SENORA DIRECTORA
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

E. S. D.
Asunto: Solicitud No.: NC2018/0008335
Oficio No.: 8730
Referencia: Respuesta examen de

patentabilidad

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, identificado como aparece al pie de mi firma, en calidad de
apoderado de los solicitantes OSCAR IVAN QUINTERO OSORIO y FUNDACION VALLE DEL LILI,
doy respuesta al Oficio No. 8730, de conformidad con el articulo 45 de la Decisién 486 de la

Comision de la Comunidad Andina.

1. ESTADO DE LA TECNICA

El Examinador ha determinado como estado de la técnica mas cercano a la invenciéon el
documento titulado “Speaking valve assembly and cap therefor” (GB2313317), identificado de

ahora en adelante como D1.

2. ARGUMENTOS A FAVOR DE LA NOVEDAD Y EL NIVEL INVENTIVO DE LA SOLICITUD

2.1. Lapresente solicitud se refiere a una valvula de oclusion giratoria para traqueostomia, que
permite realizar una funciéon de oclusién de flujo que puede ser tanto inspiratorio como
espiratorio, dependiendo de la condicién clinica particular de un paciente y de las limitaciones
ventilatorias que este tenga. La valvula de las reivindicaciones 1 a 6 posibilita la ejecucién de las

dos fases de respiracion (inspiracion y espiracion), al contar con:

2.1.1. Una valvula unidireccional giratoria (5) que tiene una rétula esférica (11), que se ensambla

en un semicojinete (6) en el cuerpo principal (3) de la valvula de oclusién giratoria;

2.1.2. Bordes internos (14a y 14b) dispuestos en cada una de las dos caras de la vélvula

unidireccional giratoria (5) que se ajustan a una pestafa del borde anterior del cuerpo principal

3)

2.1.3. Una membrana unidireccional (4) ajustada a unos pilares de la valvula unidireccional
giratoria (5) y que se sostiene a la misma a través de un puerto de agarre (7) que pasa por un
orificio central (13) de dicha valvula unidireccional. Ademas, la valvula unidireccional giratoria (5)
tiene unos marcos de ventanas (16), que permiten el cierre o el peso de aire a través de la

membrana unidireccional (4) que se ajusta a unos pilares (12).
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2.2.  En la vélvula de la reivindicacion 1, si se desea ocluir la inspiracion y favorecer la
espiracion por la traqueostomia, se debe cerrar la valvula unidireccional (5) de modo que se
ajuste el borde interno del lado del puerto de agarre (14a) de la valvula unidireccional, con la
pestafia (7) del cuerpo principal (3). De esta forma la membrana unidireccional (4) queda en la
cara externa de la valvula de oclusién giratoria para traqueostomia y el puerto de agarre (17) en
la cara interna. Asi, cuando el paciente inspira, la membrana unidireccional (4) se ajusta a los
pilares (12) impidiendo el paso del aire por las ventanas (16) e ingresando el aire al pulmoén por la
via aérea superior. Al realizar la espiracion, el aire sale por las ventanas (16), elevando la
membrana unidireccional (4), facilitando el adecuado patréon de tos sobre todo en aquellos

pacientes con disminucion de la luz traqueal o pobre patron de tos.

2.3. Si se desea generar el efecto contrario, ocluyendo la espiracion y favoreciendo la
inspiracion por la traqueostomia, se debe separar la valvula unidireccional (5) del cuerpo principal
(3). Luego, se debe rotar la vélvula unidireccional (5) 180° mediante la rétula esférica (11)
contenida en el semicojinete (6) para luego nuevamente cerrar la valvula unidireccional (5) de
modo que se ajusten el borde interno opuesto del lado del puerto de agarre (14b), con la pestafia
(7) del cuerpo principal (3) de esta forma la membrana unidireccional (4) queda en la cara interna
de la valvula de oclusion giratoria para traqueostomiay el puerto de agarre (17) en la cara externa.
Asi, cuando el paciente inspira, el aire pasa por las ventanas (16) venciendo la resistencia la
membrana unidireccional (4) y al espirar, se facilita la fonacién y la tos mediante el
direccionamiento del aire hacia la via aérea superior. En esta posicion, si el paciente recibe
soporte de oxigeno, se acoplara la manguera directamente al puerto de oxigeno (9) o mediante

mascara de traqueostomia.

2.4.  De acuerdo con lo anterior, la valvula que se reivindica permite, por medio de una rétula
esférica (11) que se ensambla en un semicojinete (6) en su cuerpo principal (3), rotar la valvula
unidireccional (5) 180 grados, con el fin de girar la membrana unidireccional (4), cambiando la
direccioén de flujo del aire a través de las ventanas (16) y los pilares (12), logrando que sea posible
ocluir la inspiracion y favorecer la espiracion u ocluir la espiracion y favorecer la inspiracion, con

el mismo dispositivo, dependiendo de las necesidades particulares del paciente.

2.5.  Por su parte, D1 menciona una valvula en la cual la unidad de valvula (21) se encuentra

adherida a la carcasa (10) mediante una banda flexible (22), como se ilustra a continuacion:
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Reivindicacion 1 presente invencién D1

Figura 5

2.6. Es del todo evidente que la banda flexible (22) de D1 de ninguna manera equivale a la
rétula esférica (11) que se ensambla en el semicojinete (6) del cuerpo principal (3) de la vélvula
de la reivindicacion 1 de la presente solicitud. Con la banda flexible resulta imposible rotar la
valvula unidireccional (5) 180 grados, con el fin de girar la membrana unidireccional (4),
cambiando la direccién de flujo del aire a través de las ventanas (16) y los pilares (12), para mover
la valvula entre dos posiciones diferentes para ocluir la inspiracion y favorecer la espiracién u
ocluir la espiracion y favorecer la inspiracion, dependiendo de las necesidades del paciente.
Adicionalmente, D1 tampoco logra mencionar que existan bordes internos (14ay 14b) en las dos
caras de la vélvula unidireccional giratoria para que cada cara pueda acoplarse a una pestafa (7)
del borde anterior del cuerpo principal (3), dependiendo de la disposicion que se le de a la vélvula
unidireccional giratoria (5) por medio del giro de la rétula esférica (11) en el semicojinete (6) del
cuerpo principal (3). Lo anterior, teniendo en cuenta que por medio de la banda flexible (22), la
valvula de D1 ni siquiera puede girar, por lo que no tiene sentido que pueda acoplarse al cuerpo

de la valvula por ambas caras.

2.7. En el oficio de la referencia, el sefior Examinador menciona también que “En el momento
que el documento revela una articulacion mecanica, implicitamente esta incluyendo todo tipo de
articulaciones conocidas en el estado de la técnica, tal como la articulacion esférica.” Sin embargo,
D1 se menciona una flexible web, que de ninguna manera equivale a una articulacion mecanica
de forma general. Y aun cuando esta anterioridad mencionara de forma general una articulacion
mecdnica, se le recuerda a su Despacho que la GUIA PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE
PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD claramente menciona que “El examinador

debera tener en cuenta que una expresion general del estado de la técnica no anula la novedad de

un elemento particular que se reivindica y que esta incluido dentro de tal expresion general”.

2.8. No obstante, para el presente caso se ha demostrado e ilustrado que estructuralmente, la
banda flexible (22) de D1 no equivale a la rétula esférica y al semicojinete de la valvula de la
reivindicacion 1, teniendo también en cuenta que la banda flexible (22) hace que sea imposible

rotar la valvula unidireccional giratoria (5) para lograr ocluir la inspiracién y favorecer la espiracion
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u ocluir la espiracién y favorecer la inspiracion, dependiendo del tipo de terapia respiratorio que

se quiera proporcionar al paciente.

2.9. Ademads, al momento de limpiar los dispositivos, la banda flexible (22), no hace posible la
separacion completa entre el cuerpo de la valvula y la unidad de valvula, haciendo que sea mas
dificil el mantenimiento de estos. Por el contrario, a través de la rétula esférica y al semicojinete
de la vélvula de la reivindicacion 1, si es posible separara la valvula giratoria (5) del cuerpo para

realizar una limpieza mucho mas adecuada.

2.10. En este orden de ideas, es claro que todas y cada una de las caracteristicas técnicas
estructurales de la valvula de la reivindicacion 1 no se encuentran anticipadas por D1 y
consecuentemente se solicita al Sefior Examinador reconocer que dicha clausula y sus

dependientes son novedosas frente a D1.

2.11. De manera similar es claro que emplear una rétula esférica ensamblada a un semicojinete
en lugar de una banda flexible para lograr realizar una funcion de oclusion de flujo que puede ser
tanto inspiratorio como espiratorio no es obvio para la persona medianamente versada en la
materia, por lo que se solicita amablemente a su Despacho reconocer que la reivindicacién 1y
sus dependientes son inventivas en vista del estado de la técnica mas cercano citado en el oficio

de la referencia.

2.12. Se desea anotar, finalmente, que en la Opinién Escrita de la Administracion Encargada de
la Busqueda Internacional, emitida para la solicitud internacional PCT/IB2019/056769 que
reivindica prioridad de la patente Colombiana bajo estudio y la cual comprende el mismo juego

de reivindicaciones 1 a 6, se reconoce que dichas clausulas con novedosas e inventivas.

3. PETICION

Teniendo en cuenta que se ha dado respuesta a todas las observaciones realizadas por su
Despacho, demostrando que el nuevo pliego reivindicatorio cumple con los requisitos de

patentabilidad, amablemente se solicita proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.

4., ANEXOS

Opinién Escrita de la Administracién Encargada de la Busqueda Internacional, emitida para la

solicitud internacional PCT/IB2019/056769.
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5. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en la secretaria de su Despacho; en mis oficinas de abogado ubicadas en
la Calle 67 No. 7 — 35, oficina 1204, teléfono 3192900, fax 3210295, Bogota D.C., Colombia, o; al

correo electronico patentes@gomezpinzon.com.

Atentamente,

MAURICIO JARAMILLO C.
C.C. 80.421.942 de Bogota

T.P.74.555 del C.S.J.
GEC
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Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION PCT/IB2019/056769
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

Recuadro 1. Base de la opinion

1. Por lo que respecta al idioma esta opinion se ha establecido sobre la base de:
la solicitud internacional en el idioma en el cual se depositd

[] una traduccion de la solicitud original al , que es el idioma de una traduccion proporcionada a los fines
de la busqueda internacional (segln las Reglas 12.3.a) y 23.1.b)).

2. [] Esta opinién se ha establecido teniendo en cuenta la rectificacién de un error evidente autorizado por o notificado
a esta Administracion seglin la Regla 91 (Regla 43bis.1.b)).

3. En lo que se refiere a las secuencias de nucleétidos y/o de aminodacidos divulgadas en la solicitud internacional, esta
opinidn se ha establecido sobre la base de una lista de secuencias:

a. que forma parte de la solicitud internacional tal y como se presento:
[J en formato de archivo de texto segun Anexo C/ST.25.

[ en formato papel o en formato de archivo de imagen.

b. [[] presentada junto con la solicitud internacional de acuerdo a la Regla 13ter.1.a) del PCT a los fines de la
blisqueda exclusivamente, en formato de archivo de texto segiin Anexo C/ST.25.

c. [[] Presentada con posterioridad a la fecha de presentacion a los fines de la busqueda internacional
exclusivamente:
[] en formato de archivo de texto segiin Anexo C/ST.25 (Regla 13ter.1.a)).
en formato papel o en formato de archivo de imagen (Regla 13ter.1.b) e Instrucciones Administrativas,
seccion 713).

4. [[] Ademas, en caso de que se haya presentado més de una version o copia de una lista de secuencias, se ha entregado

la declaracion requerida de que la informacién contenida en las copias subsiguientes o adicionales es idéntica a la
que forma parte de la solicitud tal y como se presentd o no va mas alla de lo presentado inicialmente.

5. Comentarios adicionales:
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Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION PCT/IB2019/056769
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

Recuadro V.  Declaracién motivada segin la Regla 43bis.1.a)i) sobre la novedad, la actividad inventiva y la
aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

1. Declaracion

Novedad Reivindicaciones 1_g S
Reivindicaciones NINGUNA NO

Actividad inventiva Reivindicaciones 1-6 st
Reivindicaciones  NINGUNA NO

Aplicacion industrial Reivindicaciones 1_.g Si
Reivindicaciones  NINGUNA NO

2. Citas y explicaciones

Se hace referencia al siguiente documento:

D1: US 8800565 B1 (ROOT, David) 12-08-2014

Analisis de Novedad.

La invencion definida en las reivindicaciones 1-6 es novedosa y, por lo tanto, cumple con lo dispuesto en el Articulo 33(2) del
PCT.

Se considera que el documento D1 representa el estado del arte mas cercano, donde el documento D1 divulga una vélvula de
admision de respiracion (20) para un tubo de traqueotomia (T) insertado en la traquea de un paciente. El extremo interno de la
valvula se une al tubo de traqueotomia y esta incluye un cuerpo cilindrico (22), una pieza terminal con forma de disco (24) la
cual comprende aberturas (26) para la pasada del aire a través de ella, y una valvula del tipo diafragma flexible o elastica (F),
dispuesta adyacente a la cara interna de la pieza terminal con forma de disco (24), donde la valvula del tipo diafragma flexible
o elastica (F) funciona como una valvula de admision para permitir la inhalacion del paciente y la entrada de aire, y como una
valvula de retencion para bloquear la exhalacion del paciente, para asi redirigirla a la laringe, los senos nasales y la boca del
paciente para un hablar normal. Asimismo, la valvula del tipo diafragma flexible o elastica (F) se ajusta de forma liberable en el
extremo exterior del cuerpo de la valvula tubular (22) mediante una junta térica tipo O ring (30), donde la junta térica da paso a
la exhalacion forzada del paciente para liberar el extremo del disco (24) del cuerpo de la valvula tubular (22). En su
funcionamiento puede ser necesario, de vez en cuando, retirar la valvula de admision de respiracion (20) del tubo de admision
(T) para permitir por ejemplo, efectuar un procedimiento clinico de succionar fluidos desde el paciente, para tal caso, es
habitual retirar la valvula de admision de respiracion (20) del tubo (T), y colocarla donde sea conveniente mientras se realiza
dicha labor. Para lograr que dicha labor sea mas facil e higiénica la valvula de admision de respiracion (20) puede estar
articulada al tubo de admision (T) (Ver Figura 7), donde cuando es necesario quitar la valvula de admision de respiracion (20),
¢ésta es removida pero sin necesidad de quitarla del tubo (T) al encontrarse acoplada por una bisagra (36) la cual permite a su
vez simplificar su reconexion cuando se completa el procedimiento clinico (Ver D1: Resumen, Descripcion, col. 1, lin. 12-24,
col. 2, lin. 33-45, 50-63, col. 32, lin. 13-23, Figs. 1-8 (refs. 20, 22, 24, 26, 36, 40, F, T). Sin embargo, la solicitud bajo analisis
reivindica que una valvula de oclusion giratoria para traqueostomia, donde la valvula unidireccional giratoria (5) comprende
por medio de una rotula esférica (11) se logra el movimiento rotatorio en 180° de la valvula unidireccional giratoria (5), al
encontrarse la rétula esférica (11) ensamblada en un semicojinete (6) del cuerpo principal (3) (Clausula 1, lineas 8-10). Dichas
caracteristicas técnicas antes mencionadas, no se encuentran divulgadas en el documento D1. Por lo tanto, la invencion definida

en las reivindicaciones 1-6 es, en consecuencia, novedosa.

(Contintia en Recuadro suplementario)

Formulario PCT/ISA/237 (Recuadro V) (revisado enero 2019)



Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION PCT/IB2019/056769
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

Recuadro suplementario

En caso de que el espacio en los recuadros precedentes no sea suficiente.
Continuacion de Recuadro V

Analisis de Nivel Inventivo.

La invencion definida en las reivindicaciones 1-6 implica nivel inventivo y, por consiguiente, cumple con lo dispuesto en el
Articulo 33(3) del PCT.

Reivindicacion independiente 1

Frente al problema técnico de la solicitud, relacionado con permitir tener las dos opciones de oclusion del flujo ventilatorio de
un paciente (inspiracion 6 espiracion), junto con la salida total del aire por la valvula, sin que ésta sea expulsada por el usuario
(Descripcion, pag. 1, lin. 39-43). Para un experto en la materia técnica en cuestion, resolver dicho problema técnico, a partir de
las caracteristicas técnicas novedosas descritas en la reivindicacion 1 de la solicitud, no es obvio ni deducible directamente del
estado de la técnica, en particular del documento D1. En efecto, D1 si bien divulga una valvula de admision de respiracion (20)
para un tubo de traqueotomia (T) insertado en la trdquea de un paciente, la cual comprende una valvula del tipo diafragma
flexible o elastica (F) que se ajusta de forma liberable en el extremo exterior del cuerpo de la valvula tubular (22), pudiendo
estar articulada al tubo de admision (T), al encontrarse acoplada por una bisagra (36) (Ver Figura 7); no es posible a partir de la
construccion fisica de D1 disponer de una rotula esférica en la valvula unidireccional ensamblada en un semicojinete del
cuerpo principal, lo cual provee un movimiento rotatorio en 180° de la misma, permitiendo que la valvula unidireccional tenga
la funcidn de ser giratoria y por ende que la membrana unidireccional de la valvula enfrente el flujo de aire en ambas
direcciones dependiendo de la necesidad de ventilacion del usuario (inspiracion 6 espiracion); por lo cual lo descrito en la
reivindicacion 1 no es obvio, a partir de las ensefianzas que divulga D1, ni se desprende directamente de la combinacion de los
documentos del estado de la técnica.

En consecuencia, la invencion divulgada en las reivindicaciones 1-6 involucra nivel inventivo.

Analisis de Aplicacion Industrial.

La invencion definida en las reivindicaciones 1-6 cumple con el requisito de aplicacion industrial segtn lo dispuesto en el
Articulo 33(4) del PCT.

Formulario PCT/ISA/237 (Recuadro Suplementario) (revisado enero 2019)



Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION PCT/IB2019/056769
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL

Recuadro VIIIL. Observaciones relativas a la solicitud internacional

Se formulan las observaciones siguientes sobre la claridad de las reivindicaciones, de la descripcion y de los dibujos o sobre
si las reivindicaciones se fundan totalmente en la descripcion:

Las reivindicaciones 2 y 3 no cumplen con el Articulo 6 del PCT.

Las cldusulas 2 y 3 son idénticas en su contenido. Para el andlisis todo lo referido a la cldusula 2 fue
considerado equivalente para la cldusula 3.

Formulario PCT/ISA/237 (Recuadro VIII) (revisado enero 2019)
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