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Senores
STRATACA SYSTEMS LIMITED

TiTULO DE LA SOLICITUD: “DISPOSITIVO DE SONDA Y METODO PARA INDUCIR

PRESION NEGATIVA EN LA VEJIGA DE UN PACIENTE”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2016/043101

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de julio de 2016.

PRIORIDADES:  20/07/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/194,585
30/11/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/260,966
14/01/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/278,721
25/02/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/300,025

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 8 del radicado N° NC2018/0000577 del 27 de enero de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
dispositivos y métodos para mejorar la extraccion de orina del tracto urinario vy,
especificamente, para aumentar la cantidad y calidad de la salida de orina de los rifiones.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una sonda
colectora de orina. La sonda incluye: un conducto que tiene un extremo distal abierto; un
tubo de drenaje ubicado, al menos parcialmente, dentro del conducto; y un soporte de
pared superior vesical. El tubo de drenaje incluye uno o mas puertos o perforaciones para
fluido para permitir que el fluido fluya dentro del lumen del drenaje definido por el tubo de
drenaje. El soporte de pared superior vesical incluye una tapa soporte y una pluralidad
de miembros de soporte que se extienden desde la superficie proximal de la tapa soporte
a través del extremo distal abierto del conducto. La tapa soporte es capaz de ser movida
desde una posicion replegada a una posicion desplegada. En la posicion desplegada, el
extremo distal del tubo de drenaje queda separado de la tapa soporte, de manera tal que
la tapa soporte sostenga las porciones de la pared superior de la vejiga para que no
ocluyan el puerto o perforacién o bien los puertos o perforaciones para fluido del tubo de
drenaje

2. De la solicitud de patente

2.1. Titulo
El nombre de la invencidén de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decisién 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser

concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

Paginalde8

| Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:

www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccién: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia @5 :
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co 1 i EI futUrO Gobierno
L " es de todos de Colombia
| g Nuestro aporte es fundamental,

® al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




T

g P .
Industria y Comercm

SUPERINTENDENCI
REPUBLICA DE COLOMBIA

Oficio N° 2529 de 21 de febrero de 2020
Ref. Expediente N° NC2018/0000577

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2018/0000577 el 27 de enero de 2020,
tituld la invencion como: “DISPOSITIVO DE SONDA Y METODO PARA INDUCIR
PRESION NEGATIVA EN LA VEJIGA DE UN PACIENTE”. Este titulo relaciona un método
el cual ya no se encuentra en la materia reclamada de la solicitud, por lo cual se sugiere el
titulo siguiente: “DISPOSITIVO DE SONDA PARA INDUCIR PRESION NEGATIVA EN LA
VEJIGA DE UN PACIENTE”.

2.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Los siguientes fragmentos: “un lado orientado hacia adentro (240) que comprende una
0 mas perforaciones (230) y un lado que mira hacia afuera (242), y donde, esta
configurado para que el fluido fluye dentro del catéter de la vejiga (10) a través de la
una o mas perforaciones (230) mientras se impide que las paredes de la vejiga ocluyan
apreciablemente la una o mas perforaciones (230) por contacto con el lado que mira
hacia afuera de la porcion de retencion (6)” (Reivs 1y 5); “donde la porcién de retencion
(6) comprende una porcion de retencion espiralada que se extiende radialmente dentro
de la vejiga de un paciente” (Reivs. 2 'y 6); “donde la porcion proximal se extiende fuera
del cuerpo de un paciente a través de la uretra del paciente” (Reivs. 3y 7); “donde la
parte proximal esta conectada a una bomba (410) para la aplicacion de presion
negativa a través del catéter de vejiga (10)” (Reivs. 4 y 8), carecen de concision al
reclamar la misma materia. Se sugiere corregir.

Se advierte que los fragmentos: “esta configurado para que el fluido fluye dentro del
catéter de la vejiga (10) a través de la una o mas perforaciones (230) mientras se
impide que las paredes de la vejiga ocluyan apreciablemente la una o mas
perforaciones (230) por contacto con el lado que mira hacia afuera de la porcion de
retencion (6)” (Reivs. 1y 5); “se extiende fuera del cuerpo de un paciente a través de
la uretra del paciente” (Reivs. 3y 7); “para la aplicacion de presion negativa a través
del catéter de vejiga (10)” (Reivs. 4 y 8), corresponden a una caracteristica técnica
funcional, la cual puede estar presente en las reivindicaciones, pero no le puede dar
novedad ni nivel inventivo a un producto, dado que cuando se reivindica un producto,
las caracteristicas funcionales sirven para entender la interrelacion entre los elementos
que conforman un producto, pero son solo los elementos esenciales los que pueden
definirlo, haciendo a las caracteristicas funcionales opcionales a tener en cuenta en el
examen de patentabilidad.

- El'término: “apreciablemente” (Reivs. 1y 5), es relativo por lo cual, no permite distinguir
la invenciéon del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término o rango
concreto.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de julio de 2015 que corresponde
a la fecha de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
D1 | US2004193098 “Continuous flow peritoneal dialysis catheter” 30 de septiembre de 2004
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El documento D1 divulga un catéter de flujo continuo. El catéter incluye una porcién
proximal que tiene un primer extremo proximal, un primer extremo distal y una luz de
admision y una luz de retorno. Cada uno de los lumenes de admision y retorno se extiende
entre el primer extremo proximal y el primer extremo distal. El catéter también incluye una
porcién de conector conectada de manera fija a la primera porcion distal, en la que el
lumen de retorno termina en la porcion de conector. El catéter también incluye una porcion
distal que tiene un segundo extremo proximal, un segundo extremo distal y una luz distal
que se extiende entre el segundo extremo proximal y el segundo extremo distal. El
segundo extremo distal esta conectado de manera fija a la porcién del conector de
manera que la luz distal y la luz de admisiéon estan en comunicacion fluida entre si.
(Resumen).

4. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
4.1. Novedad (Art. 16 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un catéter de vejiga (10), que comprende (...)” (Radicado
N°NC2018/0000577 del 27 de enero de 2020).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1

Ahora se hace referencia a las Figs. 2A, 2B, 2C, 2D

y 3 que muestran el catéter 10, 10 'de la presente

(a) una porcién proximal. invencion. (Pag. 2, parr. 0052)

Un catéter de vejiga (10), que comprende.

Distal

(b) una porcién distal.

Proximal

La pluralidad de aberturas 26 también puede
ubicarse a lo largo del lado 98 de la regién del
extremo distal 22 de la luz de manera que toda la
pluralidad de aberturas 26 esté ubicada en el interior
de la regién del extremo distal enrollada 22 del
. L » lumen Fig. 8A, que extiende la bobina con fines
Comprendiendo la porcion distal una porcion de | giemplares, ilustra esta realizacion. Ademas, una
retencion (6), en donde la porcion de retencion | ghertyra distal 26, opcionalmente, puede incluirse en
comprende un lado orientado hacia adentro | o gxiremo 96 de la region extrema distal 22 de la luz
(240) que comprende una o mas perforaciones | 14 (Pag. 3, parr. 57)

(230) y un lado que mira hacia afuera (242). 2 ‘
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FIG. 8A

https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=US&NR=2004193098A1&KC=A1&F T=D&ND=3&date=200409
30&DB=&locale=en_EP
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También preferiblemente, uno de los pufios
retenedores 228 esta dispuesto inmediatamente
préximo al conector 206. Preferiblemente, los pufios
retenedores 228 estan construidos de una tela tal
como DACRON (R). (Pag. 6, parr. 87) (Ver fig. 9)

Fig. 9

El catéter 10 de la presente invencion puede usarse
para dialisis peritoneal de flujo continuo. En la didlisis
peritoneal, la materia 42 que fluye a través del
catéter puede ser dializada. (Pag. 3, parr. 63).

La porcién distal 204 incluye una pluralidad de
aberturas 215 que permiten la comunicacion fluida
entre la luz de admision 214 y el exterior de la
porcion distal 204. (Pag. 6, parr. 88) (Ver fig. 9)

y donde, esta configurado para que el fluido fluye
dentro del catéter de la vejiga (10) a través de la
una o mas perforaciones (230)
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto, la
materia reivindicada no es nueva.

Asimismo, el documento D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicacién 2: El disefio en espiral de la region del extremo distal 22 de la luz
larga 14 aumenta el tubo grueso que separa las capas parietal y visceral del
peritoneo 100 de obstruir la al menos una abertura distal 26 para el flujo de salida
del dializado 42 gastado. El uso de una pluralidad de aberturas 267 puede
aumentar la velocidad de salida. Para la dialisis peritoneal se prefiere el uso de
una region del extremo distal 22 de la luz larga en espiral porque es mas suave
para las visceras que la punta de una luz recta. (Pag. 4, parr. 69)

La reivindicacion dependiente 2 no menciona alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacién independiente, aporte novedad al producto de la
reivindicacion 1, por lo cual se considera que no es nueva.

Por otra parte, La reivindicacion 5 consiste en: “Un catéter de vejiga (10), que comprende
(...)” (Radicado N°NC2018/0000577 del 27 de enero de 2020).

Cabe resaltar, que dada la falta de concision entre las reivindicaciones 1y 5, el estudio
realizado en la tabla 1, aplica de igual forma para la reivindicacion independiente 5 y de
la misma forma sucede con las reivindicaciones dependientes 6 a 8.

5. Conclusion con respecto a novedad

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2004193098 1,2,5y6 Novedad

6. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a D1

El solicitante argumenta que: “Sobre el particular se aclara que D1 (Wentling) describe
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un catéter de dialisis peritoneal de flujo continuo para su insercion en el peritoneo, por lo
que es claro que D1 no revela la colocacion en la vejiga.”

“El catéter presentado en D1 incluye una luz 14 de captacion o retorno en espiral, el cual
se muestra en las Figs. 2A-D y 3, que tienen aberturas 26, 215 en el interior de la bobina
y un orificio extremo 96, es decir, una bobina de cable plano. Por lo que es claro que D1
no revela que el posicionamiento de las aberturas en el lado radialmente hacia adentro
de la bobina en espiral, por lo que no claramente no lograra evitar el bloqueo de las
aberturas por las paredes de la vejiga, todo lo contrario, si se usara el catéter de D1,
generaria un bloqueo mayor, pues no hay nada que evite que el tejido de la vejiga entre
en contacto con los agujeros.

De hecho, las bobinas presentadas en este documento tienen espacios entre ellas, de
manera que el tejido tendera a enrollarse alrededor de los lados de la bobina de cable
flexible ya que no hay nada que impida que el tejido entre en contacto con los agujeros.
Asi pues, el bloqueo de los agujeros seria mayor si se aplicara presion negativa, y podria
producirse dafio al tejido. Esto esta en contraste con la invencion reivindicada
actualmente, en la que se evita que las paredes de la vejiga ocluyan apreciablemente la
una o mas perforaciones por contacto con el lado que mira hacia afuera de la porcion de
retencion, cuando se aplica presion negativa’.

Se aclara que, para efectos del estudio, el documento mas cercano al estado de la técnica
debe contener de forma clara las caracteristicas que una solicitud reclama, tal y como se
evidencia en el presente estudio en el numeral 4.1; por otro lado, cabe resaltar que el uso
del dispositivo no es causal para desvirtuar un documento del estado de la técnica cuando
se trata de novedad, razén por la cual éste Despacho encuentra procedente mantener la
afectacion del pliego reivindicatorio con el documento D1 relacionado en el numeral 3,
toda vez que la materia contenida en éste revela el contenido reclamado en el capitulo
reivindicatorio presentado con el escrito de respuesta.

Finalmente, el senor solicitante dice: “Queda entonces demostrado que ninguno de ellos
anticipa el catéter con la configuracion reivindicada en la presente invencion, pues para
afectar la invencion por novedad los documentos citados deben anticipar todas y cada
una de las caracteristicas técnicas de la invencion, lo cual no ocurre con ninguno de estos
documentos.

En consecuencia, el pliego de reivindicaciones es inventivo y con base en las
modificaciones realizadas y analizados los documentos mencionados por el Examinador
como relevantes, se ha demostrado que existen diferencias fundamentales y que no
existe ningun documento en el estado de la técnica que determine las caracteristicas de
la Presente Invencion, asi como tampoco es evidente para un experto en la materia
deducir las mismas a partir de una combinacion de estos documentos, por lo que es
posible afirmar que esta cumple las condiciones de novedad y de actividad inventiva
segun los Articulo 16 y 18 de la Decision 486 y se concluye por tanto que es patentable.

Se reitera que, ésta Oficina encuentra pertinente sostener la afectacion de la novedad de
la presente solicitud debido a que el contenido del capitulo reivindicatorio no revela
ninguna caracteristica que supere este requisito, tal y como se demuestra en el examen
de patentabilidad, donde la materia reivindicada esta siendo revelada en el estado de la
técnica. También, es necesario resaltar que las funcionalidades y ventajas técnicas
pueden estar presentes en una solicitud pero que estas no son materia que aporte
novedad o nivel inventivo a un producto. Debe ser de los elementos o componentes
técnicos esenciales de la invencion, los que en su configuracion y/o disposicion, permitan
derivar tales funcionalidades y ventajas y diferenciar la materia reclamada del arte previo.
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Debido a lo anterior, este Despacho mantiene el documento D1 como el estado de la
técnica mas cercano.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
recurso alguno en actuacion administrativa.

i
Olaey QosaGm solesF
OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0000577 1° | | 22 | x | 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2016/043101 20 de julio de 2016
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacién
(DD/MM/ANO)
20/07/2015 X
Solicitante

STRATACA SYSTEMS LIMITED

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 | 3y7 JArt.15 | -- |Art. 20 | -- |Art. 25 (Falta de unidad de invencion) | --
CRITERIOS DE BUSQUEDA

1A8

TAC=(catheter and proximal and distal and perforation and

portion) and PD
CIP: |A61M 25/00

Reivindicaciones objeto de busqueda

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de | N° de solicitud de Fecha de Reivindicaci Cat ia del
busqueda / patente / Publicacion elvindicactones| - RN ¢S
B o iy /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
ases de datos| N° de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
SIPI C0O14010066 20/01/2014 - -- A
US2003181842 | 25/09/2003 - -- A
EPO US2004193098 | 30/09/2004 1,2,5y6 Parrs. 52, 57, 63, 69, 87, 88. X
US5078684 07/01/1992 -~ - A
US5599291 04/02/1997 - -- A
WIPO US6066113 23/05/2000 -- -- A
US2002188246 | 14/12/2002 - - A
Patbase US2002026149 | 19/03/1998 - -- A
US2014336624 | 13/11/2014 - -- A
(") Cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
(0]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencioén son incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (07/02/2020)

Examinador: Daniel Armando Palacios Burgos
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