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1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando

como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectue el examen
de patentabilidad de la solicitud en referencia presentada de acuerdo con el Capitulo | del
PCT y segun lo establecido en el articulo 44 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo por valor de
$420.000.00, que corresponde a la tasa fijada segun lo dispuesto en la resolucion No.
44372 de 26 de diciembre de 2007.

‘ 2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo
para que se efectle dicho examen y se continte con el tramite de la solicitud.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-11149

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 578 DE

FECHA 31 DE JULIO DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 26 DE OCTUBRE DE 2007

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/CHO1/00494 15, CH-7002 Chur (CH).
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13. August 2001 (13.08.2001) 1690 Russell Road, P.O. Box 1766, Paoli, PA 19301-1222
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(25) Einreichungssprache: Deutsch

(72) Erfinder; und
(26) Verdffentlichungssprache: Dewtsch  (75) Erfinder/Anmelder (rur fiir US): STOLL, Thierry

[CH/CH]; Sonnmatt 1, CH-2572 Sutz (CH).

(30) Angaben zur Prioritht:
PCT/CH00/00443 (74) Anwalt: LUSUARDI, Werther; Dr. Lusuardi AG,
22. August 2000 (22.08.2000) CH Kreuzbtihistrasse 8, CH-8008 Ziirich (CH).

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]

(54) Title; BONE-REGENERATION MATERIAL
(54) Bezeichnung: KNOCHENERSATZMATERIAL

(57) Abstract: The invention relates to a method for producing a bone-regeneration material.
According to said method, a bio-compatible, open-pored body (3) is exposed to a vacuum and
osteoinductive and/or osteogenic substances in a free-flowing form are absorbed into the pores
of the body (3), by means of the vacuum generated therein. It is thus possible to produce a bone-
regeneration material, which contains osteoinductive and/or osteogenic substances in the pores
of the bio-compatible body (3), said substances acting as a network structure for new somatic
cells that are to grow into the porous body (3).

(57) Zusammenfassung: Das Verfahren zur Herstellung eines Knochenersatzmaterials besteht
darin, dass ein biokompatibler, offenporiger Kérper (3) einem Vakuum ausgesetzt wird und os-
teoinduktive und/oder osteogene Substanzen in fliessfdhiger Form mittels des in den Poren des
Kdrpers (3) erzeugten Vakuums in diese Poren aufgesaugt werden. Damit ist es mdglich, ein
Knochenersatzmaterial herzustellen, welches in den Poren des biokompatiblen Koérpers (3) os-
teoinduktive und/oder osteogene Substanzen enthilt, welche als Netzstruktur fiir neve in den
pordsen Kdrper (3) einzuwachsende Kérperzellen dient.
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. Verfahren zur Herstellung eines Knochenersatzmaterials, dadurch gekennzeichnet, dass ein
biokompatibler, offenporiger Kérper (3) einem Vakuum ausgesetzt wird und osteoinduktive
und/oder osteogene Substanzen in fliessfahiger Form mittels des in den Poren des Kdrpers
(3) erzeugten Vakuums in diese Poren aufgesaugt werden.

. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die osteoinduktiven Substanzen
in einer kdrpervertraglichen Flussigkeit, vorzugsweise in einer wisserigen Losung enthalten
sind.

. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die osteogenen Substanzen in
einer kdrpervertraglichen Lésung, vorzugsweise in einer wasserigen Ldsung suspendiert
sind.

. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
osteogenen Substanzen in Form von Kérperzelien in fliessfahiger Form vorliegen.

. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Kérperzellen in fliessfahiger

Form aus den Gruppen: A) Blut, B) Biutbestandteile, C) Knochenmark oder D)
Knochenzellen in fliessfahiger Form ausgewahit sind.

. Verfahren nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzelchnet, dass die Kdrperzellen aus den
Gruppen: a) autologes Knochenmark, b) separierte konzentrierte Zelien aus autologem
Knochenmark, ¢) kultivierte autologe Stammzellen, d) differenzierte autologe Stammzellen
oder e} mesenchymale Zellen ausgewdhlt sind.

. Verfahren nach einem der Anspriiche 4 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kérperzellen autologer Natur sind.

. Verfahren nach einem der Ansprliche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die
osteoinduktiven Substanzen aus folgender Gruppe ausgewahit sind:
a) synthetische Wachstumsfaktoren;

b) rekombinante Wachstumsfaktoren, vorzugsweise B-Wachstumsfaktor (TGF-B) oder
FGF-2 (Fibroblast Growth Factor);
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Date de mise a la disposition du public de la
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Liste des documents cités dans le rapport de
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Références a d’autres documents nationaux
apparentés :

@ Demandeur(s) : EUROLINERS Société anonyme —
FR.

@ Inventeur(s) : CAMUS BERNARD.

@ Titulaire(s) :

Mandataire(s) : IXAS CONSEIL.

DISPOSITIF CUVE-RESERVOIR POUR EMMAGASINAGE DE DEUX PHASES LIQUIDES SANS CONTACT.

@ Cuve-réservoir pour emmagasinage, et/ ou transport,
et/ ou exploitation de deux phases liquides sans contact en-
tre elles, dans un volume unitaire total déterming, a linté-
rieur duquel le volume occupé par chaque phase liquide
peut varier de 0 % a 100 % du volume unitaire défini, carac-
térisé en ce qu'elle comporte:

- a I'extérieur, une structure rigide (2) délimitant le volu-
me unitaire total;

- alintérieur de la structure rigide, deux moyens (20, 25)
de stockage associés 'un a l'autre, a parois mobiles et sou-
ples délimitant deux volumes (29, 30) étanches de stocka-
ge, dont la capacité de Fun peut varier de 0 % a 100 % du
volume unitaire total potentiel, pendant que la capacité de
Pautre peut varier en sens inverse de 100 % a 0 % dudit vo-
lume unitaire total;

- des moyens d’entrée (31, 33) et de sortie (32, 34) des
phases liquides de chaque moyen de stockage;

- d’éventuels moyens de mesure du volume de chague
phase liquide présente dans chague moyen de stockage;

- d’éventuels moyens de fixation (21, 22, 23, 24) des
moyens de stockage (20, 25) a la structure rigide (2).
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REVENDICATIONS

Cuve-réservoir pour emmagasinage, et/ou transport,
et/ou exploitation de deux phases liquides sans
contact entre elles, dans un volume unitaire total
déterminé, a l'intérieur dugquel le volume occupé par
chaque phase liquide peut varier de 0 % & 100 % du
volume unitaire défini, caractérisé en ce qu'elle
comporte

a l'extérieur, une structure rigide (2) délimitant
le volume unitaire total ;

- & l'intérieur de la structure rigide, deux moyens
(20, 25) de stockage associés l'un a l'autre, a
parois mobiles et souples délimitant deux volumes
(29, 30) étanches de stockage, dont la capacité de
1'un peut varier de 0 % & 100 % du volume unitaire
total potentiel, pendant que la capacité de
l'autre peut varier en sens inverse de 100 % a 0 %
dudit volume unitaire total ;

-~ des moyens d'entrée (31, 33) et de sortie (32, 34)
des phases liquides de chaque moyen de stockage ;

- d'éventuels moyens de mesure du volume de chaque
phase liquide présente dans chaque moyen de
stockage ;

~ d'éventuels moyens de fixation (21, 22, 23, 24)
des moyens de stockage (20, 25) a 1la structure

rigide (2).

Cuve-réservoir selon la revendication 1, caractérisée
en ce que la structure rigide externe délimitant le

volume total unitaire comporte une paroi de fond (1)
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Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional

Via PCT (fase nacional) X Cap.| (] Cap. Il E
No. Sol. Internacional PCT/CH2003/000537

Fecha de Presentacién Internal. 2003-08-08

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 18-26

Reivindicaciones: Inicialmente folios: 27-29, modificadas 45 — 47.
Dibujos: Folios: 31- 32

Prioridad: El solicitante no presentd prioridad.

1. Objeto de la invencion

La presente solicitud fue titulada originalmente: “Proceddmiento para la
impregnacién de un material poroso sustitutivo de los huesos” folio 1, se sugiere
cambiarlo por: “Dispositivo y procedamiento para la impregnacion de un material
poroso sustitutivo de los huesos”.

De acuerdo con el texto de la descripcion, los dibujos y las reivindicaciones, el
objeto de la presente solicitud es proporcionar un “Dispositivo y un proceso de
impregnacion de un material porosos sustitutivo del material 6seo que remueva el
aire presente en los poros del material sustitutivo del material 6éseo y que
reemplace dicho aire con el agente de impregnacion deseado garantizando que
los componentes sdlidos de la sangre, tales como las plaquetas u otras células,
pueden penetrar hasta el ndcleo del implante. Las células de la sangre son
concentradas e inmovilizadas en la zona marginal del implante y también se
garantizara la remocién de la totalidad del aire del implante eliminando la inclusion
de este aire que forma barrera contra la penetracion del material 6seo regenerado,
y obstaculizan la metabolizacion de los materiales resorbibles sustitutivos del
material 6seo”. (Folios 19-20).

Por lo anterior para solucionar este problema la presente solicitud trata de
proporcionar: reivindicaciones 1-14, folios 45-47.

IPC: A61L24/00; AG1L 27/56; A61B 17/58.
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2. Determinacion del Estado de la Técnica

Teniendo en cuenta que la fecha de prioridad es el 2003-08-08, se encontro los
siguientes documentos relevantes:

o . Fecha de
N Documento Titulo Publicacién
W00215950 . _
D1 Inventor: Stoll Thierry Bone-regeneration material 2002-02-28
Solicitante: Synthes AG (Regeneracion de material de Hueso)
Tank for storing/transporting two separate
liquids has rigid outer structure with two
FR2815021 flexible inner containers of variable
Inventor: Camus Bernard volume
D2 Solicitante: Euroliners (Tanque de almacenamiento / transporte 2002-04-12
de dos liquidos con estructura rigida
exterior flexible con dos contenedores
internos de volumen variable)

Se anexa las paginas correspondientes a los documentos, ver folios 80-83.

4. Evaluacion de los requisitos de patentabilidad (articulo 14 D486)

4.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)

Para esta solicitud se realizara la evaluacion de cada reivindicacion independiente
en este caso es la: 1. La anterior reivindicacion va soportada por el dispositivo que
se describe a continuacion:

FIGURA 1

De acuerdo al estado de la técnica citado D1 sugiere un método para producir un
material de regeneracion ésea. De acuerdo con dicho método, un bio-compatibles,
cuerpo de poros abiertos esta expuesto a un vacio osteoinductivo o sustancias
osteogénica en un fluido son absorbidos en forma continua por los poros del
cuerpo, por medio del vacio generado en él. Por io tanto, es posible producir un
material de regeneracion Osea, que contiene osteoinductivos o sustancias
osteogénicas en los poros del cuerpo bio-compatibles, dichas sustancias actian
como una estructura de red para las nuevas células somaticas que van a crecer
en el cuerpo poroso.

El documento D2 sugiere un depdsito que consiste en una estructura rigida
externa, con malla o s6lidos muros que relacionan los dos recipientes interiores
por medio de un suplemento, paredes moviles que les dan un volumen que puede
variar entre 0 y 100 por ciento de la de la estructura exterior. Cada contenedor
tiene una entrada y una salida y los cierres para la unién de la estructura rigida.
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Teniendo en cuenta tal y como se plantea la reivindicacion 1, ademas, de acuerdo
al estado de la técnica establecido en el numeral 3 se plantea la siguiente tabla
comparativa de caracteristicas reivindicadas dando a entender que las contiene
(SI) o que no las contiene (NO).

REIVINDICACION 1 D1 D2
. . . Sl NO
Procedimiento para impregnar un material poroso Abstract. folio 80
sustitutivo del material éseo, (1), con un agente de '
impregnacién fluido (S),
caracterizado porque
a) el material sustitutivo del material 6seo, (1), es, o se NO NO
halla, encerrado en una camara (2) provista con dos
aberturas obturables (3; 4);
b) el agente de impregnacion (5) es introducido en la NO NO
camara (2) hasta que el material sustitutivo del
| material 6seo (1) se halle sumergido, por lo menos
parciaimente, en el agente de impregnacion (5);
| ¢) se cierra una de ambas aberturas (3; 4); NO NO
. d) se evacua, por lo menos parcialmente, el aire de la Sl S|
camara (2) a través de la otra abertura (4: 3), no Reivindicacion 1, folio 81 Relvmdlcz(;on 1, folio
cerrada, de manera tal que el aire contenido en los )
poros del material sustitutivo del material 6seo, (1), se
escapa de los mismos por lo menos parcialmente; y
. . NO Si
e) el vacio generado en Ig camara ‘('2) es apulado Reivindicacién 1, folio
nuevamente mediante la introduccién de aire o de un 83
gas a través de una de las aberturas (3; 4); de manera '
tal que
f) el vacio generado en los poros del material NO NO
sustitutivo del material éseo, (1), es anulado por el
agente de impregnacion (5) que penetra en los poros
del material sustitutivo del material 6seo, (1),
sumergido en el agente de impregnacion (5).

El estado de la técnica mas cercano es D1 pero tiene la diferencias de no cumplir
con los pasos a, b, ¢, e y f. Lo anterior hace que se cumpla el requisito de novedad
contemplado en el articulo 16 de la decision 486 de la comunidad Andina de

. Naciones.

‘ El efecto técnico que se logra es proveer un proceso de impregnacion de un
material porosos sustitutivo del material éseo que remueve el aire presente en los
poros del material sustitutivo del material 6seo que reemplaza dicho aire con el

| agente de impregnacion deseado garantizando que los componentes sélidos de la
sangre, tales como las plaquetas u otras células, pueden penetrar hasta el nucleo

| del implante. Las células de la sangre son concentradas e inmovilizadas en la

| zona marginal del implante y también se garantiza la remocién de la totalidad del
aire del implante eliminando la inclusion de este aire que forma barrera contra la
penetracion del material 6seo regenerado, y obstaculizan la metabolizacién de los
materiales resorbibles sustitutivos del material 6seo.

La solicitud se diferencia con D2 en que no consta de los pasos a, b, c, f, sin
embargo sugiere la formacién del vacio entre las dos cdmaras cuando se manejan
dos fluidos diferentes.

Asi pues, con el empleo de los dos documentos: D1 y D2, que hacen parte del
‘ estado de la técnica, NO se proporcionan herramientas de conocimiento a una
persona del oficio normalmente conocedora de la materia técnica correspondiente,
| para emplearlos y derivar de ellos el resultado obtenido y que se desea proteger
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con la presente solicitud, por tal razén la presente solicitud, en las reivindicaciones
1-14, tiene nivel inventivo.

El estudio anterior permitiria afirmar que la solicitud en la reivindicacién 1 cumpliria
con lo estipulado en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comunidad Andina de
Naciones.

Teniendo en cuenta tal y como se plantea la reivindicacion 11, ademas, de
acuerdo al estado de la técnica establecido en el numeral 3 se plantea la siguiente
tabla comparativa de caracteristicas reivindicadas dando a entender que las
contiene (SI) o que no las contiene (NO).

REIVINDICACION 1 D1 D2

Céamara (2) para impregnar un material poroso NO NO

sustitutivo del material 6seo (1), con un agente de Solo se dispone de la | No consta de una jeringa
impregnacion (5), presentando la camara (2) dos jeringa _ exterior que realice la
aberturas (3; 4) obturables ademas de presentar introduccién del fluido de
un volumen interior V variable, caracterizada impregnacion pero si es un
porque consiste en un contenedor (6) de forma de recipiente con dos
cilindro circular con un espacio hueco (13) y una cavidades independientes
tapa (8) que ha(_:e juego y que esta provista con. pero relacionadas

una rosca exterior (9), y porque el volumen interior mediante una pared

V de la cAmara (2) puede ser variado por un :
intermedio de un atornillado mas o menos profundo flexible, cada una con

de la tapa (8) en el contenedor (6) de forma de a'berturas .en ella pgra la
cilindro circular. introduccién de fluidos

El estado de la técnica mas cercano es D1 pero tiene la diferencia de no tener una
camara independiente para la impregnacion del material éseo con las
caracteristicas citadas en la tabla. Lo anterior hace que se cumpla el requisito de
novedad contemplado en el articulo 16 de la decisién 486 de la comunidad Andina
de Naciones.

El efecto técnico que se logra es proveer un dispositivo de impregnacion de un
material porosos sustitutivo del material 6seo que remueve el aire presente en los
poros del material sustitutivo del material 6seo que reemplaza dicho aire con el
agente de impregnacion deseado garantizando que los componentes sélidos de la
sangre, tales como las plaquetas u otras células, pueden penetrar hasta el nucleo
del implante. Las células de la sangre son concentradas e inmovilizadas en la
zona marginal del implante y también se garantiza la remocién de la totalidad del
aire del implante eliminando la inclusiéon de este aire que forma barrera contra la
penetracion del material 6seo regenerado, y obstaculizan la metabolizacion de los
materiales resorbibles sustitutivos del material 6seo.

La solicitud se diferencia con D2 en que no consta de una jeringa exterior que
realice la introduccion del fluido de impregnacién pero si es un recipiente con dos
cavidades independientes pero relacionadas mediante una pared flexible, cada
una con aberturas en ella para la introduccion de fluidos.

Asi pues, con el empleo de los dos documentos: D1 y D2, que hacen parte del
estado de la técnica, NO se proporcionan herramientas de conocimiento a una
persona del oficio normalmente conocedora de la materia técnica correspondiente,
para emplearlos y derivar de ellos el resultado obtenido y que se desea proteger
con la presente solicitud, por tal razén la presente solicitud, en las reivindicaciones
1-14, tiene nivel inventivo.

El estudio anterior permitiria afirmar que la solicitud en la reivindicacién 1 cumpliria
con lo estipulado en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comunidad Andina de
Naciones.




4.2 Aplicacién industrial (articulo 19 D 486)

Se considera que la invencion nuevamente titulada: “Dispositivo y proceéa'miento
para la impregnacion de un material poroso sustitutivo de los huesos” la cual
contiene las reivindicaciones 1-14 (folios 45 - 47) son susceptibles de aplicacion
industrial por que pueden ser producidas o utilizadas en la industria. Con lo
anterior se podria afirmar que cumple con lo estipulado en el articulo 19 de la
Decisién de la Comunidad Andina de Naciones.

5. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones: 1-14 (folios 45 - 47)

Bogota, D.C,,

CONCEPTO TECNICO No. 1797 EXAMINADOR TECNICO
Caodigo No. 202083




