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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 11222

Ref. Expediente N° NC2016/0000723

Sefor(a)
BAYER HEALTHCARE LLC
notificaciones@clarkemodet.com.co

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT | Patente de Modelo de Utilidad |
Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) | PCT |Capitulo| | | Capitulo Il |
No. Solicitud Internacional PCT/US2015/010825

Fecha dfe Presentacion 9 de enero de 2015
Internacional

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién NC2016/0000723 8 de agosto de 2016

Reivindicaciones: NC2016/0000723 8 de agosto de 2016
NC2016/0000723 16 de julio de 2018

Dibujos: NC2016/0000723 8 de agosto de 2016

Oposicion(es): No se presentaron No se presentaron

Respuesta  del NC2016/0000723 16 de julio de 2018

solicitante:

Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  61/925,940

Fecha: 10 de enero de 2014
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT vy en el Art 34 de la Decision 486

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta
la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
40 del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2016/0000723 del 16 de julio de 2018).

Titulo de la solicitud: “CONECTOR PARA CONJUNTO DESECHABLE DE UN SOLO
USO” (Radicado NC2016/0000723 del 8 de agosto de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar un conector médico
para administrar fluidos médicos al paciente mediante conjuntos desechables de un
solo uso que puedan usarse con sistemas de administracion de multiples fluidos para
facilitar la administracion de uno o mas fluidos a un paciente.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona la solicitud en
estudio un conector médico que comprende: un puerto de entrada de fluido
configurado para un enganche amovible con un puerto de conexion de un conjunto
desechable multiuso (MUDS) para establecer una conexién de fluido con el mismo;
un puerto de salida de desechos configurado para un enganche amovible con un
puerto de entrada de desechos del MUDS para establecer una conexion de fluido con
el mismo; y un conducto de fluido para el paciente conectado, en un primer extremo,
al puerto de entrada de fluido y conectado, en un segundo extremo, al puerto de salida

de desechos, en el que el flujo de fluido a través del conducto de fluido para el paciente
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es unidireccional del primer extremo al segundo extremo, y en el que el conducto de
fluido para el paciente esta configurado para desconectarse del puerto de salida de
desechos para administrar un fluido a un paciente.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61M 5/142, A61M 5/145, A61M 5/168.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

Los términos: "al menos", de las reivindicaciones 3, 5, 6, 10, 15, 16, 17, 18, 21, 22, 23,
24, 25, 27, 28, 29, 31, 34, 35, 36, 37, 39 y 40; “una o mas”, de las reivindicaciones 7,
16, 23 y 40; “una parte”, de las reivindicaciones 3, 5, 18, 27, 29 y 36; son imprecisos,
por lo cual no permiten distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlos por unos términos precisos 0 unos rangos concretos.

Las expresiones: “se ha insertado o instalado”, de la reivindicacién 15; “tiene una o
mas superficies”, de la reivindicacion 16; precediendo una caracteristica no es
limitativo, porque hace opcional a la caracteristica y no limita el alcance de la
reivindicacion.

Se sugiere incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion
dependiente.

La frase: “esta conformado para evitar la conexién (...)”, de la reivindicacion 8; un
indica resultado a alcanzar y no define al producto, puesto que la reivindicacion
incluiria no solo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién
de ese efecto.

Los fragmentos: “es extraible del puerto de salida’ y “mientras que el puerto de salida

de desechos (204) permanece enganchado con el puerto de entrada de desechos”,

de la reivindicacién 1; “que se puede acoplar de manera removible”, de las

reivindicaciones 1, 11, 18, 21, 32 y 36; “es removible del puerto de salida’, de la

reivindicaciones 18, 21 y 36; “que se puede desviar entre una posicion enganchada y

una posicion desenganchada’”, de las reivindicaciones 27 y 36; son ventajas técnicas,
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las cuales no se aceptan como caracteristicas técnicas ya que no definen
especificamente la estructura de la invencion. Las reivindicaciones deben caracterizar
un producto por la forma o constitucién de este y las partes que lo componen, vy el
procedimiento por la secuencia de etapas técnicas que inciden sobre una materia que
se encaminan a la obtencion de una cosa o resultado.

Los fragmentos: “es unidireccional del primer extremo”, “permanece enganchado con
el puerto de entrada’, “para administrar fluido desde el puerto de entrada de fluido”,
de la reivindicacion 1; “para fijar de manera removible el conector médico”, de las
reivindicaciones 1y 2; “que puede desplazarse entre una posicion enganchada y una
posicion desenganchada”, de las reivindicaciones 3 y 18; “que, cuando se presiona,
desplaza la lengiieta flexible de la posicibn enganchada a la posicion
desenganchada’, de la reivindicacion 4; “para mantener un flujo unidireccional a través
del puerto de entrada de fluido”, de la reivindicacion 14; establecer una conexion de
fluido con el mismo”, de la reivindicacion 18; “es unidireccional desde el primer
extremo”, de la reivindicaciones 18, 21 y 36; “para “que reflejan luz para ser detectada
por al menos un sensor”, de la reivindicacion 23; “es un elemento sensor rompible que
se pliega o rompe cuando el conector médico (190) se retira del MUDS (130) a evitar
la reutilizacion del conector médico (190)”, de la reivindicacion 24; “indica que el
conector médico (190) se ha insertado o instalado correctamente en el puerto de
conexion (192) cuando al menos, el un elemento sensor (240) es detectado por al
menos un sensor (242)”, de la reivindicacion 25; “para asegurar de manera extraible
el conector médico”, de la reivindicacion 26; “para establecer una conexion fluida con
el mismo”, de la reivindicacion 32; “mientras se mantiene la esterilidad del segundo
extremo”, de la reivindicacidén 32; “para mantener el flujo unidireccional a través del
puerto de entrada de fluido (202) en la linea de fluido del paciente (208)”, de la
reivindicacion 34; “conectable a un catéter de paciente”, de la reivindicacion 36; “para
asegurar de manera removible el conector’, de la reivindicacion 21 y 36; “interactua
con al menos un sensor’, de las reivindicaciones 21 y 36; presentan como
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion funcionalidades, las cuales,
aunque explican la relacidon que hay entre diversas caracteristicas estructurales y
pueden estar incluidas en las reivindicaciones, no definen la invencién; de tal manera
gue no se tiene en cuenta para el estudio de patentabilidad.

La frase: “en el que el flujo de fluido a través de la linea de fluido del paciente (208) es
unidireccional desde el primer extremo (210) hasta el sequndo extremo (212)” de la
reivindicacion 21 hace mencién al comportamiento del fluido contenido en las lineas
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de conduccion, lo cual no se considera como una caracteristica esencial que defina al
conector y no sera tenido en cuenta en el examen de patentabilidad.

Revisar la redaccion del pliego reivindicatorio en los fragmentos: “o infrarroja a el al
menos un sensor’, de la reivindicacion 16.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 10 de enero de 2014, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Publicacion
27 de mayo de 2010

item Documento Titulo
D1 US20100130922A1 “Fluid connection assembly with locking
mechanism’
“Medical connectors and methods of use”

D2 US20110282302A1 17 de noviembre de

2011
D3 W02009149367 “Apparatus and methods for delivery of fluid 10 de diciembre de
(A1) injection boluses to patients and handling harmful 2009
fluids”
D4 W02009067200 “Fluid delivery system with multi-dose fluid 28 de mayo de 2009
(A2) source”

D5 CA2987358A1 “Continuous multi-fluid pump device, drive and 28 de marzo de 2013

actuating system, and method”

El documento D1' divulga técnicas para la implementacion y el uso de un conjunto de
conexion de fluido, que tiene un mecanismo de bloqueo, que puede estar conectado
a un dispositivo de inyeccién de fluido médico. Un ejemplo de conjunto de conexién
de fluido incluye al menos un conector de fluido, un mecanismo de acoplamiento
acoplado al al menos un conector de fluido y configurado para conectar el al menos
un conector de fluido a un dispositivo de inyeccion de fluido médico y un mecanismo
de bloqueo acoplado al mecanismo de acoplamiento y movible en una posicion
bloqueada o una posicion desbloqueada. (Resumen).

El documento D22 divulga un conector médico para uso en una via de fluido incluye
una carcasa sustancialmente transparente que tiene un extremo proximal con una
abertura proximal y un extremo distal con una abertura distal, y una cavidad que se

1 https://patents.google.com/patent/US20100130922
2 https://patents.google.com/patent/US20110282302
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extiende entre ellos. El conector proporciona una trayectoria de flujo de fluido
sustancialmente visible que se extiende a través de una parte sustancial del conector.
(Resumen).

El documento D32 divulga un contenedor de transporte de fluido peligroso y un sistema
de entrega de fluido peligroso. El contenedor de transporte de fluido peligroso incluye
una carcasa que encierra un recinto al menos parcialmente blindado. Los primeros y
segundos elementos de camino de fluido estan dispuestos dentro del alojamiento, con
el primer elemento de camino de fluido y el segundo elemento de camino de fluido
acoplados de forma fluida. (Resumen).

El documento D44 divulga un sistema de administracién de fluido (400A) generalmente
se dirige a permitir que las fuentes de fluido u otros componentes de administracién
de fluido se reutilicen con multiples objetivos de fluido (318), e incluye al menos una
fuente de fluido (314) que puede interconectarse fluidamente con al menos una zona
de esterilizacion (316) y al menos un objetivo de fluido (318). Esta zona de
esterilizacion (316) podria incluir uno 0 mas sistemas de esterilizacion que intentan
neutralizar los contaminantes que entran en el sistema de suministro de fluido (400A)
por un reflujo del objetivo de fluido (318) (Resumen).

El documento D5° divulga un dispositivo de bomba de fluido es operable mediante un
accionamiento y un sistema de accionamiento. El dispositivo de bomba de fluido
incluye un colector de bomba, una pluralidad de cilindros de bomba, un émbolo
accionable reciprocamente en cada uno de los cilindros de bomba, y al menos una
valvula selectora de entrada. (Resumen).

3https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2009149367A1&KC=A1&FT=D&ND
=3&date=20091210&DB=EPODOC&Ilocale=en EP

4
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=
en EP&FT=D&date=20090528&CC=WO&NR=2009067200A2&KC=A2

5
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=CA&NR=2987358A1&KC=A1&FT=D&ND=3&da
te=20130328&DB=EPODOC&locale=en EP
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7. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 1 consiste en: “Un conector médico (190) que comprende: un puerto
de entrada de fluido (202) que se puede acoplar de manera removible con un puerto
de conexion (192) de un conjunto desechable multiuso (MUDS) (130) para establecer

una conexion de fluido con el mismo (...)” (Radicado NC2016/0000723 del 16 de julio
de 2018).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la
reivindicacioén 1.

Caracteristicas D1 D2 D3

Esenciales
Un conector | Un conjunto de conexién de | Un conector médico para uso | Se describe un contenedor
médico (190) | fluido, que comprende: al | en de transporte de fluido

menos un conector de

fluido (Reivindicacion 1).

que comprende: una via de fluido incluye una
carcasa sustancialmente
transparente que tiene un
extremo

proximal con una abertura

peligroso y un sistema de
entrega de fluido peligroso. El
contenedor de transporte de
fluido peligroso incluye una
carcasa que encierra un

proximal y un extremo distal | recinto al menos
con una abertura distal, y una | parcialmente blindado
cavidad que se extiende | (Resumen).

entre ellos. (Resumen).

Un puerto de | El fluido se extrae del | Cuando el miembro de sello | El farmaco (4000), que puede
entrada de fluido | depdsito de fluido en el | (60) se comprime dentro del | ser un radiofarmaco o
(202) que se | orificio (300) de la jeringa | miembro de cuerpo (20) a | cualquier fluido  médico
puede acoplar | (301) a través del tubo de | una distancia suficiente tal | deseado, se bombea a través
de manera | entrada (308) (Parrafo | que la superficie de extremo | de un lumen de farmaco
removible 0060). proximal (63) del miembro de | (4001)y viaja por el centro de

sello (60) se ha movido distal | la trayectoria de fluido
de las aberturas radiales | cuando se inyecta el fluido de
(100) formadas en el | limpieza alrededor del lumen

alargamiento la parte (118)
de la base (90), la abertura
(114) y / o el conducto o
pasaje (102) esta en
comunicacién fluida con el
interior de la jeringa (200)
(Parrafo 0104).

exterior (4002). El fluido de
lavado se suministra a la luz
externa (4002) a través del
orificio de entrada (4003)
(Parrafo 00085).
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Con un puerto | Un puerto de jeringa se | La parte proximal (95) puede | En una realizacion, se

de conexion | utiliza para el tubo de | incluir una parte de punta | describe un contenedor de
(192) de un | entrada que esta acoplado | (92), una punta (110) y la | transporte de fluido peligroso
conjunto a un depdsito de fluido, | parte alargada (118), que | que comprende un
desechable mientras que el segundo | puede incluir al menos una | alojamiento que encierra un
multiuso puerto se utiliza para el | abertura radial (100). El | recinto separado, un primer
(MUDS) (130) | tubo de salida que esta | extremo distal (124) puede | elemento de camino de fluido

para establecer
una conexion de

acoplado operativamente a
una linea de salida

incluir el miembro de soporte
(94), una cubierta (98), una

recinto
menos

dispuesto en el
separado y al

fludo con el | (paciente) a través de los | protuberancia anular (96), | parcialmente lleno con un
mismo. conjuntos (218A) o (218B) | salientes (112), una abertura | primer fluido, y un segundo
(Parrafo 0040). (114) y una punta de saliente | elemento de camino de fluido
macho (116) (Parrafo 0080). | dispuesto en el alojamiento y
conectado al primer
elemento de camino de fluido

(Parrafo 0017).
Un puerto de | En una realizacion, la | El extremo distal (124) de la | Una abertura de entrada y
salida de | jeringa (301) también se | base (90) se puede acoplar a | una salida se proporcionan

desechos (204)
que se puede
acoplar de
manera
removible

con un puerto de
entrada de
desechos (196)
de un sistema de
inyector de fluido
para establecer
una conexiéon de

puede usar en el dispositivo
(100) (Figura 1A). Cuando
se usa en el dispositivo
(100), el conector (310) se
conectaria a un depésito de
fluido en el soporte (110), y
el tubo de salida (304)
pasaria a través del sensor
del colector del paciente
(114) (Parrafo 0061).

un implemento médico distal
o corriente abajo que esta
acoplado al accesorio luer y
las roscas (128) en |la
superficie interior (130) de la
cubierta (98). Por lo tanto, el
fluido puede salir del
conector 10 en la abertura
distal 114 y continuar en el
implemento médico corriente
abajo o distal (Parrafo 0096).

aberturas en el cuerpo del
recipiente, la tapa del cierre,
o tanto el cuerpo del
recipiente como la tapa del
cierre para permitir el acceso
al compartimiento interno
(Parrafo 00023).

fludo con el
mismo.
FIG. 1A

Una linea de | En esta realizacion, se usa | De acuerdo con ofra | Los elementos de trayectoria
fluido del | un puerto de jeringa para | realizacién, un conector | de fluido (1160) y (1165) se
paciente  (208) | tuberia de entrada que esta | médico para uso en un | unen paraformar el elemento
conectada, en | acoplada a un depdsito de | camino de fluido comprende | de trayectoria de fluido
un primer | fluido, mientras que el | una primera porcion que | (1150). En esta descripcion,

extremo (210), al
puerto de

segundo puerto se usa
para tuberia de salida que

tiene un primer extremo y un
segundo extremo, siendo la

el elemento de trayectoria de
fluido (1160) puede
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entrada de fluido | esta operativamente | primera parte | denominarse primer

(202) y | acoplada a una linea de | sustancialmente elemento de trayectoria de

conectado, en | salida (paciente) a través | transparente, y una segunda | fluido, el elemento de

un segundo | de conjuntos (218A) o | porcidn que tiene un primer | trayectoria de fluido (1150)

extremo (212), al
puerto de salida
de desechos
(204), por o
tanto,
estableciendo
una conexion de
fluido entre el
puerto de
entrada de fluido
(202) y el puerto
de salida de
desechos (204).

(218B) (Parrafo 0040).

extremo y un segundo
extremo, el primer extremo
de la segunda porcién
adyacente al segundo
extremo de la primera
porcion (Parrafo 0010).

puede referirse como un
segundo elemento de
trayectoria de fluido, y el
elemento de ruta de fluido
(1165) puede denominarse
tercer elemento de camino de
fluido con fines ejemplares

para explicar las
caracteristicas de la
realizacion mostrada.
(Parrafo 00063).

En el que la | Cuando el émbolo dentro
linea de fluido | de la jeringa se mueve en
del paciente | una segunda direccion
(208) es | opuesta, el fluido es
extraible del | expulsado de la jeringa al
puerto de salida | interior del tubo de salida.
de desechos | En una realizacion, la
(204) (...) | jeringa es una jeringa de

mientras que el
puerto de salida

doble puerto, de manera
que el tubo de entrada esta

de desechos | acoplado a un puerto de la
(204) jeringa, y el tubo de salida
permanece esta acoplado a otro puerto
enganchado con | de la jeringa (Parrafo
el puerto de | 0023).

entrada de

desechos (196)
del sistema de
inyector de fluido

(100).

El miembro de cuerpo (20)

puede tener una
protuberancia anular o
saliente (50) formado

alrededor de una superficie
exterior (46) del miembro de
cuerpo (20) adyacente al
extremo proximal (22) del
miembro de cuerpo (20). El
saliente (50) puede
configurarse para acoplarse
a un collar o cubierta roscada
(no mostrada) que puede
incluirse en una jeringa de
tipo luer lock acoplada a los
hilos externos (26) para evitar
o inhibir la insercion excesiva
de la jeringa en el conector
(Parrafo 0056).

Un conector en T de valvula
de retencién (308), que
contiene una Vvélvula de
retencion (320) dispuesta de
manera que el fluido puede
fluir desde la jeringa (302) a
elementos de trayectoria de
fluido (310) y (312), pero no
de vuelta a la jeringa (302), y
conectores de entrada y
salida (314), (316),
respectivamente asociados
con el elemento de
trayectoria de fluido de
entrada (310) y el elemento
de ruta de fluido de salida
(312) (Parrafo 0000105).

GOBIERNO

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en los documentos D1, D2 y D3,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Adicionalmente se reportan los documentos D4 y D5 que anticipan las caracteristicas
de la reivindicacion 1 en la tabla a continuacion:
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Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la
reivindicacion 1.

Caracteristicas D4 D5
Esenciales
Un conector | un sistema de administracion de fluido | Un dispositivo de bomba de fluido es operable

médico (190) | (400A) generalmente se dirige a permitir | mediante un accionamiento y un sistema de
que comprende: | que las fuentes de fluido u oftros | accionamiento. (Resumen).

componentes de administracion de fluido se
reutilicen con multiples objetivos de fluido
(318), e incluye al menos una fuente de
fluido (314) que puede interconectarse
fluidlamente con al menos una zona de
esterilizacion (316) y al menos un objetivo
de fluido (318) (resumen).

Un puerto de | El primer orificio de entrada puede estar | Los (2) puertos de entrada (122), (124), (126)
entrada de fluido | interconectado de manera fluida con el | estdn espaciados axialmente a lo largo del
(202) que se | depdsito de fluido, mientras que el segundo | cilindro de la valvula selectora de entrada
puede acoplar | orificio de entrada puede estar | (114), con el primer puerto de entrada (122)
de manera | interconectado de manera fluida con la | ubicado cerca de la placa frontal (102) y el
removible. fuente de descarga (Pagina 5). puerto salino (126) localizado cerca de la
abertura trasera (4) o proximal (120) del
cilindro de la valvula selectora de entrada
(114) (Parrafo 00121).

Con un puerto | El sistema de descarga (520) incluye una | El cilindro de la valvula selectora de entrada

de conexion | fuente de descarga (508) y un receptaculo | (7) puede comprender multiples puertos de
(192) de un | de descarga (510) que pueden | entrada para conexion a multiples fuentes de
conjunto interconectarse  fluidamente con el | fluido (8) (Parrafo 0013).

desechable contenedor (502a) a través de un primer

multiuso puerto de entrada (504) y un primer puerto

(MUDS) (130) | de salida (506), respectivamente (Pagina
para establecer | 22).

una conexion de
fluido con el

mismo.
Un puerto de | En una primera realizacion, el primer | Y en el que la valvula selectora de salida
salida de | contenedor incluye un primer puerto de | comprende un puerto de salida de paciente y

desechos (204) | entrada y un primer puerto de salida, donde | un puerto de salida de desechos
que se puede | el dep6sito de fluido y la fuente de descarga | (Reivindicacion 5).

acoplar de | pueden estar interconectados fluidamente
manera con el primer puerto de entrada, y donde el
removible objetivo de fluido y el receptaculo de
con un puerto de | descarga pueden fluir interconectado con el
entrada de | primer puerto de salida (Pagina 4).

desechos (196)
de un sistema de
inyector de fluido
para establecer
una conexion de
fludo con el
mismo.
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Una linea de | Enuna realizacion, la primera trayectoriade | Por lo tanto, en un aspecto, se proporciona
fluido del | flujo incluye primera y segunda secciones | una valvula selectora para un dispositivo de
paciente  (208) | de conducto que estan interconectadas de | suministro de fluido médico (23) que
conectada, en | manera desprendible de cualquier manera | comprende: (24) un orificio de valvula en
un primer | apropiada, extendiéndose la primera | comunicacion fluida con un canal de salida;
extremo (210), al | seccion de conducto desde la segunda | un primer puerto de salida; (26) un segundo
puerto de | seccién de conducto hasta la diana de | puerto de salida; y (27) un cuerpo de valvula
entrada de fluido | fluido, siendo la primera seccién de | selectora que comprende un vastago de
(202) y | conducto en forma de un desechable , y con | valvula ubicado dentro del taladro de valvula
conectado, en | la segunda seccion de conducto siendo | y que tiene (28) un paso de flujo, donde el
un segundo | reutilizable para mudltiples procedimientos | cuerpo de valvula selectora esta adaptado

extremo (212), al
puerto de salida
de desechos
(204), por o
tanto,
estableciendo
una conexion de
fluido entre el
puerto de
entrada de fluido
(202) y el puerto
de salida de
desechos (204).

de administracion de fluido (por ejemplo,
para uso con una serie de objetivos de
fluido) (Pagina 2).

para colocar el paso de flujo en comunicacion
de fluido (29) con uno de la primera salida
puerto (Parrafo 0042).

En el que la
linea de fluido
del paciente
(208) es
extraible del
puerto de salida
de desechos
(204) (--.)
mientras que el
puerto de salida
de desechos
(204)
permanece
enganchado con
el puerto de
entrada de
desechos (196)
del sistema de
inyector de fluido
(100).

El conector anotado anteriormente puede
estar interconectado de forma desmontable
o extraible con la carcasa de cualquier
manera apropiada, tal como mediante un
acoplamiento roscado. El conector puede
incluir un tercer paso de flujo (Pagina 9).

Los primeros y (11) segundos puertos de
entrada (122), (124) y los puertos salinos
(126) en los cilindros de la valvula selectora
de entrada (114) (12) pueden estar formados
con puntas de conexion tipo luer o puntas de
conexién con puas, y como las disposiciones
de conexiones de fluido (13), para hacer
conexiones de fluido extraibles o
permanentes a los (14) tubos de suministro
de fluido (34) utilizados para conectar la
bomba (10) a uno o mas contenedores de
fuente de fluido (30) que proporcionan
diagnostico (Parrafo 00121).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en los documentos D4 y D5, por
lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.
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Asimismo, los documentos D1, D2, D3, D4 y D5 divulgan las caracteristicas de las
reivindicaciones dependientes asi:

¢ Reivindicacion 2: El conjunto de conexion de fluido de la reivindicacion 3, donde:
el mecanismo de bloqueo comprende una ranura de bloqueo; el mecanismo de
bloqueo esta en la posicion bloqueada cuando una porcion de la varilla de guia
esta bloqueada dentro de la ranura de bloqueo para restringir el movimiento del
conjunto de conexion de fluido en la varilla de guia; y el mecanismo de bloqueo
esta en la posicidon desbloqueada cuando la porcidn de la barra guia esta
desbloqueada dentro de la ranura de bloqueo para permitir el movimiento del
conjunto de conexién de fluido en la barra guia (Reivindicaciéon 4 del documento
D1).
El cuerpo (20) y la base (90) se acoplan de forma bloqueada longitudinalmente o
axialmente por el canal anular del cuerpo (38) que recibe y se acopla, en una forma
de ajuste a presioén, la protuberancia anular de la base (96) (Parrafo 0093 del
documento D2).
Alternativamente, la varilla de empuje (380) puede acoplarse al contenedor de
transporte blindado (330) en una disposicion de bloqueo roscada de modo que se
requiere cierta cantidad de giro antes de que la varilla de empuje (380) se
desenganche y pueda avanzar para expulsar fluido de la jeringa (302). Ademas, la
varilla de empuje (380) se puede conectar directamente a un sistema de inyeccién
alimentado para operacion sin intervencién manual (Parrafo 00098 del documento
D3).

¢ Reivindicacion 3: El miembro de valvula flexible se puede colocar entre una primera
posicion que impide la comunicacion de fluido a través de la abertura de la valvula
y una segunda posicion que facilita la comunicacion de fluido a través de la
abertura de la valvula (Parrafo 0012 del documento D2).
Las valvulas de retencion de salida (27) (196) son discos poliméricos flexibles,
tipicamente discos de poliuretano, que regulan el flujo de fluido desde (28) cada
cilindro de bomba (104). Asi, las valvulas de retencién de salida (196) estan
ubicadas dentro de los respectivos (29) receptaculos de recepcion de valvula de
retencidén de salida (246) en el canal colector de salida (244), con cada una de las
valvulas de retencion de salida (196) asociadas, respectivamente, con un conjunto
correspondiente de aberturas de salida (31) (162) y aberturas superiores (160) en
la placa frontal (102) que conduce a las camaras de bomba (106) de los cilindros
de la bomba (32) (Parrafo 00139 del documento D5).
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¢ Reivindicacion 4: El conector médico de la reivindicacion 38, que comprende
ademas un saliente dispuesto en una superficie interna de la cavidad de la carcasa,
en el que la protuberancia hacia fuera del miembro de valvula se aplica al saliente
de la carcasa (Reivindicacion 39 del documento D2).

Se puede montar un quinto sello en el émbolo en una ubicacion que se encuentra
entre los primeros y segundos pares de sellos, y donde este quinto sello se puede
acoplar con la superficie interior de la carcasa (Pagina 8 del documento D4).

El elemento de manguito (1240) sirve como la superficie de sellado contra la pared
del orificio de la valvula (29) (266) y puede estar hecho de TPU y otros materiales
elastoméricos adecuados (Parrafo 00159 del documento D5).

e Reivindicacién 5: EI mecanismo de valvula del conector (10) se cierra cuando la
junta (60) se extiende proximalmente sobre, y abarca, la parte alargada (118). En
algunas realizaciones, la desviacion hacia dentro de las superficies de borde
adyacentes de la ranura de sellado (70) hace que las superficies de los bordes se
acoplan y evitan el acceso de fluido o particulas al volumen interno de la junta 60,
y asi a la trayectoria de flujo de fluido de las aberturas radiales (100) (Parrafo 0097
del documento D2).

El fluido de lavado se suministra a la luz externa (4002) a través del orificio de
entrada (4003). Idealmente, en flujo laminar no hay mezcla entre las capas y el
flujo central en un tubo fluye mucho mas rapido que el borde, como se describio
anteriormente. Por lo tanto, utilizando este concepto, proporcionar el arrastre
(4000) en el centro del flujo lo mueve mas rapido que si el farmaco (4000) estuviera
llenando todo el lumen externo (4002). Mas importante aun, cuando el flujo de
farmaco (4000) se detiene, el borde posterior del farmaco (4000) viaja mas rapido
a lo largo y fuera del lumen externo (4002) (Parrafo 00085 del documento D3).

Un objetivo adicional de las lengletas (256) es mantener las (24) valvulas de
retencién de entrada (194) centradas con respecto a las aberturas de entrada
(142). Generalmente, es deseable proporcionar cierta holgura entre el borde del
disco de las valvulas de retencion de entrada (194) y la pared de las (26) aberturas
de entrada (142) para permitir que el fluido fluya mas alla de las valvulas de
retencidén de entrada (194) cuando se abre (Parrafo 00140 del documento D5).

e Reivindicacién 6: Los canales (40), o muescas, se extienden longitudinalmente, o
axialmente, alrededor de la parte distal (24) del cuerpo (20). La pluralidad de
canales (40) puede estar espaciada uniformemente circunferencialmente
alrededor de la superficie interna (44) del cuerpo (20) (Parrafo 0062 del documento
D2).

Cada uno de los acopladores de ariete (76) incluye una ranura mas grande que
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esta situada detras de una ranura mas pequena en la cara del acoplador de ariete
(76). La cabeza (96) del acoplador del émbolo de la jeringa (94) puede colocarse
dentro de la ranura mas grande del acoplador de empujador (76), y el eje (98) del
acoplador del émbolo de la jeringa (94) puede extenderse a través de la ranura
mas pequefia de la cara del acoplador de ariete (76) cuando el émbolo de la jeringa
(90b) y su correspondiente acoplador de ariete (76) estan en un estado o condicién
acoplados (Pagina 18 del documento D4).

Un objetivo adicional de las lenguetas (256) es mantener las (24) valvulas de
retencion de entrada (194) centradas con respecto a las aberturas de entrada
(142). Generalmente, es deseable proporcionar cierta holgura entre el borde del
disco de las valvulas de retencién de entrada (194) y la pared de las (26) aberturas
de entrada (142) para permitir que el fluido fluya mas alla de las valvulas de
retencion de entrada (194) cuando se abre (Parrafo 00140 del documento D5).

e Reivindicacién 7: En una realizacion, la palanca (403) puede incluir una pluralidad
de nervios, como se muestra mas claramente en las Figs. 7A-7B. En algunos
casos, al menos uno de los conectores de fluido (402) y (404) incluye al menos un
conector de extremo transparente. Por ejemplo, uno o ambos de los conectores
finales (508) y (512) pueden comprender conectores transparentes (Parrafo 0080
del documento D1).

——

— —7Z
/

/.:"i? p———— /‘

La brida exterior (258) y los nervios de refuerzo (260) endurecen o proporcionan
(32) rigidez al colector de bomba (80) sin aumentar el espesor del material
polimérico moldeado (33) que forma el cuerpo de bomba (100) y la placa de
colector (230) (Parrafo 00141 del documento D5).

e Reivindicacién 8: La base (290) y / o el regulador (350) pueden ser un material
opaco para evitar que la trayectoria de flujo de fluido dentro del volumen (343) sea
visible para el practicante y evitar la confusiébn que podria resultar de una
interpretacion erronea de la presencia de fluido en el volumen (343) (Parrafo 0130
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del documento D2).

Los conectores de fluido (1192) y (1193) estan conectados a los conectores de
salida de la bomba (1432), (1433), respectivamente. El terminal o conector de
extremo (1191) y el elemento de camino de fluido (1150) se "tiran" o pagan hacia
fuera del alojamiento (1110) del contenedor de transporte de drogas (1100), y el
conector (1191) se usa para conectar un catéter IV C se inserta previamente en
las venas de un paciente P. Cada uno de los elementos de trayectoria de fluido
(1150), (1160), (1165) puede ser un tubo flexible que se puede extraer o pagar de
la carcasa (1110) (Parrafo 00067 del documento D3).

e Reivindicacién 9: Los canales del colector de entrada derecha (236) estan situados
a través de la placa colectora (230) debajo del canal del colector de salida (24)
para permitir que el aire atrapado suba hacia arriba y dentro de las camaras de
bomba (106) de la (3) bomba respectiva cilindros (104) durante el cebado de
solucion salina. Los canales del colector de entrada (236) también estan (4)
formados con superficies interiores lisas y curvaturas para evitar "extremos
muertos" para minimizar el potencial de burbujas de aire atrapadas y permitir que
los fluidos se descarguen facilmente desde la bomba (10) (Parrafo 00184 del
documento D5).

e Reivindicaciéon 10: La una o mas ranuras de recepcion (254) estan adaptadas para
recibir pestafias correspondientes (256) que se extienden desde los dientes
radiales (148) de las estructuras de soporte de la valvula de retencion de entrada
(21) dispuestas en la placa frontal opuesta (102) del cuerpo de bomba (100), de
ese modo (22) asegurando las valvulas de retencion de entrada (194) opuestas a
los rebajos en forma de plato (252) formados en el lado posterior o (23) proximal
(234) de la placa de colector (230). Un objetivo adicional de las lenguetas (256) es
mantener las (24) valvulas de retencién de entrada (194) centradas con respecto
a las aberturas de entrada (142) (Parrafo 00140 del documento D5).

e Reivindicacién 11: En una realizacion, el soporte del depdsito (110) contiene un
depdsito de fluido que esta acoplado al tubo de entrada de fluido. Este tubo de
entrada de fluido esta acoplado a la jeringa, de modo que cuando el émbolo dentro
de la jeringa es movido en una primera direccién por el motor, se extrae fluido del
depdsito a la jeringa. La jeringa dentro del manguito (108) se acopla
adicionalmente a la tuberia de salida. Cuando el émbolo dentro de la jeringa se
mueve en una segunda direccion opuesta, el fluido es expulsado de la jeringa al
interior del tubo de salida. En una realizacion, la jeringa es una jeringa de doble
puerto, de manera que el tubo de entrada esta acoplado a un puerto de la jeringa,
y el tubo de salida esta acoplado a otro puerto de la jeringa (Parrafo 0023 del
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documento D1).

El miembro de cuerpo (20) puede tener una protuberancia anular o saliente (50)
formado alrededor de una superficie exterior (46) del miembro de cuerpo (20)
adyacente al extremo proximal (22) del miembro de cuerpo (20). El saliente (50)
puede configurarse para acoplarse a un collar o cubierta roscada (no mostrada)
que puede incluirse en una jeringa de tipo luer lock acoplada a los hilos externos
(26) para evitar o inhibir la insercidén excesiva de la jeringa en el conector (Parrafo
0056 del documento D2).

Dichos componentes son bien conocidos en la industria radio farmacéutica. Un
conjunto de trayectoria de fluido (306) esta conectado a la salida (305) de la jeringa
(8302) y comprende un conector en T de valvula de retencion (308), que contiene
una valvula de retencion (320) dispuesta de manera que el fluido puede fluir desde
la jeringa (302) a elementos de trayectoria de fluido (310) y (312), pero no de vuelta
a la jeringa (302), y conectores de entrada y salida (314), (316), respectivamente
asociados con el elemento de trayectoria de fluido de entrada (310) y el elemento
de ruta de fluido de salida (312) (Parrafo 0000105 del documento D3). El conector
anotado anteriormente puede estar interconectado de forma desmontable o
extraible con la carcasa de cualquier manera apropiada, tal como mediante un
acoplamiento roscado. El conector puede incluir un tercer paso de flujo (Pagina 9
del documento D4).

Los primeros y (11) segundos puertos de entrada (122), (124) y los puertos salinos
(126) en los cilindros de la valvula selectora de entrada (114) (12) pueden estar
formados con puntas de conexion tipo luer o puntas de conexion con puas, y como
las disposiciones de conexiones de fluido (13), para hacer conexiones de fluido
extraibles o permanentes a los (14) tubos de suministro de fluido (34) utilizados
para conectar la bomba (10) a uno o mas contenedores de fuente de fluido (30)
que proporcionan diagnoéstico (Parrafo 00121 del documento D5).

e Reivindicaciéon 12: ElI miembro de valvula esta configurado para sellar
selectivamente la abertura proximal de la carcasa y obstruir la comunicacion de
fluido entre el extremo proximal de la carcasa y el extremo distal de la carcasa
cuando el miembro de valvula esta provisto en una primera posicion y facilitar la
comunicacion de fluido entre el extremo proximal extremo distal cuando el miembro
de la valvula se proporciona en una segunda posicién (Parrafo 0011 del documento
D2).

Por ejemplo, la instalacién del conector en el dispositivo de control de flujo puede
establecer comunicacion de fluido entre los pasos de flujo primero y segundo
mencionados anteriormente del dispositivo de control de flujo, y también puede

establecer comunicacion de fluido entre el tercer paso de flujo del conector vy el
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primer y segundo pasajes de flujo del dispositivo de control de flujo (Pagina 9 del
documento D4).

Como se indicd anteriormente, el vastago de valvula (286) puede girarse (4) a una
de tres (3) posiciones posibles, que incluyen: (1) colocar el paso de flujo (290) en
comunicacion fluida con el puerto de salida del paciente (270); (2) colocar el
conducto de flujo (290) en comunicacion de fluido (6) con el puerto de salida de
desechos (272); y (3) colocar el paso de flujo (290) en una posicion de cierre 7 en
donde se evita el flujo hacia el puerto de salida del paciente (270) o el puerto de
salida de desechos (272) (Parrafo 00188 del documento D5).

e Reivindicacién 13: Por ejemplo, si el conector (310) es una punta, la punta puede
insertarse en una botella de fluido médico conectada al soporte (202A). El tubo de
salida (304) esta acoplado a un conector (306), que acopla el tubo de salida (304)
a una linea de paciente separada. En una realizacién, el conector (306) es un
conector de tipo Luer (Parrafo 0059 del documento D1).

El extremo proximal (22) puede tener roscas externas (26) que se extienden hacia
fuera de manera que el conector (10) puede configurarse para acoplarse, o0 unirse
por rosca, a un extremo macho de un conector Luer estandar u otros implementos
meédicos adecuados. En algunas realizaciones, la superficie externa (46) de la
porcidn de extremo proximal (22) puede ser lisa y generalmente cilindrica (Parrafo
0055 del documento D2).

Tales conectores de entrada y salida (314) son deseablemente conectores de tipo
luer convencionales, con el conector de entrada (314) que comprende
adicionalmente una valvula de retencién (318) que permite el ingreso al elemento
de paso de fluido (310) y asi al elemento de camino de fluido (312) pero no en la
direccion inversa (Parrafo 000105 del documento D3).

Los primeros y (11) segundos puertos de entrada (122), (124) y los puertos salinos
(126) en los cilindros de la valvula selectora de entrada (114) (12) pueden estar
formados con puntas de conector tipo luer o puntas de conexién con puas (Parrafo
00121 del documento D5).

e Reivindicacién 14: En una realizacion, la valvula (416) comprende una valvula
unidireccional que permite el flujo de fluido solo en la direccion hacia el tubo de
salida (417). La varilla guia (220) puede ayudar, en algunos casos, a mantener la
esterilidad de los conectores (402) y (404) al alinear estos conectores, durante la
insercion, para evitar el contacto con elementos no estériles (Parrafo 0065 del
documento D1).

El conector médico de la reivindicacion 52, en el que el miembro de valvula llena
la cavidad de la carcasa obstruye la entrada de contaminacion en la cavidad de la
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carcasa (Reivindicacion 54 del documento D2).

La valvula de retencién (320) evita que el fluido fluya hacia la jeringa (302) a través
del conector en T (308). El conector en T (308) comprende una valvula de retencion
de salida (320) que permite el flujo de salida desde la salida de la jeringa (305) al
elemento de camino de fluido de salida (312). Los tapones estériles (322), (324)
pueden estar asociados con la valvula de retencion de entrada (318) y los
conectores de salida (314), (316) respectivamente (Parrafo 000105 del documento
D3).

e Reivindicacidn 15: El sensor del colector de paciente (114) puede detectar la
posicion de la valvula del multiple e informar esta posicién al cabezal del inyector
(104) por razones de seguridad (Parrafo 0025 del documento D1).

Se apreciara que tales sensores internos en el compartimiento interno (334)
pueden ser capaces de otras acciones incluyendo determinar la presencia del
cartucho o cassette, identificando si un conjunto de camino de fluido, tal como un
conjunto de camino de fluido (306), esta presente o incluso las valvulas y los
conectores asociados con el conjunto de ruta de fluido estan posicionados e
interconectados correctamente con el (los) sensor (es). En una realizacion, los
sensores internos podrian ser detectores de burbujas de aire o aire asociados
(Parrafo 000107 del documento D3).

Se apreciara que el sistema de control (800) comprende un controlador del sistema
o (12) computadora (822) con un software apropiado para controlar el
funcionamiento del sistema de administracién de fluido (2) (13) y esta computadora
controladora puede residir fisicamente a bordo el soporte movil (700), o ser (14)
ubicado en alguna ubicacion externa, como en una sala de control, y la interfaz a
través de una conexion cableada o conexion inalambrica, segun se desee, con los
componentes electronicos asociados con (16) la carcasa de soporte (702), como
la placa de control del convertidor (802) y la placa de control del sensor (804), (17)
sensores, como los sensores de posicidn angular (494), (596), el sensor cerrado
del cajon (818) y el cajon (18) del sensor bloqueado (820) (Parrafo 00236 del
documento D5).

e Reivindicacién 16: El detector de aire (230A) se usa para detectar burbujas de aire
o columnas dentro de la tuberia de entrada, y el detector de aire (236A) se usa
para detectar burbujas de aire o columnas dentro de la tuberia de salida. Los
detectores de aire (230A) y (236A) pueden comprender detectores de aire de base
acustica, de base optica u otras formas (Parrafo 0053 del documento D1).

La celda de carga de medicién de presion (560) esta en acoplamiento operativo
con el pasador de interfaz del sensor de presion (26) (558) de modo que la presion
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del fluido cambia segun se ejerce en el diafragma sensor de presién (298) en el
puerto de deteccion de presion trasero o proximal (27) (296), que refleja los
cambios de presion del fluido en el (28) canal colector de salida (244), se
transmiten a la celda de carga de medicion de presién (560). La placa indicadora
de la bomba (170) se proporciona tipicamente como un miembro polimérico
transparente codificado 6pticamente que se ajusta dentro y esta asegurado por la
estructura de soporte de la placa (168). (16) La placa indicadora (170) proporciona
una longitud de material dispuesta a lo largo de al menos una parte de la (17) pared
(Parrafo 00130 del documento D5).

¢ Reivindicacion 17: El conector médico de la reivindicacidon 35, en el que el miembro
de valvula se acopla herméticamente a las superficies internas de la cavidad de la
carcasa (Reivindicacion 36 del documento D2).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 17 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo al dispositivo de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

La reivindicacion 18 consiste en: “Un conector (190) para conjunto desechable de un
solo uso (SUDS), comprendiendo el conector (SUDS): un puerto de entrada de fluido
(202) que se puede acoplar de manera removible con un puerto de conexion (192) de
un conjunto desechable multiuso (MUDS) (130) para establecer una conexion de fluido
con el mismo (...)” (Radicado NC2016/0000723 del 16 de julio de 2018).

Tabla 3. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la
reivindicacién 18.

Caracteristicas D2 D3 D5
Esenciales
Un conector | Un conector médico para | Se describe un contenedor | El dispositivo de bomba de
(190) para | uso en una via de fluido | de transporte de fluido | fluido segun la
conjunto incluye una carcasa | peligroso y un sistema de | reivindicacion 3, donde el
desechable de | sustancialmente entrega de fluido peligroso. | colector de bomba
un solo uso | transparente que tiene un | El contenedor de transporte | comprende un canal
(SUDS), extremo proximal con una | de fluido peligroso incluye | colector de entrada y un
comprendiendo | abertura proximal y un | una carcasa que encierra | canal colector de salida, y
el conector | extremo distal con una [ un recinto al menos | comprende ademas una
(SUDS): abertura distal, y una | parcialmente blindado | valvula selectora de salida
cavidad que se extiende | (Resumen). en comunicacion fluida con
entre ellos. (Resumen). el canal colector de salida
para controlar el flujo de
fluido desde el colector de
bomba (Reivindicacion 4).
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Un puerto de
entrada de fluido
(202) que se
puede acoplar
de manera
removible.

La parte proximal (95)
puede incluir una parte de
punta (92), una punta (110)
y la parte alargada (118),
que puede incluir al menos
una abertura radial (100). El
extremo distal (124) puede
incluir el miembro de
soporte (94), una cubierta
(98), una protuberancia
anular (96), salientes (112),
una abertura (114) y una
punta de saliente macho
(116) (Parrafo 0080).

En una realizacién, se
describe un contenedor de
transporte de fluido
peligroso que comprende
un alojamiento que encierra
un recinto separado, un
primer elemento de camino
de fluido dispuesto en el
recinto separado y al
menos parcialmente lleno
con un primer fluido, y un
segundo elemento de
camino de fluido dispuesto
en el alojamiento y
conectado al primer
elemento de camino de
fluido (Parrafo 0017).

Los (2) puertos de entrada
(122), (124), (126) estan
espaciados axialmente a lo
largo del cilindro de la
véalvula selectora de
entrada (114), con el primer
puerto de entrada (122)
ubicado cerca de la placa
frontal (102) y el puerto
salino (126) localizado
cerca de la abertura trasera
(4) o proximal (120) del
ciindro de la valvula
selectora de entrada (114)
(Parrafo 00121).

Con un puerto

de conexion
(192) de un
conjunto
desechable
multiuso

(MUDS) (130).

La parte proximal (95)
puede incluir una parte de
punta (92), una punta (110)
y la parte alargada (118),
que puede incluir al menos
una abertura radial (100). El
extremo distal (124) puede
incluir el miembro de
soporte (94), una cubierta
(98), una protuberancia
anular (96), salientes (112),
una abertura (114) y una
punta de saliente macho
(116) (Parrafo 0080).

En una realizacion, se
describe un contenedor de
transporte de fluido
peligroso que comprende
un alojamiento que encierra
un recinto separado, un
primer elemento de camino
de fluido dispuesto en el
recinto separado vy al
menos parcialmente lleno
con un primer fluido
(Parrafo 0017).

El cilindro de la valvula
selectora de entrada (7)
puede comprender
multiples puertos de
entrada para conexion a
multiples fuentes de fluido
(8) (Parrafo 0013).

Un puerto de
salida de
desechos (204)
que se puede

acoplar de
manera
removible

con un puerto de
entrada de

desechos (196)
de un sistema de
inyector de fluido
(100).

El desbordamiento puede
salir por el conector de

fluido (1191) o,
opcionalmente, puede
recogerse en un

contenedor de residuos
desechable (1359) a través
del conector (1391)
(Parrafo 00066).

Una abertura de entrada y
una salida se proporcionan
aberturas en el cuerpo del
recipiente, la tapa del
cierre, o tanto el cuerpo del
recipiente como la tapa del
cierre para permitir el
acceso al compartimiento
interno (Parrafo 00023).

El flujo (27) - paso termina
(290) en wun lado del
vastago de valvula (286)
para definir un puerto de
salida (291) para fluido (28)
- comunicacion con el
puerto de salida del
paciente (270) y la salida de
desecho puerto (272)
(Parrafo 00146).

Un espaciador
que se extiende
entre el puerto
de entrada de
fluido (202) y el
puerto de salida

La parte distal (340) puede
incluir dos protuberancias
anulares  (344), (346)
radialmente dirigidas hacia
el exterior espaciadas
axialmente, y al menos una

elementos del
camino del fluido, una
opcion es separar los
diversos fluidos por varios
separadores. Los

separadores pueden ser

En los

Los 2 puertos de entrada
(122), (124), (126) estan
espaciados axialmente a lo
largo del cilindro de la
valvula selectora de
entrada (114), con el primer

GOBIERNO
DE COLOMBIA
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de desechos | abertura (342) | gas, solidos o, en cierta | puerto de entrada (122)

(204). generalmente colocada | medida, un liquido | ubicado cerca de la placa
entre la pared (320) y el | inmiscible de alta | frontal  (102)  (Parrafo
saliente (344) (Parrafo | viscosidad (Parrafo 0085). | 00121).

0124).

Un mecanismo
de bloqueo para
fijar de manera

removible el
conector

(SUDS) al
MUDS (130),
teniendo el
mecanismo de
bloqueo una

lengleta flexible
(216) que puede
desplazarse

El cuerpo (20) y la base
(90) se acoplan de forma
bloqueada
longitudinalmente o
axialmente por el canal
anular del cuerpo (38) que
recibe y se acopla, en una
forma de ajuste a presion,
la protuberancia anular de
la base (96). El cuerpo (20)
y la base (90) se acoplan de
forma bloqueada
circunferencialmente

Alternativamente, la varilla
de empuje (380) puede
acoplarse al contenedor de
transporte blindado (330)
en una disposicion de
bloqueo roscada de modo
que se requiera cierta
cantidad de giro antes de
que la varilla de empuje
(380) se desenganche vy
pueda avanzar para
empujar el fluido desde la
jeringa (302). Ademas, la

El sensor cerrado del cajon
(818) esta
electronicamente acoplado
a la placa de control del
sensor (804) y, (11) por lo
tanto, el sistema de control
(800) puede determinar
cuando los dientes de
bloqueo (456) estan
enganchados en las
ranuras de bloqueo (12).
458) y si el accionador de
bloqueo debe accionarse

entre una | mediante los canales del | varila de empuje (380) | para mover la placa de
posicion cuerpo (40) que reciben y | puede conectarse | soporte de bloqueo (13)
enganchada vy |se acoplan con los | directamente a un sistema | (416) lateralmente en un
una posicion | salientes de la base (112) | de inyeccién alimentado | acoplamiento de bloqueo
desenganchada | (Parrafo 0093). para operacién sin | con la porciébn de las
desplazando intervencion manual | ranuras de bloqueo (45)
al menos una (Parrafo 00097). que se extiende
parte de la transversalmente de modo
lenglieta flexible que el soporte de bloqueo
(216). se bloquea con el placas de
soporte superior e inferior
(424), (426), o
desbloqueadas desde las
placas de soporte superior
e inferior (424), (426) para
que el cajén de la bomba
(402) (16) pueda abrirse
para cargar o extraer la
bomba (10) (Parrafo
00206).
Una linea de | De acuerdo con otra | Como se ilustra | Por lo tanto, en un aspecto,
fluido del | realizacién, un conector | esquematicamente, una | se proporciona una valvula
paciente  (208) | médico para uso en un | forma deseable para los | selectora para un
conectado, en | camino de fluido | elementos de trayectoria de | dispositivo de suministro de
un primer | comprende una primera | fluido (1150), (1160) vy | fluido médico (23) que
extremo (210), al | porcién que tiene un primer | (1165) es como tuberia | comprende: (24) un orificio
puerto de | extremo y un segundo | flexible u opcionalmente | de valvula en comunicacion

entrada de fluido
(202).

extremo, siendo la primera
parte sustancialmente
transparente, y una
segunda porcién que tiene
un_primer extremo y un

cualquier conducto de
fluido o volumen con una
entrada y salida (Parrafo
00063).

fluida con un canal de
salida; un primer puerto de
salida; (26) un segundo
puerto de salida; y (27) un
cuerpo de valvula selectora

Pagina 21 de 37

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos
con el medio ambiente

b

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




GOBIERNO
DE COLOMBIA

1966-2018
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 11222

Ref. Expediente N° NC2016/0000723

Y un conector de
linea de fluido
(214) conectado
a un segundo

segundo extremo, el primer
extremo de la segunda
porcion  adyacente  al
segundo extremo de la
primera porcién (Parrafo
0010).

que comprende un vastago
de valvula ubicado dentro
del taladro de valvula y que
tiene (28) un paso de flujo,
(Parrafo 0042).

Los elementos de conector
(1192) y (1193) estan
conectados al sistema de
llenado (1300) a través de

El conector de fluido del
extremo del paciente (42)
se utiliza para hacer una
conexion de fluido a un

extremo (212) los conectores de | catéter insertado en un
de la acoplamiento  (1392) vy | paciente para transportar
linea de fluido (13939, respectivamente | un fluido (0o mezcla) de
del paciente (Parrafo 00065). fluido (219) deseado a una
(208). ubicacién deseada dentro
del cuerpo del paciente
(Parrafo 00195).
En el que el | Dado que el conector (10) | La tapa del extremo de | Los primeros y (11)
conector de | se puede cerrar | salida (324) puede ser | segundos puertos de
linea de fluido | herméticamente y se puede | retirada y el conector de | entrada (122), (124) y los
(214) es | desinfectar, varias jeringas | salida (316) conectado a un | puertos salinos (126) en los
removible del | o instrumentos médicos se | catéter o via intravenosa | cilindros de Ila vélvula

puerto de salida
de desechos
(204) (...)
mientras que el
puerto de salida
de desechos

(204)
permanece
acoplado con el
puerto de
entrada de

desechos (196)
del sistema de
inyector de fluido
(100).

pueden unir facilmente con
el conector (10) varias
veces sin requerir la
extraccion del conector (10)
de la comunicacion con la
vasculatura del paciente. El
fluido puede estar presente
en el pequefio volumen del
extremo proximal del sello
(62), colocado proximal a la
parte de la compuerta
alargada (118), asi como
en el volumen interno de la
porcion alargada (118)
(Parrafo 0112).

conectada a un paciente. El
conector de salida (316)
esta conectado al paciente
y el conector de entrada
(314) esta conectado al
inyector (400) (000111).

selectora de entrada (114)
(12) pueden estar formados
con puntas de conexion tipo
luer o puntas de conexion
con puas, y como las
disposiciones de
conexiones de fluido (13),
para hacer conexiones de
fluido extraibles o
permanentes a los (14)
tubos de suministro de
fluido (34) utilizados para
conectar la bomba (10) a
uno o mas contenedores de
fuente de fluido (30) que
proporcionan  diagndstico
(Parrafo 00121).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 18 habian sido divulgadas previamente en los documentos D2, D3, y
D5, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

La reivindicacion 19 consiste en: “Un método para cebar un conector (190) para
conjunto desechable de un solo uso (SUDS), comprendiendo el método (...)”
(Radicado NC2016/0000723 del 16 de julio de 2018).
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Tabla 4. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la

reivindicacion 19.

Caracteristicas Esenciales

D3

Un método para cebar un
conector (190) para conjunto
desechable de un solo uso
(SUDS), comprendiendo el
método (...)

Un método para cebar un sistema de suministro de fluido peligroso con
liquido, que comprende: proporcionar el sistema de suministro de fluido que
comprende un elemento de camino de fluido; suministrar un primer liquido
al elemento de camino de fluido; suministrar un fluido de separacién al
elemento de camino de fluido; y suministrar un segundo liquido al elemento
de camino de fluido por el cual el primer liquido y el segundo liquido estan
separados por el fluido de separacioén (Reivindicacion 11).

Conectar por fluido un puerto
de entrada de fluido (202) del
conector para SUDS (190)
con un puerto de conexién
(192) de un conjunto
desechable de uso multiple
(MUDS) (130).

Una jeringa y un conjunto de camino de fluido conectado con una salida de
la jeringa pueden estar dispuestos en el recipiente. El conjunto de camino
de fluido comprende un elemento de camino de fluido de entrada y un
elemento de camino de fluido de salida (Parrafo 00023).

Establecer una comunicacion
de fluido entre un puerto de
salida de desechos (204) del
conector SUDS (190) y un
puerto de entrada de
desechos (196) de un
sistema inyector de fluido
(100).

Un conjunto de trayectoria de fluido (306) esta conectado a la salida (305)
de la jeringa (302) y comprende un conector en T de valvula de retencion
(308), que contiene una valvula de retencion (320) dispuesta de manera que
el fluido puede fluir desde la jeringa (302) a elementos de trayectoria de
fluido (310) y (312), pero no de vuelta a la jeringa (302), y conectores de
entrada y salida (314), (316), respectivamente asociados con el elemento de
trayectoria de fluido de entrada (310) y el elemento de ruta de fluido de salida
(312 ) El elemento de camino de fluido de entrada (310) puede ser un
elemento de camino de fluido de entrada recto o en espiral y el elemento de
camino de fluido de salida (312) puede configurarse de forma similar
(Parrafo 000105).

Cebar el conector SUDS
(190) administrando fluido
desde el puerto de entrada
de

fluido (202) a un puerto de
salida de desechos (204) a
través de la linea de fluido del
paciente (208).

El conector de entrada (314) puede entonces conectarse al inyector, y los
segmentos de trayectoria de fluido (310) y (312) se ceban antes de que el
conector de salida 316 se conecte al paciente (Parrafo 000111).

Desconectar un extremo
(212) de la linea de fluido del
paciente (208) desde el
puerto de salida de desechos
(204), mientras el puerto de
salida de desechos (204)
permanece acoplado con el
puerto de entrada de
desechos (196) del sistema
de inyector de fluido (100).

Alternativamente, si es necesario, el operador puede retirar el conjunto de
jeringa blindada cebada (300) y la ruta de fluido asociada (306) y montar la
misma inyectora alimentada (400) con blindaje suficiente o apropiado, como
ejemplo. La tapa del extremo de salida (324) puede ser retirada y el conector
de salida (316) conectado a un catéter o via intravenosa conectada a un
paciente (Parrafo 000111).
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 19 habian sido divulgadas previamente en los documentos D3, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Asimismo, el documento D3 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicacién 20: Alternativamente, la varilla de empuje (380) puede acoplarse al
contenedor de transporte blindado (330) en una disposicién de bloqueo roscada
de modo que se requiere cierta cantidad de giro antes de que la varilla de empuje
(380) se desenganche y pueda avanzar para expulsar fluido de la jeringa (302).
Ademas, la varilla de empuje (380) se puede conectar directamente a un sistema
de inyeccion alimentado para operacion sin intervenciéon manual (Parrafo 00098).
En particular, el elemento de camino de fluido de entrada (310) puede estar
conectado a través del conector de entrada (314) y la valvula de retencién (318) a
una fuente de fluido de cebado, tal como solucién salina. valvula de retencién de
entrada (318) impide el flujo de entrada de solucion salina bajo la gravedad, pero
solo lleva a cabo liquido bajo la mayor presion suministrado desde un inyector
(400) o incluso una jeringa de mano, por ejemplo, a través de entrada de elemento
de via de fluido (314) y en T-conector (308) La solucion salina pasa a través del
conector en T (308) (pero no a la jeringa (302) debido a la valvula de retencion de
salida (320)) para llenar el elemento de paso de fluido de salida (312) con fluido de
cebado. Una vez que el elemento de camino de fluido de salida (312) se ceba con
solucién salina, se puede proporcionar la tapa de extremo terminal 324 en el
conector de salida (316) para sellar el elemento de paso de fluido de salida (312).
Una vez que se completa la operacion de cebado, el personal médico asistente
puede llevar el contenedor de transporte blindado (330) a la habitacion donde se
va a inyectar al paciente. Se prefiere que la jeringa (302) y el conjunto de
trayectoria de fluido (306) permanezcan en el contenedor blindado (330).
Alternativamente, si es necesario, el operador puede retirar el conjunto de
jeringuilla blindada cebada (300) y la trayectoria de fluido asociada (306) y montar
el mismo en el inyector alimentado (400) con blindaje suficiente o apropiado, como
ejemplo (Parrafo 000111 del documento D3).

La reivindicacion dependiente 20 no menciona alguna caracteristica que haga nuevo
al método de la reivindicacion 19, por lo cual se considera que no es nueva.
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La reivindicacion 21 consiste en: “Un conector médico (190) que comprende: un puerto
de entrada de fluido (202) que se puede acoplar de manera removible con un puerto
de conexion (192) de un conjunto desechable multiuso (MUDS) (130) para establecer
una conexion de fluido con el mismo (...)” (Radicado NC2016/0000723 del 16 de julio
de 2018).

Tabla 5. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la

reivindicacion 21.

Caracteristicas
Esenciales

D1

D3

D5

Un conector médico
(190) que
comprende:

Un conjunto de conexion de
fluido, que comprende: al
menos un conector de
fluido (...) en el que el
conjunto de conexion de
fluido se desacopla de
forma desmontable del
dispositivo de inyeccion de
fluido médico cuando el
mecanismo de bloqueo
estA en la posicion
desbloqueada.
(Reivindicacion 1).

Se describe un contenedor
de transporte de fluido
peligroso y un sistema de
entrega de fluido peligroso.
El contenedor de transporte
de fluido peligroso incluye
una carcasa que encierra

un recinto al menos
parcialmente blindado
(Resumen).

Otra caracteristica del

contenedor de transporte
blindado (330) es |la
provision de una unidad de
bandeja interna extraible y

Un dispositivo de bomba de
fluido es operable mediante
un accionamiento y un
sistema de accionamiento.
(Resumen).

Los puertos salinos (126)
en los cilindros de la valvula
selectora de entrada (114)
(12) pueden estar formados
con puntas de conexion tipo
luer o puntas de conexion
con puas, y como las
disposiciones de
conexiones de fluido (13),
para hacer conexiones de

entrada de fluido
(202) que se puede
acoplar de manera
removible con un
puerto de conexion
(192) de un conjunto

depésito de fluido en el
orificio (300) de la jeringa
(301) a través del tubo de
entrada (308) (Parrafo
0060).

puede ser un radiofarmaco
o cualquier fluido médico
deseado, se bombea a
través de un Ilumen de
farmaco (4001) y viaja por
el centro de la trayectoria

desechable (Parrafo | fluido extraibles o

000103). permanentes a los (14)

tubos de suministro de

fluido (34) (Parrafo 00121).

Un puerto de | El fluido se extrae del | EI farmaco (4000), que | Los (2) puertos de entrada

(122), (124), (126) estan
espaciados axialmente a lo
largo del cilindro de la
valvula selectora de
entrada (114), con el primer
puerto de entrada (122)

desechable de fluido cuando se inyecta | ubicado cerca de la placa

multiuso  (MUDS) el fluido de Ilimpieza | frontal (102) y el puerto

(130). alrededor del lumen | salino (126) localizado
exterior (4002). El fluido de | cerca de la abertura trasera
lavado se suministra a la | (4) o proximal (120) del
luz externa (4002) a través | cilindro de la valvula
del orificio de entrada | selectora de entrada (114)
(4003) (Parrafo 00085). (Parrafo 00121).

Al menos un | Un sensor de colector de | Un contenedor de | Las luces indicadoras

elemento de | paciente (114)y un detector | transporte de fluido | (728), (730)

deteccidn (240) que | de aire (116). La cabeza del | peligroso segun la | respectivamente muestran
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interactia con al | inyector (104) incluye una | reivindicacion 4, en el que | al usuario (19) donde

menos un sensor
(242) en un sistema
de inyector de fluido
(100).

bomba (106) y también
incluye uno o mas
procesadores usados para
controlar y / o supervisar la
cabeza del inyector (104),
panel de control (102), la
unidad de presurizacion
dentro del manguito (108),

sensor del colector del
paciente (114) (Parrafo
0020).

el detector de fluido
comprende al menos uno
de entre un detector de
radiacion y un detector de
aire (Reivindicacion 5).

colocar el recipiente de
fuente de fluido (30) y qué
detector de aire asociado
estd activo para ese
recipiente de fuente de
fluido (30) (Parrafo 00231).

Una linea de fluido
de paciente (208)
conectada, en un
primer extremo
(210), al puerto de
entrada de fluido
(202) y que tiene un
conector de linea de
fluido (214) en un
segundo  extremo
(212) conectable a
un catéter de
paciente.

La linea del paciente es una
linea de un solo uso, de
acuerdo con una
realizacién, que se usa
para un unico
procedimiento del paciente.
Cada linea de paciente
puede conectarse y
desconectarse de la tuberia
de salida que se extiende a
travées de los conjuntos
frontales (218A) y (218B)
(Parrafo 0044).

Los elementos de
trayectoria de fluido (1160)
y (1165) se unen para
formar el elemento de
trayectoria de fluido (1150).
En esta descripcion, el
elemento de trayectoria de
fluido (1160) puede
denominarse primer
elemento de trayectoria de
fluido, el elemento de
trayectoria de fluido (1150)
puede referirse como un
segundo elemento de
trayectoria de fluido
(Parrafo 00063).

El sistema de
accionamiento y
que

accionamiento (400)

acciona la bomba (10)
presuriza el fluido
dispensado  desde la

bomba (10) al conjunto de
suministro de paciente (40)
lo suficiente para superar
cualquier (26) resistencia a
través del conjunto de
suministro de paciente (40)
y el catéter conectado al
mismo para que el volumen
y la presién de fluido (27)
precisos se suministren al

GOBIERNO

tratamiento deseado o a la
ubicacién de diagnéstico
dentro del (28) cuerpo del
paciente (Parrafo 00118).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 21 habian sido divulgadas previamente en los documentos D1, D3, y
D5, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Asimismo, los documentos D1, D3, y D5 divulgan las caracteristicas de las
reivindicaciones dependientes asi:

¢ Reivindicacion 22: El detector de aire puede determinar si esta presente o no una
cantidad de aire en la parte del al menos un conector de fluido. Si hay aire presente,
el dispositivo puede alertar al operador, de manera que el aire puede ser purgado
de la parte del al menos un conector de fluido. En algunos casos, el operador
puede finalizar un procedimiento de inyeccién o retirar el conjunto de conexién de
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fluido del dispositivo si se detecta aire en la parte del al menos un conector de
fluido (Parrafo 0099 del documento D1).
El usuario puede cerrar el cajén de la bomba (402). Una vez que el cajon de la
bomba (402) esta cerrado, el sistema de control (31) (800) es alertado por el sensor
cerrado del cajon (818), como se indico anteriormente, y puede accionar (32) el
accionador lineal del pistdén izquierdo (462) para mover la placa de soporte de
bloqueo (416) para bloquear el cajon de bomba (402) (402) (Parrafo 00207 del
documento D5).

¢ Reivindicacidn 23: El detector de aire (230A) se usa para detectar burbujas de aire
o columnas dentro de la tuberia de entrada, y el detector de aire (236A) se usa
para detectar burbujas de aire o columnas dentro de la tuberia de salida. Los
detectores de aire (230A) y (236A) pueden comprender detectores de aire de base
acustica, de base optica u otras formas (Parrafo 0053 del documento D1).
Incluso cuando el segmento de tuberia de bobina (2001 ') esta disefiado para estar
en una superficie de sensibilidad igual del detector de radiacion (2010'), habra una
variacion de esta geometria de superficie del detector de radiacion al detector de
radiacion y habra variaciéon del fluido geometria de trayectoria del médulo (2003 ')
al médulo (2003') debido a la variacion de fabricacion en la bandeja (2002 ') o al
segmento de tuberia flexible (2001") (Parrafo 000117 del documento D3).

¢ Reivindicacion 25: El detector de aire puede determinar si esta presente o no una
cantidad de aire en la parte del al menos un conector de fluido. Si hay aire presente,
el dispositivo puede alertar al operador, de manera que el aire puede ser purgado
de la parte del al menos un conector de fluido. En algunos casos, el operador
puede finalizar un procedimiento de inyeccion o retirar el conjunto de conexion de
fluido del dispositivo si se detecta aire en la parte del al menos un conector de
fluido (Parrafo 0099 del documento D1).
Un sensor de colector de paciente (114) y un detector de aire (116). La cabeza del
inyector (104) incluye una bomba (106) y también incluye uno o mas procesadores
usados para controlar y / o supervisar la cabeza del inyector (104), panel de control
(102), la unidad de presurizacion dentro del manguito (108), sensor del colector del
paciente (114) (Parrafo 0020 del documento D3).
Las luces indicadoras (728), (730) respectivamente muestran al usuario (19) dénde
colocar el recipiente de fuente de fluido (30) y qué detector de aire asociado esta
activo para ese recipiente de fuente de fluido (30) (Parrafo 00231 del documento
D5).

e Reivindicacién 26: Alternativamente, la varilla de empuje (380) puede acoplarse al
contenedor de transporte blindado (330) en una disposicién de bloqueo roscada
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de modo que se requiera cierta cantidad de giro antes de que la varilla de empuje
(380) se desenganche y pueda avanzar para empujar el fluido desde la jeringa
(302). Ademas, la varilla de empuje (380) puede conectarse directamente a un
sistema de inyeccion alimentado para operacion sin intervencion manual (Parrafo
00097 del documento D3).

El sensor cerrado del cajon (818) esta electrénicamente acoplado a la placa de
control del sensor (804) y, (11) por lo tanto, el sistema de control (800) puede
determinar cuando los dientes de bloqueo (456) estan enganchados en las ranuras
de bloqueo (12). 458) y si el accionador de bloqueo debe accionarse para mover
la placa de soporte de bloqueo (13) (416) lateralmente en un acoplamiento de
bloqueo con la porcion de las ranuras de bloqueo (45) que se extiende
transversalmente de modo que el soporte de bloqueo se bloquea con el placas de
soporte superior e inferior (424), (426), o desbloqueadas desde las placas de
soporte superior e inferior (424), (426) para que el cajon de la bomba (402) (16)
pueda abrirse para cargar o extraer la bomba (10) (Parrafo 00206 del documento
D5).

e Reivindicaciones 27 y 28: El vastago de valvula (286) puede ser un vastago de
policarbonato rigido (12) que tiene la disposicion de sello de labio termoplastico
flexible (1200) unida (Parrafo 00150 del documento D5).

e Reivindicacion 29: Un objetivo adicional de las lengletas (256) es mantener las
(24) valvulas de retencién de entrada (194) centradas con respecto a las aberturas
de entrada (142). Generalmente, es deseable proporcionar cierta holgura entre el
borde del disco de las valvulas de retencion de entrada (194) y la pared de las (26)
aberturas de entrada (142) para permitir que el fluido fluya mas alla de las valvulas
de retencion de entrada (194) cuando se abre (Parrafo 00140 del documento D5).

¢ Reivindicacién 30: Tales conectores de entrada y salida (314) son deseablemente
conectores de tipo luer convencionales, con el conector de entrada (314) que
comprende adicionalmente una valvula de retencién (318) que permite el ingreso
al elemento de paso de fluido (310) y asi al elemento de camino de fluido (312)
pero no en la direccion inversa (Parrafo 000105 del documento D3).

¢ Reivindicacién 31: La estructura de soporte de placa (168) puede comprender una
(13) ranura rebajada (176) en el cilindro de bomba (104) para aceptar la placa
indicadora de bomba (170) y un (14) par de pestafias (178) para restringir la bomba
placa indicadora (170) en la ranura (176). Ademas, el ajuste de cierre rapido puede
proporcionarse mediante una pestafa de bloqueo rapido (180) formada dentro de
la ranura (176) en el cilindro de la bomba (16) (104) y un rebaje de acoplamiento
correspondiente (no mostrado) definido en la parte inferior de la (17) placa
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indicadora de la bomba (170) (Parrafo 00130 del documento D5).

e Reivindicacién 32: Un conjunto de conexién de fluido, que comprende: al menos
un conector de fluido (...) en el que el conjunto de conexion de fluido se desacopla
de forma desmontable del dispositivo de inyeccién de fluido médico cuando el
mecanismo de bloqueo esta en la posicion desbloqueada. (Reivindicacién 1 del
documento D1).

Otra caracteristica del contenedor de transporte blindado (330) es la provision de
una unidad de bandeja interna extraible y desechable (Parrafo 000103 del
documento D3).

Los puertos salinos (126) en los cilindros de la valvula selectora de entrada (114)
(12) pueden estar formados con puntas de conexion tipo luer o puntas de conexién
con puas, y como las disposiciones de conexiones de fluido (13), para hacer
conexiones de fluido extraibles o permanentes a los (14) tubos de suministro de
fluido (34) (Parrafo 00121 del documento D5).

e Reivindicacién 33: Este proceso de soldadura laser asegura la placa colectora
(230) a la placa frontal (102) del cuerpo de bomba (100) y forma un (21) sello
hermético alrededor de las trayectorias de fluido definidas entre la placa colectora
(230) y la placa frontal (22) (102). Como resultado de este proceso de soldadura
por laser, los conjuntos respectivos de aberturas de entrada (242) en la placa
colectora (23) (230) se colocan en correspondencia con las respectivas aberturas
de entrada (142) en la placa frontal (24) (102) del cuerpo de bomba (100) para
proporcionar comunicacion de fluido (a través de las valvulas de retencion de
entrada de separacion (194)) entre los canales del colector de entrada derecho e
izquierdo (236) y los dos (2) derecha (26) y los dos (2) restantes cilindros de la
bomba (104), respectivamente (Parrafo 00142 del documento D5).

e Reivindicacidn 34: Las aberturas laterales (29) del bloque del actuador (518) son
ligeramente mas grandes y mas largas que los bloques del actuador (536) para
permitir un movimiento limitado, en direccion hacia delante o hacia atras (Parrafo
00217 del documento D5).

e Reivindicacién 35: Una vez que el elemento de camino de fluido de salida (312) se
ceba con solucién salina, se puede proporcionar la tapa del extremo terminal (324)
en el conector de salida (316) para sellar el elemento de camino de fluido de salida
(312) (Parrafo 00150 del documento D5).

Las reivindicaciones dependientes 22 a 23 y 25 a 35 no menciona alguna
caracteristica que haga nuevo al dispositivo de la reivindicacion 21, por lo cual se
considera que no son nuevas.
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La reivindicacién 36 consiste en: “Un conector de conjunto desechable de un solo uso
(SUDS) (190), el conector SUDS (190) que comprende (...)”

NC2016/0000723 del 16 de julio de 2018).

Tabla 6. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la

reivindicacion 36.

Caracteristicas Esenciales

DS

Un conector de conjunto
desechable de un solo uso
(SUDS) (190), el conector
SUDS (190) que comprende.

Un dispositivo de bomba de fluido es operable mediante un accionamiento
y un sistema de accionamiento. El dispositivo de bomba de fluido incluye un
colector de bomba, una pluralidad de cilindros de bomba, un émbolo
accionable reciprocamente en cada uno de los cilindros de bomba, y al
menos una valvula selectora de entrada. Los cilindros de la bomba pueden
extenderse proximalmente desde el colector de la bomba y estan en
comunicacién de fluido selectiva con el colector de la bomba a través de, por
ejemplo, valvulas de retencidon de entrada y salida respectivas (Resumen).

Un puerto de entrada de
fluido (202) que se puede
acoplar de manera removible
con un puerto de conexion
(192) de un conjunto
desechable multiuso (MUDS)
(130).

Dispositivo de bomba de fluido segun la reivindicacion 1, en el que la valvula
selectora de entrada comprende un cilindro de valvula selectora de entrada
que tiene un vastago de valvula dispuesto en el mismo, definiendo el vastago
de valvula un paso axial y una pluralidad de puertos de entrada radiales
conectados al paso axial (Reivindicacion 11).

Dispositivo de bomba de fluido segun la reivindicacion 4, en el que la valvula
selectora de salida comprende un cilindro de valvula selectora de salida que
tiene un vastago de valvula dispuesto en él, y en el que la valvula selectora
de salida comprende un puerto de salida de paciente y un puerto de salida
de desechos (Reivindicacion 5).

Un mecanismo de bloqueo
para asegurar de manera
removible el conector SUDS

Como se indicd anteriormente, un actuador de bloqueo (no mostrado), tal
como un mecanismo de leva, (18) puede asociarse con la placa de soporte
de bloqueo (416) para mover la placa de soporte de bloqueo (416) (19) entre

(190) al MUDS (130), | el bloqueado y posiciones desbloqueadas (Parrafo 00207).
teniendo el mecanismo de
bloqueo

Una lengleta flexible (216)
que se puede desviar entre
una posicion enganchada y
una posicion desenganchada
desviando al menos una
parte de la lengleta flexible
(216).

El vastago de valvula (286) puede ser un vastago de policarbonato rigido
(12) que tiene la disposicion de sello de labio termoplastico flexible (1200)
unida (Parrafo 00150).

Al menos una aleta de
deteccion (240) formada en
la lenglieta flexible (216).

La una o mas ranuras de recepcion (254) estan adaptadas para recibir
pestafias correspondientes (256) que se extienden desde los dientes
radiales (148) de las estructuras de soporte de la valvula de retencion de
entrada (21) dispuestas en la placa frontal opuesta (102) del cuerpo de
bomba (100), de ese modo (22) asegurando las valvulas de retencién de
entrada (194) opuestas a los rebajos en forma de plato (252) formados en
el lado posterior o (23) proximal (234) de la placa de colector (230). Un
objetivo adicional de las lengiietas (256) es mantener las (24) valvulas de
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retencién de entrada (194) centradas con respecto a las aberturas de
entrada (142) (Parrafo 00140).

Una aleta de deteccion (240)
interactia con al menos un
sensor (242) en un sistema
de inyector de fluido (100).

Un actuador de bloqueo (4) (no mostrado), tal mecanismo de leva, puede
proporcionarse para accionar la placa de soporte de bloqueo (416) entre la
posicion bloqueada anterior (por ejemplo, en la que los dientes de bloqueo
(456) se acoplan a parte de las ranuras de bloqueo (458)) y la posicion de
liberacion o desbloqueo en (7) que los dientes de bloqueo (456) estan
alineados con la pata longitudinal o de entrada de las ranuras de bloqueo
(458) (8) que estan alineadas con el bloqueo dientes (456). Un sensor
cerrado del cajon (818) esta provisto en la placa de soporte superior (9) (424)
para determinar la presencia de los dientes de bloqueo (456) en las ranuras
de bloqueo (458) (Parrafo 00206).

Una linea de fluido del
paciente (208) conectada, en
un primer extremo (210), al
puerto de entrada de fluido
(202) y que tiene un conector
de linea de fluido (214) en un
segundo extremo  (212)
conectable a un catéter de
paciente.

Dispositivo de bomba de fluido segun la reivindicacion 5, en el que el vastago
de valvula selectora de salida define un paso de flujo para establecer una
comunicacioén de fluido selectiva con el puerto de salida del paciente o el
puerto de salida de desecho (Reivindicacion 6).

Dispositivo de bomba de fluido segun la reivindicacion 3, donde el colector
de bomba comprende un canal colector de entrada y un canal colector de
salida, y donde los cilindros de bomba comprenden cada uno al menos una
abertura de entrada para comunicacion de fluido con el canal colector de
entrada y al menos una salida apertura para comunicacion fluida con el canal
colector de salida (Reivindicacién 8).

Donde la al menos una aleta
de deteccion (240) indica que
el conector médico (190) se
ha insertado o instalado
correctamente en el puerto
de conexion (192) cuando la
al menos una aleta de
detecciodn (240) es detectada
por el al menos un sensor
(242).

Generalmente, es deseable proporcionar cierta holgura entre el borde del
disco de las valvulas de retencion de entrada (194) y la pared de las (26)
aberturas de entrada (142) para permitir que el fluido fluya mas alla de las
valvulas de retencion de entrada (194) cuando se abre. Las (27) tres
pestafias pequefas (256) mantienen las valvulas de retencion de entrada
(194) centradas durante la operacion mientras dejan (28) la mayor parte de
su circunferencia libre del contacto con la pared de las aberturas de entrada
(142) (Parrafo 00140).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 36 habian sido divulgadas previamente en el documento D5, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

La reivindicacién 37 consiste en: “Un método para cebar un conector desechable de
un solo uso (SUDS) (190), el método comprende (...)” (Radicado NC2016/0000723
del 16 de julio de 2018).
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Tabla 7. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica para la

reivindicacion 37.

Caracteristicas Esenciales

D3

DS

Un método para cebar un
conector desechable de un
solo uso (SUDS) (190), el
método comprende (...)

Un método para cebar un sistema de
suministro de fluido peligroso con
liquido, que comprende:
proporcionar el sistema de
suministro de fluido que comprende
un elemento de camino de fluido;
suministrar un primer liquido al
elemento de camino de fluido;
suministrar un fluido de separacion
al elemento de camino de fluido; y
suministrar un segundo liquido al
elemento de camino de fluido por el
cual el primer liquido y el segundo
liquido estan separados por el fluido
de separacién (Reivindicacién 11).

Métodos de ensamblaje del
dispositivo de bomba de fluido (17) y
métodos para operar una 0 mas
realizaciones del dispositivo de
bomba de fluido, accionamiento y
(18) sistema de accionamiento vy
sistema de suministro de fluido
(Pérrafo 0008).

Conectar por fluido un puerto
de entrada de fluido (202) del
conector SUDS (190) con un
puerto de conexion (192) de
un conjunto  desechable
multiuso (MUDS) (130).

Una jeringa y un conjunto de camino
de fluido conectado con una salida

de la jeringa pueden estar
dispuestos en el recipiente. El
conjunto de camino de fluido

comprende un elemento de camino
de fluido de entrada y un elemento
de camino de fluido de salida
(Parrafo 00023).

El puerto salino (126) estd ubicado
en un nivel inferior que los puertos
de entrada primero y segundo (122),
(124) y se conecta a un colector de
soluciéon salina (6) ubicado en la
parte inferior del cuerpo de la bomba
(100), como se describe (Parrafo
00121).

Establecer comunicacion de
fluido a través de una linea de
fluido del paciente (208) entre
el puerto de entrada de fluido
(202) del conector SUDS
(190) en un primer extremo
(210) de la linea de fluido del
paciente (208) y un segundo
extremo (212) de la linea de
fluido del paciente (208).

Un conjunto de trayectoria de fluido
(306) esta conectado a la salida
(305) de la jeringa (302) vy
comprende un conector en T de
valvula de retencion (308), que
contiene una valvula de retencién
(320) dispuesta de manera que el
fluido puede fluir desde la jeringa
(302) a elementos de trayectoria de
fluido (310) y (312), pero no de
vuelta a la jeringa (302), vy
conectores de entrada y salida
(314), (316), respectivamente
asociados con el elemento de
trayectoria de fluido de entrada (310)
y el elemento de ruta de fluido de
salida (312 ) El elemento de camino
de fluido de entrada (310) puede ser
un elemento de camino de fluido de
entrada recto o en espiral y el
elemento de camino de fluido de
salida (312) puede configurarse de

El orificio de entrada mas atras o
cuarto (334) (31) en el vastago de
valvula (306) esta ubicado en la
posicion mas retrasada para
establecer comunicacion de fluido
con (32) el canal salino mas
posterior (134) para permitir la
valvula selectora de entrada
completa (300) para ser preparado
con (33) solucion salina desde el
extremo posterior o proximal
(Parrafo 00164).
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forma similar (Parrafo 000105).

El contenedor de transporte de fluido
radiofarmacéutico segun la
reivindicacion 21, donde al menos
uno del elemento de camino de
fluido de entrada y el elemento de
camino de fluido de salida del
conjunto de camino de fluido esta
adaptado para ser pagado hacia
fuera del cuerpo del recipiente a
través de la abertura de entrada y la
abertura de salida (Reivindicacion
23).

Detectar por al menos un
sensor (242) en un sistema
de inyector de fluido (100)
una presencia o ausencia de
al menos un elemento de
detecciéon (240) en el
conector SUDS (190).

En una realizacién, los sensores
internos podrian ser detectores de
burbujas de aire o aire asociados,
por ejemplo, con  conjuntos
registrados de aberturas (340), (346)
y (342), (348) para detectar la
presencia de burbujas de aire en la
entrada y elementos de camino de
fluido de salida (310), (312). Se
puede proporcionar iluminacién en
los conjuntos registrados de
aberturas (340), (346) y (342), (348)
para ayudar al personal asistente
con deteccién de burbujas de aire o
aire y otras actividades tales como
cebar el conjunto de trayectoria de
fluido 306 con fluido de cebado tal
como solucién salina como se
describe aqui (Parrafo 000107).

El sistema de control (800) confirma
que el cajon de la bomba (402) se ha
bloqueado con un sensor bloqueado
del cajon (820) provisto en la placa
de soporte superior (424) que puede
detectar la posicion lateral
desplazada (6) de la placa de
soporte de bloqueo (416) (Parrafo
00208).

Y si el al menos un elemento
sensor (240) se detecta como
presente, cebar el conector
SUDS (190) administrando
fluido desde el puerto de
entrada de fluido (202) a un
puerto de salida de desecho
(204) a través de la linea de
fluido del paciente (208).

Por ejemplo, el inyector puede tener
un sensor para identificar cuando el
contenedor de transporte blindado
(330) esta acoplado fisicamente con
el inyector, comunicandose esta
informacién a una unidad de control
situada en el interior o externamente

(1442) que controla el
funcionamiento del inyector (Parrafo
0001000).

La solucién salina pasa a través del
conector en T (308) (pero no a la
jeringa (302) debido a la valvula de
retencion de salida (320)) para llenar
el elemento de paso de fluido de
salida (312) con fluido de cebado.
Una vez que el elemento de camino

La luz indicadora inferior (730)
también muestra al usuario cual de
los tres (21) (3) tubos de suministro
de fluido (34) en ese lado de la
bomba (10) debe usarse para
conectar al contenedor de fuente de
fluido (22) (30). Una vez que el
contenedor de la fuente de fluido
(30) esta instalado y cebado con
éxito, todas (23) tres luces
indicadoras (728), (730), (732)
cambian de parpadear o parpadear
a "encendido" sdlido. Esto indica
(24) que el contenedor de la fuente
de fluido (30) estd "activo" vy
disponible para su uso si asi lo
desea (Parrafo 00231).
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de fluido de salida (312) se ceba con
solucion salina, se puede
proporcionar la tapa del extremo
terminal (324) en el conector de
salida (316) para sellar el elemento
de camino de fluido de salida (312)
(Parrafo 000111).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 37 habian sido divulgadas previamente en los documentos D3 y D5, por
lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Asimismo, los documentos D3 y D5 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

¢ Reivindicacion 38: Una vez que se completa la operacion de cebado, el personal
médico asistente puede llevar el contenedor de transporte blindado (330) a la
habitacion donde se va a inyectar al paciente. Se prefiere que la jeringa (302) y el
conjunto de trayectoria de fluido (306) permanezcan en el contenedor blindado
(330). Alternativamente, si es necesario, el operador puede retirar el conjunto de
jeringuilla blindada cebada (300) y la trayectoria de fluido asociada (306) y montar
el mismo en el inyector alimentado (400) con blindaje suficiente o apropiado, como
ejemplo. La tapa del extremo de salida (324) puede ser retirada y el conector de
salida (316) conectado a un catéter o via intravenosa conectada a un paciente
(Parrafo 000111 del documento D3).
El sistema de accionamiento y accionamiento (400) que acciona la bomba (10)
presuriza el fluido dispensado desde la bomba (10) al conjunto de suministro de
paciente (40) lo suficiente para superar cualquier (26) resistencia a través del
conjunto de suministro de paciente (40) y el catéter conectado al mismo para que
el volumen y la presion de fluido (27) precisos se suministren al tratamiento
deseado o a la ubicacién de diagnéstico dentro del (28) cuerpo del paciente
(Parrafo 00118 del documento D5).

¢ Reivindicacion 39: Como se establecio anteriormente, una caracteristica deseable
de la combinacién de conjunto de jeringa blindado (300) y contenedor de transporte
blindado (330) es la capacidad de cebar el conjunto de trayectoria de fluido (306)
con un fluido de cebado, tal como solucién salina (Parrafo 000111 del documento
D3).

e Reivindicaciéon 40: Las marcas de identificacion pueden ser un miembro
transparente codificado Opticamente. Las marcas de identificacion (32) pueden
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estar dispuestas en uno de los cilindros de la bomba. La valvula selectora de
entrada puede (33) comprender un cilindro de valvula selectora de entrada que
tiene un vastago de valvula dispuesto en el mismo (Parrafo 0013 del documento
D5).
Las reivindicaciones dependientes 38 a 40 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo al método de la reivindicacion 37, por lo cual se considera que no son
nuevas.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisitos que afecta
D1 US20100130922A1 | 1,2,7,11,13, 14, 15, 16, 21, 22, 25, 23y 32 Novedad
D2 US20110282302A1 1a8,11a14,17y 18 Novedad
D3 W02009149367 1,2,5, 8,13, 14,15, 18, 19, 21, 23, 26, 30, Novedad

(A1) 32,37,38y39
D4 W02009067200 1,4,6,11y12 Novedad

(A2)
D5 CA2987358A1 1,3a12, 15, 16, 18, 21, 22, 25, 26, 27, 28, Novedad

31, 32, 33, 34, 35, 36, 37,38y40

9. Respuesta a los argumentos del sefor solicitante

Se acepta el nuevo pliego reivindicatorio presentado por el solicitante sin embargo
fueron identificadas varias falencias de claridad que fueron plasmadas en el numeral
5 del presente oficio, se le recomienda al solicitante eliminar las funcionalidades,
resultados a alcanzar y términos imprecisos, ya que dichos términos no limitan la
invencion y no permiten la comparacion adecuada de esta con el estado de la técnica.

Con respecto a las objeciones del examen de fondo, se procede a ejecutar
nuevamente la busqueda, anexando los documentos D4 y D5, de los cuales el
documento D5 afecta por novedad el método de la reivindicacion 37, ya que segun el
solicitante los documentos D1, D2 y D3, no ensefaban las caracteristicas esenciales,
por lo tanto, se selecciond un nuevo documento enfocado al “método de cebado’.

Al respecto de la argumentacion del solicitante: “no revela un conector médico con el
puerto de entrada de fluido y el puerto de salida de desechos incorporado en el mismo

dispositivo” y que “la linea de fluido del paciente es extraible del puerto de salida de
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desechos para administrar fluido desde el puerto de entrada de fluido a un paciente,
mientras que el puerto de salida de desechos permanece enganchado con el puerto
de entrada de desechos del sistema de inyector de fluido”, se aclara que dicho
documento D1 divulga “este tubo de entrada de fluido esta acoplado a la jeringa, de
modo que cuando el émbolo dentro de la jeringa es movido en una primera direccion
por el motor, se extrae fluido del depdsito a la jeringa. La jeringa dentro del manguito
108 se acopla adicionalmente a la tuberia de salida’ (parrafo 0023) y que “Cuando el
mecanismo de bloqueo esta en la posicion desbloqueada, el conjunto de conexion de
fluido (401) puede quedar desacoplado de forma extraible del dispositivo (200)’
(Parrafo 0071).

Con respecto al documento D2, este es sustituido por el documento D3 para afectar
el método de la reivindicacién 19 ya que dicho documento D3 se enfoca al “método
de cebado’.

Con respecto al documento D3 el solicitante argumenta “no divulga ni sugiere una
linea de paciente que se puede desconectar de un puerto de entrada de desechos
para administrar un fluido desde un puerto de entrada de fluido a un paciente”, al
respecto se aclara que dicho documento divulga que: “En una realizacion, los
sensores internos podrian ser detectores de burbujas de aire o aire asociados, por
ejemplo, con conjuntos registrados de aberturas (340), (346) y (342), (348) para
detectar la presencia de burbujas de aire en la entrada y elementos de camino de
fluido de salida (310), (312). Se puede proporcionar iluminacion en los conjuntos
registrados de aberturas (340), (346) y (3429, (348) para ayudar al personal con
deteccion de burbujas de aire o aire y otras actividades tales como cebar el conjunto
de ruta de fluido (306) con fluido de cebado tal como solucién salina como se describe
en el presente documento” (Parrafo 000107).

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo

reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presente un nuevo

capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a

esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
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correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y
éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo

Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede el
recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: DIEGO CAMILO PENA RAMIREZ
Revisado: RACHID PONCE VERJEL
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