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This REPORT consists of a total of 8 sheets. including this cover sheet.

In the attached sheets, any refereace to the written opinion of the International Searching Authority should be read as a reference
to the international preliminary report on patentability (Chapter 1) instead.
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This report contains indications relating 10 the following items:

& Box No. 1 Basis of the report

& Box No. 11 Priority

D Box No. III Non-establishment of opinion with regard fo novelty. inventive step and industrial
applicability

D Box No. IV Lack of unity of invention

& Box No. V Reasoned statement under Article 35(2) Awith regard to novelty. inventive step or industrial
applicability: citations and explanations supporting such statement

g Box No. VI Certain documents cited

D Box No. VI Certain defects in the international application

I__—] Box No. VIIi Certain observations on the international application

4. The International Bureau will communicate this report to designated Offices in accordance with Rules 44bis.3(¢) and 93bis.1 but
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date (Rule 44bis .2).
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAIS2006/035129

Box No.1 Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:
" the international application in the language in which it was filed

O a translation of the international application into , which is the language of a translation furnished for the
purposes of international search (Rules 12.3(a) and 23.1 (b}).

2. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application and
necessary to the claimed invention, this opinion has been established on the basis of:

a. type of material:
O a ééduence listing A . -
[3 table(s) related to the sequence listing
b. format of material:
3 on paper
O in electronic form
c. time of filingfurnishing:
[0 contained in the international application as filed.

O filed together with the international application in electronic form.

0 turnished subsequently to this Authority for the purposes of search.

3. O Inaddition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing andior table relating thereto

has been filed or furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional
copies is identical to that in the application as filed or does not go beyond the application as filed, as
appropriate, were furnished.

4. Additional comments:

Enerm ROTACALII7 {Ansl ANAERY




WRITTEN OPINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

~ —

International application No.
PCTMAS2006035129

Box No. il
applicability

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial

The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (
obvious), or to be industrially applicable have not been examined in respect of

00 the entire international application
R claims Nos. 8,9,17,33-35,47 48

because:

0

DX

O

O See Supplemental Box for further details |

0O pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence fisting in response

to be non

the said international application, or the said claims Nos.  relate to the following subject matter which

does not require an international search (specify).

the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos
8,9,17,33-35,47,48 are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify)

see separate sheet

the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported by the description that no m
could be formed (specify):

eaningful opinion

no international search report has been established for the whole application or for said claims Nos.

a meaningful opinion could not be formed without the sequence listing; the applicant did not, within the

prescribed time fimit:

1 furnish a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annex C of the
Administrative Instructions, and such listing was not availabie to the International Searching

Authority in a form and manner acceptable to it.

03 furnish a sequence listing in electronic form complying with the standard provided for in Annex C

of the Administrative Instructions, and such listing was not available to the International
Authority in a form and manner acceptabletoit.

invitation under Rules 13ter.1(a) or (b).

| Searching

to an

a meaningful opinion could not be formed without the tables related to the sequence listings; the applicant

did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in electronic form complying w

ith the technical

requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions, and such tables were not

available to the International Searching Authority in a form and manner acceptable to it.]

the tables related to the nucleotide andbr amino acid sequence listing, if in electronic form only, do not

comply with the technical requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative |

|
|

Cmeee PUATEAAIAAT LAY ARAASY
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAS2006/035129

Box No.V Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Yes: Claims 19 26 27 40-45
No: Claims 1-7 10-16 18 20-25 28-32 36-39 46

Inventive step (1S) Yes: Claims
No: Claims 1-7 10-16 18-32 36-46

Industrial applicability (1A)_ Yes: Claims 1-710-16 18-32 36-46
No: Claims

2. Citations and explanations

see separate sheet
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WRITTEN OPINION OF THE - . international application No.
INTERNATIONAL SEARCHING

AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/035129
Section il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step etc.

1. The muitiple definitions of the invention given in independent claims 1, 39, 40, 42,

46, and 48, directed to voltammetric methods, and claims 33, and 36, relating to
measuring devices, are such that the claims as a whole lack conciseness. In any
case, when taken together, the claims lack clarity, because the only partially
overlapping subject matter of the claims makes it difficult to establish the essential
features of the invention. Thus an undue burden is placed on others seeking to
establish the scope of protection afforded by the claims, and:any meaningful
comparison between the claimed subject matter and the prior art revealed by the
search is rendered difficult. Hence the subject matter of the claims is not clearly
defined, in breach of Article 6 PCT.

2. The problem is compounded in claims 33-35, purportedly directed to a measuring
device, but yet whose subject matter is defined in terms of features of the test strip
to be used with the device, rather than by reference to features of the device per se.
Thus it is not possible to determine the scope of these claims. A similar problem
arises in claim 48, because it is not clear whether the claim is directed to a method
of electrochemically determining an analyte, or only to the improvement comprising
applying a gated voltammetric pulse sequence - whatever that might be. Further
unclarity is occasioned by dependent claims 8, 9, 17, and 47, because they are
defined in ternms of desiderata, which impose no clear limitation on the scope of
the claimed subject matter, rather than in terms of the technical features necessary
to achieve the desired technical results. For these reasons, it is not possible to offer

an opinion regarding the novelty and inventive merit of claims 8, 9, 17, 33-35, 47
and 48.

Section V. ' Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) PCT

1. in fact, the wording of the independent claims is so general, especially in claim 1,
that the International Searching Authority (ISA) is not convinced that they contain
any technical feature which could serve to delimit the claimed subject matter from
the standard practices in the area of analytical voltammetry, since it is customary
already in cyclic voltammetry to repeat the cycles. Indeed, the basis of the
application appears to be just the routine application of these practices to enzyme

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1} (EPO-April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/035129

electrodes for glucose determination using proprietary software on a commercial
workstation (cf. description, page 36, lines 1-5; examples 1, 2) |

2. However, even if the ISA were inclined to construe the term ... applying a pulse
sequence... comprising at least two duty cycles' more restrictively in the sense of
fast, repetitive voltammetric scans or cycles, the subject matter of claim 1 would still
be objectionable under Article 33(1) PCT in the light of the prior art documents (D1-
D3): .

D1 - US-A-4 304853
D2 = US-B1-6 413 398
D3 = US-A-4 897 162
(cited in the application)

Thus document D1 discloses a voltammetric method for determining proteases and
antiproteases by detecting an oxidisable fragment released on hydrolysis of the
enzyme substrate electrochemically (cf. D1, column 1, line 56 - column 2, line 64;
examples I-VII; figures 1-7). The method comprises:

- applying fast, repetitive voltammetric scans, in the form of a saw-tooth
‘waveform, comprising at least two duty cycles, (cf. D1, figure 1), to a sample;

- measuring resulting currents (cf. D1, figure 5);and |

- determining the concentration of the analyte in the sample (cf. D1, figure 3).

Therefore the subject matter of claim 1 lacks novelty over this prior art, in
contravention of Article 33(2) PCT. Since the same argument can be derived from
each of D2 and D3, these documents are also novelty destroying for claim 1 (ct. D2,
column 2, lines 45-67; column 4, line 47 - column 7, line 14; figures 3, 9; D3, column
3, line 46 - column 8, line 2; figures 1-5, 15).

3. Nor can the additional features introduced by dependent claims 2-32 provide any
basis for new and inventive subject matter. This is because these features have
already been employed for the same purposes in the prior art, else represent
obvious alternatives to the measures adopted there:

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/035129

For example, adjusting parameters of the waveform, as in claims 2-6, 12-20, and
32, falls within the ordinary remit of the skilled person, as exemplified in documents
D1-D3. The electrode in D3 includes an outer, diffusion barrier layer according to
current claim 7. Each of D1-D3 is directed to determining analytes in biological
fluids; in particular, D3 aims at glucose determinations (cf. current claims 10, 11).
Contour profiles are shown in each of these documents (cf. claim 21 ). The data
treatment in each case is based on square wave voltammetry, which is essentially a
 differential technique (cf. claim 22). In any case, semidifferential else semiintegral
techniques are well established in the iterature, as can be seen from:

D4 = ANALYTICAL CHEMISTRY, vol. 49, no. 9, August 1977, pages
1390-1394, XP002412737 ISSN 0003-2700;
DALRYMPLE-ALFORD P ET AL. "Peak shapes in
semidifferential electroanalysis”

(cited in the applicationy

Determining a plurality of calibration sets, as in claim 23, follows from D1; .
determining the number of duty cycles and analyte concentrations from such sets is
routine in statistical data analysis (cf. claims 24, 25). Document D4 points to the fact
‘that the semidifferential current is proportional to the electrode area immersed in the
sample. So it would be obvious to use this as a fill indicator, according to claims 26

. e wemmm= azgnd 27..An obvious alternative to-the electrode-in D3 would-be 1o employ.a sensor __

strip instead (cf. claims 28-31), especially in the light of:
D5 = US-A-5873 990.

Therefore taking up these features, either singly or in combination, could never
betoken inventive skill.

4. Moreover, document D5 discloses a handheld device for determining the
concentration of an analyte in a sample (cf. D5, column 2, line 39 - column 5, line
26: column 7, line 25 - column 8, line 63; column 10, lines 11-34; column 15, line 60

- column 17, line 19; example 1; figures 1-3, 12, 17A, 17B). The device is adapted
to receive a sensor strip (2), and comprises:

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE ‘ International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/035129

- at least two contacts;

- at least one display (1) '

- electrical circuitry establishing electrical communication between the at least
two contacts and the at least one display, where the electrical circuitry includes a
processor (10) in electrical communication with an electric charger, in the form of a
potentiostat, and a computer readable storage medium (22); wherein

- the processor is operable to implement a pulse sequence from the electric
charger to the at least two contacts, where the pulse sequence comprises at least
two duty cycles;

- the processor is operable to measure at least one current profile at the at
least two contacts; and ' '

- the processor is operable to determine the analyte in the sample in response
to the at least one current profile.

Therefore the subject matter of claim 36 is not new either. Since the features of
dependent claims 36 and 37 are also derivable from D5, these claims must fail for
lack of novelty. Furthermore, the same argument can be derived from D3. So this
document is novelty destroying for the device claims as well.

5. Turning next to independent claims 39, 40, 42, and 46, application of the techniques
~ ... taughtin D1-D3 to glucose electrodes would immediately. reduce mediator-bias: So--- -

 the subject matter of claim 39 can only be regarded as obvious. As discussed
earlier, determining the number of duty cycles from calibration data is standard
statistical practice. Hence claim 40, together with its dependent claim, also lacks
inventive merit. The same is true for claim 42 and its subclaims, in the light of D2 in
combination with D4, say, because the fatter document already pointed to
determining electrode areas and so to a fill indicator. The scope of claim 46 is

apparently identical to that of claim 22 and the claim must fall to the same
argument.

6. Finally, since the features of ... applying a pulse sequence... comprising at least
two duty cycles', even in the restricted sense, are known from the prior art, these
features cannot act as a common inventive concept linking the various

Form PCT/ASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 4) (EPO-April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING :
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/035129

embodiments of the invention together. Hence the International Searching Authority
must doubt that the application complies with Rule 13.1 PCT in regard to unity of
invention. Although the I1SA has chosen not to levy additional fees at this stage, the
applicants are expressly warned that this does not preclude other authorities,

including any International Preliminary Examining Authority, from raising a non-unity
objection later.

dhkikd

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 5) (EPO-April 2005)
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OPINION ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/US2006/035129

I. BASE DEL INFORME

1. En relacion con el idioma, esta opinion ha sido establecida con base en la solicitud internacional como fue
presentada, a menos que se indique lo contrario en este item.

__Esta opinion fue establecida con base en la traduccion de la lengua original al siguiente idioma , que es el
idioma de traduccion prescrito para los presupuestos de la busqueda internacional. (bajo las reglas 12. 3y 23.1

(b)).

2. Respecto a cualquier secuencia nucleétido y/o aminoacido revelado en la solicitud internacional, el examen
preliminar internacional fue llevado a cabo con base en la lista de secuencias:

a. tipo de material

__ lista de secuencias.

__ tablarelacionada con la lista de secuencias.

b. formato del material.

____en formato escrito.

___enformato de computador leible.

c. tiempo de presentacién

___contenido en la solicitud internacional como fue presentado.

—_presentado con la solicitud internacional en computador y leible a computador.

____allegado subsiguientemente a esta autoridad para los propésitos de la busqueda.
3._____ Enadicién, en caso de que haya mas de una copia o version de la lista de secuencias oly tabla relacionada
presentada, las requeridas opiniones relacionadas con que la informacion en la subsiguiente o adicionales copias son

idénticas de aquellas de la solicitud como fue presentada y que no van mas alla de la solicitud como fue presentada,
fueron proporcionadas.

4. Comentarios adicionales:



OPINION ESCRITA Solicitud internacional No. PCT/US2006/035129

Ill. El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial

1.

Las preguntas de si la invencion reivindicada parece ser novedosa, involucrar nivel intensivo (no ser
obvia), o ser aplicable industrialmente no se han examinado con respecto a:

O La solicitud internacional completa,

Las reivindicaciones Nos. 8,9,17,33-35,47,48

En razén a;

O La dicha solicitud internacional, o las dichas reivindicaciones Nos. relacionadas con la siguiente

materia objeto que no requiere un examen preliminar internacional (especifique):

La descripcion, reivindicaciones o dibujos (indique elementos particulares adelante) o dichas
reivindicaciones Nos. 8,9,17,33-35,47,48 no son tan claras que no se puede formar un concepto

significativo (especifique):

[I Las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos. son de esta forma inadecuadamente
soportadas por la descripcion que no se puede formar un concepto significativo.

O No ée ha establecido reporte de busqueda internacional para las dichas reivindicaciones Nos. 1-10

(parcialmente)

LI El listado de secuencias de aminoacido y/o nucleétido no cumplen con el estandar suministrado en el
Anexo C de las Instrucciones Administrativas en que:

La forma escrita L1 no se ha suministrado
[0 no cumple con el estandar
La forma legible por computador 1 no se ha suministrado

01 no cumple con el estandar

U Las tablas relacionadas con las listas de secuencias de aminoacido y/o nucledtido, si solo en la forma
legible por computador, no cumple con los requerimientos técnicos suministrado en el Anexo C-bis de las

Instrucciones Administrativas.

0 Ver hoja separada para detalies adicionales

Formato PCT/ISA/237 (Enero 2004)
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OPINION ESCRITA

Solicitud internacional No. PCT/US2006/035129

V. Declaracion motivada conforme a la Regla 43bis.1 (a)(i) con relacién a la novedad, nivel inventivo o

aplicacién industrial; citas y explicaciones que sustentan dicha declaracién

1. Declaracion

Novedad (N)

Nivel inventivo (IS)

Aplicacion Industrial (IA)

2. Citas y explicaciones

Ver hoja separada

Sl

NO:

Reivindicaciones
Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

Reivindicaciones

19 26 27 40-45
1-7 10-16 18 20-25 28-32 36-39 46

1-7 10-16 18-32 36-46

1-7 10-16 18-32 36-46
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CONCEPTO ESCRITO DE LA

AUTORIDAD DE BUSQUEDA Solicitud Internacional No.
INTERNACIONAL (HOJA SEPARADA) PCT/US2006/035129
Seccidén IIT. Concepto de sin fundamento con respecto a

novedad, nivel inventivo etc.

1. Las multiples definiciones de la invencién dadas en
las reivindicaciones independientes, 1, 39, 40, 42,
46, y 48, dirigidas a métodos voltamétricos, y las
reivindicaciones 33, 36, gque se relacionan con
dispositivos de medicién, son tales que las
reivindicaciones en conjunto carecen de concisién. En
cualquier <caso, cuando se toman juntas, a las
reivindicaciones les falta claridad, debido a gue
solo la sobreposicién parcial de la materia objeto de
las reivindicaciones hace dificil establecer las
caracteristicas esenciales de la invencién. Asi, se
coloca un 1limite indebido en otros que buscan
establecer el alcance de la proteccién ofrecida por
las reivindicaciones, 3% cualquier comparacidn
significativa entre la materia objeto reivindicada vy
la técnica anterior revelada por la busqueda se torna
dificil. Por 1lo tanto la materia objeto de las
reivindicaciones no se define claramente, en

incumplimiento del Articulo 6 PCT.

2. El problema esta compuesto en las reivindicaciones

33-35, supuestamente dirigido a un dispositivo de
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medicidén, pero cuya materia objeto se define aun en
términos de caracteristicas de la tira de prueba a
ser utilizada con el dispositivo, a diferencia de 1la
referencia a las caracteristicas del dispositivo per
se. Asi no es posible determinar el alcance de estas
reivindicaciones. Un problema similar surge en la
reivindicacidén 48, ya que no es claro si la
reivindicacién se dirige a un método para determinar
eletroquimicamente un analito, o solo a la mejora que
comprende aplicar una secuencia de pulso
voltamétrica, cualquiera que sea. Adicionalmente 1la
falta de claridad se ocasiona por las
reivindicaciones dependientes 8, 9, 17, 47, vya que
ellas se definen en términos de lo que se desea, que

no impone una limitacidén clara sobre el alcance de la

materia objeto reivindicada, diferente de los
términos de las caracteristicas técnicas necesarias
para alcanzar los resultados técnicos deseados. Por
estas razones, no es posible ofrecer un concepto con
respecto a novedad y nivel inventivo de las

reivindicaciones 8, 9, 17, 33-35, 47 y 48.

Seccidén V. Declaracidén motivada bajo la Regla 43bis.1 (a) (1)

PCT

1. De hecho, la redaccién de las reivindicaciones
independientes es tan general, especialmente en 1la

reivindicacién 1, que la Autoridad de Bisqueda
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Internacional (ISA) no estd convencida gque ellas
contengan cualquier caracteristica técnica que pueda
servir para delimitar la materia objeto reivindicada
de la practica esténdar en el &rea de la voltametria
analitica, debido a que vya es habitual en la
voltametria ciclica repetir los ciclos. De hecho, la
base de la solicitud parece ser solo la aplicacién de
rutina de estas practicas a electrodos de enzima para
la determinacién de glucosa utilizando el software
del propietario sobre una estacién de trabajo
comercial (cf. Descripcién, pégina 36, lineas 1-5;

ejemplos 1,2)!

Sin embargo, aun si el ISA se inclina a construir el

AN

término aplicar una secuencia de pulso... Que
comprende por lo menos dos ciclos de funcidnamiento”
mas restrictivamente en el sentido de ciclos
exploraciones voltamétricas repetitivas, rapidas, la
materia objeto de la reivindicacién 1 seria todavia

objetable de acuerdo con el Articulo 33 (1) PCT en

claridad de 1los documentos de la técnica anterior

(D1-D3) :
D1 = US-A-4 304 853
D2 = US-B1l-6 413 398
D3 = US-A-4 897 162

(Citado en la solicitud)

20
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Asi el documento D1 describe un método voltamétrico
para determinar proteasas y antiproteasas al detectar
un fragmento oxidable 1liberado en hidrélisis del
sustrato de enzima electroquimicamente (cf. D1,
columna 1, linea 56- columna 2 linea 64; ejemplos I-

VII; figuras 1-7). El método comprende:

® Aplicar exploraciones voltamétricas repetitivas,
rapidas, en la forma de una onda con dientes de
sierra, que comprende por lo menos 2 ciclos de

funcionamiento, cf. D1 figura 1); para una muestra;

® Medir las corrientes resultantes ( cf. D1, figura
S)i Yy

e Determinar 1la concentracién del analito en 1la

muestra (cf. D1, figura 3).

Por lo tanto la materia objeto de la reivindicacién 1
carece de novedad sobre esta técnica anterior, en
contravencidn del Articulo 33(2) PCT. Debido a que el
mismo argumento se puede derivar de cada uno de D1 y
D3, estos documentos también destruyen la novedad
para la reivindicacién 1 (cf. D2, columna 2, lineas
45-67; columna 4, linea 47-columna 7, linea 14;
figura 3,9; D3, columna 3, linea 46—cblumna 8, linea

2; figuras 1-5, 15).

21
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Ni _las caracteristicas adicionales introducidas por
las reivindicaciones dependientes 2-32 proporcionan
alguna base para la nueva materia objeto de la
invencién. Esto se debe a que estas caracteristicas
ya se han empleado para los mismos propésitos en la
técnica anterior, ademas representan alternativas

obvias para las medidas adoptadas alli:

Por ejemplo, ajustar pardmetros de la onda, como en
las reivindicaciones 2-6, 12-20, y 32, caen dentro
del mandato ordinario de la persona experta, como se
ejemplifica en los documentos D1-D3. El electrodo en
D3 incluye una capa de barrera de difusidén, externa
de acuerdo con la reivindicacién 7 actual. Cada uno
de D1-D3 se dirige a determinar analitos en fluidos
bioldégicos; en particular, D3 tiene como objetivos
determinaciones de glucosa (cf. Reivindicaciones 10,

11 actuales).

En cada uno de estos documentos se muestran perfiles
de contorno (cf. reivindicacién 21). Los datos de
tratamiento en cada caso se basan en voltametria de
onda cuadrada, que es esencialmente una técnica
diferencial‘ (cf. reivindicacién 22). En cualquier
caso, se establecen en la literatura técnicas
semiintegrales semidiferenciales, como se puede ver

en:

L2
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D4 = ANALYTICAL CHEMISTRY, vol. 49, no. 9, Agosto
1977, péaginas

1390-1394, XP002412737 ISSN 0003-2700;

DALRYMPLE-ALFORD P ET AL: “Peak shapes in

Semidifferential electroanalysis”

(Citado en la solicitud)

Determinar una pluralidad de conjuntos de
calibracidén, como en la reivindicacién 23, seguido de
D1; determinar el numero de ciclos de funcionamiento
y concentraciones de analito de tales conjuntos es
rutinario en el andlisis de datos estadisticos (cf.
reivindicaciones 24, 25). El1 documento D4 indica el
hecho de que la corriente semidiferencial es
proporcional al 4rea del electrodo inmersa en la
muestra. Asl que seria obvio utilizar esto como un
indicador de llenado, de acuerdo con las
reivindicaciones 26 y 27. Una alternativa obvia para
el electrodo en D3 seria en cambio emplear una tira
de deteccidn (cf. reivindicaciones 28-31),

especialmente en claridad de:
D5 = US-A-5 873 990.

Por lo tanto tomando estas caracteristicas, solas o

en'combinacién, nunca pueden denotar nivel inventivo.

23
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Mas atn, el documento D5 describe un dispositivo
portatil para determinar 1la concentracién de un
analito en una muestra (cf. D5 columna 2, linea 39-
columna 5, linea 26; columna 7, linea 25-columna 8,
linea 63; columna 10, lineas 11-34; columna 15, linea
60-columna 17, linea 19; ejemplo 1; figuras 1-3, 12,
17aA, 17B). El dispositivo se adapta para recibir una

tira detectora (2), y comprende:

- Por lo menos dos confactos;

- Por lo menos una pantalla (1)

- Circuitos eléctricos que establecen comunicacién
eléctrica entre por lo menos dos contactos y por lo
menos una pantalla, en donde el circuito eléctrico
incluye un procesador (10) en comunicacién
eléctrica con un cargador eléctrico, en la forma de
un potenciostato; y un medio de almacenamiento
legible por computador (22); en donde

- El procesador se puede operar para implementar una
secuencia de pulso desde el cargador eléctrico a
por lo menos dos contactos, en donde la secuencia
de pulso comprende por lo menos dos ciclos de
funcionamiento;

- El procesador se puede operar para medir por 1lo
menos un perfil de corriente en por lo menos dos

contacto; vy

2y
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- El procesador 'se puede operar para determinar el
analito en la muestra en respuesta por lo menos un

perfil de corriente;

Por lo tanto la materia objeto de la reivindicacién
36 no es nueva. Debido a que las caracteristicas de
las reivindicaciones 36 y 37 dependientes también se
pueden derivar de D5, estas reivindicaciones fallan
por falta de novedad. Adicionalmente, el mismo
argumento se puede derivar a partir de D3. Asi este
documento también destruye la novedad para las

reivindicaciones de dispositivo.

. Volviendo de nuevo a las reivindicaciones independientes

39, 40, 42 y 46, la aplicacién de las técnicas ensefadas
en DI1-D3 para electrodos para glucosa podian reducir
inmediatamente la polarizacidén de mediador. De tal
manera que la materia objeto de la reivindicacién 39
solo se puede relacionar como obvia. Como se discutid
anteriormente, la determinacién del ntmero de ciclos de
funcionamiento de los datos de calibracidén es practica
estadistica estandar. Por lo tanto la reivindicacién 40,
junto con su reivindicacién dependiente, también le
falta mérito inventivo. Lo mismo es cierto para la
reivindicacidén 42 \% sus sub-reivindicaciones, en
claridad de D2 en combinacién con D4, dice, debido al
ultimo documento ya sefialado para determinar &reas de

electrodos y asi un indicador de llenado. El alcance de

23
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la reivindicacién 46 es aparentemente idéntico a aquel
de la reivindicacidén 22 y la reivindicacién debe caer en

el mismo argumento.

. finalmente, debido a las caracteristicas de “... Aplicar

una secuencia de pulso..que comprende por lo menos dos
ciclos de funcionamiento”f aun en el sentido restricto,
se conocen de la técnica anterior, estas caracteristicas
no pueden actuar como un concepto inventivo comin que
ligue varias modalidades de la invencién. Por lo tanto
la Autoridad de Busqueda Internacional duda que la
solicitud cumpla con la Regla 13.1 PCT con respecto a la
unidad de invencién. Aunque el ISA no ha elegido imponer
tarifas en esta etapa, se advierte expresamente al
solicitante que esto no precluye a otras autoridades,
que incluyen cualquier Autoridad Examinadora Preliminar
e Internacional, de presentar una objecién»de no-unidad

posteriormente.

26
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