\N2/

Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 65831

Ref. Expediente N° NC2021/0016612
Por la cual se deniega una Patente de Invencion

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 7 de diciembre de 2021 con el
N° NC2021/0016612, por BAXTER INTERNATIONAL INC. y BAXTER HEALTHCARE SA,
entré a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada “SENSOR FISIOLOGICO
BASADO EN PARCHE”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2020/032125 del 8 de mayo de 2020.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 950 el 17 de
enero de 2022, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5397 del 14 de marzo de 2024, se
requirio a los solicitantes en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina para que presentaran respuesta a las observaciones de caracter
técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos
por esta Decision para la concesion de la patente.

Que los solicitantes mediante escrito radicado bajo el N° NC2021/0016612 el 12 de junio de
2024, presentaron nuevas reivindicaciones 1 a 8 que reemplazan las originalmente
presentadas. Adicionalmente, mediante escrito radicado bajo el N° NC2024/0007312 el 12
de junio de 2024, los solicitantes presentaron las reivindicaciones 1 a 8 para que sean
tenidas en cuenta al momento de realizar el examen definitivo de la solicitud.

Sin embargo, no se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que
no se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisidén 486, toda vez
gue la caracteristica técnica esencial “un zumbador, dispuesto cerca del micréfono digital
(45, 46)", es considerada ampliacion del objeto de la solicitud. Lo anterior se justifica
debido a que: Si bien el parrafo 115 indica que el dispositivo zumbador puede ser
piezoeléctrico, o algo similar que genere un sonido acustico y se incorpora al sensor
basado en parche, proximal al sensor acustico, el cual se identifica en la descripcién con
el numero (46). EI médulo 85 por su parte presenta un modulo acustico numerado con el
mismo numero 46 y se indica en dicho parrafo que el mismo modulo (46) incluye un
micréfono acustico de estado sélido que es un disco delgado (109) rodeado de sustratos
de espuma (111). La figura 2 muestra el sensor o modulo (46), sin embargo, no es posible
identificar que el zumbador se encuentre cerca de dicho elemento (46). La Figura 3
muestra en sensor acustico (46), sin embargo, dentro de la misma no es posible identificar
ni el zumbador, ni que este se encuentre cerca de dicho elemento (46).

De acuerdo con lo anterior, y con la falta de identificacién con nimero de referencia dentro
del capitulo reivindicatorio, no es posible determinar que el dispositivo denominado como
“zumbador” esté ubicado cerca del microfono digital (45, 46), toda vez que, para el
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examinador no es viable identificar la posicién de este dentro de los documentos que
constituyen la invencion.

La unica referencia existente para dicho elemento “zumbador” se encuentra en el parrafo
115, en el cual se indica que dicho zumbador se incorpora al sensor basado en parche
proximal al sensor acustico, sin embargo, no es posible identificar qué tan cerca resulta
ser el termino proximal, dado que no existe una referencia que manifieste la cercania de
ubicacion en relacion con el elemento (45,46), adicionalmente, cerca es un término relativo
gue puede representar encima, abajo, a un lado o costado diagonal.

Lo anterior, no permite determinar el efecto técnico de la solicitud y debido a este hecho
se establece que la caracteristica técnica esencial no habia sido divulgada previamente
en la solicitud. En consecuencia, se tendrd en cuenta el capitulo reivindicatorio
presentado con el radicado N° NC2021/0016612 del 7 de diciembre de 2024.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 22 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2021/0016612 del 7 de diciembre de 2021, no cumplen los requisitos indicados. Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de suministrar sistemas para medir
parametros fisiol6gicos de pacientes que se encuentran, en hospitales, clinicas y/o el
hogar.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud proporciona un sensor de parche para
uso en el cuerpo para medir simultaneamente la presion arterial (PA), la oximetria de pulso
(Sp0O2) y otros signos vitales y parametros hemodinamicos de un paciente que cuenta con
una parte de deteccion que tiene una carcasa flexible que se usa completamente en el
pecho del paciente y encierra una bateria, un transmisor inaldmbrico y todos los
componentes electrénicos y de deteccion del sensor (...) (Resumen).

Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

En virtud de lo dispuesto en el articulo 30, de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina que sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion. Las reivindicaciones podran ser independientes o
dependientes. Una reivindicacion sera independiente cuando defina la materia que se
desea proteger sin referencia a otra reivindicacion anterior. Una reivindicacion sera
dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéendose a una
reivindicacion anterior. Una reivindicacién que se refiera a dos o mas reivindicaciones
anteriores se considerara una reivindicacion dependiente multiple”.

Las reivindicaciones presentan las siguientes observaciones:

Esta oficina informa que, la reivindicacion 22 incluye la frase “Un codigo informéatico”,
la cual no es clara si lo que desea proteger es el codigo fuente de un programa
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informatico, lo cual va en contravia con lo que establece la Decision 486 en lo
concerniente a considerarla una no invencion.

Esta oficina informa que, las reivindicaciones independientes 1, 9 no son concisas porque
todas ellas repiten la misma materia y solo se diferencian en el dispositivo o la forma en
la cual se ejecutan las acciones que se reclaman en el sensor para medir formas de ondas
de la reivindicacion 1, especificamente en este caso “sensores para medir forma de onda.
En consecuencia, dichas reivindicaciones representan el mismo alcance, por lo cual, el
capitulo carece de concision.

Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 de mayo de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de prioridad de la solicitud.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 | w02017/214198 | ‘Physiological monitor for monitoring patients | 1, 4o giciembre de 2017
undergoing hemodialysis
“Methods and apparatus for detecting motion
via optomechanics”

D2 US20180353134 13 de diciembre de 2018

D1! divulga un sistema para caracterizar a un paciente sometido a hemodialisis, que
incluye: 1) un sensor biométrico que se lleva en el cuerpo, que se lleva en una uUnica
ubicacion del paciente, y que incluye: i) elementos sensores para medir
electrocardiograma (ECG), bioimpedancia toracica (TBI), fotopletismograma (PPG) vy
formas de onda de fonocardiograma (PCG); ii) un procesador para analizar
colectivamente las formas de onda de ECG, TBI, PPG y PCG para determinar un conjunto
de parametros fisiologicos; y iii) un primer transceptor inalambrico configurado para
transmitir el conjunto de parametros fisiol6gicos; 2) un sistema de puerta de enlace que
comprende un segundo transceptor inalambrico configurado para recibir el conjunto de
pardmetros fisioldgicos; y 3) un sistema de analisis de datos configurado para analizar el
conjunto de parametros fisioldgicos para determinar el estado del paciente (Resumen).

D22 divulga métodos y aparatos para facilitar la extraccion de sefales biométricas mas
limpias de monitores biométricos. Se genera una sefial de referencia de movimiento
independientemente de una sefial biométrica y luego la sefial de referencia de movimiento
se usa para eliminar artefactos de movimiento de la sefial biométrica (Resumen).

Novedad (Art 16 Decision 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el sensor reclamado en la solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta
gue la reivindicacion 1 esta referida a: “Un sensor para medir una forma de onda de

1 https://patentimages.storage.googleapis.com/7c/d7/4a/17a6ff215c7252/W02017214198A1.pdf
2 https://patentimages.storage.googleapis.com/c5/95/1b/48a6213c6ada28/US20180353134A1.pdf
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fotopletismograma (PPG), una forma de onda de fonocardiograma (PCG), una forma de
onda de pletismograma de impedancia (IPG) y una forma de onda de electrocardiograma
(ECG) del térax de un paciente, el sensor comprende (...)” (Radicado N°NC2021/0016612
del 7 de diciembre de 2021).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en el

documento D1 que representa el estado de la técnica:

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales con las del estado de la técnica.

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

Un sensor para medir una forma de onda de
fotopletismograma (PPG), una forma de onda de
fonocardiograma (PCG), una forma de onda de
pletismograma de impedancia (IPG) y una forma de
onda de electrocardiograma (ECG) del térax de un
paciente, el sensor comprende:

Monitor fisiolégico para el seguimiento de pacientes en
hemodidlisis (Titulo).

(...) i) elementos sensores para medir formas de onda de
electrocardiograma (ECG), bioimpedancia toracica (TBI),
fotopletismograma (PPG) y fonocardiograma (PCG); ii) un
procesador para analizar colectivamente las formas de
onda de ECG, TBI, PPG y PCG para determinar un
conjunto de pardmetros fisioldgicos (...) (Resumen).

Una carcasa configurada para colocarse en el pecho
de un paciente.

(...) Los segmentos estan conectados entre si por medio
de segmentos conectores flexibles (no mostrados en la
figura), que a su vez estan encerrados en carcasas
flexibles (46) y (48) (...) (Parr. 0086).

Un sensor optico reflectante para medir la forma de
onda PPG.

(...) Operando con optica en modo de reflexion, el sensor
mide formas de onda PPG con longitudes de onda rojas e
infrarrojas (...) (Parr. 0027).

Un micréfono digital para medir la forma de onda PCG.

(...) el sensor (10) incluye un sensor de oximetria de pulso
(100) que funciona usando 6ptica en modo de reflexién y
un sensor acustico (103) que presenta un microfono
piezoeléctrico que mide los sonidos generados cuando las
véalvulas se cierran en el corazén del paciente (...) (Parr.
0089).

Un conjunto de electrodos que conectan el sensor
Optico y el micr6fono digital al pecho del paciente, con
el conjunto de electrodos conectados a un sensor de
ECG configurado para medir la forma de onda del
ECG.

(...) Luego, el sensor comienza a medir las formas de
onda PCG y PPG del térax del paciente, y las formas de
onda ICG y ECG entre el tercer electrodo en la
mufieca/antebrazo del paciente y uno de los electrodos
adheridos a su pecho (...) (Parr. 00104).

En donde el conjunto de electrodos se conecta
adicionalmente a un sensor IPG, el sensor IPG
configurado para medir la forma de onda IPG

(...) En particular, los electrodos se proporcionan
normalmente en parches adhesivos, conteniendo cada
parche de electrodo dos regiones de electrodos para
medir las formas de onda de ECG y TBI (...) (Parr. 0026).

Y en donde el sensor IPG esta configurado para
inyectar corriente en el pecho del paciente y
configurado ademas para medir la corriente para
determinar la forma de onda IPG.

(...) describen como los electrodos de deteccion y
activacion miden las formas de onda de ECG y TBI. En
resumen, los electrodos impulsores inyectan corriente de
alta frecuencia y bajo amperaje en el pecho del paciente.
Los electrodos sensores detectan un voltaje que indica la
impedancia encontrada por la corriente inyectada (...)
(Parr. 0090).

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Asi mismo, D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes de la
siguiente manera:

- Reivindicaciones 2 y 3: Las solicitudes de patente descritas anteriormente, que se han
incorporado aqui como referencia, describen como los electrodos de deteccidon y
activacion miden las formas de onda de ECG y TBIl. En resumen, los electrodos
impulsores inyectan corriente de alta frecuencia y bajo amperaje en el pecho del paciente.
Los electrodos sensores detectan un voltaje que indica la impedancia encontrada por la
corriente inyectada. El voltaje pasa a través de una serie de circuitos eléctricos que
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cuentan con filtros analogicos y amplificadores diferenciales para filtrar y amplificar los
componentes de la sefial relacionados con las dos formas de onda diferentes. Esto se
hace utilizando técnicas conocidas en la técnica y descritas en las solicitudes de patente.
Uno de los componentes de la sefial indica la forma de onda del ECG. Otro indica la forma
de onda TBI. La forma de onda TBI tiene componentes de baja y alta frecuencia que se
filtran y procesan aun mas, como se describe con mas detalle a continuacion, y
determinan diferentes formas de onda de impedancia. (Parr. 0090).

- Reivindicacion 4: El sensor segun la invencion también incluye normalmente un
acelerometro digital de tres ejes y un sensor de temperatura (no identificado
especificamente) para medir, respectivamente, tres formas de onda de movimiento
dependientes del tiempo (a lo largo de los ejes x, y y z) y valores TEMP (Parr. 00100).

- Reivindicacion 7: (...) Las placas de circuito rigido estan encerradas cada una dentro de
segmentos de carcasa protectora rigida (53a), (53b), (55) (...) (Parr. 0087).

- Reivindicacion 8: (...) un tercer electrodo de parche desechable 17, idéntico a los
electrodos de 2 partes que se unen directamente a la base del sensor y que se muestran
en la Fig. 4B (...) (00103). A continuacion se muestran los sensores un solo parche.

Fig. 4B

(Fig. 4B, Pég. 45)

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4, 7 y 8 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

Adicionalmente, los apartes mostrados en la tabla 1, sugieren las caracteristicas técnicas
esenciales reclamadas en la reivindicacion 9. De igual manera los apartes de D1 y D2
utilizados para la afectacion de las reivindicaciones dependientes 2 a 4, 7 y 8 sugieren las
caracteristicas técnicas reclamadas para las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes 10 a 16, 19 y 20, por lo tanto, dichas reivindicaciones tampoco cumplen con
el requisito de novedad.

Las reivindicaciones dependientes 10 a 16, 19 y 20 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 21 (NC2021/0016612
del 7 de diciembre de 2021) refiere a: “Un sensor para medir una forma de onda de
biorreactancia toracica de un paciente, el sensor comprende (...)". A continuacion, se
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presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

Tabla 2. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales con las del estado de la técnica.
CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Un sensor para medir una forma de onda de
biorreactancia toracica de un paciente, el sensor
comprende:

Monitor fisiolégico para el seguimiento de pacientes en
hemodidlisis (Titulo).

(...) i) elementos sensores para medir formas de onda
de electrocardiograma (ECG) (...) (Resumen).

Un circuito eléctrico para realizar la medicion de
biorreactancia, el circuito eléctrico esta configurado para
inyectar corriente en el pecho del paciente y medir un
cambio de fase dependiente del tiempo de la corriente
inyectada para determinar la forma de onda de
biorreactancia.

(...) un circuito eléctrico configurado para detectar un
voltaje del pecho del paciente (...) (Reiv. 6).

(...) un circuito eléctrico configurado para detectar un
voltaje procedente del pecho del paciente; un sistema
analégico configurado para procesar el voltaje para
determinar una forma de onda de bioimpedancia
torécica (TBI) (...) (Reiv. 7).

Una carcasa configurada para ubicarse en el pecho del
paciente y que comprende el circuito eléctrico.

(...) Los segmentos estén conectados entre si por medio
de segmentos conectores flexibles (no mostrados en la
figura), que a su vez estan encerrados en carcasas
flexibles (46) y (48) (...) (Parr. 0086).

(...) Luego, el sensor comienza a medir las formas de
onda PCG y PPG del térax del paciente, y las formas de
onda ICG y ECG entre el tercer electrodo en la
mufieca/antebrazo del paciente y uno de los electrodos
adheridos a su pecho (...) (Parr. 00104).

Una carcasa configurada para colocarse en el pecho de
un paciente.

(...) Los segmentos estan conectados entre si por medio
de segmentos conectores flexibles (no mostrados en la
figura), que a su vez estan encerrados en carcasas
flexibles (46) y (48) (...) (Parr. 0086).

(...) un circuito eléctrico configurado para detectar un
voltaje del pecho del paciente (...) (Reiv. 6).

Y un conjunto de electrodos en contacto eléctrico con el
circuito eléctrico, y configurado para adherir la carcasa
al pecho del paciente.

(...) En particular, los electrodos se proporcionan
normalmente en parches adhesivos, conteniendo cada
parche de electrodo dos regiones de electrodos para
medir las formas de onda de ECG y TBI (...) (Parr.
0026).

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 21 no es nueva.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 22 (NC2021/0016612
del 7 de diciembre de 2021) refiere a: “Un sensor para determinar una accion de toser por
parte del paciente, el sensor comprende: (...)". A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la
técnica:

Tabla 3. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales con las del estado de la técnica.
CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Un sensor para determinar una accién de toser por parte
del paciente, el sensor comprende:

Monitor fisioldgico para el seguimiento de pacientes en
hemodialisis (Titulo).

(...) i) elementos sensores para medir formas de onda
de electrocardiograma (ECG) (...) (Resumen).
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Un circuito eléctrico para realizar una medicion de
impedancia dependiente del tiempo, el circuito eléctrico
configurado para inyectar corriente en el pecho del
paciente y medir un cambio dependiente del tiempo en
la corriente inyectada para determinar una forma de
onda de impedancia

(...) un circuito eléctrico configurado para detectar un
voltaje del pecho del paciente (...) (Reiv. 6).

(...) un circuito eléctrico configurado para detectar un
voltaje procedente del pecho del paciente; un sistema
analégico configurado para procesar el voltaje para
determinar una forma de onda de bioimpedancia
toracica (TBI) (...) (Reiv. 7).

Una carcasa configurada para ubicarse en el pecho del
paciente y que comprende la placa de circuito eléctrico y
un microprocesador.

(...) Los segmentos estan conectados entre si por medio
de segmentos conectores flexibles (no mostrados en la
figura), que a su vez estan encerrados en carcasas
flexibles (46) y (48) (...) (Parr. 0086).

(...) Luego, el sensor comienza a medir las formas de
onda PCG y PPG del térax del paciente, y las formas de
onda ICG y ECG entre el tercer electrodo en la
mufieca/antebrazo del paciente y uno de los electrodos
adheridos a su pecho (...) (Parr. 00104).

(...) un procesador para analizar colectivamente las
formas de onda de ECG, TBI, PPG y PCG para
determinar un conjunto de parametros fisiologicos (Reiv.
1).

(...) un microprocesador dentro de cada sensor 10a-f
determina los signos vitales y los pardmetros
hemodinamicos a partir de las formas de onda
dependientes del tiempo (...) (Parr. 00070)..

Un conjunto de electrodos en contacto eléctrico con el
circuito eléctrico, y configurado para adherir la carcasa
al pecho del paciente.

(...) En particular, los electrodos se proporcionan
normalmente en parches adhesivos, conteniendo cada
parche de electrodo dos regiones de electrodos para
medir las formas de onda de ECG y TBI (...) (Parr.
0026).

Un cadigo informatico que opera en el microprocesador
y estéd configurado para analizar la forma de onda de
impedancia para determinar la accion de toser.

(...) Paso (204): el motor de analisis de datos calcula los
cambios (AC) en uno o mas de los datos del paso (202),
y compara los valores de AC con valores umbral
especificos (AT) determinados empiricamente usando
célculos de primeros principios, conocimiento médico
y/o ensayos clinicos previos. Normalmente los valores
de AT corresponden a cambios significativos que
conducen a condiciones tales como: 1) cambios rapidos
en la PA que conducen a hipotension e hipertension; 2)
hipoxemia; 3) arritmias; 4) deshidratacion que provoca
calambres; 5) escalofrios; 6) nauseas; 7) cambios
posturales que conducen a una terapia ineficaz; 8)
convulsiones; y 9) pérdida rapida de sangre (ya sea
interna o externa) (Parr. 0075).

(...) Mas especificamente, el motor de andlisis de datos
(102) es un sistema de software que opera algoritmos
disefiados para predecir la descompensacién de los
pacientes (I la-f) basandose en los datos generados por
su respectivo sensor (...) (Parr. 00072).

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 22 no es nueva.

Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerard que una
invencioén tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
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En el presente caso, el sensor reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo
en cuenta que las reivindicaciones 5 y 6 estan referidas a: “El sensor de la reivindicacion
4, en donde el elemento térmico comprende un calentador resistente” y “El sensor de la
reivindicacion 5, en donde el calentador resistente es una pelicula flexible” (Radicado N°
NC2021/0016612 del 7 de diciembre de 2021).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en las reivindicaciones 5y 6, y las reveladas en
los documentos D1 y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 4. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales con las del estado de la técnica.

CARACTERISTICAS

D2

Reiv ESENCIALES D1
Un sensor para determinar una | Monitor fisiolégico para el | Un mdédulo sensor configurado
accion de toser por parte del | seguimiento de pacientes en | paraserusado por un sujeto(...)
paciente, el sensor comprende: hemodidalisis (Titulo). (Reiv. 21).
(...) i) elementos sensores para
medir formas de onda de
electrocardiograma (ECG) (...)
(Resumen).
Un circuito eléctrico para realizar | (...) un circuito eléctrico configurado | No menciona.
una medicion de impedancia | para detectar un voltaje del pecho
dependiente del tiempo, el | del paciente (...) (Reiv. 6).
circuito  eléctrico  configurado
para inyectar corriente en el | (...) un circuito eléctrico configurado
pecho del paciente y medir un | para detectar un voltaje procedente
cambio dependiente del tiempo | del pecho del paciente; un sistema
en la corriente inyectada para | analégico configurado para procesar
determinar una forma de onda de | el voltaje para determinar una forma
impedancia de onda de bioimpedancia toracica
(TBI) (...) (Reiv. 7).
Una carcasa configurada para | (...) Los segmentos estan | No menciona.
ubicarse en el pecho del paciente | conectados entre si por medio de
y que comprende la placa de | segmentos conectores flexibles (no
circuito eléctrico y un | mostrados en la figura), que a su vez
microprocesador. estan encerrados en carcasas
flexibles (46) y (48) (...) (Parr. 0086).
1

(...) Luego, el sensor comienza a
medir las formas de onda PCG y
PPG del térax del paciente, y las
formas de onda ICG y ECG entre el
tercer electrodo en la
mufieca/antebrazo del paciente y
uno de los electrodos adheridos a su
pecho (...) (Parr. 00104).

(...) un procesador para analizar
colectivamente las formas de onda
de ECG, TBI, PPG y PCG para
determinar  un conjunto  de
parametros fisiolégicos (Reiv. 1).

(...) un microprocesador dentro de
cada sensor 1l0a-f determina los
signos vitales y los parametros
hemodinamicos a partir de las
formas de onda dependientes del
tiempo (...) (Parr. 00070).

Un conjunto de electrodos en
contacto eléctrico con el circuito
eléctrico, y configurado para
adherir la carcasa al pecho del
paciente.

(...) En patrticular, los electrodos se
proporcionan  normalmente  en
parches adhesivos, conteniendo
cada parche de electrodo dos
regiones de electrodos para medir

No menciona.
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las formas de onda de ECG y TBI
(...) (Parr. 0026).

Un cadigo informatico que opera
en el microprocesador y esta
configurado para analizar la
forma de onda de impedancia
para determinar la accion de
toser.

(...) Paso (204): el motor de analisis
de datos calcula los cambios (AC) en
uno o mas de los datos del paso
(202), y compara los valores de AC
con valores umbral especificos (AT)
determinados empiricamente
usando célculos de primeros
principios, conocimiento médico y/o
ensayos clinicos previos.
Normalmente los valores de AT
corresponden a cambios
significativos que conducen a
condiciones tales como: 1) cambios
rapidos en la PA que conducen a
hipotensién e hipertension; 2)
hipoxemia;  3)  arritmias; 4)
deshidratacion que provoca
calambres; 5) escalofrios; 6)
nauseas; 7) cambios posturales que
conducen a una terapia ineficaz; 8)
convulsiones; y 9) pérdida rapida de
sangre (ya sea interna o externa)
(Péarr. 0075).

(...) Mas especificamente, el motor
de analisis de datos (102) es un
sistema de software que opera
algoritmos disefiados para predecir
la  descompensacion de los
pacientes (I la-f) basandose en los
datos generados por su respectivo
sensor (...) (Parr. 00072).

No menciona.

El aparato de la reivindicacion 1,
en donde la carcasa (30, 39A,
39B) es de construccién sélida y
unitaria.

No menciona.

El sensor de la reivindicacion 1,
en donde el conjunto de
electrodos (49A-1) es un solo
parche de electrodos.

No menciona.

La figura. 25 es una vista en
seccion transversal del
dispositivo 2200 de la FIG. 24 e
ilustra un estimulador de flujo
sanguineo (BFS) térmicamente
conductor 2204 y un BFS IR
(radiante) (2206). Para el BFS
térmicamente conductor, se
puede usar un vacio lleno de aire
u otro medio de conduccién de
calor para conducir calor desde
el calentador resistivo al
Conductor térmico de interfaz
cutjnea. Para el caso del IR
BFS, se puede utilizar un vacio,
un vacio lleno de aire u otro
medio transparente a los rayos
IR, ya que la energia de
estimulacion es radiante y no
conductora (Parr. 0233)

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invenciéon definida en
las reivindicaciones 5 y 6, ya que divulga un monitor fisiolégico para el seguimiento de
pacientes en hemodialisis (Titulo).

La diferencia entre la invencion definida en las reivindicaciones 5y 6 y el sensor divulgado
en D1, consiste en que la solicitud en estudio incluye un calentador resistente de placa

flexible.

El efecto que se logra al incluir un calentador resistente de placa flexible es calentar
suavemente la piel subyacente y aumentar la perfusion del tejido.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ cdmo modificar el sensor divulgado en D1 para calentar suavemente la piel
subyacente y aumentar la perfusion del tejido?

Sin embargo, el incluir calentador resistente de placa flexible para calentar suavemente la
piel subyacente y aumentar la perfusion del tejido, ya esta divulgado en D2 que se refiere
a: La figura. 25 es una vista en seccion transversal del dispositivo (2200) de la FIG. 24 e
ilustra un estimulador de flujo sanguineo (BFS) térmicamente conductor (2204) y un BFS
IR (radiante) (2206). Para el BFS térmicamente conductor, se puede usar un vacio lleno
de aire u otro medio de conduccion de calor para conducir calor desde el calentador
resistivo al Conductor térmico de interfaz cutanea. Para el caso del IR BFS, se puede
utilizar un vacio, un vacio lleno de aire u otro medio transparente a los rayos IR, ya que la
energia de estimulacion es radiante y no conductora (Parr. 0233).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia al verse enfrentada al
problema técnico objetivo de calentar suavemente la piel subyacente y aumentar la
perfusién del tejido estaria motivada a incluir el calentador resistente de placa flexible del
D2 en el sensor de D1, para asi llegar al objeto de las reivindicaciones 5y 6. Por lo cual
se considera obvia.

En consecuencia, las reivindicaciones dependientes 5 y 6 no mencionan alguna
caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte
nivel inventivo al procedimiento de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carecen
de nivel inventivo.

Adicionalmente, los apartes de D1 y D2 utlizados para la afectacion de las
reivindicaciones dependientes 5y 6 sugieren las caracteristicas técnicas reclamadas para
las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes 17 y 18, por lo tanto, dichas
reivindicaciones tampoco cumplen con el requisito de nivel inventivo.

En consecuencia, las reivindicaciones dependientes 17 y 18 no mencionan alguna
caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacién independiente, aporte
nivel inventivo al procedimiento de la reivindicacion 9, por lo cual se considera que carecen
de nivel inventivo.

Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos con respeto a la novedad de la solicitud

El solicitante indica que “(...) el zumbido en D1 no genera un sonido acustico con una
amplitud y frecuencia conocidas para determinar qué tan bien esta acoplado el micréfono
digital al cuerpo del paciente. El zumbador en D1 se utiliza para un propésito totalmente
diferente”, “En conclusion, la Reivindicacion 1 modificada seria novedosa con respecto a
D1 ya que este documento no divulga cada una de las caracteristicas de la Reivindicacion
1. De acuerdo con lo anterior, D1 no describe un zumbador, dispuesto cerca del micréfono
digital (45, 46), configurado el zumbador para generar un sonido acustico con una amplitud
y frecuencia conocidas para determinar qué tan bien esta acoplado el micr6fono digital
(45, 46) al pecho del paciente” y “De acuerdo con lo anterior, D1 no logra revelar un
zumbador, dispuesto cerca del micréfono digital (45, 46), el zumbador esta configurado
para generar un sonido acustico con una amplitud y frecuencia conocidas para determinar
gué tan bien funciona el micréfono digital (45, 46) se acopla al térax del paciente”.
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De acuerdo con lo anterior, es importante indicar que los argumentos frente a la novedad
de la solicitud se basan en la modificacion presentada por el sefor solicitante,
especificamente en lo relacionado con la de la caracteristica técnica esencial “un
zumbador, dispuesto cerca del micréfono digital (45, 46)". Sin embargo, dicha
caracteristica amplia el objeto presentado originalmente en la solicitud y, por lo tanto, no
es tenida en cuenta al momento del estudio, ya que no hace parte del capitulo
reivindicatorio estudiado. De acuerdo con las anteriores consideraciones, el argumento no
es procedente y la solicitud no cumple con el requisito de novedad, tal y como se muestra
en las tablas 1, 2 y 3 de la presente decision.

Argumentos con respeto al nivel inventivo de la solicitud

El solicitante indica lo siguiente “El efecto técnico que proporciona la inclusién del
zumbador divulgado en la Reivindicacion es generar un sonido acustico con una amplitud
y frecuencia conocidas para determinar qué tan bien se acopla el micréfono digital al
cuerpo del paciente, como se divulga en el parrafo [0115] de la Especificacion. Segun los
argumentos de novedad, esta claro que D1 no revela dicho zumbador para generar una
sefal que indique si el micréfono esta bien acoplado en un paciente”.

Con respecto a lo anterior, es importante indicar que los argumentos frente al nivel
inventivo dela solicitud se basan en la modificacion presentada por el sefior solicitante,
especificamente en lo relacionado con la de la caracteristica técnica esencial “un
zumbador, dispuesto cerca del microfono digital (45, 46)”, al cual se le asocia el efecto
técnico que consiste en “generar un sonido acustico con una amplitud y frecuencia
conocidas para determinar qué tan bien se acopla el micréfono digital al cuerpo del
paciente”. Sin embargo, dicha caracteristica amplia el objeto presentado originalmente en
la solicitud, y por lo tanto, no es tenida en cuenta al momento del estudio, ya que no hace
parte del capitulo reivindicatorio estudiado. De acuerdo con las anteriores
consideraciones, el argumento no es procedente y la solicitud no cumple con el requisito
de nivel inventivo tal y como se muestra en la tabla 4 de la presente decision.

Adicionalmente, la solicitante realiza la siguiente peticion “Subsidiariamente, en caso de
gue su Despacho considere que la modificacion introducida al Capitulo Reivindicatorio
amerita una nueva revision, solicito se requiera un examen de patentabilidad adicional de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 1.2.2.5.1. del Titulo X de la circular Unica de
la Superintendencia de Industria y Comercio.” Ante esto la Oficina aclara que ya se ha
realizado un examen de patentabilidad integral de la presente solicitud, ademas, no
considera necesario realizar un segundo examen de patentabilidad teniendo en cuenta
gue la modificacién sustancial presentada incurre en ampliacion de materia. Sumado a
esto, el solicitante no realizd el pagodela tasa correspondiente a un
nuevo examen de patentabilidad. Por lo tanto, la presente decisién se toma empleando
los documentos citados en el Oficio N° 5397 del 14 de marzo de 2024, ante los cuales el
solicitante ya tuvo la oportunidad de exponer sus argumentos.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2021/0016612 el 12 de junio de 2024 y teniendo en cuenta el objeto concedido, se
modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera: “PARCHE
SENSOR PARA MEDICION DE ONDAS FISIOLOGICAS”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE
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ARTICULO 1: Denegar la patente de invencion a la solicitud que entrd en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“PARCHE SENSOR PARA MEDICION DE ONDAS FISIOLOGICAS”

ARTICULO 2: Notificar el contenido de la presente resolucion a BAXTER
INTERNATIONAL INC., BAXTER HEALTHCARE SA advirtiendo que contra ella procede
el recurso de reposicion, ante la Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes
a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 29 de octubre de 2024

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE
RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.10.29
23:00:58 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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