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RESPUESTA A EXAMEN PRELIMINAR

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio 1666, notificado por fijacian en lista el 23 de febrero de 2016.

MODIFICACIONES AL PLIEGO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad el solicitante decide aportar un nuevo capitulo
reivindicatorio conformado por 39 reivindicaciones en las que se han incluido las

siguientes modificaciones:

: 3 La reivindicacion 1 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa que
incluye caracteristicas de las reivindicaciones previas 2 y 3. Consecuentemente, las

reivindicaciones previas 2 y 3 fueron eliminadas.

2. La reivindicacion previa 4 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de las reivindicaciones previas 5 y 6. Consecuentemente, las
reivindicaciones previas 5y 6 fueron eliminadas.
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3 La reivindicacién previa 7 fue modificada y se especificaron rangos adicionales de
preferencia, los cuales se encuentran dentro del rango de preferencia originalmente

presentado.

4. La reivindicacion previa 10 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de la reivindicacion previa 11. Consecuentemente, la

reivindicacion previa 11 fue eliminada.

5 La reivindicacion previa 12 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de la reivindicacion previa 13. Consecuentemente, la

reivindicacion previa 13 fue eliminada.
6. La reivindicacion previa 15 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de la reivindicacion previa 16. Consecuentemente, la
reivindicacion previa 16 fue eliminada.

7 Las reivindicacion previa 18 fue eliminada.

8. La reivindicacion previa 19 fue modificada para aclarar el objeto de la definicion

mediante el término “poloxamero”.

5. Las reivindicacion previa 20 fue eliminada.

10. La reivindicacion previa 21 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de las reivindicaciones previas 22 y 23. Consecuentemente, las
reivindicaciones previas 22 y 23 fueron eliminadas.

11. La reivindicacion previa 24 fue modificada y limitada a una definicion mas precisa
que incluye caracteristicas de la reivindicacion previa 25. Consecuentemente, la

reivindicacion previa 25 fue eliminada.

12, Las reivindicaciones 26 a 32 fueron eliminadas del capitulo reivindicatorio.
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13.  Eltérmino “aproximadamente” se elimind del capitulo reivindicatorio.

14. las reivindicaciones modificadas han sido reenumeradas y subordinadas como

corresponde.

Estas modificaciones se ajustan al articulo 34 de la Decision 486 de 2000 y no constituyen
una ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacion contenida en la

solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite

de la presente solicitud.

. EN CUANTO A LA SUPUESTA MATERIA QUE NO CORRESPONDE A UNA
INVENCION Y SUPUESTAS EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

1 En respuesta a la objecion referida al literal (a) del Articulo 15 de la Decision 486,
mi representada esta en desacuerdo y respetuosamente senala que el procedimiento de
la solicitud no es un descubrimiento ya que no es la deteccion de un nuevo fenomeno en
la naturaleza; el procedimiento tampoco es una teoria cientifica ya que no comprende un

conjunto de conceptos que describen un fenomeno natural.

2. En respuesta a la objecion referida al literal (a) del Articulo 15 de la Decision 486,
particularmente la referida a metodos matematicos, mi representada esta en desacuerdo
y respetuosamente senala que el procedimiento de la solicitud no es una resolucion
sistemdtica por medios numéricos de un problema matematico, ya que el método de la
presente utiliza expresiones matematicas, las cuales son unos pasos que corresponden a

una parte del todo el método como tal, para resolver un problema técnico.

Adicionalmente, sefialamos a su Despacho que de acuerdo con la GUIA PARA EXAMEN DE
SOLICITUDES DE PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD de la Superintendencia

de Industria y Comercio se establece lo siguiente: “De la misma manera, una formula
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matemdtica para obtener una temperatura por si sola no se considera invencion; sin
embargo, si dentro de un proceso para obtener un producto, dicha formula se utiliza para
obtener la temperatura requerida para llevar a cabo dicho proceso, esto debe ser
considerado como distinto de un método matematico”. En el presente caso, el calculo de
la concentracion C(t) es un parametro requerido para llevar a cabo las etapas
subsecuentes del método. Por consiguiente, el método reivindicado no hace referencia a

un método matematico.

3. En respuesta a la objecion referida al literal (e) del Articulo 15 de la Decision 486,
expresamos respetuosamente que estamos en desacuerdo ya que la solicitud corresponde
a una invencion implementada por computador (aquella que para su puesta en practica
requiere la utilizacion de un ordenador, red informatica u otro aparato programable en los
que la ejecucion de al menos un programa informatico produce un efecto técnico que
forma parte de la solucion al problema técnico planteado) y no a un soporte logico o
software. En vista de lo anterior, aclaramos que un programa de computador como tal no
puede por si solo efectuar todos los pasos descritos por el método para solucionar el

problema técnico.

4, En respuesta a la objecion referida al numeral (f) del Articulo 15 de la Decision 486,
mi representada esta en desacuerdo y respetuosamente sefiala que los métodos
reivindicados incluyen pasos para obtener o transformar un articulo, que en este caso es

informacion que parte de una sustancia (muestra biologica).

2 A modo de agregar mas claridad a los argumentos expuestos por las objeciones
referidas al Articulo 15, hemos modificado las reivindicaciones previas 1, 14 y 31 para
recitar, "generar una o mas prescripciones de terapia para el paciente (...)" vy
"proporcionar un régimen que incluya una o mas prescripciones de terapia". Con las
modificaciones se entiende que la informacion creada con el método son la "una o mas
prescripciones de terapia” y el "régimen". Estos pasos de ninguna manera se refieren a
administrar una terapia ni a diagnosticar una enfermedad. Por otra parte, los pasos donde
se involucran expresiones matematicas son parte de un método para obtener "una o mas
prescripciones de terapia" y el "régimen". Las "prescripciones de terapia" y el "régimen"

son ventajosas, por ejemplo, debido a que permiten que se conserven suministros y que
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se reduzca el costo de la terapia cuando ésta se lleva a cabo. (Véase, por ejemplo, la

descripcion de la solicitud, parrafo [0033]).

6. En respuesta a la objecion de patentabilidad referida a méetodos de diagnostico,
respetuosamente discrepamos ya que el método se lleva a cabo una vez se haya
diagnosticado enfermedades relacionadas con la necesidad de eliminar productos de
desecho de la sangre de un paciente. El método reivindicado no tiene como fin

diagnosticar algun tipo de condicion o enfermedad.

7. En cuanto a la objecion de patentabilidad referida a metodos de tratamiento,
respetuosamente discrepamos ya que el paciente no esta recibiendo un tratamiento, por
el contrario, el método reivindicado predice concentraciones de potasio partiendo de una
muestra biologica con el fin de optimizar el proceso de hemodialisis. En ningun momento
el metodo de la presente invencion pretende tratar una enfermedad o condicion médica

de un humano o animal.

En vista de todo lo anterior, amablemente sefialamos a su Despacho que de acuerdo con
la GUIA PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE
UTILIDAD de la Superintendencia de Industria y Comercio se establece lo siguiente:
“Procedimienta Metodo o proceso: Es un acto o una serie de actos o pasos que estan
vinculados a una determinada maquina, aparato o dispositivo, o a la transformacion de un

articulo en particular a un estado u objeto diferente”,

Ademas determina que: “Un "articulo"” incluye un objeto fisico o una sustancia. El articulo
fisico o la sustancia deben ser particulares, lo que significa que se puedan identificar. Un
articulo también puede ser datos electronicos que representen un objeto fisico o una
sustancia. Para la prueba, los datos deben ser mds que un valor abstracto. Los datos
pueden ser especificamente identificados al indicar lo que dichos datos representan por el

tipo o naturaleza particular de los datos, y/o como o de donde se obtuvieron los datos”.

Por lo tanto, de acuerdo a la presente invencion, la concentracion de potasio sérico v la
velocidad de ultrafiltracion corresponden a articulos, toda vez que son datos electronicos
gue representan un objeto fisico o una sustancia, y que son transformados mediante el

metodo que se reivindica para solucionar el problema técnico de la solicitud.
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En consecuencia, el examinador debe aceptar que la materia de la presente solicitud es

patentable de acuerdo con la practica actual colombiana.
1. EN CUANTO A LA NECESIDAD DE APORTAR EL IPEA

3 Como primera medida, aclaramos que la presente solicitud corresponde a una
solicitud a ser tramitada bajo las reglas del capitulo Il del PCT, y por lo tanto, el Examen
Preliminar Internacional correspondiente a la solicitud de capitulo Il (art. 34 del PCT) ya
fue presentado en la solicitud y en este caso no hubo madificaciones al pliego

reivindicatorio en fase PCT.

Asi las cosas, y ademas teniendo en cuenta que los documentos oficiales correspondientes
a los tramites PCT se encuentran disponibles para consulta publica en la pagina web de Ia
OMPI, vy que dichos documentos no se encuentran en la lista de documentos formales
mencionados en los articulos 26 y 27 de la Decision 486, no resulta necesario allegar la

copia de dichos documentos ni las traducciones.

No obstante, adjuntamos a la presente una copia del Examen Preliminar tal y como se
encuentra en la pagina web de la OMPI, el cual de acuerdo con los lineamientos del PCT
corresponde a la Opinion Escrita emitida dentro del tramite internacional

correspondiente.

V. EN CUANTO AL PAGO DE TASA ADICIONAL POR EL NUMERO DE
REIVINDICACIONES

Presento junto con este escrito el comprobante de pago de tasa adicional para el estudio

de 39 reivindicaciones.

V. CONCESION DE SOLICITUDES EQUIVALENTES

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es autonomo en la concesion o negacion

de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el anélisis de los requisitos
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para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. La presente invencion

fue concedida por la Oficina de Patentes de Estados Unidos y Mexico.

A este respecto, deseamos poner de presente que si bien cada pais es autonomo de
conceder o negar una solicitud luego de la realizacion del estudio de fondo, es claro que el
hecho de que la novedad y el nivel inventivo de una invencion hayan sido reconocidos por
varias oficinas a nivel mundial, es un indicio de la patentabilidad de la misma toda vez que
(i) el estudio de novedad y nivel inventivo en todas las Oficinas de Patentes del mundo es
realizado por personas con conocimientos tecnicos en el area de interés que son
consideradas personas idoneas para emitir conceptos sobre la patentabilidad de una
invencion y que (ii) los resultados de los examenes de novedad o de patentabilidad
efectuados respecto a solicitudes extranjeras pueden ser reconocidos como suficientes
para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad de la invencion, tal

como se senala en el articulo 46 de la Decision 486:

“Articulo 46.- La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos o de
organismos cientificos o tecnologicos que se consideren idoneos, para que emitan opinion
sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo estime conveniente, podra
requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial. De ser necesario, a efectos del
examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina nacional competente, el
solicitante proporcionard, en un plazo que no excedera de 3 meses, uno o mds de los
siguientes documentos relativos a una o mas de las solicitudes extranjeras referidas total o
parcialmente a la misma invencion que se examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabilidad efectuados
respecto a esa solicitud extranjera;

(o)

La oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los examenes referidos
en el literal b) como suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de

patentabilidad de la invencion” (Negrilla fuera del texto).

VI. PETICION
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Teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con los requisitos de los articulos 26
y 27 de la Decision 486 de 2000 y considerando que se ha dado respuesta a cada una de
las observaciones de la Direccion de Nuevas Creaciones con respecto a otros aspectos que
tienen que ver con la patentabilidad de la invencion, solicito a su Despacho continuar con

el tramite administrativo correspondiente,

Vi ANEXOS
il Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 39 reivindicaciones.
B Comprobante de pago de tasa por reivindicaciones adicionales;
3. Copia del IPEA (International Preliminary Report on Patentability) de la solicitud
PCT/US2014/050383.
4. Copia de las notificaciones de aceptacion de las Oficias de Patentes de Estados

Unidos y México.

Sefor Director,

IR

ANDRES FZN?ON USCATEGUI
C.C. 79,780.910 de Bogota

v

T.P. 114.908

Q COLD-12936-0841-0073-0
l%"" CBB\CBB\ID-287607\WP(13936
No. M-2016-287607\CBB



REIVINDICACIONES MODIFICADAS

La invencion reivindica lo siguiente:

1 Un metodo para predecir concentraciones de potasio serico en un paciente
y proporcionar un régimen basado en ello, el método comprende:

medir concentraciones de potasio sérico (“C”) del paciente durante una sesion de
tratamiento de hemodialisis y una velocidad de ultrafiltracion (“Qu;”) calculada mediante
una diferencia entre el peso corporal pre- y post-dialitico del paciente durante una sesion
inicial de tratamiento de hemodialisis dividido por un tiempo total de tratamiento de la
sesion de tratamiento;

calcular Ky y Vege para el paciente que usa cuadros minimos no lineales ajustados a

las ecuaciones:

(‘{“:(Iwu- ___ R

Koy thy ridQ
Ky +DCyi / Cog il ﬁ| L)( ;I__("I'I<i _1 " (ﬂ’ . e —‘
Ky t+tKk, +D-Q; L Byt By FD=Q0, 4o Ve _‘ ‘

(egn. 1-A), y

by !
Viae Qe Ly

CT) = Cppe = (Coge = Cpogr ) €
(eqn. 1-B)

en donde t es un momento durante una sesion de tratamiento de hemodialisis,

T es un momento después de un final de la sesion de tratamiento de hemodiilisis,

t., es una duracion total de la sesion de tratamiento de hemodialisis,

Crge €5 una concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis,

Cepst B5 UNA concentracion post-dialitica de potasio plasmatico,

Cp es una concentracion de potasio dializado,

Kis es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,

Kr es una depuracion renal residual de potasio,

D es una dialisancia de potasio de dializador,

Vere €5 un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente, y

V(t)=Vige =Qup XU (egn. 1-0);

predecir C del paciente en cualquier momento durante cualquier sesion de
tratamiento de hemodialisis mediante el uso de las ecuaciones 1-A y 1-B con 105 Ky v Vege
estimados del paciente;

generar una o mas prescripciones de terapia para el paciente usando las

concentraciones C predichas del paciente; y

i



proporcionar un régimen que incluya una o mas prescripciones de terapia.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde Ky se determina usando la
ecuacion:
Ko—0. )
K =Cipg \Qif (egn. 1-D),
A G-

en donde Ky es una depuracion de potasio de dializador estimada que usa la

ecuacion:
K= o 2 ( L o (egn. 1-E).
2 (_ PRI ( PoOsT f
3. El meétodo de la reivindicacion 1, en donde D se determina usando la
ecuacion:
(094 -Hetx100)(e” -1)
B =, - —— . 3
Go (0.94-Het <1000, tean.A-F
o |
(\);1
en donde

o 4 \Qp-(0.94-Het x100)Q,)
“7((0.94 - Het x 100)Q, x Q) (&6, 1-6),

en donde Qg es una velocidad de flujo de sangre,

Qp es una velocidad de flujo dializado,

KoA es un coeficiente dializador de zona de transferencia de masa para potasio, y
He es un conteo hematocrito que se mide a partir de muestras de sangre del

paciente,

4. El metodo de la reivindicacion 3, en donde D se calcula al asumir que KgA es

80% o aproximadamente 80% de esta para urea.

5. El método de la reivindicacion 3, en donde KiA se determina usando la
ecuacion:
(0.94-Het =< 100MQ, ,, O, ,, ( D, 10, "
s —————— ——— xm‘ T ‘ (ean. 1-H), y
O, —(094-11ctx 10000, , | 1- Dy, ]0.94-Hetx 1000, ., |,

en donde Qg es una velocidad de flujo de sangre medida previamente que

resulta en una dialisancia medida de dializador Dy, vy



Qo s una velocidad de flujo dializado medida previamente que resulta en una

dialisancia medida de dializador Dy,.

6. El método de la reivindicacion 1 que comprende determinar Vpgst usando la

ecuacion:

I/Im_w - I/ PRE Qr X [,_\. (egn. 1-1)

y proporcionar la terapia al paciente con base en el valor de Vppsr.

7. Un método para predecir concentraciones de potasio serico en un paciente
y proporcionar un regimen basado en ello, el método comprende:

medir las concentraciones de potasio serico (“C") del paciente durante una sesion
de tratamiento de hemodialisis para una velocidad de ultrafiltracion ("Qu:") = 0 durante
una sesion inicial de tratamiento de hemodialisis;

calcular Ky v Vpge para el paciente que usa cuadros minimos no lineales ajustados a
las ecuaciones:

| o Gt 1 - iy Bl ( _.L]\_\_'.;Il\“ H Y
C“r(‘vm K\-|+D(ﬂ-’ L1=Rl-:+!| K\-IJ'"D(D"QW: e Vowi
_ Kyte+D | Ky+Ke+D | | (ean. 2-4)y
Ky T)
C(T) = Cpgp = (Cprp —Cppsr)e ™ (eqn. 2-B)

en donde t es un momento durante una sesion de tratamiento de hemodialisis,

T es un momento después de un final de la sesion de tratamiento de hemodialisis,

Crre €5 Una concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis,

Cpost €S Una concentracion post-dialitica de potasio plasmatico,

Cp es una concentracion de potasio dializado,

Ky, es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,

Kz es una depuracion renal residual de potasio,

D es una dialisancia de potasio de dializador, y

Vpre €5 un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente;

predecir C del paciente en cualquier momento durante cualquier sesion de
tratamiento de hemaodialisis mediante el uso de las ecuaciones 2-A y 2-B con los Ky y Vet

estimados del paciente;
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generar una 0 mas prescripciones de terapia para el paciente usando las
concentraciones C predichas del paciente; y

proporcionar un régimen que incluya una o mas prescripciones de terapia.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde K;; se determina usando la
ecuacion:
[ Ky~ Qu |
K =Cet| (eqn. 2-C),
G G S

en donde Ky es una depuracion de potasio de dializador estimada que usa la

ecuacion:
I\n_n 2——_L—‘i Co_ (egn. 2-D).
2 (‘ FRLE ( POST
9. El método de la reivindicacion 7, en donde D se determina usando la
ecuacion:
- (0.94-Hetx100)e’ -1)
D=0, —— - 2
<0 (94 Hax100Q, (egn. 2-E),
L‘ -
@y
en donde

Q) -(0.94 - Het x100)Q, )

4= B
((0.94 - Het x 100)Q,, x Q) (egn. 2-F),

()

en donde Qg es la velocidad de flujo de sangre,

Qg es la velocidad de flujo dializado,

KoA es un coeficiente dializador de zona de transferencia de masa para potasio, y
Hc. es un conteo hematocrito que se mide a partir de muestras de sangre del

paciente.

10. El método de la reivindicacion 9, en donde D se determina usando la
ecuacion:
(0.94 - 1lctx100)(e” 1)
, (0.94-Hetx100)Q
(e - - )
(‘_)|‘|

D=0, (egn. 2-G),

en donde



s _ g 41Qp-(0.94-Hetx100)Q,) H
77 ((0.94 - Het x 100)Q  x Q) (ean-2H)

en donde Qg es la velocidad de flujo de sangre,
Qp es la velocidad de flujo dializado,
KoA es un coeficiente dializador de zona de transferencia de masa para potasio, y

H.. es conteo hematocrito que se mide a partir de muestras de sangre del paciente.

131 El método de la reivindicacion 9, en donde D se calcula al asumir que KyA es

80% o aproximadamente 80% de esta para urea.

12 El método de la reivindicacion 9, en donde KgA se determina usando la

ecuacion:

(0,94 -Hetx 1000, ,, xQ,, ,, |l-D, 70, ., |
el il o In‘ — ' — ‘
1=, J0.94- e« 1000, ,, ||

: = (egn. 2-1), y
O, . —(0.94-1ctx 100)0, ,

en donde Qg es una velocidad de flujo de sangre medida previamente que
resulta en una dialisancia medida de dializador Dy, y
Qo es una velocidad de flujo dializado medida previamente que resulta en una

dialisancia medida de dializador Dy,.

13 El método de la reivindicacion 7 que comprende determinar Vpgst usando la

ecuacion:

14 =
posr — Vpre  (eqn. 2-))

y proporcionar la terapia al paciente con base en el valor de Vpgsy.

14. Un dispositivo informatico que comprende:

un dispositivo de visualizacion;

un dispositivo de entrada;

un procesador; y

un dispositivo de memoria que almacena una pluralidad de instrucciones, las
cuales, al ejecutarse mediante el procesador, hacen que el procesador funcione con el
dispositivo de visualizacion y el dispositivo de entrada para:

(a) recibir datos relacionados a concentraciones de potasio sérico (“C") de un

paciente de hemodialisis durante una sesion de tratamiento de hemodialisis y una

\3



velocidad de ultrafiltracion (“Qu:”) calculada mediante una diferencia entre el peso
corporal pre- y post-dialitico del paciente de hemodialisis durante una sesion de
tratamiento de hemodialisis dividido por un tiempo total de tratamiento de la sesion de
tratamiento;

(b) calcular Ky y Vpze para el paciente que usa cuadros minimos no lineales

ajustados a las ecuaciones:

=g K\’. ' D(-n:- ";(‘:sm Fi K.\i + I)('-il "'I(\;"m __,’ V(H_
MR R, #DQ, By + K, 500, | V-:'.-.'J
(egn. 3-A)y
Koyl
e % - ) L W - b
CT) = Crp —(Cpy =Crpgr )€ -
(egn. 3-B)

en donde t es un momento durante la sesion de tratamiento de hemodialisis,

T es un momento despueés de un final de la sesion de tratamiento de hemodialisis,

t,, es una duracion total de la sesion de tratamiento de hemodialisis,

Crpr €5 Una concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis,

Cpost €5 una concentracion post-dialitica de potasio plasmatico,

Cp es una concentracion de potasio dializado,

Kw es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,

Kp es una depuracion renal residual de potasio,

D es una dialisancia de potasio de dializador,

Vere €5 un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente de
hemodialisis,

(c) predecir C del paciente en cualquier momento durante la hemodialisis
mediante el uso de las ecuaciones 3-A vy los Ky v Vere estimados del paciente: y

(d) generar una o mas prescripciones de terapia para el paciente usando las

concentraciones C predichas del paciente.

15. El dispositivo informatico de la reivindicacion 14, en donde si Qu = 0O,

entonces

: l[“'-.1"lt\|e # ).‘

|— B - N SN
K\.]+13(ﬂ..--c_],m.+I IfoD(D_,-(m_}; g
K K D Ky, +K, +D (ean. 3-C)y

C(lt):Cvm
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N E= PRI —= “PRE. ~ ~POST )€ (egn. 3-D).

16.  El dispositivo informatico de la reivindicacion 14, en donde el procesador

funciona con el dispositivo de visualizacion y el dispositivo de entrada para recibir datos
relacionados a al menos uno de Kg, D o un tiempo de muestreo para la recoleccion de |a
concentracion de potasio sérico.

17. Un método para determinar niveles de potasio sérico de pre-didlisis en
estado de equilibrio en un paciente de hemodialisis y proporcionar un régimen hasado en
ello, el método comprende:

obtener una generacion neta de potasio (“G”) del paciente de hemodialisis;

determinar niveles de potasio sérico de pre-dialisis en estado de equilibrio (“Css
ere ) del paciente de hemaodialisis usando la ecuacion:

B G(10080/F )+ Dx €, x1,,
(D+ K nC, t, + K nC (10080 /F 1

(eqn. 4-A)

S5-PRI

)

A
en donde Cp es una concentracion de potasio dializado,
Kgr es una depuracion renal residual de potasio,
t,. s una duracion total de la sesion de tratamiento de hemodialisis,
D es una dialisancia de potasio de dializador,
F es una frecuencia de tratamientos por semana,
n(_ es una concentracion promedio de fasforo plasmatico de tiempo normalizado
durante un tratamiento de dialisis, y

nC’ es una concentracion promedio de fésforo plasmatico de tiempo normalizado

para un intervalo interdialitico,

simular el efecto de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro de
tratamiento en Css pre del paciente de hemaodialisis;

generar una 0 mas prescripciones de terapia para el paciente usando el efecto
simulado de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro de tratamiento; y

proporcionar un régimen que incluya una o mas prescripciones de terapia.

18. El metodo de la reivindicacion 17, en donde n('._'_.,. y n('T._ se determinan

usando la ecuacion:

@)



— 1 ﬂ( K M + DC[) Cl'm-. )1‘” —‘

oy ==~ : :
Ly L_ ]\M J‘"KR T D_QI']-' N
{ (Rig+Ka+D) T
r , C / e
5§ Ky +DCy /Chpy I Vﬂ{_!-’. | ]_‘ Vl‘p;\'L\ o |
‘_ K.\-l T KR +D_Qu LK\I = KR B l 1\ Vmc] } J
(egn. 4-B), y
& | [ K, (10080/F =1 )]
nC =—— — =/ |
T 10080/F -1, || Ky +K, +Qyq |

Kv+mmf%+® Bopd DO 18 Wmﬂ'{)

K, 4K, +0—~0 | Ko+E, 400 ¥

PRIE ]

1'\3:___1| W | = V]*usr | [V Vwa

Ky +Ke +Quc | Ky + Ky J \ ¥

en donde Ky es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,

Que es una velocidad constante de fluido obtenida mediante el paciente durante el
intervalo de tiempo interdialitico,

Cere €5 la concentracion de potasio sérico de pre-dialisis,

Qur es una velocidad constante de fluido eliminado del paciente,

Vpre €5 un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente antes de
la sesion de tratamiento de hemodialisis, y

Vpeost es un valor post-dialisis de potasio del paciente al final de una sesion de

tratamiento de hemodialisis.

19. El método de la reivindicacion 17, en donde hay una ultrafiltracion

imperceptible neta o eliminacion de fluido del paciente durante terapias de hemodialisis y
ningun aumento de peso entre las terapias de hemodialisis, Qur =0y en donde ”(t” y u(_'l

se determinan usando las ecuaciones:



s =

yal ] J (K_\-I +D Cn /C o Mo
P, 55—
|l Ky +Kg+D J
anf § K v T D(‘n 48 PRE | ¥ PRE |—e Viws ,
Ko + By 0 | B+ Bog +D j i,
| A R LM R |
Y
- 1 [[ K (10080/F -1, )
L. = :
TU10080/F -1, || K +K,
s }\M 106 D/ C BRE. .| = I\M L D/ 2 PRI | o @ Vs ) e l\\l
Kg+kg+D | Ky+Ki+D K\]+KRJ
vV -[ [ —(Kg Ky, }1’_1!‘1[')Rr'ri ) 1
% POST - t\'._ Viost }
Ky + Ky | ( (eqn. 4-E),

en donde Ky; es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,

Que es una velocidad constante de fluido obtenida mediante el paciente durante el
intervalo de tiempo interdialitico,

Cere €5 la concentracion de potasio sérico de pre-dialisis,

Qur es una velocidad constante de fluido eliminado del paciente,

Vere €5 un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente antes de
la sesion de tratamiento de hemodialisis, y

Vpoer €5 un valor post-dialisis de potasio del paciente al final de una sesion de

tratamiento de hemodidlisis.

20. El método de la reivindicacion 18, en donde el parametro de paciente es G,
K,’-_a] 0 V.‘JRF,
21. El metodo de |la reivindicacion 17, en donde el parametro de paciente es ty,,

DoF.
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22 El método de la reivindicacion 18, en donde Ky, se determina usando la
ecuacion:
B
G S |0 b (eqn. 4-F),
N POsT | C C

S PRE POST
en donde Ky es una depuracion de potasio de dializador estimada que usa la
gcuacion:

M-.—I—') - (———' (eqn. 4-G), y
3 ( PRE (‘ Persd |

Crost €5 Una concentracion post-dialitica de potasio plasmatico, y

Cere €5 Una concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis.

23. El método de la reivindicacion 17, en donde G se calcula usando la

ecuacion:

[ (D+ K )nC,t, + K, nC (10080/ F —1, '}W
(10080/ F)
Dl %t
(DK )”E.-_;-’.v\ + K ,nC (10080/F -1, )J (eqn. 4-H)

SN—FPRE-IN

en donde Cesppe iy 25 un nivel inicial medido de potasio sérico de pre-dialisis en
estado de equilibrio del paciente de hemodialisis que se mantiene mediante una terapia

de hemodialisis por un tiempo especificado antes del calculo de G usando la ecuacion 4-G.

24. El método de la reivindicacion 17, en donde D se determina usando la

ecuacion:

D=0 (0.94 - Het x100)(¢” -1)
COE L (0.94-Tetx100)Q,
(¢ - : “)

Q,

(eqn. 4-1),

en donde

((Q,,-(0.94 - Het x100)Q,,)

L=K -
((0.94 - Het x100)Q, x Q) (eqn. 4-1),

en donde Qg es la velocidad de flujo de sangre,

Qp es la velocidad de flujo dializado,

KoA es un coeficiente dializador de zona de transferencia de masa para potasio, y
He: s un conteo hematocrito que se mide a partir de muestras de sangre del

paciente.

o
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25. El método de la reivindicacion 24, en donde D se calcula al asumir que KyA

es 80% o aproximadamente 80% de esta para urea.

26. El método de la reivindicacion 24, en donde KyA se determina usando |a
ecuacion:
) (0.94-Hetx 1000, ,, x O, ,, ( L= 10y ;
K flm—— : asis S R — = —— ‘ (egn. 4-K), y
O, —(094-1etx 1000, (1D, ]0.94-Hetx100)0, |

en donde Qg es una velocidad de flujo de sangre medida previamente que
resulta en una dialisancia medida de dializador Dy, v
Qo es una velocidad de flujo dializado medida previamente que resulta en la

dialisancia medida de dializador Dy,.

27, El método de la reivindicacion 17 que comprende determinar un nivel de
ingesta de potasio de manera que Csrar del paciente de hemodialisis oscile entre

aproximadamente 3,5 mEq/Ly 5,3 mEqg/L.

28. El método de la reivindicacion 17 que comprende determinar un
aglutinante de potasio administrado al paciente de manera que Css pre del paciente de

hemodialisis oscile entre aproximadamente 3,5 mEq/Ly 5,3 mEq/L.

29. El método de la reivindicacion 17 que comprende determinar un tiempo
total de sesion de tratamiento de hemodialisis de manera que Cssppe del paciente de

hemodialisis oscile entre aproximadamente 3,5 mEq/Ly 5,3 mEq/L.

30. El metodo de la reivindicacion 17 que comprende determinar la frecuencia
F de manera que Cssppe del paciente de hemodialisis oscile entre aproximadamente 3,5

mEq/Ly 5,3 mEqg/L.

31. El método de la reivindicacion 17 que comprende determinar una velocidad
requerida de flujo de sangre y/o una velocidad requerida de flujo dializado de manera que

Css ppe del paciente de hemodialisis oscile entre aproximadamente 3,5 mEg/Ly 5,3 mEq/L.
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32. El método de la reivindicacion 17 que comprende determinar una cantidad
de potasio afadida al dializado de manera que Css ppr del paciente de hemodialisis oscile

entre aproximadamente 3,5 mEg/Ly 5,3 mEq/L.

33. El método de la reivindicacion 17, en donde Ky y Vpree se determinan al
medir las concentraciones de potasio sérico (“C") del paciente de hemodialisis durante
una sesion de tratamiento de hemodialisis y una velocidad de ultrafiltracion (Qu¢")
calculada mediante una diferencia entre el peso corporal pre- y post-dialitico del paciente
durante una sesion inicial de tratamiento de hemodialisis dividido por un tiempo total de
tratamiento de |a sesion de tratamiento, y que incluye calcular Ky y Veger para el paciente

de hemodialisis que usa cuadros minimos no lineales ajustados a las ecuaciones:

. Ko 1R =D ]
CO=C, ,,K“ “L/DCE) [ Copy x l—J{:H +'D(.111 '.";(“I‘RI-. x\ \:?(t) S
Ky +Kp +D-Qy; L Ky +Kg +D-Q _\"PRU
(eqn. 4-1) y
" .
~ ﬁ L Ve Qg Ly
CT) = Cppp = (Cpge =Cposr) € | (eqn. 4-M)

en donde t es un momento durante una sesion de tratamiento de hemodialisis,
T es un momento despues de un final de |a sesion de tratamiento de hemodialisis,
Cese €5 UNa concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis,
Cros €5 Una concentracion post-dialitica de potasio plasmatico,
Co es una concentracion de potasio dializado,
Kw: es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente,
Kr es una depuracion renal residual de potasio,
Vpre €s un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente, y
V(D) = Vi —=Qui Xt (eqn. 4-N).
34, Un dispositivo informatico que comprende:
un dispositivo de visualizacion;
un dispositivo de entrada;
un procesador; y
un dispositivo de memoria que almacena una pluralidad de instrucciones, las

cuales, al ejecutarse mediante el procesador, hacen que el procesador funcione con el

dispositivo de visualizacion y el dispositivo de entrada para:
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(a) recibir datos relacionados a una generacion neta de potasio (“G”) de al menos
una ingesta alimentaria de potasio de un paciente de hemodialisis 0 un modelado cinetico
de urea del paciente de hemodialisis;

(b) determinar niveles de potasio sérico de pre-dialisis en estado de equilibrio (“Css.

sre ) del paciente usando la ecuacion:

) G(10080/F) + Dx C,, %1
9 RGIBRE — T = = = (eqn. 5-A)
(D+K )nC,t, + K, nC (10080/F ¢, )

TiXOIX

en donde Cp es una concentracion de potasio dializado,

Kz es una depuracion renal residual de potasio,

t,, s una duracion total de la sesion de tratamiento de hemodialisis,
D es una dialisancia de potasio de dializador,

F es una frecuencia de tratamientos por semana,

n(_‘,,_ es una concentracion promedio de fosforo plasmatico de tiempo normalizado
durante un tratamiento de dialisis, y

n(’ es una concentracion promedio de fésforo plasmatico de tiempo normalizado

para un intervalo interdialitico,

(c) simular el efecto de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro
de tratamiento en los Css pre del paciente de hemodialisis, y

(d) generar una o mas prescripciones de terapia para el paciente usando el efecto

simulado de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro de tratamiento.

35.  El dispositivo informatico de la reivindicacion 34, en donde el procesador
funciona con el dispositivo de visualizacion y el dispositivo de entrada para recibir datos
relacionados a al menos uno de Cp, D, Kg, Ky, Vege, ti, F ¥ Cone alrededor de un mes antes
de una sesion de tratamiento de hemodidlisis o un tiempo de muestreo para la
recoleccion de la concentracion de potasio sérico,

en donde Ky, es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente, Vyy; s
un volumen de distribucion de pre-didlisis de potasio del paciente y Cepe €5 una

concentracion de potasio plasmatico de pre-dialisis.

36. El dispositivo informatico de la reivindicacion 34, en donde el dispositivo
informatico muestra un régimen de tratamiento del paciente de hemodialisis de manera

que los Ceeprr 5€ encuentran dentro de un intervalo deseado.

A
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37. Un dispositivo informatico que comprende:

un dispositivo de visualizacion;

un dispositivo de entrada;

un procesador; vy

un dispositivo de memoria que almacena una pluralidad de instrucciones, las
cuales, al ejecutarse mediante el procesador, hacen que el procesador funcione con el
dispositivo de visualizacion y el dispositivo de entrada para:

(a) determinar una generacion neta de potasio (“G”) usando la ecuacion:

G {{I_)jt K, )nC, [, K, nC.(10080/F ~1, ) |
’ (10080/ F)
DxC,, x r.
(D+K nC,t,, +K,nC,(10080/ F =1,) | (eqn. 6-A)

en donde Ceepe iy €5 UN nivel inicial medido de potasio sérico de pre-dialisis en
estado de equilibrio de un paciente de hemodialisis que se mantiene mediante una
terapia de hemodidlisis por un tiempo especificado antes del calculo de G usando la

ecuacion b-A.
Cp es una concentracion de potasio dializado,
Kq es una depuracion renal residual de potasio,
ti. es una duracion total de la sesion de tratamiento de hemodidlisis,
D es una dialisancia de potasio de dializador,
F es una frecuencia de tratamientos por semana,
nC. es una concentracion promedio de fosforo plasmatico de tiempo normalizado
durante un tratamiento de dialisis, y
n( es una concentracion promedio de fosforo plasmatico de tiempo normalizado
para un intervalo interdialitico;
(b) predecir niveles de potasio sérico de pre-dialisis en estado de equilibrio (“Ces.
ope ) del paciente de hemodialisis usando la ecuacion:
ﬁ G(10080/F)+ Dx C,, %1,
SEPRE T (D+ K )nC b, +K o nC (10080/ F—¢ )  (ean-EBly

[c) simular el efecto de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro

de tratamiento en Csspp; del paciente de hemodialisis, y
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(d) generar una o mas prescripciones de terapia para el paciente usando el efecto

simulado de al menos uno de un parametro de paciente o un parametro de tratamiento.

38.  El dispositivo informatico de la reivindicacion 37, en donde el procesador
funciona con el dispositivo de visualizaciéon vy el dispositivo de entrada para recibir datos
relacionados a al menos uno de Cp, D, Kg, Ki, Ve, t, Fy Cppr alrededor de un mes antes
de una sesion de tratamiento de hemodialisis o un tiempo de muestreo para la
recoleccion de la concentracion de potasio sérico,

en donde Ky, es una depuracion de desplazamiento de potasio del paciente, Vpar €5
un volumen de distribucion de pre-dialisis de potasio del paciente y Cpre €5 una

concentracion de potasio plasmatico de pre-didlisis.
39.  El dispositivo informatico de la reivindicacion 37, en donde el dispositivo

informatico muestra un régimen de tratamiento del paciente de hemodialisis de manera

que los Css pre S€ €ncuentran dentro de un intervalo deseado.

CBB\CBB\ID-444780\WPL13936
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Name and mailing addresz of r2 inermational Authzrized officer
sreliminary exarmining autherity e Ty,
———  European Patent Office P 8. 5818 Batenflaan 2 >
| -)) NL-2280 HV Rijswij« - Pays Bas Jenkins, Garcth ? -0)
‘@ Tl +31 70 340 - 2040 R
———— Fax +31702340-3C16 | Telephone No +31 70 340-2504 Y v

Form PCTAPLEA 409 (cover sheet) (January 2015}



INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.

ON PATENTABILITY

PCTAJS2014050383

Box No.| Basis of the report

o

With ragard to the language, this report is based on
[ the international application in the language in which it was filed
[l atransfation of the international application inte , which is the language

of a translation furnished for the purposes of:

[] international search (under Rules 12.3(a) and 23.1(b))

L] publication of the international applicaticn (under Ruls 12.4(a))

O internatienal preliminary examination {under Rules 55.2{a) andbr 55.3{a) and (b))
With regard ‘o0 the elements” of the international application, this report is based on (replacerment sheets which
have been furnished (o the receiving Office in response (o an invitation under Article 14 are referred o in this
report as “originally filed” and are not annexed to this report):

Description, Pages
1-85 as ariginally filed

Claims, Numbers
1-53 as originally filed

Drawings, Sheets
1/29-2929 as arnginally Tiled

“1 asequence listing - see Supplemental Box Relating to Sequence Listing

1 The amendmenis have resulted in the cancellation of:

=

. the description, pages
the claims, Nos.
the drawings, sheetsdi

T
wfad

B

LI the sequence listing (specify):

This report has becn established as if (some of) the amendments annexed to this report and listed below
had not been made, since either they are considered to go beyond the disclosure as filed, or they were
nol accompanied by a letter indicating the basis for the amendments in the application as filed, as
indicated in the Supplemental Bax (Rules 70.2(c) and {c-bis})}:

L] the description, pages

LI the claims, Nos.

[J ths drawings, sheetsfigs

[ the sequence listing (specify):

3

i This report has been established:

L] taking into account the rectification of an obvious mistake authorized by or notifiod to this Authority
under Rule 81 (Rules 68 1(d-bis) and 7(.2{g)).

L! without taking intc account the rectification of an obvious mistake authorized oy or netified to this
Authority under Rule 91{Rules 66.4bis and 70.2(e)).

Fo=m PCTAPEA/ 409 (January 2015)



INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.
ON PATENTABILITY PCTAUS2014050383

6. [ With regard to top-up searches (Rules 86.1ferand 70.2(1)):
I A top-up search was carried out by this Authority on 30.06.2015 (all discovered documents are
listed in the Supplemental Sox Relating to Top-up Search)
[ Additional relevant documents have been discovered during the top-up search.
U1 No top-up search was carried out by this Authority because it would serve no useful purpose.

e
l:]

Supplemeantary international search report(s) from Authority(ies) nashave begn received and taken into
account in establishing this report (Rule 45bis.8(b) and (c]).

it itern 4 applies, some or all of those sheets may be marked "superseded”.

Box No. IV Lack of unity of invention

1. [ Inresponse to the invitation to restrict or pay additional fees, the applicant has, within the applicable time
limit:

[ restricted the claims.

| paid additional fees,

[] paid additional fees under protest and. where applicable, the protest foe.

1 paid additional fees under protest but the applicable protest fee was not paid.
-

_! neither restricted the claims nor paid additional fees.

2. W This Autharity founrd that the requirement of unity of invention is not complied with and chose, according to
Rule 68.1, not to invito the applicant to restrict or pay additional fees.

3. This Authority considers that the requirament of unity of invention in accordance witn Rules 13,1, 13.2 and 13.3
s

T complied with,
< not complied with for the following reasons:
see separate sheet
4. Conssquently, this report has been established in respect of the fellowing parts of the international apolication:
A all parts.

T the parls relating to claims Nas,

Form POTIREA 409 {(January 201 5)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT Intarnational application No,
ON PATENTABILITY PCTAIS2014050383

Box No.V  Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

P

Novelty [N) Yes: Claims 1-

11
&

No: Claims

Inventive step (1S) Yes: Claims 1-53
No:  Claims
Industrial applicability (1A} Yes: Claims 1-83

Mo:  Claims

2. Cilations and explanations {Rule 70.7):

see separate sheet

Box No. VI Certain documents cited

1. Certain published documents (Rule 70.10)
and /or
2. Non-written disclosures (Rule 70.8)

see separale sheet

Box No. VIl Certain cbservations on the international application

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings ar on the gquestion whether the
claims are fully supported by the description, are made:

see separate sheet

Form PCTAREA 409 (January 2015)



INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE SHEET) PCT/US2014/050383
Documents
By US 2014/042092 A1 (AKONUR ALP [US] ET AL) 13 February 2014

=)

i

(2014-02-13)

BARIS U. AGAR ET AL: "Potassium kinetics during hemodialysis”,
HEMODIALYSIS INTERNATIONAL, 1 August 2014 (2014-08-01). pages
n/a-nfa, XP055143154,

ISSN: 1492-7535, DOI: 10.1111/hdi. 12185

GAR BARIS U ET AL: "A NOVEL MODEL DESCRIBING POTASSIUM
KINETICS DURING HAEMODIALYSIS: RESULTS FROM THE HEMO
STUBY",

NEPHROLOGY DIALYSIS TRANSFLANTATION,

vol. 28, no. Suppl. 1, May 2013 (2013-05), page 418,

8 50TH EUROPEAN-RENAL-ASSQCIATICON - EUROPEAN-DIALYSIS-
AND-TRANSPLANT-ASSOCIATION CONGRESS; ISTANBUL, TURKEY;
MAY 18 -21, 2013

ISSN: 0931-0509(print)

WO 2011/130668 A1 (SAXTER INT [US]; BAXTER HEALTHCARE SA
[CH]: AKONUR ALP [US]; LEYPOLDT) 20 October 2011 (2011-10-20)

Andrea Ciandrini ET AL: "Model-Based Analysis of Potassium Removal
During Hemodialysis',

Artificial Organs,

vol. 33, no. 10, 1 October 200S (2008-10-01), pages 835-843,
XP055143161,

ISSN: 0160-564X, DOI: 10.1111/].7525-1594.2008.00806.%

D1 is published within the 12-month priority interval. The claims of D1 are
identical to those of the present application.

D2 is from the present inventors publisned within the 12-month priorily interval.
It discloses modelling serum potassium kinetics during hemedialysis using a
pseudo one-compartment model.

D3 is a conference abstract published before the 12-month priority inlerval. It
discloses modelling serum potassium kinetics during hemodialysis using a
pseudo one-compartment model.



INTERNATIONAL PRELIMINARY

international application No.

REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/US2014/050383

D4 is a patent application from the present applicant published pefare the 12-
month priority interval. It discloses analogous methods to the present
application, the only difference being that D4 concerns serum phospnorus
whereas the present application concerns serum potassium.

D& is prior art representing a classical twe-compartment model of serum
potassium kinetics during hemodialysis.

Re ltem IV
Lack of unity of invention

4]

1 1.

hS

The problem to be solved is the provision of methods and products for
modelling serum potassium levels in a hemodialysis patient. The only
technical feature common to all claims is: a pseudo one-compartment kinetic
model. The single general concept which can be identified as a priorilinking
the varicus claimed inventions is thus the notion that a pseudc one-
compartment kinetic model may be used for modelling serum potassium levels
in @ hemodialysis patient.

The above identified single general concept is not novel D3 alone, which
discloses modelling serum potassium kinetics during hemadialysis using a
pseudo one-compartment model. For the sake of completeness, it is also not
inventive in light of D3 in combination with D4, whnich discloses analogous
methods to the present application except serum phospharus is the modelled
analyte instead of serum polassium.
Thus, there is no single general inventive concent as required by R. 13.1. The
present apolication therefore does not fulfil the requirement of unity of R. 13.1.
The objeclive problem is therefore to provide further methods and products for
modelling serum potassium levels in a hemedialysis patient. Each of the
following identified two inventions is then a separate solution to this proolem
not sharing a special technical feature in the sense of R. 13.2:

claims: 1-563

Invention 1

claims: 1-30

Independent claims 1, 28, 14.
claims: 31-53

fndependent claims 31, 48, 51.

agarzle SneatiANS (Sheet &) (EFD Az 2205

%]



INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE SHEET) PCT/US2014/050383
10 The examination under Item V covers all inventions, However, itis a

requirement of the PCT that the application be limited to a single invention
(Art, 3(4)(iil) PCT).

Re Item V

Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

Independent claims

11 The following independent claims are identified: 1(method), 14(method), 28
(product), 31({metnod), 48(praduct), 51(product).

Art. 33(2),(3)
12 The closest pricr art is D3 (all documents described earlier).

13 The pending independent claims are distinguished by specific mathematical
formulae, since D3 lacks any detail in connection with the underlying
matnematics. Therefore, the claims are novel.

14 There is no new technical effect.

15 The problem is to provide suitable mathematical formulae for modelling serum
potassium levels in a hemoedialysis patient.

The solution is the specific mathematical formulae of the independent claims.

17 At first glance, the solution seems obvicus fram D4, which describes similar
formulae in an analogous situation in relalior to pnosphorus. However, upon
closer inspection, the equations in D4 and these of the pending independent
claims differ in many respects (cf. applicant's letter of 05/06/2015). These
differences are neither taught nor suggested in the erior art. Therefore, tne
claims are inventive.

Art. 33(4)

18 'he subject-matter of all claims is industrially applicable in the field cf
hemadialysis.

Miscellaneous

19 Independent claim 31 relates to mental acts per se, since none of the steps
inveive any technical means. Note that independent claim 31 merely invalves
ubtaining data as the first step, rather than making concrete measurements as
specified in the other independent method claims (i.c. claims 1,14). Certain

designated Cffices such as the EPO do not regard such subject-matter as
patentable.

A0 (Sheset 31 [EPC: Azl 2005)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/US2014/05038:
20 Claims 13 and 27 involve therapy. Certain designated Offices such as the

EPQ do not regard such subject-matter as palentable.
Re ltem Vi
Certain documents cited

D1 and D2 are not prior art under K. 84.1, since the priority right is valid.

21

Re Item VIl

Certain observations on the international application

Art. 6 -:'minori;

The approximate term "about" is vague and imprecise within the context of
claims 4,41-486.

o il
[

Fone B0 1/ Seoaram Sheat'dls (Sheet 4} [EFO-Apnl 2005,
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UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE

UNTTED STATES DEPARTMENT OF COMMERCE
United States Patent and Trademark Office
s CON g

Addrass iR FOR PATENTS

NOTICE OF ALLOWANCE AND FEE(S) DUE

5

K& Gates LLP-Chicago
Baxter

P.0O. Box 1135 [ ART UNI PAPER N MBER ]

Chicago, [L 60690-1135

DATE MAILRD: 0472872013

APTLICATION KO l FILING DATE FIRST NAMED INVENTOR | ATTORNEY DOCKET NG l CONFIRMATION NG
L3860 162 DRG2013 Alp Akonur P53 3178
ITLE OF INVENTION: THERAPY PREDMCTION AND OPTIMIZATION OF SERUM POTASSITM FOR RENAI HF\IllllléJ HI,_E'.-”".}“ [HERAPY,
ESPECIALLY HOME HEMODIALY SIS
APPLN. TYPE ENTITY STATUS FBUE PUBLICATION FEE DUE | PREV. PAID IS5UT TEE 1 TOTAL, FEES) DUE DATEDUE
nonprovisional LNDISCOUNTED 3960 30 30 Sua0 0712812015

HE APPLICATION IDENTIFIED ABOVE HAS BEEN EXAMINED AND IS ALLOWED FOR ISSUANCE AS A PATENT.
PROSECUTION ON THE MERITS 1S CLOSED.  TIUS NOTICE OF ALLOWANCE 1S NOT A GRANT O PATENT RIGHTS.
THIS APPLICATION IS SUBJECT TO WITHDRAWAL FROM ISSUE AT THE INITIATIVE OF THE OFFICE OR UPON
PETITION BY THE APPLICANT. SEE 37 CI'R 1.313 AND MPEP 1308.

THE ISSUE FEE AND PUBLICATION FEE (IF REQUIRED) MUST BE PAID WITHIN THREE MONTHS FROM THE
MAILING DATE OF THIS NOTICE OR THIS APPLICATION SITALL BE REGARDED AS ABANDONED. THIS
STATUTORY PERIOD CANNOT BE EXTENDED.  SEE 35 U.S.C. 151, TIHE ISSUL I'EE DUE INDICATED ABOVE DOES
NOT REFLECT A CREDIT FOR ANY PREVIOUSLY PAID ISSUE FEE IN THIS APPLICATION. IIFF AN ISSUE FEE HAS
PREVIOUSLY BEEN PAID IN THIS APPLICATION (AS SHOWN ABOVE), THE RETURN OF PART B OF THIS FORM
WILL BE CONSIDERED A REQUEST TO REAPPLY THE PREVIOUSLY PAID ISSUE FEE TOWARD TIE ISSUE FEE NOW
DUE.

HOW TO REPLY TO THIS NOTICIE:

[. Review the ENTITY STATUS shown above. [f the ENTITY STATUS is shown as SMALL or MICRO, verify whether entitiement to that
entitv status still applics.

I the ENTITY STATUS 15 the same as shown above, pay the TOTAL FEE(S) DUL shown above.
If the ENTITY STATUS is changed from that shown above, on PAR'T' B - FELE(S) TRANSMITTAL, complete section number 3 titled
"Change in Entity Status (from status indicated ahove)".

lior purposes of this notice, small entity fees are 1/2 the amount of undiscounted fees, and micro entity fees are /2 the amount of small entity
fees,

1. PART B - FEE(S) TRANSMITTAL, or its eqguivalent, must be completed and returned to the United States Patent and Trademark Office
(LUSPTO) with your ISSUE FEL and PUBLICATION FEE (if required), If you are charging the fee(s) to your deposil account, section "4b"
of Part B - Fee(s) Transmittal should be completed and an extra copy of the form shauld be submitted. 16 an equivalent of Part B 1s filed,
requiest to reapply a previously paid issue fee must be clearly made, and delays in processing may occur due to the difficulty in recognizing
the paper as an equivalent of Part B.

11 All communications regarding this application must give the application number. Please direct all communications prior to issuance 0
Mail Stop ISSUE FEL unless advised to the contrary.

IMPORTANT REMINDER: Utility patents issuing on applications filed on or after Dee. 12, 1980 may require payment of

maintenance fees, 1t is patentee's responsibility to ensure timely payment of maintenance fees when due.

Pape 1 of 3
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PART B - FEE(S) TRANSMITTAL

Complete and send this form, together with applicable fee(s), to: Mail  Mail Stop ISSUL FEE
Commissioner for Patents
1.0 Box 1450
Alexandria, Virginia 22313- 1450
or Fax (571)-273-2885

INSTRUCTIONS: This [orm should be used for lransmi Loamd PUBLICATION H
| wpriate, All further correspondence ineluding the Patent, advance orders and noufication of maintenar
cated unless corrected below o directed otherwise in Block 1. by (a) specifving 2 new corrzspondence address;

maintenance fec notifications

itling the [S5UL 1 S '"Lul[“ dy. Blo I tbrough 5 should be completed where
be mailed to the a0t correspondence addres

andlor (b) mdicatiag & separate "FEE ADDRESS"

Note: A certificate of mailing can oely be used for domestic mailings of the
Feels) Transmiltal. This certili Al for any other accompanying

UHADDRESS (Mute Uss Block |l any chasge of addresy) a1 L]I additonal paper woan assipgnment or formal deawing, must
F 3 : ing or ransmission.

CURRENT COR

Certificate of Mailing or Transmission

st this [ L is being deposited with the United
rvice with \U][.ltl(_‘l L first class mail 1n an envelope
v the Mail Sto ST 5 above, or being [acsimule
ted 1o the TISPTO ( La 13273- ‘%H! on the date indicated helow.

K&l Gates 1.ILP-Chicago
Baxter

>.00. Box 1133

Chicago. 11 60690-1133

{Signaturej

{Liane)

AMATTON NO |

RET NAMED INVENTUR RNEY DOCKET NG | (e

HCATION NO I FILING DATE |

13/969.162 2013 Alp Akonur PS5IETIS 1A 3178

BX2013T0IGS L
LE OF ISWENTION: THERAPY PREDICTION AND OPTIMIZATION OF SERUM POTASSIUM FOR i“j;N.-‘\L'?":\T&J..“:QIJ;'E%T."CBTBE} THERAPY,
{CIALLY HOME HEMORIALYS[5

L APPLN. TYPE ‘ ENTITY STATTIS | | PUBLICATION F1E DU PAID [SSLIE 12 |
nouprovisional UNDISCOUNTED S8 30 30 SA60
‘ EXAMINER I ART UNIT |
BLOSS, STEPHANIL I 256
I. Change ol correspondence address or indication of "Fee Address” (37 2. T'or printing on the patent front
CEFR 1363) R : :
b Lded), ) (1) The pames of up Lo 3 regi; a e
 Change of correspondence address {ar Change of Correspundence or agents OR alteraatively,

\ddress Form PTOISE122 ) ath

“hed. " ot )

(1) The name of a single firm (having as a membera = = = S ,
n (or "Fee Address” Indicatton form stered atlorney o nt) and the names o up to
ore recent) attached, Use ol a Customer 2 Ft‘ 2 ed palent attc 5. If oo name is 9

listed, ne name will be o

L ASSIGNEE NAME AND RESIDENCE DATA 10 BE PRINTED ON THE PATENT (print or type}

PLEASE NOTE: Uniess an as
recordalion as set forth in 37 C

{A) NAMI: OF ASSIGNELE (B} RESIDENCE (CITY and STATLE OR COUNTRY)

griee is lnlt.]'l!l fied below, no assignee data will appear on the p:u ol TF an asshpnes 18 identifled below, the document has been fled o

13,11 Completion of thig farm is NOT a substitute for filing an assigament,

Please check the appropriate assignee category or categories (will not be printed on the patent) : l:l Individual ' € ‘arperation or ther privale group entity 'J Ciovernmenl

. The tollowing feels) are submitted: b, Pavment of ee(s ) (Please fivst reapply any previously paid issue (ee shown above)
o Lssue Fee [ A check is enclosed.
' Puhlication Fee (No small ent tity discount permitted) W Payment by credir card, T

i ] . [ TYore s
I Advance Order - # of Coples ] The director is hereby ut“-\n' i 1o charge the required fee(s), any deficiency, or credits any
overpayment, lo Deposit Account Surn “her fenclise an extra copy of this form),

rm PT- 2038 15 attached,

5. Change in Entity Stutus ({ront status indicated above)
i Applicant certitying micra entity status. See 37 CEFR | 2

Ld Applicant assertng small enuty status, See 37 CER 127

L Ly micro entity statas,

A ("’:L’.&'.Lii“_?, this box Will be laken o he a nenfication of [us: of entitlement to small or micro

| Appiicant changing Lo regular undrseounted fee status !
entity slamus, as applicable.

NOTI form must be signed in accordance with 37 CER 131 and 1.33. See 37 CER | 4 for signature requirements and certifications.
wethorized Stgnature o - o = o N Male B
I'yywed or printed namez B B » Registration No n - B B B
PdL 1 3
"Tay - P 010-13) Approved for use through 1O 172013 OMB 06510033 LS. Patenn anid Trademick Oiee; 1.5, DEPARTMENT OF COMMERCE
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UNITED STATES PateNT AND TRADEMARK OFFICE

UNITE E} STATES DEPARTMENT OF COMMERCE
Tlnited States Patent and Trademark OfTice
INER FOR PATENTS

ATE:1450

I AFPLICATION NO. [ FILING DATE FIRST NAMED INVENTOR I ATTORNEY DODCKET NGO, CONTIEMATION NO. ]

13/969, 162 ORAG2013 Alp Ao PES2SUSIA 3178
RR0L6s ] (3
26395 SRR | EXAMNER J
K& Gates LL P ( hlLdLL) BLOSS, STEPHANIZ E
BBaxter
PO, Box 1135 | ART TR APER NIIVEER ‘
Chicago, IL 60690-1135

L3 TR MADLED: DHZE2015

Determination of Patent Term Adjustment under 35 U.S.C. 154 (b)
(Applications filed on or after May 29. 2000)

The Office has discontinued providing a Patent Term Adjustment (PTA) calculation with the Notice of Allowance.

cetion 1(h)(2) of the AlA Technical Corrections Act amended 35 U.S.C. 1534(b)(3)(B)(i) to ecliminate the
requirement that the Office provide a patent term adjustment determm'itinn with the notice of allowance. See
Revisions to Patent Term Adjustment, 78 Fed. Reg. 19416, 19417 (Apr. 1. 2013). Therefore, the Office is no longer
providing an initial patent term adjustment determination with the notice 0! allowance. The Office will continue to
provide a patent term adjustment determination with the Issue Notification Letter that is mailed to applicant
approximately three weeks prior to the issue date of the patent. and will include the patent term adjustment on the
patent. Any request for reconsideration of the patent term adjustment determination (or reinstatement of patent term
adjustment) should tollow the process outlined in 37 CFR 1.705.

Any questions regarding the Patent Term Extension or Adjustment determination should be directed to the Office of
by o | ’-

Patent Legal Administration at (571)-272-7702. Questions relating to issue and publication fee payments should be
directed to the Customer Service Center of the Office of Patent Publication at 1-(888)-786-0101 or (571)-272-4200.
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OMB Clearance and PRA Burden Statement for PTOL-85 Part B

The Paperwork Reduction Act (PRA) of 1995 requires I'ederal agencies o obtain Office of Management and
Budget approval before requesting most types of information from the public. When OMB approves an agency
request to colleet information from the public, OMB (i) provides a valid OMB Control Nurniber and expiration
date for the agency to display on the instrument that will be used 10 colleet the information and (1) requires the
agency 1o inform the public about the OMB Control Number’s legal significance in accordance with 5 CFR
1320.5(b).

The information collected by PTOL-85 Part B is required by 37 CI'R 1.311. The information is required to obtain
or retain a benefit by the public which is 1o file (and by the USPTO to process) an application. Confidentiality is
governed by 35 U.S.C. 122 and 37 CFR L14. This collection is estimated to take 12 minutes 1o complete,
including gathering, preparing, and submitting the completed application form to the USPTO. Time will vary
depending upon the individual case. Any comments on the amount of time you require to complete this form
andfor suggestions for reducing this burden, should be sent to the Chief Information Officer. U.S. Patent and
Trademark Office. U.S. Department of Commerce, 0. Box 1430. Alexandria. Virginia 22313-1450. DO NO'I
SEND FEES OR COMELETED FORMS TO THIS ADDRESS. SEND TO: Commissioner for Patents, P.O. Box
1430, Alexandria, Virginia 22313-1430. Under the Paperwork Reduction Act of 1995, no persons are required 1o
respond to a collection of information unless it displays a valid OMB control number.

Privacy Act Statement

The Privacy Act of 1974 (P.L. 93-579) requires that you be given certain information in connection with your
submission of the attached form related 1o a patent application or patent. Accordingly, pursuant to the
requirements ol the Act, please be advised that: (1) the general authority for the collection of this information 15
35 U.S.C, 2(b)2): (2) furnishing of the information solicited is voluntary: and (3) the principal purpose for which
the information is used by the 1.8, Patent and Trademark Office is to process and/or examine vour suhmission
related to a patent application or patent. If you do not furnish the requested information. the LLS. Paent andd
Trademark Office may not be able 10 process and/or examine your submission, which may resultin termination of
procecdings or abandonment of the application or expiration of the patent.

The information provided by you in this form will be subject to the following routine uses:

[. The information on this form will be treated confidentially o the extent allowed under the Freedom of
Information Act (5 17.8.C. 5332) and the Privacy Act (5 11.8.C 5524). Records from this system of records
may be disclosed to the Department of Justice to determine whether disclosure af these records is required
by the Freedom of Information Act.

A record from this svstem of records may be disclosed, as a routine nse, in the course of presenting evidence

1o a courtl, magistrate, or administrative tribunal, including disclosures to opposing counsel in the course of

settlement negotiations.

2, A record in this system of records may be disclosed, as a routine use, w a Member of Congress submitting a
request involving an individual, to whom the record pertains, when the individual has requested assistance
from the Member with respeet 10 the subject matter of the record.

4. A record in this svstem of records may be disclosed, as 4 routine use, 10 a contractor ol the Apency having

need for the information in order to perform a contract. Recipients of information shall be required to

comply with the requirements of the Privacy Act of 1974, as amended, pursuant to 5 11.S.C. 352a(m).

A record related 1o an International Application filed under the Patent Cooperation Trealy in this system of

records may be disclosed, as a rontine use. o the International Burcau of the World Intellectual Property

Organization, pursuant o the Patent Cooperation Treaty.

6. A record in this system of records may be disclosed, as a routine use, to another federal ageney for purposes
of National Security review (35 11.S.C. 181) and for review pursuant to the Atomic Lnergy Act (42 11L.8.C,
218(¢)).

/oA record from this system of records may he disclosed, as a routing use, to the Adnnmsirator, General
Services, or his/her designee, during an inspection ol records conducted by GSA as part of thal ageney's
responsibility to recommend improvements in records management practices and programs, under authority
of 44 17.8.00 2904 and 2906. Such disclosure shall be made in accordance with the GSA regulations
soverning inspection of records for this purpose. and any other relevant (i.c.. GSA or Commerce) directive.
Such disclosure shall not be useil to make determinations about individuals,

9. A record from this svstem of records may be disclosed, 4€ a routine nse, to the publie after either publication
of the application pursuant to 35 TL8.C. 122(b) or ssuance of a patent pursuant to 35 11.8.C 151, Further, a
record may be disclosed, subjeet o the mitations of 37 CER 114, as a routine use, to the publie if the
record was filed in an application which became abandoned or in which the proceedings were terminated
and which application is referenced by either a published application, an application open o public
mspection or an issued patent.

9, A record from thig system of records may be disclosed. as a routine use, 1o a lederal, State, or local law
enforeement agency, if the TSPTO becomes aware of a violation or potential violation of law or regulation.

]
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. Application No. Applicant(s) '
13/969.162 _ AKONUR ET AL. |
“ TH i - i irst Inventor ta
i f Allowabili Examiner | Art Unit AlA (First
hilite @ owability STEPHANIE BLOSS | 2864 ;: e

-- The MAILING DATE of this communication appears on the cover sheet with the correspondence address--
All claims being allowable, PROSECUTION ON THE MERITS IS (OR REMAINS) CLOSED in this application. [f not included
herewith (or previously mailed), a Notice of Aliowance (PTOL-85) or other appropriate communication will be mailed in due course. THIS
NOTICE OF ALLOWABILITY IS NOT A GRANT OF PATENT RIGHTS. This application is sukject te witharawal from issue at the Initiative
of the Dffice or upon petition by the applicant. See 37 CFR 1.313 and MPEP 13208,

1. ] This communication is respensive tc the amendment filed 03/23/2015.

(] A declaration(s)/affidavit(s) under 37 CFR 1.130(b) was/werz filad on .

2. [J An election was made oy the applicant in response to a restriction requirement set forth during the interview on : the restriction
r2quirement and election have been incorporated into this action,

. B The allowed claim(s) is/are 1-53. As a result of the allowed claim(s), you may be elig ble to beneafit from the Patent Prosecution
Highway program at 2 participating intellectual property office far the corresponding apgplicaticn. =or morz information, please see
nitpfwww bsoto.govipatenisfint events/gphiindax.izp or send an inguiry to FPHisedback@usoto.goy .

%]

| 4. [ Acknowledgment is made of a claim for foreign oriority under 35 U.S.C. § 119(a)-(d) or (f}.
I Certified copies:

a)[d Al 990 Some *c)} [ Nene of the:
. [ Certified copies of the priority decuments have been recsived.

il

5]

. [ Certified conies of the priority documents have been recaived in Application No.

. [ Copies of the certified copies of the priority documents have been received in this national stage application from the

[ #5]

International Burezu (FCT Rule 17.2{a)).
* Certified copies nat received:

Applicant has THREE MONTHS FROM THE "MAILING DATE" of this cammunication te file a reply comglying with the requirements
roted below. Failure to timely comply will result in ABANDONMENT of this application.
THIS THREE-MONTH PERIOD IS NOT EXTENDABLE.

§. [] CORRECTED DRAWINGS ( as “replacement sheets”) must be submittad. |

]

[0 incluging changes required by the attached Examiner's Amendment / Comment or in the Office action of
Faper No./Mail Date :
Identilying indicia such as the application number (see 37 CFR 1.84(c)) should be written on the drawings in the front (not the back) of
each sheet. Replacement sheet(s) should be labeled as such in the header according to 37 CFR 1.121(d).

6. (] DEPOSIT CF andior INFORMATION apout the deposit of BIOLOGICAL MATERIAL must be submitted. Note the
attached Examiner's comment regarding REQUIREMENT FOR THE DEPOSIT OF BIOLOGICAL MATERIAL.

]

Attachment(s)
1. ] Notice of References Cited (PTO-892)

2. [ Information Disclosure Statements (PTOISB/08),
Paper No./Mail Date 11/11/2014, 11/14/2014
. [ Examiner's Comment Regarding Requirement for Depoait 7. [] Other i
of Biological Material
1. [1 Interview Summary (PTO-413),
Paper No./Mail Date }

[S4]

. [ Examiner's Amendment/{Comment

j#3]

-[X] Examiner's Statement of Reasens fer Allowance

[#%)

/STEPHANIE BLOSS/
Examiner, Art Unit 2864

PTOL-37 (Rev. 08-13) Notice of Allowability Fant of Paper No./Mail Date 20150402

!



Application/Contral Number: 13/969.162 Page 2
Art Unit: 2864

DETAILED ACTION
T The present application is being examined under the pre-AlA first to invent
provisions.
Allowable Subject Matter

2, The following is an examiner's statement of reasons for allowance:
3. Claims 1, 14, and 28 would be allowable over the prior art because the closest
prior art, Lazarus (U.S. PG Pub 2004/0048837), Moissl. (U.S. PG Pub 2010/0042035),
Hamada (U.S. PG Pub 2010/0042331), Kamen (U.S. PG Pub 2010/0192686) and Grant
(U.S. PG Pub 2008/0114582), either singularly or in combination, fail to disclose or
render obvious the limitations of estimating Km and Vpre using the claimed equation.
4. Claims 31 and 48 and 51 would be allowable over the prior art because the
closest prior art, Lazarus (U.S. PG Pub 2004/0048837), Moissl, (U.S. PG Pub
2010/0042035), Hamada (U.S. PG Pub 2010/0042331), Kamen (U.S. PG Pub
2010/0192686), and Grant (U.S. PG Pub 2009/0114582) either singularly or in
combination, fails to disclose or render obvious the limitations of determining steady
state using the claimed equation..

Any comments considered necessary by applicant must be submitted no later
than the payment of the issue fee and. to avoid processing delays, should preferably
accompany the issue fee. Such submissicns should be clearly labeled "Comments on

Statement of Reasons for Allowance.”



Application/Control Number: 13/969,162 Page 3
Art Unit: 2864

Conclusion

Any inguiry concerning this communication or earlier communications from the
examiner should be directed to STEPHANIE BLOSS whose telephone number is
(571)272-3555. The examiner can normally be reached on Monday-Thursday Sam-
4pm, EST.

If attempts to reach the examiner by telephone are unsuccess(ul, the examiner's
supervisar, John Breene can be reached on 571-272-4107. The fax phone number for
the organization where this application or praceeding is assigned is 571-273-8300.

Information regarding the status of an application may be obtained from the
Patent Application Information Retrieval (PAIR) system. Stalus information for
published applications may be obtained from either Private PAIR or Public PAIR.
Status information for unpublished applications is available through Private PAIR only.
For more information about the PAIR system, see http://pair-direct.uspto.gov. Should
you have guestions on access to the Private PAIR system, contact the Electronic
Business Center (EBC) at 866-217-9197 (toll-free). If you would like assistance from a
USPTO Customer Service Representative ar access to the automated information

system, call 800-786-9199 (IN USA OR CANADA) or 571-272-1000.

/STEPHANIE BLOSS/
Examiner, Art Unit 2864
IJANET SUGLO/

Primary Examiner, Art Unit 2864
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Cerificado de acuse de DIRECCIGN DIVISIONAL DE PATENTES
recibo regislro(s): SUBDIRECCION DIVISIONAL DE EXAMEN DE FONDO DE PATENTES AREAS MECANICA,
MX/2015/054235 ELECTRICA Y DE REGISTROS DE DISENOS INDUSTRIALES Y MODELOS OE UTILIDAD

COORDINACION DEPARTAMENTAL DE EXAMEN DE FONDO AREA ELECTRICA

Expedienie MX/a/2014/015283 dao Patentas.
Asunto: Proceds el olargamiento de la Patente solicilada.

México, D.F,, a 7 de agosto de 2015

Sergio Luls OLIVARES LOBATO No. de Folio: 668471
Apoderado de

BAXTER INTERNATIONAL INC. RECIBI ORIGINAL
BAXTER HEALTHCARE 5. A. Nombra:

Pedro Luis Ogazdén 17 Fecha:

San Angel Fima:

01000, ALVARD OBREGON, Distrto Federal, México
REF:  Susolicitud No. MX/2/2014/015283 da Patenle con fecha de prasentacién 16 de oclubre do 2012,

En relacién can la solicilud arrita Inglcada, comunico a usled que una vez satistecho o dispuesto en los arls, 38, 50 y 52 do la Ley
do la Propigdad Industrial (LPI), so ha efectuado el examen de fondo previsio por el artfculo 53 de |a citada Ley y se cumglen los
requisitos establecidos por los erticules 16 y damds relativos de dicha Ley y su Reglamento, por lo gque es precedento el
olorgamiento da fa Palents respectiva. En consecuencia, de acuerdo con el artlculo 57 de la LPI, sa 1o requiare para que efectin el
pago por la expedicidn de! Ilulo vy las anualidades correspondientes a esle afio calendario y las de las cuatro siguienles,
electudndose par quinquenios y por afio calendaric complate, pudiendo pagar dos 0 més quinquenias en lorma anlicipada, de
conformidad con el tercero y cuarto pdmalos del anlculo sequndo de las Disposicionss Genetales de (a larifa vigente y exhiba el
comprobanie de pago corresponrdiente a fin do expetire el Titulo de Patanta.

Asimismo, deberd enlregar lres copias en papel couché do lafs) figuras no. 1y 10 con medidas 7.0 x 11 cm., an caso da un salo
ditujo 6 de 11.0 x 14.0 cm., para dos o més dibujos, para efectos da publicacién a quo se refieren los Artlculos 57 y 60 de la LP|, 46

de su Reglamento y 10 de! Acuerde que establace las reglas para la presentacién de soliciludes anla el Instilu'o Mexlcano de la
Prepiedad industral. = Z

) 5N . ‘: i N
Para cumplir can o anterier se lo concedo un plazo do dos meses contadaska parlir dal dia siguiente a la fecha en que so le
netifique el presente elicio, mismo que padrd extendarse por un plazo adicional de dos meses que sefiala a! ar. 58 de la LPI sin
que medie escrilo de par medio y camprobando el pago del arl. 31 de Iz tadfa vigente, aperciblde que da no hacerlo denlro del
plazo Inicial o en el adicianal antes precisados, se considerard abendonada:su sclicitud de patente v pardida la fecha de
presentacion de acuerdo con lo dispueslo en los preceplos legales invecados, ™ ™7« .

L]

El suscrito firma ol presente oficio candundamento ¢n los arliculos 6° fracciones 1Ly X1y 7° bis 2 de la Ley de la Propiedad
Industral (Diario Oficial de la Federgcidn| (D.O.F.) 27/06/1981, relormada el 02/08/1994, 25/10/1996, 26/12/1997, 17/05/1999,
26/01/2004, 16/06/2005, 25/01/2006/ 06/05/2003, 06/01/2010, 18/068/2010, 28/06/2010, 27/01/2012 y 0F04/2042); arliculos 1°, 3°
fraccion V inciso a) sub inciso lil) s gt:ndo{gu[én, 4%y 12° fracciones |, Il 1Il, IV y Vi del Ragiamento dal Institulo Mexicano de la
Propiedad Industrial (0.0.F. 14/12/7939, relermado ol 01/07/2002, 15/07/2004, 28/07/2004 y 7/09/2007); arlculos 1°, 3%, 5° fraccidn
V inciso &) sub inciso ifi) segund gu}dn,iﬂi fracciones 1, (I, Il IV y VI y 30 del Eslaluto Orgénico dal Inslilule Mexicano do la
Propiedad Industrial (D.O.F. 27/12/1399, retormado el 10/10/2002, 20/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007); 1°, 3° v §° inciso ¢), d), €)
g i) y pendllimo pdrrafo del Acuerdo jgue delega facullades an fos Direcleras Generalss Adjuntes, Coordinador, Directores
Divisionales, Titulares de las Olidinas R glonales, Subdirectares Divisionales, Coordinadores Depanamentales y olros subalternos
del Instito Mexicano de la Hropiedid Industrial. (D.O.F. 15/12/19949, TGYGMFMIMQ%WQKWQDGM-{?MG&%?& y
13/09/2007). : ! 4> OLIVARESY CIA, 8.C.
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