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Como resuitado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 7 a 49 19/Septiembre/2007
Reivindicacicnes: Folios 50 a 51 19/Septiembre/2007
Folios 110 a 111 28/Octubre/2008
Dibujos: Folios 52 a 79 19/Septiembre/2007-
Prioridad: US 60 345 278 15/Marzo/2001

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque:
Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486). Y su
contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Dispositivo de Contencion Reabsorbible y Proceso Para
Obtenerlo y Usarlo™.

El problema planteado en esta solicitud consiste en fa necesidad de disefar y
fabricar un balén médico para el tratamiento de fracturas de tejido duro o hueso, que
sea de bajo perfil, es decir, que tenga una forma definida y no robusta, que soporte
altas presiones y que sea resistente a las punciones y a los desgarros.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un dispositivo
flexible para el tratamiento de fracturas de huesc poroso, comprendido por un
elemento de barrera fabricado en polimero basado en caprolactona, que comprende
varias capas de este material, que tiene caracteristicas en peso y propiedades
mecanicas de tension y de deformacion especificas, degradable con el tejido
humano,

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61 B 17/88.

4. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque de acuerdo al capitulo
reivindicatorio modificado, se reclama unicamente las caracteristicas técnicas del
dispositiva. En consecuencia, el titulo recomendado es “Dispositivo de Contencion
Reabsorbible Oseo”, por lo cual se sugiere al Solicitante hacer la correccion
necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

* Elcapitulo reivindicatorio presenta expresiones generales y no limitativas. En
la reivindicacion 1 se presenta la expresion “configurado y adaptado”, y ia
expresion “por lo menos”. Ademas, se encuentra la expresion “cerca de” en
las reivindicaciones 5 a 7, 9 a 16 y 19; finalmente se encuentra el término
“masa”’ en la reivindicacién 17. Estas expresiones no permiten una
comparacion con el estado de la técnica, y por tanto, no son claras.

» Se presentan ventajas y resultados a obtener como caracteristicas técnicas,
discriminadas de la siguiente forma: en la reivindicacién 1 se presenta una
ventaja de la invencién de este modo: “...en donde el elemento de barrera es
capaz de impedir que el fluido que ocupa el espacio pase de la superficie
interna a la superficie externa,...”; los resultados a obtener se pueden
observar en la reivindicacién 18; " El dispositivo tal como se define en la
reivindicacién 17, en donde mas de cerca del 60% de la masa se degrada
despues de 2 semanas de degradacion in vivo®; y en la reivindicacidn 20: “ El
dispositivo tal como se define en la reivindicacion 19, en donde la masa se
degrada in vivo produciendo biéxido de carbono, agua y diamina”. Las
ventajas y los resultados a obtener no son permitidos.

» Lareivindicacion 4 describe que el material flexible tiene alta elongacion. Esta
reivindicacion no es clara, puesto que en el estado de la técnica se conoce
que los polimeros tienen esta propiedad, siendo muy general. Se debe
eliminar, ya que la reivindicacion 5 describe mejor este parametro.

¢« En la reivindicacidn 1 se nombra un producto o elemento utilizado en la
invencion, con nombre comercial PLURONIC®. Este se debe eliminar, ya que
no permite establecer el alcance de esta reivindicacion.

Descripcion (Art 28 D 486)

» Sedeben convertir las unidades de presion en psi, encontradas en el folio 24,
linea 25 y en el folio 26, linea 23, al Sistema Internacional de Unidades.

o Sedebe hacer la aclaracidn del término “esposare”, encontrado en el folio 15,
linea 8, ya que dentro de! contexio, puede referirse a la expresion
“exposicion”, De igual manera, hay una inconsistencia del término "obtusa”,
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encontrado en el folio 30, linea 10, que describe el &ngulo del codo descrito
en la figura 7 (folio 58), que segun el analisis, se trata de un angulo agudo.
Finalmente, en el folic 39, linea 7 describen una modalidad del dispositivo de
la figura 33 (folio 74) conocido como baldn excéntrico (325). De acuerdo al la
mencionada figura, se encuentra que esta modalidad es descrita como (315).
Favor hacer la aclaracién.

* En el folio 30, linea 17, se describe en una de las modalidades de la
invencidn, un angulo & con la figura 8 (folio 59). De acuerdo a la figura, carece
de este angulo. Se debe hacer la aclaracion.

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Febrero 25 de 2005, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién®
) Mold Apparatus and Kit for in Situ .
D1 US 6'443.988 Tissue Repair 03/Septiembre/2002
D2 US 2004/0015185 a‘gt%ﬁj' Access Apparatus and 22/Enero/2004

D1

http./fwww.gocgle com/patents ?id=Fp Y KAAAAE BAJ&printsec=frontcover8dg=64438884hl=en8sa=X&
ei=sejl T5yWBM|DgAfdrahgved=0CDQQBAEWAA divulga (ver resumen) un método, una
composicion descrita y un aparato para reparacién de tejidos en sitio. El aparatoy e
metodo invelucra un material compuesto por poliuretano con pluralidad de partes.

D2
hitp:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&ad|acent=truedicc
alezen_EP&FT=D&date=200401228 CC=USANR=2004015185A18KC=A1 divulga (ver resumen)

un dispositivo de acceso al paciente que incluye una valvula simple que conforma un
sello con la pared del cuerpo y provee un canal dentro de la cavidad corporal.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un dispositivo para contener material dentro del
hueso que comprende; un elemento de barrera configurado y adaptado para
insertarlo dentro del hueso, el cual elemento de barrera tiene superficies interna y
externa, la cual superficie interna define un espacio, en donde el elemento de barrera
es capaz de impedir gue el fluido que ocupa el espacio pase de la superficie interna
a la superficie externa, y el elemento de barrera comprende un polimero de
poliuretanc basado en por lo menos un elemento del grupo compuesto por
caprolactona y Pluronic®, de manera que el elemento de barrera es capaz de
degradarse en sustancias biolégicamente compatibles in vivo.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de 'a Técnica:

Caracteristicas esenciales 1 D1
Dispositivo para contener material dentro del i Aparato de moldeo y kit para reparacion de

hueso gue comprende: tejido in situ. (Titulo).
un elemento de barrera configurade vy | Porcion de baldn {12) en sitio (Moja 4, fig. 5, col.
adaptado para insertarlo dentro del hueso, 35, lineas 52 y 53},
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el cual elemento de barrera tiene superficies | Con una funda (26) retralda, con una cubierta
interna y externa, la cual superficie interna | anular escariada (70). (Hoja 4, fig. 5; col. 35,
define un espacio, lineas 54 y 55).

y el elemento de barrera comprende un Un blorpaterla] curable (l72)es engregado dentro -

i . del balén. (Hoja 4, fig. 5; col. 35, lineas 52 y 53),
polimero de poliuretano basado en por Io | Seleccionadas del grupo consistente de
menes un elemento del grupo compuesto por polioxietileno,  polioxipropileno.  (Col. 48, |

 caprolactona y Pluronic® reivindicacion 38, lineas 19 y 20) }

Las caracteristicas esenciales del dispositivo de contencion de material dentro del
hueso de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en D1, ef cual da a
conocer un aparato de moldeo de tejido in situ, que es comprendido por una porcién
de balon (12) que se coloca en el sitio de tratamiento, este baldn presenta una funda
(26) retraida con una cubierta anular escariada (70), y los materiales que componen
este aparato son materiales biocompatibles (72) seleccionados dentro del grupo de
polioxietileno, polioxipropileno y polioxitetrametileno, ademas de polimeros conocidos
(poliesteres). (Hoja 4, fig. 5; col. 35, lineas 52 a 55; col. 25, linea 24: col. 48,
reivindicacion 38, lineas 19y 20).

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segln lo divulgado en el
documento D1.

De acuerdo al analisis anterior, las reivindicaciones dependientes relacionadas son
afectadas por novedad por las razones argumentadas a continuacién:

D1 revela que los materiales hiocompatibles de la invenciéon pueden comprender
ademas estabilizadores, rellenos, antioxidantes, catalizantes, plastificadores,
pigmentos y lubricantes (col. 25, lineas 62 a 65), afectando la novedad de la
reivindicacion 2. Ademas, pueden utilizar materiales con resistencia maxima a la
tensién entre 3500 psi (24,1 MPa) y 8000 psi (4,13 MPa) y resistencia de soporte de
carga de maximo 500 psi (3,44 MPa) (col. 26, linea 23) afectando la novedad de las
reivindicaciones 6,7, 9y 10 a 12,

D1 revela que el material de refuerzo esta comprendido por varias capas formadas
de materiales naturales o sintéticos (col. 45, reivindicacidén 11, lineas 16 a 18),
afectando la novedad de 1a reivindicacién 8.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 5 consiste en un dispositivo tal como se define en una de las
reivindicaciones anteriores, en donde el material flexible tiene una elongacién en el
punto de ruptura de entre cerca de 1000 por ciento y cerca de 2000 por ciento.

Comparacicn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica;

Caracteristicas esenciales D1 f D2
Aparatc de moideo y
kit para reparacién de
tejido in situ. (Tltulo).

— - - - =

Aparato de acceso |
quirdrgice (titulo)

Dispositivo para contener material dentro del
hueso que comprende:

: Las propiedades

obtenidas incluyendo

Et material flexible tiene una elongacién en el la elongacioén maxima
punto de ruptura de entre cerca de 1000 por No menciona ‘en el punto de
ciento y cerca de 2000 por ciento. | Tuptura, son mayor de

1000 por ciento. (Pag |
5, parr. 0087)
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan un aparato para el
tratamiento de tejidos.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el aparato de
moldeo de D1 consiste en que la elongacién del materiai del aparato de la solicitud
esta en un rango de 1000 a 2000 por ciento.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1y el aparato de acceso
quirdrgico de D2 consiste en que el aparato de la solicitud es hecho de materiales
biocompatibles compuestos principaimente por caprolactona y por poloxamer.

El efecto que logra el incluir una elongacion de entre 1000 y 2000 por ciento es que
el material puede soportar presiones internas y externas dinamicas, haciendo que el
tejido del paciente sane con mayor rapidez y dicho material pueda degradarse con
mayor facilidad.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como meodificar el aparato de moldec conocido en D1 para
soportar presiones altas internas y externas, ademas que pueda degradarse
facilmente”.

Sin embargo, la obtencién de la elongacion de un material superior al 1000%
para soportar presiones altas internas y externas y facilidad de degradacion,
ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a un aparato de acceso
quirurgico, cuyo material tiene alta elongacion comparado con los materiales
conocidos, ya que ei material utilizado en esta invencion tiene una elongacién
mayor a 1000% y una dureza nc menor de 5 Shore A. Este material es
comunmente conocido como “ultragel”, que incluye aceite mineral y Kreaton®,
cuya elongacién puede llegar a mas de 1500%. (Pag. 5, parr. 0087 y 0088).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en |la materia, incluiria
el ultragel de D2 en el aparato de moldeo de D1 para llegar asi al objeto de a
reivindicacidn 5 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

De acuerdo al analisis anterior, las reivindicaciones 13 y 14 son afectadas debido a
que el experto en la materia puede combinar la proporcion del ultrage! para lograr
estos valores de elongacién.

Las reivindicaciones 3, 15, y 16 son nuevas y tienen nivel inventivo.

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta |
D1 US 6'443.988 1,2,6a8y10a12 Novedad
D2 US 2004/0015185 513y 14 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de |a Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, © si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.
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Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para sesenta (60) dias 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 No. 10 de 2001,

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

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

D8N, 2072

Elaborado por: Leonardo Rojas Vega LRU
Revisado por: Rosa Patricia Téflez ‘\“‘T
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