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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo
45 de la Decisidn 486 de fa Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 197 a 227 06/Mayo/2011
Reivindicaciones: Folios 228 a 229 06/Mayo/2011
Dibujos: Folios 53 a 58 31/Octubre/2008
Prioridad: US 11931 187 31/Octubre/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion 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. Presentacion de Solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)

Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada como 08
116 819 A; porque no implica ampliacion de |a materia contenida en la solicitud
iniciai.

4. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "Valvula implantable con etiqueta de identificacion de
radiofrecuencia” (modificado en el Fi. 142).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de almacenar vy
accesar datos relacionados con dispositivos meédicos implantados
particularmente sistemas de derivacién.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
valvula implantable, la valvula puede incluir una carcasa de valvula adaptada para
recibir el flujo de liquido que pasa entre la entrada y salida de valvula. Un
ensamble de valvula puede estar dispuesto dentro de la carcasa de vélvula y
adaptada para controlar una tasa de liquido que fluye a través de la valvula, La
valvula implantable también puede incluir una etiqueta de identificacion de
radiofrecuencia (RF) dispuesta dentro de la carcasa de valvula y adaptada para
almacenar datos. La etiqueta RFID puede almacenar datos relacionados con un
paciente. La etiqueta RFID también puede almacenar un identificador de la
valvula implantable, un sensor de presién dispuesto en la carcasa de valvula, y/o
informacién de paciente asociado con la valvula. Adicionaimente, la etiqueta de
identificacion de radiofrecuencia puede almacenar una configuracién de presion
del ensamble de valvula que controla la tasa de liquido que fluye a través de Ia
carcasa de la valvula.

El objeto de |a presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61B 5/03, A61M 27/00.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion no es clara porque indica el uso que puede darse al producto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion. Lo
anterior segun los siguientes fragmentos: “...adaptada para recibir fluido liguido
entre una entrada de vélvula y una salida de valvula... adaptado para controlar
una tasa de liquido que fluye a través de la carcasa de la vélvula. .. adaptado para
almacenar datos... para comunicar daros almacenados a un dispositivo de lectura
externo... adaptado para medir la presion de liquido que fluye a través de la
carcasa de la valvula.”". Se sugiere hacer las aclaraciones respectivas.

Descripcion (Art 28 D 486)

Error de redaccidén en la descripcion, segln los siguientes fragmentos: “...Una
técnica actual para accesar datos involucrar registrar datos relacionados con un
sistema de derivacion en un registro medico escrito de un paciente.." y “...el
rastreo de datos historicos que utilizan esta técnica puede ser incémodo.” (FI. 199
parr. 2), ".. Afternativamente, la etiqueta de identificacion de radiofrecuencia se
puede disponer proximo a cualquier entrada..." (FI. 201 parr. 1), “...el sensor de
presion se puede disponer en una vaivula que se adapta para recibir flujo de
liquido a través entre una entrada de valvula y una salida de vélvula..." (FI. 201
parr. 2), “...con una etiqueta RFID dispuesta a aun otra ubicacion...” (FI. 204
lineas 15 a 16), "...es una vista en seccién cruzada de la vélvula implantable..."
(FI. 204 linea 23), "...para proteger el sensor y la etiqueta RFID de que el liquido
fluya a través de la carcasa del sensor o del otro liquido..." (Fl. 209 linea 28 a Fl.
210 linea 2), "...1a etiqueta puede ser remota del sensor..." (FI. 211 lineas 21 a
22), “...Tal una disposicién puede permitir un disesio flexible... (FI. 211 lineas 27
a 28), "...mientras que una etiqueta RFID separado..." (Fl. 212 lineas 9 a 10),
“...aunque la etiqueta RFID y el sensor de presion, por ejemplo, esta fisicamente
separados uno del ofro..." (Fl. 212 lineas 16 a 17), “...en la que la etiqueta se
coloca proximo al extremo..." (FI. 215 linea 6), “...la etiqueta RFID esta dispuesto
en la valvula, la etiqueta RFID es preferiblemente precubierto antes de acoplar el
montaje sensor a la carcasa. Una vez recubierto..." (FI. 216 lineas 26 a 28),
“...permitir que la etiqueta RFID sea removido de la valvula si es necesario...” (Fl.
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217 linea 6), "...fa etiqueta RFID esté dispuesto en el reservorio...” (FI. 217
linea 9), “...Los puertos, pueden estar protegidos de cualquier recubrimiento
aplicado a elflos, formado después de que el recubrimiento es aplicado, o puede
ser despejado de cualquier recubrimiento aplicado a ellos para permitir que el
liquido fluya por elffos...” (FI. 217 lineas 11 a 15), “...una etiqueta RF relativamente
pequenio...” (Fl. 218 lineas 7 a 8), “.. etiquetas RF disponibles adecuados para
uso con... Etiquetas pasivos lo mismo que semipasivos y activos se pueden
utiizar... que las etiquetas pasivos porque ellos incorporan...” (F). 218 lineas 23 a
27), “...La etiqueta RFID se puede almacenar y/o comunicar varios tipos de
datos...” (FI. 219 lineas 7 a 8), “...los valores detectados o medidos (que incluye
valores histéricos)...” (Fl. 220 lineas 2 a 3), "... También, se puede almacenar la
informacién relacionada con un sensor de presion, tal como fecha de implante...
lectura de presion especifica, y fecha tomada...” (FI. 221 lineas 3 a 7), “...Los
datos de almacenamiento... tal como parametros de..” (FI. 221 lineas 7 a 8),
“...para obtener una medicion correcta de la valvula sin tener que depender de
dispositivo de almacenamiento...” (FI. 221 linea 14), “...por ejemplo el estandar
recomendada RS-232, RS-485, Firewire..." (FI. 222 lineas 5 a 6), “...E/ dispositivo
de telemetria RF puede suministrar la potencia requerida por la etiqueta RF para
operar, por ejemplo, mediante el elemento de acoplamiento...” (FI. 222 lineas 8 a
11), "...En algunas modalidades, se puede utilizar multiples ensambles de sensor
de presion..." (FI. 225 lineas 5 a 8), “...y otros materiales que son bioldégicamente
compatibles y no son toxicos al cuerpo humano..." (F1. 226 lineas 25 a 26). Se
sugiere al soiicitante hacer las aclaraciones necesarias.

Error de digitacion en la descripcion, segun los siguientes fragmentos:
“...muestran una ubicacién posible dla etiqueta..." (Fl. 214 linea 13), “...de modo
que se minimice la huella dla etiqueta en el dispositivo..” (FI. 218 lineas 8 a 9).
Se sugiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

Se sugiere retirar de la descripcion los parrafos y las menciones correspondientes
a los métodos para almacenar y recuperar la informacién relacionada con la
valvula implantable, debido a que éstos no hacen parte de las reivindicaciones
(Fls. 202 a 203, 223 a 225, FI. 226 parr. 2).

Hay inconsistencia entre los nimeros de referencia de los dibujos (FI. 53) v la
descripcion (Fls. 207, 209). Se sugiere al solicitante hacer las aclaraciones
necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: octubre 31 de 2007 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US 2006/0211946 Pressure sensing valve 21/Septiembre/2006
Muttiple radio frequency network .
D2 US 2007/0210923 node RFID tag 13/Septiembre/2007

D1 http:/iwww.google. com/patents/US20060211946 divulga (Pag. 1 resumen) un catéter
sensor de presion que tiene un sensor de presidn y una antena que se acopla al
sensor de presion por ejemplo por medio de un conector. El sensor de presién
puede estar adaptado para medir una presion que rodea el catéter y la antena
adaptada para comunicar telemétricamente la presién medida a un dispositivo
externo. En una realizacidén de la invencion, el sensor de presién, la antena y el
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conector estan herméticamente sellados por ejemplo por el catéter y/o un
revestimiento para evitar su contacto con fluidos, de esta forma permitiendo que el
catéter sea permanentemente implantado o con un uso de largo plazo.

D2 http/iwww.googie.com/patents/US20070210923 divulga (Pag. 68 parr. 807) en formas
de realizacion, una etiqgueta médica RFID puede ser implantada en un paciente
en asogciacion con un dispositivo médico implantable. Tal etiqueta puede estar
integrada con el dispositivo médico en tal modo para ser bio compatible. A modo
de ejemplo, la etigueta médica RFID puede estar incrustada bajo la superficie del
dispositivo médico implantable, o puede estar cubierta con un material bio
compatible. Una etiqgueta médica RFID gue es implantada puede llevar a cabo la
misma funcién que una etiqueta médica RFID que estd asociada con un
dispositivo médico o componente usado externamente. Por ejemplo, la etiqueta
medica implantada RFID puede permitir el monitoreo del dispositivo o de un
componente. Por otra parte, la etiqueta médica RFID puede estar asociada con
sensores que registran parametros indicando las condiciones ambientales o
psicolégicas a las cuales el sensor esta expuesto.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una valvula implantable, caracterizada porque
comprende:

* tUna carcasa de valvula adaptada para recibir fluido liquido entre una
entrada de valvula y una salida de valvula;

* Un ensamble de valvula dispuesto dentro de la carcasa de valvula y
adaptado para controlar la tasa de liquido que fluye a través de la carcasa
de valvula;

* Una etiqueta de identificacion de radiofrecuencia dispuesta dentro de la
carcasa de valvula y adaptado para almacenar datos, una etiqueta RFID
incluye una antena para comunicar datos aimacenados a un dispositivo de
lectura externo; y

* Un sensor dispuesto dentro de ia carcasa de valvula adaptado para medir
la presion de liquido que fluye a través de la carcasa de valvula.

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

Caracteristicas D1 D2
esenciales

Un dispositivo médico implantable que :
puede ser una valvula (Pag. 68 Parr.
808)

Que comprende: No se menciona

Una valvula implantable

Una valvula implantable (Pag. 7 reivindicacion 1)

Caracterizada porgue
comprende;

Una carcasa de valvula
adaptada para recibir flujo de
Una carcasa de valvula | fluido a través entre una No se menciona
entrada y salida de valvula
(Pag. 7 reivindicacién 1)

Un ensamble de vélvula
dispuesta dentroc de la
carcasa de valvula  y
adaptada para controlar una
tasa de fluido que fluye a
través de la carcasa de
valvula (Pag. 7 reivindicacion |

1) |
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| T3 etiqueta médica RFID puede estar

. acoplada o incorporada en un
_Una” gthueta de dispositivo  meédico  particular,  Por
identificacion de gjemplo uede ser implantada |
radiofrecuencia No se menciona jemplo. P P

subcutaneamente al mismo tiempe que |
una wvalvula cardiaca, un injerto
vascular, bomba de infusion o similares
(Pag. 68 Parr, 808)

dispuesta dentro de la
carcasa de vaivula

En la Figura 2 se pueden visualizar las
No se menciona etiquetas RF (102} con sus respectivas
anfenas

Una efiqueta de RFID |
que incluye una antena !

Un sensor dispuesto dentro | Un sensor incorperade en una valvula
de la carcasa de valvula y ' cardiaca, por  ejemplo,  puede |
Y un sensor dispuesto | adaptado para medir ura monitorear cada ciclo de valvula y
dentro de la carcasa de | presién de un fluido que . transmitir esta informacion a las .
valvula fluye a través de la carcasa i etiquetas médicas RFID (P4g. 68 Parr. ;

de valvula (Pag. 7 807) |
reivindicacion 1) ' |

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 1 porque divulgan una valvula implantable y
una etiqueta de radiofrecuencia.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la valvula de D1
es la etiqueta de radiofrecuencia.

El efecto que logra el incluir la etiqueta de radiofrecuencia es que permite el
monitoreo del dispositivo o de un componente del dispositivo y comunica los datos
almacenados a un dispositivo de lectura externo.

Por fo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formuiar asi, como modificar la valvula implantable conocida en D1 para
realizar el monitoreo de la valvula o de un componente de la misma y comunicar
los datos almacenados a un dispositivo de lectura externo.

Sin embargo, la utilizacién de la etiqueta de radiofrecuencia para permitir el
monitoreo del dispositivo o de un componente y comunicar los datos
almacenados a un dispositivo de lectura externo, ya esta divulgada en el
documento D2 que se refiere a que la etiqueta médica RFID puede estar
acoplada o incorporada en un dispositivo médico particular, por ejemplo,
puede ser implantada subcutaneamente al mismo tiempo que una valvula
cardiaca, un injerto vascular, bomba de infusion o similares (Pag. 68 Parr.
808). en la Figura 2 se pueden visvalizar las etiquetas RF (102) con sus
respectivas antenas; y a un sensor incorporado en una valvula cardiaca,
que por ejemplo, puede monitorear cada ciclo de valvula y transmitir esta
informacion a las etiquetas médicas RFID (Pag. 68 Parr. 807).

En consecuencia, la persona del oficio normaimente versada en la materia,
incluiria la etiqueta de radiofrecuencia de D2 en la valvula implantable de D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

Conclusién;
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), perc no cumple con
el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna caracteristica que
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haga inventiva a la valvula de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
no son inventivas,

De acuerdo al analisis anterior, la reivindicacidén dependiente 2 es afectada por la
razédn dada a continuacion:

D2 revela ademas que la etiqueta médica RFID asociada con un dispositivo
medico puede recibir informacién de los sensores por medio de una interfaz
inalambrica o puede estar conectada alambricamente a los sensores, como la
posicidn de ubicacién lo permite; adicionalmente, la etiqueta médica RFID puede
comunicarse con mas de un sensor usando una conexion alambrica o inalémbrica
(Pag. 68 parr. 809), afectando la novedad de la reivindicacion 2.

8. Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2006/0211946 1a4 Nivel Inventivo
| D2 US 2007/0210923 1a4 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn 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 notificacién 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.

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),
dejogbitulo quinto del titulopgimero de [a Circular Unica No. 10 de 2001,

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

- il
— LT oy

Realizado por: Angélica Maria Ramirez @R
Revisado por: Rosa Patricia Téllez ?‘{
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