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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 66 a 115 como se radicé inicialmente
Reivindicaciones: Folios: 116 a 26 como se radicé inicialmente
Figuras: Folios: 122 a 135 como se radicd inicialmente
Prioridad: US 60/617,889, 12 de octubre de 2004

US 60/655,180, 22 de octubre de 2005
2. Objeto de la invencién

Titulo de la invencion:
Determinacion de las concentraciones en una capa de barrera de difusion (folio 1).

El problema planteado en esta solicitud es como disminuir las inexactitudes debido
a interferencia de los glébulos rojos con la especie medible hacia la superficie del
conductor.

Para solucionar este problema técnico se desarrolla una tira reactiva
electroquimica, con una base; un primer electrodo en la base, donde el primer
electrodo comprende al menos una primera capa en un primer conductor, donde la
primera capa incluye una capa de reactivo; y un segundo electrodo en la base

Clasificacién internacional de Patentes (IPC) en C12Q001/00, GO1N027/030,
G01N033/487.
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3. De la solicitud de Patente (segln el caso)

Titulo

e El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la
materia de la cual trata la solicitud, ya que el actual no es preciso con el
objeto de la solicitud de patente. Es asi que el titulo de la invencién sirve de
introduccidén informativa sobre el objeto que va a ser protegido y
normalmente coincide con el preambulo de las reivindicaciones.

Descripcidn (articulo 28 D. 486)

La descripcion presenta varias deficiencias, ya que no incluye la siguiente
informacién:
e Unadescripcion de la invencién en términos que permitan la compresion del
problema técnico y de la solucién aportada por la invencion.
e Una descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante para
ejecutar o llevar a la practica la invencion, utilizando ejemplos y referencias
a los dibujos, de ser pertinentes.
e La informacion de las caracteristicas técnicas de la invencion no son
suficientes para que un técnico experto en la materia pueda realizarla.

Por lo anterior, la descripcion no cumple con el requisito de claridad y/o
divulgacion completa lo que haria dificil su comprensién y ejecucién de acuerdo al
art. 28 de de la Decision 486.

Como puede observarse la descripcion tiene serios problemas de claridad vy
suficiencia pero se le indica al solicitante que respecto al informacion requerida, no
se admitira modificaciones que amplien el objeto inicial de la invencion, sin
perjuicio de lo anterior se aceptaran: (i) documentos relevantes del estado de la
técnica no citados siempre y cuando no incluya aclaraciones, o cometarios del
solicitante, respecto a la invencion; (i) adaptacion de la descripcion a las
reivindicaciones; (iii) otras de naturaleza similar.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

¢ Los términos “sustancialmente”, “al menos”, “por lo menos” y “inferior”,
utilizadas en las reivindicaciones 1, 4, 8, 9, 12, 15, 17, 19, 21y 22, deben
eliminarse, dado que no proporcionan precisién ni concision a las
caracteristicas esenciales de la invencién.

* Las reivindicaciones 1, 12, 14, 21 y 22 dentro de la parte caracterizante de
cada reivindicaciéon pretende proteger un resultado a alcanzar cuando se
afirma “donde el espesor de la primera capa se selecciona de modo que un
impulso de lectura aplicado al primero y al segundo electrodo durante el
analisis de un analito detecta sustancialmente una especie medible dentro de
la primera capa y no detecta sustancialmente las especies medibles pro fuera
de la primera capa’; y en la reivindicaciéon 22 se reivindica un efecto, “por
efecto del movimiento del liquido” lo cual es inaceptable. Las reivindicaciones
deben caracterizar un producto por la forma o constitucion del mismo, las
partes que lo componen. No se aceptan reivindicaciones que caractericen
resultados, usos, contenidos, ventajas o efectos.

» Como consecuencia de los problemas de claridad y concisién anteriores, las
reivindicaciones 1y 14, 8 y 15, 11 y 16, respectivamente no son concisas,

dado que pretenden proteger la misma materia, es decir tienen el mismo
alcance.
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e Se debe corregir la enumeracion de las reivindicaciones, dado que se
repiten las reivindicaciones 11y 12.

e En las reivindicaciones 4, 5, 6, y 7, que tienen como caracteristica técnica la
duracion del impulso de lectura, la cual es una caracteristica del procedimiento
no puede aceptase como caracteristica de un producto, dado que el impulso de
lectura, no es un elemento fisico que hace parte de la tira reactiva. Asi mismo,
la reivindicacion 23 que pertenece a la categoria de procedimiento reivindica
un efecto “aumentar la precision” y un elemento que conforma un producto
como es la “tira electroquimica”, es decir caracteriza un procedimiento por un
producto. Al respecto no debe olvidarse que las reivindicaciones de producto y
de procedimiento son diferentes y, por ello, deben redactarse de manera
independiente en el pliego reivindicatorio. Sobre las mismas, el Tribunal Andino
de Justica ha dicho los siguiente:

“El objeto de la invencién de producto esta constituido por un cuerpo cierto destinado a
llenar una necesidad industrial que el estado de la técnica aun no ha satisfecho. En
cambio, el objeto de la invencién de procedimiento se encuentra conformado por “una
serie 0 sucesion de operaciones que inciden sobre una materia (solida, liquida o gasecsa)
que se encamina a la obtencién de una cosa o un resultado”. (Otero Lastres, José Manuel.
Ob. Cit)".

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de claridad y
concision de acuerdo al art. 30 de la Decision 486.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Como fecha para determinar el estado de la técnica se tomara la fecha de
radicacion de la solicitud en esta oficina siendo el 24 de diciembre de 2004.

Tendiendo en cuenta la anterior fecha indicada, se realiza la busqueda de las
anterioridades de la presente solicitud, encontrandose los siguientes documentos

relevantes:

! t
N° Documento Titulo ngﬁ::: c‘:gn ]
D1 | ES2241073* BIOSENSOR ELECTROQUIMICO CON TAPA 1998-11-18 }

| AMPEROMETRIC SENSOR FOR SINGLE AND

D2 US5312590 MULTICOMPONENT ANALYSIS 1994-05-17 |

| D3 | US2004017458 IMPLEMENT AND DEVICE FOR ANALYSIS 2004-09-09

~— . PROCEDIMIENTO Y APARATO PARA REDUCIR LA :

D4 ES2182643" | i) ARIZACION EN SENSORES AMPEROMETRICOS | 1996-11-06 |

*Perteneciente a la misma familia de patentes de EP0878708 y EP0741186, respectivamente.

D1 describe un sensor electroquimico para la deteccion de un analito de un
muestra de prueba de fluido que consiste en: a) una palca base aislante; b) una
capa de electrodo sobre la paca base; y un atapa de material concava en una
porcion de la misma (Col 2 lineas 31-42).

D2 describe un dispositivo para detectar especies quimica en liquidos que tiene
uno mas elementos del sensor, cada elemento del sensor incluye un electrodo de
prueba que esta cubierto con una lamian de un polimero de intercambio i6nico
perflorado incorporado como mediador rédox, una lamina de enzima inmovilizada,
y sobre esta una membrana semipermeable (Resumen).

D3 describe en una de sus realizaciones un implemento de analisis que incluye el
movimiento de un espécimen en un liquido. Este incluye un sustrato, una cubierta
para el recubrimiento, un espaciador entre el sustrato y el recubrimiento (parrafos
0012y 0013).

1Proceso 129-IP-2007
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D4 describe un procedimiento para determinar al concentracion de un analito
en un amuestra fluida de analisis para aplicar la muestra de analisis a la superficie
de un electrodo de trabajo (Pag. 4 lineas 48-50).

5. Andlisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

Es importante mencionar que el siguiente analisis de patentabilidad se realizo
teniendo en cuenta la objecién del numeral 3 de la presente comunicacion.

Novedad (articulo 16 D486)
Respecto a la reivindicacion 1y 14:

La reivindicacion 1 hace referencia: “Una tira reactiva electroquimica, que
comprende: una base; un primer electrodo en la base, donde el primer electrodo
comprende al menos una primera capa en un primer conductor, donde la primera
capa incluye una capa de reactivo; y un segundo electrodo en la base, donde el
espesor de la primera capa se selecciona de modo que un impulso de lectura
aplicado al primero y al segundo electrodo durante el analisis de un analito detecta
sustancialmente una especie medible dentro de la primera capa y no detecta
sustancialmente las especies medibles por fuera de la primera capa’.

La reivindicacién 14 hace referencia: “Una tira reactiva electroquimica, que
comprende:

e unabase

* un primer electrodo en la base, donde el primer electrodo comprende al
menos una primera capa en un primer conductor, donde la primera capa
incluye una capa de reactivo; y una segunda capa entre el primer conductor
y la primera capa; y

* Yy un segundo electrodo en la base, donde el espesor de la primera capa
se selecciona de modo que un impulso de lectura aplicado al primero y al
segundo electrodo durante el analisis de un analito detecta sustancialmente
una especie medible dentro de la primera capa y no detecta
sustancialmente las especies medibles por fuera de la primera capa”.

Analisis de las diferencias respecto al estado de la técnica:

Caracteristicas Técnicas D1 [ D2 D3 i
Esenciales reivindicaciones 1y 14 ES2241073 US5312590 US20040173458 |
- Una tira reactiva electroquimica, que | SI (Col 2 lineas 55- | SI (Col 3 lineas Sl ( parrafo
. comprende 56, fig. 1(34)) . 55-56;fig. 1) 0012) )
| S (Col 2 lineas 57. ; SI(Col6 lineas | Sl (parrafo 0013, |
una base Fig. 1 (36)) 27 . fig. 1 (1)) Fig. 1(20))
. SI(Col 2 lineas 680- | S!(Col 4 lineas | S| (parrafo 0042, '
un primer electrodo en la base 61. Fig. 1 (39, 40)) | 19-21: fig. 1 (2)) Fig. 1 (25)) |
donde el primer electrodo comprende i
al menos una primera capa en un SI(Col 2 lineas 62. | Sl (Col 4 lineas | Sl (parrafo 0041,
primer conductor donde la primera Fig. 1 (44)) . 25-28; fig. 1 (6)) Fig. 1 (27))
| capa incluye una capa de reactivo ' ,
53 . _i SH(Col2lineas !
[y un segundo electrodo en la base i 2'1(?:?9' 2111?3?54%())) © 55-56; fig. 1 (4, S| (Fpi:rr1af(02g§))42, ;
L e ’ . 3)) ' ?

De acuerdo con el cuadro anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas
de las reivindicaciones 1y 14 con las anterioridades D1, D2 y D3, se concluye que
el producto tira reactiva electroquimica descrito en las citadas reivindicaciones, ya
era conocido en el estado de la técnica como se evidencia con la anterioridad
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encontrada. Por lo tanto las reivindicaciones 1, 14, y sus dependientes no
pueden considerarse nuevas.

Respecto al reivindicacion 21:

La reivindicacion 21 hace referencia: “Un método para aumentar la exactitud de la
determinacién cuantitativa del analito que comprende:
e Introducir una muestra que contiene el analito que tiene un componente
liquido en una tira reactiva electroquimica, donde la tira tiene una base, un
primer electrodo en la base, un segundo conductor en la base, y por lo
menos una primera capa en los por lo menos el primer conducto, donde al
menos una primera capa incluye una capa de reactivo que incluye un
ligante y la muestra suministra comunicacion eléctrica entre el primer y el
segundo conductor;
* Aplicar un potencial eléctrico entre el primer conductor y el segundo
conductor en forma de un impulso de lectura, donde el impulso de lectura
se aplica durante un tiempo que sustancialmente detecta una especie
medible dentro de la primera capa y sustancialmente no detecta las
especies medibles fuera de la primera capa; |
e Medir el impulso de lectura para suministrar un valor cuantitativo de la |
concentracion del analito en la muestra con exactitud aumentada en |
relacién con una tira reactiva electroquimica que sustancialmente detecta
las especies medibles por fuera de la primera capa”.

Analisis de las diferencias respecto al estado de la técnica:

i e . . S D3 D5

vi Caracteristicas Técnicas Esenciales reivindicacion 21 US20040173458 l ES2162643

i Un método para aumentar la exactitud de la determinacién SI ( parrafo S| (Pag. 4 lineas
cuantitativa del analito 0011, fig. 4) 48-50)

Introducir una muestra que contiene el analito que tiene un
componente liquido en una tira reactiva electroquimica, donde
la tira tiene una base, un primer electrodo en la base, un

segundo conductor en la base, y por o menos una primera SI ( parrafo Sl (Pag. 4

capa en |o por lo menos el primer conductor, donde al menos | 0048, fig. 4 (1) lineas 48-50)

una primera capa incluye una capa de reactivo que incluye un
\ ligante y la muestra suministra comunicacién eléctrica entre el .’

rimer y el segundo conductor '
Aplicar un potencial eléctrico entre el primer conductor y el
segundo conductor en forma de un impulso de lectura, donde !
el impulso de lectura se aplica durante un tiempo que fé(%érrjf&gog?‘ S| (Pag. 4 lineas |
- sustancialmente detecta una especie medible dentro de la ' 9'22) e 56-58) |
primera capa y sustancialmente no detecta las especies |
medibles fuera de la primera capa; i
Medir el impuiso de lectura para suministrar un valor i
cuantitativo de la concentracion del analito en la muestra con |
exactitud aumentada en relacién con una tira reactiva |
electroquimica que sustancialmente detecta las especies i
medibles por fuera de la primera capa |

l\

SI ( parrafo SI (Pag. 4 lineas |
0051,0054,0057 60-61, Pag. 5
fig. 4 (57, 58)) lineas 1-20)

De acuerdo con el cuadro anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas
de la reivindicacion 21 con las anterioridades D3 y D5, se concluye que el método
para aumentar la exactitud de la determinacion cuantitativa del analito descrito en
la citada reivindicacion, ya era conocido en el estado de la técnica como se
evidencia con las anterioridades encontradas. Por lo tanto la reivindicacion 21 y
sus dependientes no pueden considerarse nuevas.
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6. Conclusioén

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados

asi:
N° Documento N° Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
' D1 ES2241073 1-20 Novedad
' D2 US5312590 1-20 Novedad
¢t D3 US2004017458 1-26 Novedad
| D4 ES2162643 21-26 ! Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60
dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En
caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta

subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),

del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

(T1e

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

rCA“,- Fh e Vo
79 0IC. 200>
CONCEPTO TECNICO E:)(AMINADOR TECNICO
N° 4605 Cadigo N° 202090
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