SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.

Abogada

Jimena Escobar Uribe

ASUNTO Radicacion 07-33225
Tramite 002
Evento 001

Actuacion 519

oficio [ - -5 9 5

Folios 005
Patente de Invencién ] Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional ] |
Via PCT (fase nacional) [ ] Cap.!l [] Cap. Il []

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

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios: 10 a 568 02/04/2007
Reivindicaciones: Folios: 59 a 67 02/04/2007
Figuras: Folios: 68 a 95 02/04/2007
Prioridad: US 11/395,604 31/03/2006

US 11/654,849 31/10/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de las
prioridades reivindicadas.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Un método y un sistema para la inactivacion del prion”.

El objeto de |a presente solicitud es suministrar un método para fa inactivacién de
priones sobre dispositivos médicos.

E! problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un método de
esterilizacion para volver a los priones no infecciosos.
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Para solucionar este problema tecnico la solicitud en estudio suministra un método
de esterilizacion con aplicacion de vapor de peroxido de hidrégeno a
concentraciones mas elevadas y/o mayor densidad de plasma para inactivar priones.

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificé en la IPC: AB1L 2/20,
2/14.

4. De la solicitud de Patente
Descripcion (articulo 28 D486)
El capitulo descriptivo no divulga de manera suficiente el método de inactivacion de
priones usando perdxido de hidréogeno a bajas temperatura (en forma de plasma).
Ninguno de los ejemplos se refiere a dicho método ni en la descripcidon se explican

las condiciones en las cuales se realiza el mismo.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitule reivindicatorio presentado carece de claridad y congcisién por cuanto:

1) La reivindicacion 1 que se refiere a un método para inactivacién de priones
contiene como Ultima etapa “inactivar fos priones en la camara a través del
contacto entre los priones y el vapor de peroxido de hidrégeno”, lo cual se
considera un resultado a alcanzar con dicho método;

2) Teniendo en cuenta que la presion de vapor en la camara de esterilizacion se
considera una caracteristica esencial del método, esta presion debe ser definida
asi como la temperatura a la cual se lleva a cabo el proceso;

3) lgualmente, la concentracion de la soluciéon de perdxido debe ser definida en la
reivindicacion principal;

4) La reivindicacién 11 define un paso adicional del método a partir del resultado a
alcanzar con el mismo. Deben indicarse las caracteristicas técnicas que permiten
lograr la fase de plasma. Lo mismo aplica para la reivindicacion 30 y 40;

9) Lareivindicacion 26 se refiere Unicamente al resultado a alcanzar con el método
reclamado;

6) En la reivindicacién 27 se debe indicar la concentracion del peréxido vy la
proporcion del mismo;

7) Hay unainconsistencia entre la materia reclamada y la divulgada por la invencion,
puesto que la descripcidn no indica el método de inactivacion de priones usando
plasma, el cual si es reclamado en las reivindicaciones 11-25 y 41-53.

8) La reivindicacién independiente 41 define como Ultima etapa del método un
resultade a alcanzar con el mismo;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decisién 486.

5. Unidad de invencion (Art/culo 25 D486)
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Esta oficina considera que la presente solicitud no tiene un concepto comun
inventivo entre las reivindicaciones reclamadas. Lo anterior teniendo en cuenta que
el concepto de inactivar priones usando peréxido de hidrogeno es una técnica de
esterilizacidén ampliamente conocida, tal como se evidencia de los documentos
US2006/008494, WO 03/031551 y WO 02/07788. Con base en las reivindicaciones
independientes se encontraron 2 grupos inventivos, definidos asi;

- Grupo |. Método para inactivacion de priones usando presién de vapor de
peroxido de hidrogeno y opcionalmente usando presién de vapor de peréxido de
hidrégeno excitado a fase plasma. Reivindicaciones 1 a 40.

- Grupo ll. Método de inactivacion de priones por contacto con plasma.
Reivindicaciones 41 a 53.

Debe tenerse presente que algunos de estos grupos no tiene suficiente sustento en
la descripcion por cuanto las etapas del método que usa fase plasma no fueron
definidas ni probadas.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, ¢ limitar
la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras invenciones, e
indicar la opcion que haya elegido.

6. Determinacién del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de la solicitud prioritaria reivindicada con la solicitud: 31/03/2006 y
31/10/2006.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé bisqueda en el estado de la técnica
de documentos relacionados con la solicitud, encontrandose los siguientes
documentos relevantes a la misma:

\ Fecha de

L]

N Documento Titulo prioridad
Sociedad de Enfermeras en | ... I

D1 | Pabellones Quirirgicosy | osema de esterlizacion por Plasma | 4000,

Esterilizacion, Zona Sur. de Peroxido de Hidrégene, Sterrad

*Decontamination of surfaces
D2 WO 03/031551 contamined with prion-infected material 17/04/2003
with gagseous oxidizing agents”

Resumen de los documentos citados:

D1: El sistema de esterilizacion por plasma de perdxido de hidrégeno, utiliza una
sinergia descubierta entre el perdxido de hidrogeno y gas plasma a baja temperatura
para inactivar microorganismos en forma réapida y remover residuos peligrosos
(resumen); hitp:/iwww.enfermeraspabellonyesterilizacion.clitrabajos/plasma. pdf

D2: Una superficie que tiene material infectado con priones es limpiada con una
solucion alcalina para remover tanto del material proteinoso como sea posible y
después la superficie es expuesta a un oxidante gaseoso fuerte, preferiblemente

vapor de peréxido de hidrégeno.
hitp://www wipo. in¥patentscope/search/en/search.jsf ingresar WO2003031551

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
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Se realiza busqueda y analisis de patentabilidad para el primer grupo inventivo
(Grupo |) de la solicitud.

Novedad (articulo 16 D486)

Grupo |
La reivindicacién 1 de la solicitud reclama un método para la inactivacion de priones

que comprende los pasos de colocar un articulo que tiene una cantidad de priones
sobre este dentro de una camara de esterilizacion; disminuir [a presién en la cdmara
de esterilizacion a una presidn por debajo de la presion de vapor del peréxido de
hidrogeno; permitir la entrada de una solucién que comprende perdxido de hidrégeno
dentro de la camara de esterilizacién y poner en contacto el articulo con el vapor de
perdxido de hidrogeno; e inactivar los priones en la cdmara a través del contacto
entre los priones y el vapor de perodxido de hidrégeno.

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

Caracteristicas esenciales de la D1
‘ teivindicacién 1
Método para la inactivacion de priones Sistema de esterilizacién (resumen)

los articulos a ser esterilizadeos son
colocados en la camara de
esterilizacion (introduccién pag 1)

colocar un articulo dentro de una camara de
esterilizacion

disminuir la presion en la camara de
esterilizacidn a una presion por debajo de la
presion de vapor del perdxido de hidrégeno

la camara es cerrada y se produce el |
vacio (introduccién pag 1) }

Se inyecta y se vaporiza una solucion
acuosa de peréxido de hidrégeno
dentro de la camara (introduccion pag
1)

El estado de plasma se mantiene por el
tiempo suficiente para asegurar la
esterilizacién (introduccion pag 1)

permitir fa entrada de una solucién que
comprende peroxido de hidrogeno dentro de la
camara de esterilizacién

poner en contacto el articulo con el vapor de
perdxido de hidrégeno, e inactivar los priones

El documento de la Sociedad de Enfermeras (D1) divulga un sistema de

esterilizacion empleado por peroxido de hidrégeno, denominado “Sterrad”, el cual

utiliza la sinergia entre el perdxido de hidréogeno y gas plasma a baja temperatura

{resumen). Este sistema tiene como etapas:

¢ los articulos a ser esterilizados son colocados en la camara de esterilizacion, la
camara es cerrada y se produce el vacio.

e Seinyectay se vaporiza una solucién acuosa de perdxido de hidrogeno dentro de
la camara de tal forma que el vapor penetre el empaque y rodee los articulos a
esterilizar. Después de una reduccién de la presién dentro de la camara de
esterilizacién, se genera plasma de baja temperatura generada por la aplicacién
de radiofrecuencia {RF), esto genera un campo eléctrico el que cuando se activa,
inicia la generacion del plasma.

* En estado de plasma, el vapor de peroxido de hidrégeno es separado en
especies activas que reaccionan entre si y matan microorganismos.

De esta manera, el documento D1 contiene todas las caracteristicas esenciales del
meétodo reclamado en la reivindicacion 1 e incumple el articuio 16 de la D486.

Nivel inventivo (arficulo 18 D486)

Adicionalmente, la reivindicacidon 11 de la solicitud reclama el método de la
reivindicacion 1 caracterizado ademas porque comprende adicionalmente excitar el
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perdxido de hidroégeno hacia ja ?ése de plasma y poner en contacto los priones con el
peréxido de hidrogeno de la fase de plasma.

El documento D1 también divuigaba el uso de vapor de peréxido de hidrdgeno en
fase plasma, indicando que después de una reduccidn de la presidén dentro de la
camara de esterilizacion, se genera plasma de baja temperatura generada por la
aplicacion de radiofrecuencia (RF), esto genera un campo eléctrico el que cuando se
activa, inicia la generacién del plasma (pag 1). También se mencionan otras
condiciones del ciclo de esterilizacién como es Ia temperatura, la cual no excede los
50°C (resumen) y los ciclos repetidos (pag 2, parrafo 1).

D1 indica que este metodo es de utilidad para esterilizar articulos médicos y da las
especificaciones de dichos articulos (pag 2 parrafo 1).

La diferencia entre D1 y la materia reclamada en la solicitud en estudio, podria estar
en las condiciones particulares a las cuales se desarrolla el método de la solicitud,
especificamente en la concentracién de solucion de perdxido de hidrégeno y la
temperatura del articulo.

El efecto que produce dicha diferencia no resulta aparente puesto que con ambos
métodos se logra la inactivacion de los microorganismos y los priones.

Adicionalmente, las condiciones particulares en las cuales se desarrolla el método no
son especificadas en D1, sino que se da un valor referencial para el mismo por
ejemplo en la temperatura que alcanza el método (no excede los 50°C). De esta
manera, ias condiciones particulares con las cuales se puede desarrollar el método
de esterilizacion de la solicitud son consideradas parte de un proceso de
estandarizacién de la técnica y no se consideran aportes sustanciales al estado de la
tecnica.

De esta manera, el método reclamado de las reivindicaciones 1-40 resulta obvio
frente a la informacidn divulgada por D1 e incumple el articulo 18 de la D486

Por otra parte, respecto al método reclamado en la reivindicacion 1 de la solicitud el
documento WO 03/031551 (D2) también habia divulgado un método de esterilizacion
que usa peroxido de hidrogeno para desactivar priones (pag 16 lineas 32-35).

Caracteristicas esenciales de la D2
reivindicacion 1

Metodo para la inactivacion de priones
{resumen, reivindicacién 1)

los articulos a ser esterilizados son

colocados en la camara de esterilizacian {pag
17)

disminuir la presion en la camara de La deshumidificacion se realiza bajando 1a
esterilizacion a una presion por debajo de la humedad relativa de la camara por debajo de
presion de vapor del peréxido de hidrégeno 40%, aprox. 10-30% de HR (p&g 17, lieas 7-9)
el vapor de perdxido de hidrogeno se produce

Método para la inactivacion de priones

colocar un articulo dentro de una camara de
esterilizacion

permitir la entrada de una solucion que por vaporizar una mezcla de peroxido de

comprende perdxido de hidrogeno dentro de hidrégeno y agua de 5-95% de H,0, mas

i la camara de esterilizacién preferiblemente de 25-50% de H,0,. (pag 17,
lineas 13-19)

poner en contacto el articulo con el vapor de | La inactivacién de los priones se realiza sobre
peroxido de hidrogeno, e inactivar los priones | el tiempo (pag 17, lineas 18-20)

Este método se descontaminacion de perdxideo de hidrogeno se hace a condiciones
atmosféricas o con mayor presiéon atmosférica. Se realiza un ciclo de
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descontaminacion que incluye: deshumidificacién, condicionamiento, desactivacion
de priones y aereacion (pag. 17 lineas 1-7). La deshumidificacién se realiza bajando
la humedad reiativa de la camara por debajo de 40%, aprox. 10-30% de HR (pag 17,
lieas 7-9). En el condicionamiento, el vapor de perdxido de hidrégeno se produce por
vaporizar una mezcla de peréxido de hidrégeno y agua de 5-85% de H,0;, mas
preferiblemente de 25-50% de H;O;. (pag 17, lineas 13-19)

La diferencia entre D2 y el metodo de la solicitud esta dado porque en D2 se
establece un paso previo de someter los articulos a una solucion alcalina.

El efecto que produce esta diferencia es que el método de la solicitud es més rapido
y no requiere dicho paso.

Sin embargo, en D2 se establece que dicho paso es parte de un proceso de
esterilizacién estandar que no elimina los priones (resumen), por tanto se entiende
que las fases de esterilizacion que se realizan con perdxido de hidrogeno son las que
permiten la inactivacién de los priones. De esta manera, el método desarrollado por
la solicitud resultaba evidente frente a D2 por lo cual carece de nivel inventivo e
incumpie el articulo 18 de la D486.

9. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Reivindicaciones -
item Documento afectadas Requisito que afecta
Sociedad de Enfermeras en
D1 Pabellones Quirdrgicos y 111':4400 NivN{Ian?/c:aanctiivo
‘ Esterilizacién, Zona Sur. © J
D2 WO 03/031551 1-40 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran ios
impedimentos para la concesidn, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi jo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito

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.

JOSE LUIS SALA-—?;R LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
15 AR 1

Elabord: Nlamprea NL& .
RevisG: Jacqueline Alfonso  § fud A
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