connected to a retention tank 22, which retains the bleaching
solution to be released during tﬁe bieaching cycle. A heat exchanger 24 is connected between

|
i
|
!

‘ |
|
\\ -5
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the retention tank 22/ and the fluid inlet line 207/ to heat‘the bleaching solution before it enters
the kier 10. Heatm the bleaching solution in reases tﬁe rate at which the cloth is bleached.

CIn order to add the bleaching solution tzu the kwr 10, valves 25 and 26 are opened,
which causes water from a fresh water source 27 to ﬂlfsh out the bleaching fluid from the
retention tank 22 towards a main valve 28, T}le mam valve 28 is then opened to allow the
bleaching fluid to flow to the eductor 30. Onge the eductor valve 32 is opened, fresh water
flushes the bleaching fluid from the retention 22/ into the circulation cycle 33.

Pump 34 cavses the bleaching fluid to/be pumped through heat exchanger 24 and fluid

inlet line 20 into the pressurized kier 10. The pump b4 also functions to recirculate the
The vfrastewater of the system is released

bleaching solution |during the bleaching cycle,
through the fluid qutlet line 40 and pumped into the i:lant waste system via pump 44. This
bleaching process jis standard in the industry and is well known in the art.

- Once the bleaching operation is complete, th}a resulting cloth decreases in weight from

approximately 1900 Ibs to approximately 1690 Ibs. PHMB may now be added to the kier 10

by apening valve 50 and valve 25, which causes Wa‘?‘ter from the fresh water source 27 o flush
|

out the PHMB from the retention tank 52. The mam valve 28 is then opened to allow the

PHMB to flow tg the eductor 30. Once th eductoq valve 32 is opened, fresh water flushes the

PHMB from the retention tank 52 into the nculatxﬁm cycle 33. The pump 34 causes the

nped through the heat exchanger ZA and fluid inlet line 20, and into the

pressurized kier [10. ;

Although a number of chemicals may be ubed in the bleaching cycle, hydrogen
peroxide is, the ctive chemical responsy.bg for bléachmg the cloth. Hydrogen peroxide has the
 neytralize the PHMB. Therefore, bc#ore the PHMB is added, a chemical rinse and

a wash water cycle should be conducted. J

Onee the kler 0 is filled with water, the PHMB /'15 then released from the retention tank 52 by

PHMB from ¢ retention tank 52. The PHMB is circulated throughout the k1er 10 by
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Alternatively, the PHMB may be pumped directly from the barrel in which it is sol
into the kier 10, or any other way known in the art. Preferably, the PHMB is added to the kier
10 so that the volume of the PHMB mtroduced is measured to yield a concentration of between
0.10% and 0.80%, and\preferably baving 0 67% concentration within the kier 10.

The PHMB shox‘igd be completely mixed, which should occur within § minutes, and the

minutes. In addition, th‘p contact time may be longer, depending on kier size, fabric size,
pump strength. Howezve%r, it should be undérstood that as the mixing time is expanded beyond
45 minutes, the amount of PHMB on the drc}ssing may have an adverse effect on human tissue.
The temperature of PI-IMB circulated throughout the kier 10 should be between 40°F and
140°F, and preferably aﬁpmximately 80°F. | The kier pressure during the PHMB cycle sho
be between 5 and 40, andi preferably approxiﬁh.ately 20. Once the chemical circulation is
complete, the kier wastem‘?ater is then drained into the plant waste system via pump 44.

The wet beam of 6%101:11 12 is removed from the kier 10, now bleached and
antimicrobially treated. ‘Iﬁw treated cloth is thken 1o a range station that concurrently
processeé multiple beams. | 1 The range station hnwinds, folds, crimps, and dries the cloth and
feeds the cloth into totes. Totes contammg contmuous amounts of cloth are then forwarded to
cutting, folding, and packagmg machines for each final product configuration.

The cellulosic bandéges are preferably at least 50% cellulosic, and most preferably

100% cellulosic. The grea?er percentage of cellulose, the more effective the chemical bonding

[ P

between the dressing audiﬁg PHMB. The ﬁﬁafbrodﬁé_t conﬁgurations may include sponge:

roll bandages island dressmgs and other wound dressings koown in the art, such as a wound

adheswe strip and the like. wA gauze roll bandage typical includes 6-plies, and is approxxmatelﬂ

4, 5 inches by 4.1 yards. A gauze sponge may be approx:mately 6 inches by 6.75 inches along L

diagonals. The manufacmred celinlosic wound dressmgs consist prxmarﬂy of PHMB in an

antimicrobial amount, vmthout requiring an additional component such as an antibonding agent
or an intermediate layer to px;event the normal reaction of PHMB to humans. However, it
should be understood that other additives may be added to the cellulosic bandage, depending
on preference. 1

The kier system used m accordance with ihe present invention may be manufactured by -
the company Gaston County ﬁpyeing Machine Company, located in Stanley, North Carolina.
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_ J
PHMB on cellulosic bandag‘%s to cover open wounds has the benefit of

retarding »gr’_omli of iaacter_ia in the dressing, b{i_t also retarding the migration of bacteria

L

through the dressiné. While PHMB is a broadiT specmx#n agent, it is particulary effective

’;g’ainst those organisms that contaminate acute and chronic wounds. PHMB is particularly

effective against many types of bacteria inct

ng Staphiylococcus aureus and Pseudomonas

aeruginosa. In addition, the PHMB can be used alone and without another component, to
efféct_ively Kkill bacteria, without causing irritation to a,} patient's skin, and more importantly,
withoﬁt causing irri’tatioﬁ and preventing infection of i‘the patient's open wound.

The following Example illustrates hov$ the amount of chemical contained in the cloth

was calculated. It

and not the specifi¢ details of this Example. /

EXAMPLE

s understood that the present inve#:tion is defined by the appended claims

\

l
|

N ‘ : \‘ _ :
A beam of greige cloth was placed info a kier, and subsequently bleached. Once the

: . A ‘
bleaching was ,'conﬁjlete, PHMB was added fo the kl?t to treat the beam of cloth. The PHMB

used to treat the g

reige cloth was purchased from A‘fecia, Inc., which is sold as 20% active.

The volume of the chemical introduced was easuxé‘d to be 0.67 % concentration within the

kier (5 gallons PE
Extractiot#

MB/ 743 gallons water). 'The chemical was circulated for 30 minutes.
was conducted to establish the quantity of chemical attached to the cloth

(grams PHMB/ gtam cloth). Extraction ‘wals conducted by soaking the cloth in 4% saline or

IM acetic acid overnight at a temperature of 56°C.| PHMB in the resulting solution was

identified via
‘resulting peak a

calculated to be between 1500-2500 ppm.

spectrophotometry or HPLC. Tl:%is value is quantified by plotting the
ingt the standard dilution curve. Fhe resulting loading level of PHMB was

Althdug_h the present invention has been delcribed with reference to certain preferred

embodiments, it fis apparent that modifica
skilled in the art without departing form

claims.

ions and variations thereof may be made by those
scope of the invention as defined by the following
|




10

13

20

25

30

PCT/US01/21181

of covering an open wound, comprising the step of contacting a

bandage having an antimicrobiat.amouit 'of PHMB applied to the

2. The me(tlod of claim 1, fusther comprising he step of directly contacting the
open wound with the cek.\ulosic bandage without requiring an intermediate layer.
| ‘

| |
3, Them of claim 1, wherein the antimicrobial amount of PHMB applied to
the bandage is between 1500-2500 ppm.

4, The meth: of ¢laim 1, wherein the cellulosic bandage is between 50% to 100

cellulosic. <

|

5.  The method of claim 1, wherein the cellulosic bandage is an island dressing.

6. The maﬁzo}ﬂ of claim 1, wherein the cellulosi¢ bandage is a sponge. -

7. The mcﬂlo@ of claim 1, wherein the cellulosic bandage is a roll bandage.

\ e .

8. A method r&f manufacturing a {vound dressing having antimicrobial properties,
comprising the steps of: | j

A)  providing at least one rolled bm of cellulosic material;

B) inserting the beam of materiﬁl‘into an enclosed vessel;

C)  adding PHMB into the vessel; and

D) circulating t%c PHMB for a predetermined period of time.

9. The method bf claim 8, 'wherem the at least one beam of material is\ rolled onto
a perforated drum and the PHMB is added into the vessel through the pérforated drum.




WO 02/03899
10.

5

vessel,

16 :
The/method of claim 12, furthpr compmsmg the step of filling the enclosed

14,  Thé method of claim 8, whemm the volume of PHMB added to the vessel
during said step of adding PHMB is betweem 0. 10% to 0.80% of the total water volume.

|

15

15.  The method of claim 8, whex,iem sald cuculatmg step is performed for

approximately between 15 and 45 minutes. | ’

20 16.

25

The method of claim 8, fu:ther compnsmg the steps of:
removing the beams of m;atemal fx:om the enclosed vessel; and

vnwinding the material fqr further processing.

19,
30 A)
B)

.ioﬁ
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20. The mc%thod of claim 8, wherein said step of circulating the PHMB is caused by
directing the PHMB tI%lrough the perforatéd drum and in a direction radially outwardly.

21. A prodﬁct manufactured according to the method of claim 8.

2. A cellulfgsic wound dressing consisting essentially of an antimicrobial amount of
PHMB. |

23.  The cell\i;osic wound dressing of claim 22, wherein the antimicrobial amount of
PHMB applied to the cé}lulosic wound dressing is between 1500-2500 ppm.

|
1

24, The ceﬂufpsic wound dressing of claim 22, wherein the cellulosic wound
dressing is between 50 %‘}, to 100% cellulosic.

25. The cellulé;sic would dressing of claim 22’. wherein the cellulosic wound

dressing is an island dress%ing.

26, The cellulo%ic wound dressing of claim 22, wherein the cellulosic wound

dressing is a sponge.

27. The celluloé&c wound dressing of claim 22, wherein the ceflulosic wound

dressing is a roll bandage. |

-11-
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar apésitos

medicos que contengan un agente antlm:crobtano para proteger y ayudar en |la

cicatrizacioén de hendas
Para resolver este p;roblema técnico la solicitud en estudio proporciona apésito

médico y una esponja que comprende un agente antimicrobiano tipo biguanida,

cual es liberado de manera controlada por la accién de las capas del apésito si
causar irritacién. \

El objeto de la preseﬂte Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional d
Patentes (CIP): A61K31/155

5. De la Solicitud de“‘a‘Patente
Reivindicaciones (Art/30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio carece de claridad y concisién en cuanto a que:

1

La reivindicacién 1 h‘ace referencia a una capa interna y externa del apdsito que
contienen un material hidrofilico y un material hidréfobo respectivamente, sin
embargo esta caractgnzacnon no es concisa puesto que existen en el estado de la
técnica variados matenales tanto hidrofilicos como hidrofébos que se utilizan para
la obtencion de apésltos vendajes etc. por tal razén para una mejor
caracterizacion de la invencnén se sugiere que se establezcan los materiales que
componen dichas capas como se presenta en las reivindicaciones 7y 9.

La reivindicacion 1 contiene la expresion: se impregna de forma liberable en el
material hidrofilico de la capa interna,. recubierto en dicha capa interior, o un
combinacion de los mrsmos Dicha expresién no es clara porque:

El producto a obtener\no puede ser caracterizado por un accién que se ejerce
sobre él, en este caso impregnar (empapar) una de las capas

No es claro el hecho de que algo se impregne de forma liberable

Si se esta hablando de Una capa mterna no es valido afirmar “una combinacion de
los mismos” \

La reivindicacion 1 contlene la expresion “en donde el agente antimicrobiano se
puede liberar de |a tela en donde ambas capas externas reducen la liberacion del
agente antimicrobiano, en una cantidad de 0.1 a 0.5% como agente
antimicrobiano para unaherida”; lo anterior corresponde a un resultado a alcanzar
puesto que la reivindicacion incluye no sdélo la solucidn propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Se sugiere reemplazarlc por las caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales, que c;ontribuyen a la obtencién de ese efecto.

Se presenta en la mayorla de las reivindicaciones dependientes la repeticién de
todo el texto de las caractemstncas técnicas de la reivindicacion 1, lo cual no
permite  dar concisidn al capitulo reivindicatorio. Se sugiere que las
reivindicaciones dependlentes solo enuncien las modalidades 6 particularidades
de la invencién como es el caso de la reivindicacion 2.

" Expediente 05-32253 Tercer Articulo 45
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Las reivindicaciones 5 a 7y 9 hacen refezfncia auna fibra de poliéster con “grado
aglutinador amorfo” lo cual no es correcto puesto que en capitulos reivindicatorios
anteriores y en | capitulo descriptivo se hace réferencia a una fibra de poliéster
con “grado aglomerante amorfo”. Es necesario due se aclare este término puesto
gue aglutinador y aglomerante tiene un 'ignific?do diferente.

- Las reivindicaciones 8, 10 caracterizan gn prodbcto por una accion que se ejerce
sobre &l como ep el caso de tratar la tela con una solucion de tensoactivo, y por
un resultado a alcanzar luego de este jtratamiénto. De igual manera el termino
tensoactivo comresponde a un grupo /de coxhwpuestos caracterizados por su
funcionalidad y ino a compuestos deﬁniﬁos por su denominacién comdn, lo cual
no permite intefpretar el contenido y alcance q‘le la invencién y tampoco permite
compraria con |el estado de la técnica. Se sugiere modificar la reivindicacién
caracterizando| adecuadamente el apdsito con sus caracteristicas técnicas
estructurales 6/funcionales y sustituir dicho termino por un compuesto especifico
de acuerdo a lp divulgado en el capitulo descriptivo.

|

- No se observa una diferencia entre el objeto de las reivindicaciones
independientes 1y 11 ya que si bien en una se habla de un apésito médicoy en
la otra de una esponja, las caracteristicas técnicas esenciales (componentes) son
los mismos. Se sugiere al solicitante establecer claramente las caracteristicas
técnicas esenciales de cada unay los elementos que diferencian el apésito de la
esponja. . ’

- En las reivindicaciones 1 a 5 y 7 |se establece que la cantidad de agente
antimicrobiano en el apésito es de 0.1 a 0.5%, estos valores no son concordantes
con lo que se enuncia en las reivindicaciones 8 y 10, en donde se referencia una
cantidad de 1500-3500ppm. Para hacer claro el objeto reivindicado es necesario
que se unifique a una sola unidad | cantigiad del activo en apdsito y se defina
cual es la cantidad de este en el aposito. ‘

|

- - Las reivindigaciones 23 a 26 se refieren %l terminado hidrofilico de las capas
hidréfobas tanto del aposito como de la esponja, sin embargo no es claro como se
obtiene dicho terminado, si es la utilizacion de un componente adicional 6 por un
procedimiento. Se sugiere modificar la reivindicacion de tal manera que se
especifique/por que se logra el terq%inado bidroﬁlico.

- Las reivindicaciones 27 a 29 contie(wen el t{;ermino “‘absorbancia” el cual se define
como la medida de la atenuacion de una radiacién al atravesar una sustancia, que
se expresg como el logaritmo de la relacién entre la intensidad saliente y la
entrante” Dicho término tal comqg se define no tiene relacién alguna con la
invencién. |Cabe anotar que en e#l capitulo descriptivo se presenta el termino
“absorbencia” (folio 60) el cual se refiere a la cantidad de material liquido, tal

como el agua o exudado de herida, que puede ser absorbido por la tela o por el

apésito médico. Se sugiere mﬁdificad el término en las reivindicaciones

mencionadas de tal manera que no hayq jugar a confusiones.
|

- lLas reivindicaciones 19 a 22 cara ‘terizan‘s‘el objeto de invencién por un resultado a
alcanzar (permitir que un objeto pase a través de la esponja) y no por sus
caracteristicas técnicas, estructurales y funcionales.

- — - |
1 Diccionario de la real academia Espaftola de la lengua.| Vigésima segunda Edicién. Versién Online.

/
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’ Descripcton (Art 28 D 486)

-~ No hay informa ion suﬂmente para que el técnico medio pueda realizar |la
~ invencién reclamada espamalmente en el tema relacionado con la obtencién dejla
esponja, puesto que no es claro como se conformaran las capas de la esponja
reivindicada, como se logra dicha esponja, y la funcion de laincision en forma de
cruz en la-cual se mtroduce un objeto
I
. No 'se encuentra\coherenma entre lo divulgado en el capitulo descriptivo y |
descripcion de la f§gura 2 eén cuanto a que en el primero se hace referencia a qu
la incision en forma de cruz se hace en la esponja  (folio 52) y no en el apésit
como se afirma enw la descrnpc:én de la figura (follo 50).
; \
Se requsere al Sohcntaﬁ\nte hacer las aclaracxones necesanas

6. Determinacion del Estado de la Técmca

|
El Estado de la Técnica se determmé con base en la Fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad (23 Octubre 2002) y e encontraron los siguientes documentos
Que an’nc;pan el ob;eto te esta sohcxtud' \ :

. \

Item Documel%?to !Titulo _anz;g: ggn
D1 | GB2321216 | Absorbent materials | 22 Julio 1998
o || Method and manufacture of a

D4 | WO0203899 wound dressing for covering 17 Enero 2002

' \ o and qpen wound

D1 (folios. 133 a 135) dilega apésitos absorbentes caracterizados por tener dos capas, la
- primera corresponde a uné capa extema de material hidrofébico; y la segunda corresponde a

una capa hidrofilica. Entre anhas capas e impregnada en la capa hidrofilica se encuentra un
_ agente antibacteriano el cual se libera adecuadamente hacia las heridas. -
URL:hitp://worldwide espacenet. comfpubllcaﬂonDetazls/orzgmalDocument?CC GB&NR=2321
21 6A&KC-A&FT*D&dateﬁ1 9980722&DB~EF’ODOC&locale-en _gb

04 (folios 187 a 191) dlvulgé apbsitos médncos y esponjas médicas caracterizadas por estar
compuesta del un material hidrofilico tipo celulosa, el cual se encuentra impregnado con un
agente antibacterial tipo bsguanida (pohhexamemeno biguanida), el cual es utilizado
mreotamente en la herida para la prevencion de contaminacion de esta. :

URL:http:/iworldwide.espacenet. com/pubt;caﬂonDeta:ls/onginalDocument'?CC WO&NR=0203
899A1&KC A1 &FT=D&daté*200201 17&DB-EPODOC&!0¢a!e-—en_gb

7. Examen de Patentabihdad (Art 14 0486)
Nivel Inventivo (Art18 D4B6)

La reivindicacion 1 consnéte en un apésato médnco que conslste esencialmente de:
Una tela en capas que codslste esencialmente de:

Una capa interior de material hidrofilico;

Una capa exterior de mate?al hndrofobo en ambos ladoés de la capa interna; y

Un agente antimicrobiano, | | ‘

En donde el agente. anttmlqroblano esta contemdo &n la capa interior,

En donde el agente antimicrobiano es una biguamda
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:
|

Caracteristicas esenciales | D{ | iﬁzl | D4
Apésito médico de tela en Aposito médico / vendas , ) )
_ capas f para héndas T Apdsito madico
Una capa interior de material Capa interna hidrofilica Py g [
_hidrofilico T" | | Laibn) | Capa hldroflllca (celulosa)
Una capa exterior dematerial R ~
hidréfobo en ambos Lados de | ©aP2 e?tezrlr;iltw;?)rofdbica Ausente
__la capaintern  (poligsten) | ‘
Un agente antimicrpbiano Agente antim:crobléno Agente antimicrobiano
contenido en la capa interior | impregnado eh capa interna. - contenido en la capa
(biguanida) con agente de enléce - _hidrofilica (biguanida)

|

El estado de la técnica cercano corresponde a Ios documentos D1y D4 en donde:

D1 divulga apésitos médicos para el tratgmlentca de heridas (abstract; folio 133A,

lineas 3 a 6), caracterizados por la unién de materiales absorbentes, dichos
materiales absorbentes comprenden dgs capas una capa exterior hidréfoba
(poliéster) y una gapa interior hidrofilica (rayon y celulosas modificadas) (folio 134,

lineas 25- 35 relivindicacion 1 y 2). dacxonalmente se€ encuentra un agente
antibacterial impregnado en la capa hid ofmca” el cual es liberado entre la capa
hidrofilica e hidrofdbica en concentraciones hasta el 0.5%.(folio 134A, finea 19) D1
establece que el antibiético se encuentra unuﬂo a un polimero conformado por
celulosas modificadas de caracteristicas hidrofilicas el cual permite la dispersién del
agente antibacterial y su posterior llberad:lén (follo 135, lineas 25 a 33).

La solicitud se diferencia de D1 en que él agente antibacterial contenido en la capa
hidrofiica es unajbiguanida y en que no L:.ontleqe un polimero ligador.

Por su lado D4 describe apdsitos médicos y esponjas de 6 capas para el manegjo de
heridas abiertas|(Folio 190A, linea 23 a 25, relvmdlcacwn 1,5a7), los cuales estan
constituidos esencialmente por un material no tejido de caracteristicas hidrofilicas
(celulosa) (Folio|190A, linea 18 a 21; refrndlcamén 1), el cual tiene impregnado una
solucién de un agente anttbacterial del‘ tipo biguanida, especificamente
polihexametilenp biguanida (PHMB) (Folio 190A, linea 25 a 27; reivindicacion 1y ) en
concentraciones entre. 500-3000 pp (fohoﬂ 89, linea 23 a 25), dicho agente
antibacterial es|liberado a la heriday n permlte la contaminacién tanto del ap6sito
como de la herida. /D |

I g \
Cabe anotar que D4 divulga que el PHMB solo 6 impregnado en fibras tipo celulosa
no causa ning(n tipo de irritacion a la piel o a |a herida con acciones antibacteriales
(folio189, linea 25 a 28) y que este txp? de agentes antibacteriales (biguanidas) son
utilizados ampliamente en el ambito textil, pqr su afinidad por fibras tejidas y no
tejidas de tipo hidrofilico, ~ - + 4,

La solicitud se|diferencia de D4 en qué en que no contiene un polimero ligador entre
la fibras de celulosa y el agente antlbfctenal 'de polihexametoleno biguanida.

El hecho de hacer una seleccrgn del agente antibacterial y escoger el
polihexametoleno biguanida sin‘la‘presencia deun polimero ligador no evidencia un
efecto técnico sorprendente en cuahto a que no se observa que los apédsitos 6
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|
|
|

esponjas reclamados presenten una_actividad antibacterial mayor o diferente a los
apésitos 6 esponja# del estado de la técnica.

_ Es asi que el problema técnico objetwo de esta solicitud consiste en lograr apésitos

médicos y esponjag con acc&én anttbactenal alternativos a las dadas a conocer el
estado de la técmca\

A partir de lo. ekpuesto antenormente una persona del oficio normalmente
versada en la matena que pretenda obtener apésitos médicos con accidn
antibacterial, esténa motivado a formular una esponja como fa divulgada en D1
que contiene capas hidrofilicas como hidrofébicas las cuales en su interior
contienen un agehte antibacterial e incluir una solucién del agente antibacterial
polihexametileno biguanida (PHMB) divulgado en D4 y conocido en el estado de
la tecnica como un antibacterial afin por todo tipo de fibras hidrofilicas; y dich
persona esperaria que el aposito generado tuviera un efecto antibacterial sobr.
las heridas, llegando de esta manera al contenido de la reivindicacion 1.

De manera que la solucién propuesta al problema técnico objetivo en est

solicitud en la re:vngdicamén 1ysus dependlentes 2a20es obvua y no tiene nive
-_ mventlvo \ i

|
\

8. Conclusion 1
\

Los requ:sntos de Patemabmdad de la presente Solicitud estan afectados asf:
l

|

o ‘ltem‘_ | Document@ Reivmdicaq;lones afectadas Req:;::}t;que
D1 | GB2321216 | 129 | " Nivelinventivo _
D4 | WO0203899 |  1-29 _Nivel Inventivo

I
| | |
9. Respuesta a los arbumentos del sohcitante

Como respuesta a los r guerimientos reahzados por este despacho en el concepto

‘técnico 416 el solicitante adjunta un nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 29
renvmd:cac:ones (Folios 179 a 186) x‘

Luego de las objeciones| realizadas por este despacho en el concepto técnico 416 el
sohcitante en folios 172 ia 178 presenta raspuesta a los requerimientos asi:

o En cuanto a la objechén sobre el capitulo reivindicatorio realizada por esta
oficina, ef solicitante r\esponde

“En el nuevo capltu/o rezvmd:catoho 8e presenta solo una reivindicacion
independiente, las demds reivindicaciones son directa o indirectamente
dependientes de la reivindicacién 1

- El nievo pliego reivindicatorio se ha limitado al cambiar la palabra ‘comprende”
por “consiste esencialmente de”. \

La palabra “consiste eéenmalmente de” se interpreta de tal forma que previene la
\inclusion de componentes. diferentes a los ya establecidos en las

. _reivindicaciones, lo cuél tendna un efecto en la materia objeto expuesta en las
reivindicaciones.” \ ‘ A
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nterior afirmacién, est oﬂcme aclara que la frase “consiste
esencialmente de” no es limitante porque el onsiste esencialmente de es como sise
utilizara comprende. Si fuera cerrada seria “gonsiste de” y de esta manera limitaria la
invencion a componentes especificos. De lgpal marpera es importante aclarar que la
inclusion de dicha palabra no es suficiente para caracterizar adecuadamente la
invencién reclamada en la reivindicacion in epend:ente 1, puesto que el objeto de
invencién (apdsito)| debe caracterizarse ;ﬁor cada uno de sus componentes de
manera especifica, las proporciones de estos, etc.
Por tal razon, aunque se acepta la modificacion a Ias reivindicaciones realizadas de
acuerdo a los requerimientos del anterio concepto técnico, se hace necesario
caracterizar y limitar adecuadamente la invencion e enla reivindicacién independiente,
tal como se objeta en el presente conceptﬁﬁ técmco

Con respecto a la

« En cuanto a la jobjecién sobre el nlve‘l mvedtlvo realizada por esta oficina, el
solicitante resppnde: / |

|

, w’ | ,
“Al respecto, imi representada establece que conmano a lo que afirma su
Despacho, nq hubiera sido obvio combinar gs ensefianzas de D1 con las
ensefianzas de D3 para llegar a la resente invencion, por las siguientes

razones: ,
f

En primer lugar, tal como lo sefiala el exammador que en D1 no hay una
revelac:én :- un agente antimicrobiano espec:ﬁco como la biguanida o

En la paging 2, lineas 21 a 25 del ocumento D1, se afirma también que el
polimero aglutinante asegura el agemte antléactenal dentro de las primeras y
segundas telas combmadas no teﬂdaF hrdroféb/cas e hidrofilicas en una forma

hidrofébicas| e hldrofrlloas I |

dispersa. ;
Como se afirma ademas en D1, enla pégrha 4, lineas 5 a 24, el uso de un
polimero aglutinante es importante con relac;én a los dos problemas significantes

de Iincorpdrar agentes antibacteriales. Los problemas son:. que el agente
antibacterial pueda distribuirse adeagdamente dentro del material absorbente, y
que el agehte antibacterial sea ﬁ/adq dentro del material absorbente.

Se (lama (la atencién a su Despécho erg cuanto a que el nuevo pliego
reivindicatprio se modificé de tal|forma que incluye la fiase ‘constituido
esencialmgnte de". Esto excluiria ’ al documento D1. Es decir, las nuevas
retvmdlca iones de la presente inveﬁ;crén ekcluyen la presencia de un polimero

(tamb/en referido com pol:mpro aglomerado), mientras que la



mvencnon \

Para el caso del documento D1es claro que este describe un apdsito el cual tiene
capas tanto hndmfmcas como hidrofébicas en configuracion de sandwich donde las
capas hidrofbicas se encentran en el exterior y en donde en la capa interna
(hidrofilica) se enquentra impregnado un agente antibacterial, lo anterior tiene
correspondencia total con lo reclamado en la reivindicacion 1 de la presente solicitu
y hace que este corresponda a uno de los documentos del estado de la técnice
cercano. Sin embargo se aprecia que el documento D1 no es “idéntico” a |
reclamado (como bién lo aclara el solicitante) pues habla sobre la presencia de u
polimero ligador de caracteristlcas hidrofilicas, el cual es utilizado para fijar el agent
antibacterial y dicha qaractenstlca no se encentra como esencial en la reivindicaciol
1 de manera exphcn’ta por lo cual se establecerian dos diferencias (tipo de agent
antibacterial y agente ligador) entre las caracteristicas esenciales de D1 y de |

reclamado en la pres@nte solicitud.

A pesarde lo antenor; esta oﬂcma pone de manifiesto que en la reivindicacion 1 se
hace referencia a que el agente antibacterial se encuentra impregnado de manera
“lierable” en el material hidrofilico, lo cual junto con lo expuesto en el capitulo
' descnptwo (folio 51) hace referenma a la presencia de una sustancia adicional que
permite la incorporacidn de! agente (blguantda) en la capa hidrofilica y dicho agente
es un tensoactivo, lo cqa! hace que este componente sea considerado como esencial
dentro de la composicién del apésito y cumpla la misma funcion gue el polimero
ligador presente en el documento D1.

Teniendo en cuenta lo antenor esta oficina ratifica que el documento D1 aunque no
afecta la novedad de la invencién reclamada en. la presente solicitud, si motiva
sustancialmente a la ﬁersona normalmente versada en la materia a obtener los
apoésitos y esponjas reqlamadas por lo cual se seguira teniendo en cuenta para el
analisis de nivel snventwo ‘

“El documento D3 (U{S 5, 141,803) revela el uso de polihexametileno biguanida
como un antimicrobial. Como se establece en la columna 3, lineas 18 a 22, del
documento D3, el agente antimicrobiana se usa como un impregnante para telas
no tejidas absorbentes flexibles en la fabricacion de toallitas humedas ufiles para
limpiar y/o proporczofzar agentes act:vos a superﬂczes animadas e inanimadas.

Se llama Ia atenczén a su Despacho en cuanto a que el documento D3 no
describe o sugiere el J,zso de ninguno de los materiales descritos en D3, tal como
agentes antimicrobiales para apésitos médicos para heridas. Por lo que dicho
documento, no puede afectar el nivel tnvent/vo de la solicitud en estudio.”
Para el caso del documénto D3, esta ofi Cina concuerda con 16 expresado por el
solicitante, vy mamﬂesta que este no es un documento que lleve a la persona
normalmente versada en la materia en combinacién con el documento D1 a la
obtencion de un apésito antlbactenal con pohhexametﬂeno biguanida (PHMB).

Sin embargo con la nueva busqueda, las enseﬁanzas del documento D1 en conjunto
con las ensefianzas del nuevo documento: D4, si permiten derivar el objeto de la
presente solicitud porque estana motivado a formular una esponja como la divulgada
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en D1 que contieng capas hidrofilicas co no hndrl:fobicas, las cuales en su interior
contienen un agernte antibacterial,e incluir una solucién del agente antibacterial
polihexametileno bjguanida (PHMB) divulgado en D4 y conocido en el estado de la
técnica como un antibacterial afin por todo tipo de fibras hidrofilicas; y dicha persona
esperaria que el apbsito generado tuvierajun efecto antibacterial sobre las heridas,
llegando de esta manera al objeto de la mhencvé de la presente solicitud.

|

e Con respecto a} item que hace relacién a solicftudes concedidas en otros paises,
esta oficina ¢onsidera pertinente recordar al solicitante que los derechos
conferidos ‘porl una patente de invericion son de cardcter territorial. En este
sentido, las oficinas de nacionales son las que se encargan de realizar el
correspondiente examen de patentabilidad, a fin de poder determinar si se cumple
0 no los requigitos minimos exagldos or las legnslamones internas de cada pais.
De tal suerte |que en cada oficina de patentes se realizan los examenes de
patentabilidad a la luz de las disposiciones que las facultan para determinar si se
confiere o no ¢l derecho de exclusividad sobre una invencién; de igual forma este
Despacho al momento de examinar | patentab:hdad de una invencion se acoge a
las disposiciones coritempladas en la Deci ibn 486 sobre la determinacion de
novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial, de la cual se concluye que no
cumple con lg estipulado en el articulo 18 déa la citada Decision.

’

En cumplimientd del articulo 45 de la Decision 4186 de la Comisién de la Comunidad
ica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias

Andina, se le inc . _ |
if de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso de

2 | lo disbpesto en el numeral 5.2, literal e), del
y defjiulo grimero de la Circular Unica No. 10 de 2001.
|

|

|
\
por fijacibn en lista, de fecha

[T~ EXAMINADOR TECNICO
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