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TITULO DE LA SOLICITUD: “UN SISTEMA Y UN METODO PARA ABRIR UN
RECIPIENTE PARA EL CONCENTRADO Y CONECTAR EL RECIPIENTE PARA EL
CONCENTRADO CON UN DISPOSITIVO PARA EL TRATAMIENTO DE LA SANGRE”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2020/075272

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 10 de septiembre de 2020.
PRIORIDAD:  12/09/2019, EP (EUROP PATENT ORGANIZATION(EPO)),
19196997.112/09/2019, CN (CHINA), 201910866972.1

12/09/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 16/568,599

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 15 de
enero de 2024, bajo el numero NC2022/0004298, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar un recipiente para el
concentrado de tratamiento de sangre que pueda conectarse con un dispositivo para el
tratamiento de la sangre de una forma mas higiénica, con el fin de reducir la posibilidad
de contaminacion.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un sistema y un
método para abrir un recipiente para el concentrado sin que sea necesario que un ser
humano manipule directamente el recipiente para el concentrado y para conectar el
recipiente para el concentrado con un dispositivo para el tratamiento de la sangre.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 15 de enero de
2024.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de septiembre de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item | Documento Titulo Fecha de
publicacion
D1 | EP3095475 “Dialysis concentrate container” 23 de noviembre

de 2016

“Connector, container with such a connector and fluid
D2 EP1344550 preperation device with a mating connector for such a
container”

17 de septiembre
de 2003

D1 divulga un recipiente de concentrado de dialisis de un solo uso, con una parte de
recipiente que se puede llenar con concentrado de dialisis y una parte de conexion unida
al mismo para conectar el recipiente de concentrado de didlisis a una maquina de didlisis,
la parte de conexion que tiene elementos de conexion de fluido separados lateralmente
para la conexion con una salida de fluido y una entrada de fluido de la maquina de dialisis,
en el que el cuerpo del recipiente esta disefiado como una caja rigida, que favorece la
conexion parte esta dispuesta en el extremo inferior del cuerpo del recipiente, y que la
parte de conexion esta formada a través de un cuerpo de placa que se puede sujetar en
un bloque de conexion de la maquina de dialisis, y en la parte inferior de los cuales estan
formados los elementos de conexion de fluidos, uno de los cuales est4 conectado a una
entrada de liquido y el otro a una salida de liquido del cuerpo del recipiente. (Resumen).

D22 divulga un disefio de un conector para conectar una primera y segunda linea de fluido
del envase con un tercera y cuarta linea de fluido del dispositivo de preparacion de fluido
con dos medios de montaje separados lateralmente que incorporan cada uno de los dos
orificios que terminan la primera y segunda linea de fluido. La invencién también se refiere
a un recipiente correspondiente y un dispositivo de preparacion de fluidos. (Resumen).

5. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

5.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0004298
del 15 de enero de 2024) refiere a: “Un recipiente (1) para el concentrado, comprende:
(...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES o 2
Un recipiente (1) para el | Contenedor de concentrado de .
concentrado, comprende: didlisis. (Parr. 0009). Contenedor 30. (Reiv. 6).
Un cuerpo principal (2) para | Cuerpo de contenedor 1. (Parr. | Porcion contenedora (31). (Reiv.
contener el concentrado. 0011). 6).

Un extremo superior (17) del
conector (1) estd sellado a la
atmésfera mediante un sello (18)
No menciona. y que los orificios primero (3) y
segundo (5) estan sellados a la
atmosfera mediante un sello
adicional (27). (Reiv. 11). Como

Un tramo de conexion (4) que
tiene una superficie plana de un
extremo (6) y estd configurado
para conectar el recipiente (1) a
un dispositivo para el tratamiento
de la sangre (11).

https://patents.google.com/patent/EP3095475A1/en?0q=EP3095475
2https://patents.google.com/patent/EP1344550B1/en?0q=EP 1344550
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se observa en la figura 2, dicho
extremo superior es plano. (Fig.
2).

Dos elementos de unién (3)
dispuestos en dos lados
opuestos del tramo de conexién
(4) y configurados para unir de
manera reversible el recipiente
(1) a dos elementos de union
(16) correspondientes presentes
en el dispositivo para el
tratamiento de la sangre (11).

En el que un espacio libre (16)
formado entre las dos patas (12)
espaciadas lateralmente del
cuerpo del contenedor (1)
formado como postes huecos y
una incision (33) formada en el
area entre los extremos
inferiores de estas dos patas (12)
en la pieza de conexion (13, 3)
forman juntos una abertura de
paso. (Reiv. 6).

No menciona.

Dos elementos de conexién (5)
que comprenden, cada uno, una
abertura en la superficie plana
de un extremo (6) del tramo de
conexion 4) y estan
configurados para interactuar
con dos elementos de conexién
(20) correspondientes presentes
en el dispositivo para el
tratamiento de la sangre (11)
para acoplar de manera fluida el
recipiente (1) con el dispositivo
para el tratamiento de la sangre
(11) mediante la introduccion de
los elementos de conexion (20)

Se forman integralmente
casquillos de tuberia 31 que
sobresalen hacia abajo, los
cuales, cuando la tapa inferior 3
esti conectada a los miembros
de placa 13. (Parr. 0018).

Una primera parte conectora (2)
gue proporciona un primer
orificio (3) para conectar una
primera linea de fluido a una
tercera linea de fluido, una
segunda parte conectora (4) que
proporciona un segundo orificio
(5) para conectar una segunda
linea de fluido a una cuarta linea
de fluido. (Reiv. 1).

presentes en el dispositivo para
el tratamiento de la sangre (11)
dentro de los elementos de
conexion (5) del recipiente (1).

Que un extremo superior (17) del
conector (1) esté sellado a la
atmoésfera mediante un sello (18)
y que el primer (3) y el segundo
(5) orificios estén sellados a la
atmésfera mediante un sello
adicional (27). (Reiv. 11).

Al menos un elemento de
abertura disefiado para
interactuar con un dispositivo
para el tratamiento de la sangre
(11) para retirar una tapa (7) del
recipiente (1).

No menciona.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invenciéon definida en
la reivindicacién 1, ya que divulga un contenedor de concentrado de dialisis. (Col. 2, Parr.
0009).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1 y el producto divulgado
en D1, consiste en que la invencién reclamada menciona un tramo de conexion que tiene
una superficie plana de un extremo y esta configurado para conectar el recipiente a un
dispositivo para el tratamiento de la sangre; y al menos un elemento de abertura disefiado
para interactuar con un dispositivo para el tratamiento de la sangre para retirar una tapa
del recipiente.

No hay evidencia de que el incluir especificamente un tramo de conexién que tiene una
superficie plana de un extremo y esta configurado para conectar el recipiente a un
dispositivo para el tratamiento de la sangre; y al menos un elemento de abertura disefiado
para interactuar con un dispositivo para el tratamiento de la sangre para retirar una tapa
del recipiente proporcione un producto con algin efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el objeto de D1, puesto que proporcionar un sistema de tratamiento de
sangre en el cual el contenedor pueda conectarse de forma facil y segura a un maquina
de tratamiento de la sangre. (Parr. 0003 y 0004).
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar el producto conocido en D1 con el fin de suministrar una
conexion facil y segura entre una maquina de tratamiento de sangre y un recipiente
contenedor para proporcionar otro producto alternativo?

Sin embargo, el incluir un tramo de conexion que tiene una superficie plana de un extremo
y esta configurado para conectar el recipiente a un dispositivo para el tratamiento de la
sangre; y al menos un elemento de abertura disefiado para interactuar con un dispositivo
para el tratamiento de la sangre para retirar una tapa del recipiente para proporcionar un
sistema de tratamiento de sangre en el cual el contenedor pueda conectarse de forma
facil y segura a un maquina de tratamiento de la sangre, ya esta divulgado en D2 que se
refiere un dispositivo que revela un extremo superior de un conector que esta sellado a
la atmosfera mediante un sello y en donde los orificios y segundo estan sellados a la
atmosfera mediante un sello adicional; siendo dicho extremo superior plano. (Fig. 2, Reiv.
11).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir un extremo superior de un conector que esta sellado a la atmosfera mediante un
sello y en donde los orificios y segundo estan sellados a la atmésfera mediante un sello
adicional; siendo dicho extremo superior plano de D2 en el producto de D1, para asi llegar
al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Asi mismo, D2 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes de la
siguiente manera:

- Reivindicacién 2 a 8 y 10: Para mantener la esterilidad antes del uso, los extremos
inferiores 24 y 25 de los orificios 3 y 5 se pueden sellar de manera adecuada para que el
interior del recipiente 30 quede completamente sellado al exterior. Como ejemplo, en la
figura 8 se muestra un solo sello tipo aleta 27 que esta sellando ambos orificios 3 y 5. El
usuario puede quitar el sello 27 antes del uso despegando el sello como se muestra en
la figura 8. (Fig. 8, Col. 4, Pérr. 0023).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 8 y 10 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
producto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

6. Conclusién

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

item Documento REMINE EEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 EP3095475 1 Nivel inventivo
D2 EP1344550 1a8y10 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante

En relacion con el documento D1 el solicitante argumenta que: “El recipiente de D1 no
comprende una porcion de conexién que tenga una superficie de extremo plana como se
menciona en la reivindicacion 1y, que ademas se muestra en la Fig. 1 de la solicitud tal
como se presentd. De acuerdo con la presente invencién, la superficie del extremo plano
es técnicamente necesaria para permitir un ajuste al ras entre la parte de conexion del
recipiente y una parte de conexion de un dispositivo de tratamiento de la sangre. Por lo
tanto, es inmediatamente evidente para la persona versada en la materia que al realizar
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la lectura de la reivindicacion 1 a la luz de la invencién divulgada (por ejemplo, en la Fig.
1), que la superficie final de la parte de conexion es plana (...)"

El solicitante tiene razon toda vez que el elemento de conexién entre el contenedor y la
maquina de dialisis de D1 tiene una superficie que conecta con la maquina de dialisis que
no es plana. Sin embargo, este Despacho encontré que el documento D2 si revela una
superficie plana de un conector entre un contenedor y un dispositivo de separacién de
fluidos (Reiv 11, Fig. 2), lo cual facilita y hace segura la conexion entre estos elementos.
Por lo tanto, dicha caracteristica es revelada por el documento D2.

También, en relacion con el documento D1 el solicitante argumenta que: “(...) el
documento D1 no revela dos elementos de conexién, cada uno de los cuales comprende
una abertura en la superficie del extremo plano. En cambio, la abertura de los elementos
31 se encuentra al final de los cilindros que forman los elementos 31. En otras palabras,
la apertura de los elementos 31 de acuerdo con D1 no esta "en", es decir, en el plano de
la superficie final 3 como se menciona en el texto de la reivindicacion.”

Contrario a la afirmacién del solicitante, esta Oficina encontr6 que D1 si revela unos
elementos 31 que consisten en estructuras tubulares con orificios que atraviesan de
extremo a extremo el elemento de conexion de D1. Si bien es cierto que cara de dicho
elemento de conexién no es plana como lo sefiala el solicitante, el documento D2 si revela
un extremo superior plano de un conector de una méaquina de didlisis. (Fig. 2, Reiv. 11).
Por lo tanto, dicha caracteristica es revelada en el documento D1.

Adicionalmente, en relacion con el documento D1 el solicitante argumenta que: “(...) no
comprende ademas dos elementos de fijacion dispuestos en dos lados opuestos de la
parte de conexion. En su lugar, D1 revela el uso de un solo elemento de fijacion dispuesto
en la parte central del conector (...) Por lo tanto, el recipiente de D1 solo consta de un
unico elemento de fijacion (...)".

Si bien el documento D1 se refiere a un solo elemento de conexién correspondiente a la
incision, dicho elemento permite una conexién de forma reversible del elemento del
contenedor con la maquina de didlisis, de la misma forma en que los elementos de fijacion
de la invencion reclamada como es indicado por el solicitante. Por lo tanto, D1 revela
dicha caracteristica como se muestra en examen de nivel inventivo del presente estudio.

Por otra parte, en relacion con el documento D1 el solicitante argumenta que: “(...) el
recipiente de D1 no comprende al menos un elemento de apertura configurado para
interactuar con un dispositivo de tratamiento de la sangre para quitar una tapa del
recipiente (...)".

Este Despacho encontré que el solicitante tiene razon debido a que la abertura de paso
ensefiada en D1 no interactla con la maquina de didlisis, sino con el contenedor. Sin
embargo, se encontré que el documento D2 ensefia un sello 18 que protege el conector
y es flexible. (Fig. 8, Reiv. 11). En consecuencia, la combinacion de D1 y D2 afecta e
nivel inventivo de la invencion reclamada.

Finalmente, sobre el examen de nivel inventivo, el solicitante manifiesta que: “(...) la
configuracion de la presente invencidn pareceria desventajosa a primera vista: tener dos
elementos de fijacion en lugar de uno central pareceria una ingenieria excesiva
innecesaria que incurriria en un coste innecesario. Ademas, el uso de dos elementos de
fijacion como se menciona en la reivindicacion 1, que estan dispuestos en lados opuestos
de la parte de conexién, daria lugar a un mayor requisito de espacio del conector, lo que
también se percibiria como desventajoso desde el punto de vista de los requisitos de
embalaje. Ademas, proporcionar un elemento de apertura para quitar una tapa del
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recipiente de D1 no tendria sentido técnico, porque como se muestra, por ejemplo, en la
Fig. 2, los conectores 31 no estan sellados por una tapa que tendria que quitarse. De
hecho, la disposicién de los conectores 31 no es adecuada para sellar los conectores 31
con una tapa, por ejemplo, hecha de pelicula flexible. Por lo tanto, la persona experta en
la materia a partir de D1 sin conocimiento de la presente invencion no habria modificado
el contenedor de D1 para llegar a la solucién reivindicada. (...)".

Se aclara que las diferencias encontradas entre la invencion reclamada y el documento
D1 corresponden a una superficie plana del tramo de conexién que conecta conecte el
recipiente a un dispositivo de tratamiento de sangre y un elemento de abertura. Siendo
gue el documento D1 ya se refiere a la facilidad y seguridad de la conexién entre un
contenedor y una maquina de dialisis (Parr. 0003 y 0004), existe la motivacion para
combinar dicho documento con el documento D2 que se refiere a un conector, un
recipiente con dicho conector y un dispositivo de preparacion de fluidos con un conector
correspondiente para dicho recipiente; que ensefian una cara plana del conector que
conecta con el contenedor y un sello dispuesto en dicho extremo. Por lo tanto, la
combinacion de D1 y D2 afecta el nivel inventivo de la invencion definida en la
reivindicacion 1.

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
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 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 el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
deberé tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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 actuacién administrativa.

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA

EXAMEN DE PATENTABILIDAD
Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0004298 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2020/075272 10/09/2020

Fecha de determinacion e§tado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
12/09/2019 X

Solicitante

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 20 } Art. 25 (Falta de unidad de ]

Art. 14 - . y
invencion)

Art. 15 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda lal7

Palabras clave utilizadas Blood, treatment, dialysis, container, connector.

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61M 1/16, A61J 1/10, A61J 1/14, A61J 1/16

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

Informes de o -
busqueda / N dg;glrlﬁgu/d EE Piiﬁzzggn Reivindicaci_ones _ _ Categoria del
Ba(tjsati(s)sde N° de patente / /Presentacion /S;gggr(lgzs Citas relevantes del estado de la técnica d?:ci:tzgnoe(?)to
Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
consultadas
SIPI C001009896 30/05/2003 - - A
US5788099 4/08/1998 - - A
ISA EP1344550 17/09/2003 la8y10 Reiv6y 11 Y
US2011137280 9/06/2011 - - A
Patbase US2015029817 29/01/2015 - - A
Epoquenet | CN105477712 13/04/2016 - - A
Espacenet |DE102012005187| 19/09/2013 - - A
DE102012005189| 16/03/2012 - - A
Google EP3095475 | 23/11/2016 1 Parr. 0011 y 0018; Reiv. 6 Y
Patents
EP2537541 26/12/2012 - - A
(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
O
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(3) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

“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 comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son

considerado como particularmente relevante.

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

W m ; 2 : incorrectos.
L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
Pagina7de 8
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fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no

explicacion, por la cual se citan. 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 “Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no

del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que impliqgue 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 combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 31/01/2024
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