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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucidén N° 72934
Ref. Expediente N° NC2018/0014101

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 24 de diciembre
de 2018, con el N° NC2018/0014101, por ICU MEDICAL, INC., entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “SENSOR DE FLUJO ACUSTICO PARA
MEDICIONES DE FLUJO CONTINUO DE MEDICAMENTOS Y CONTROL DE
RETROALIMENTACION DE LA INFUSION”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2017/036619 del 8 de junio de 2017.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
849 el 18 de enero de 2019, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 5976, notificado el 28
de mayo de 2020, se requiri6 a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento
de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2018/0014101 el 24
de agosto de 2020, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 35 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este
Ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

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

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 35 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2018/0014101 del 24 de agosto de 2020, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que refieren a sistemas de infusiébn, un método para
controlar una bomba de infusién, un método para detectar y ajustar automaticamente
una tasa de flujo volumétrico suministrado por una bomba de infusion y a un medio no
transitorio legible por computadora, que difieren del estado de la técnica mas cercano,
US 2012/0035535, en que la primera tasa de flujo volumétrico se determina con base en
un segundo retardo de fase asociado a la segunda sefial acustica. Adicionalmente, esta
diferencia no se encuentra sugerida en el estado de la técnica y, como consecuencia de
ello, se evidencia el efecto de recibir retroalimentacion con respecto al volumen de fluido
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gque se le suministra al paciente. Sumado a lo anterior, la materia reivindicada, es
susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 35 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y
este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré6 en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“SENSOR DE FLUJO ACUSTICO PARA MEDICIONES DE FLUJO CONTINUO DE
MEDICAMENTOS Y CONTROL DE RETROALIMENTACION DE LA INFUSION”

Clasificacion IPC: A61M 1/00, A61M 5/00, A61M 5/14, A61M 5/168, A61M 5/172, A61M
31/00.

Reivindicacion(es): 1 a 35 incluidas en el radicado bajo el No NC2018/0014101 el 24
de agosto de 2020, de acuerdo con el anexo 1.

Titular(es): ICU MEDICAL, INC.

Domicilio(s): 951 CALLE AMANECER, SAN CLEMENTE, CA 92673, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Inventor(es): Gary David SHUBINSKY, Jeffrey Donald MERWIN, Tamas R. BAN y lon
Vergil NICOLAESCU.

Prioridad(es) N° 10/06/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/348,301.
Solicitud internacional N°: PCT/US2017/036619 Fecha: 8 de junio de 2017.

Vigente desde: 8 de junio de 2017 Hasta: 8 de junio de 2037.

ARTICULO SEGUNDO: La titular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones
legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la
patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo
80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a ICU MEDICAL,
INC., advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente
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de Industria y Comercio, el cual podré ser interpuesto en el momento de la notificacién o
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE  Firmado digitalmente

Dada en Bogota D.C., el 17 de noviembre d%%wgggsBARRETO

Aty W % GONZALEZ
, ) Fecha: 2020.11.17
suPEn|n?g:l]géusrlél&“lﬁ[lfug%ﬂElqum:m 23:01:25 COT
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un sistema de infusion (10) configurado para controlar automaticamente
una bomba de infusion (11), el sistema de infusion comprende:

una bomba de infusidn (11) configurada para bombear un fluido de infusion

a lo largo de una trayectoria de flujo;

un primer sensor acustico (16) colocado en una primera ubicacion a lo
largo de la trayectoria del flujo, el primer sensor acustico configurado para
detectar una primera sefial acustica,

un segundo sensor acustico (18) colocado en una segunda ubicacion
descendente del primer sensor acustico a lo largo de la trayectoria de flujo, el
segundo sensor acustico configurado para detectar una segunda sefal acustica; y

un controlador (302) configurado para: determinar una primera tasa de flujo
volumétrico del fluido de infusién basado en la primera sefial aclstica detectada y
la segunda sefial acustica detectada, y controlar la bomba de infusién para
bombear el fluido de infusion en una segunda tasa de flujo volumétrico basado en
la primera tasa de flujo volumétrico detectado;

en el que la primera tasa de flujo volumétrico se determina con base en un
segundo retardo de fase asociado a la segunda sefial acustica.

2. El sistema de infusion de la Reivindicacion 1, en el que la primera sefal
acustica se origind a partir del segundo sensor acustico y la segunda sefial acustica se
origino a partir del primer sensor acustico.

3. El sistema de infusion segun la Reivindicacion 1, en el que el primer sensor
acustico comprende un primer transductor y el segundo sensor acustico comprende un
segundo transductor.

4, El sistema de infusion segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el
gue el primer sensor acustico comprende un primer transmisor y un primer receptor y el
segundo sensor acustico comprende un segundo transmisor y un segundo receptor.

5. El sistema de infusién de la Reivindicacién 4, en el que el primer receptor y
el segundo receptor cada uno comprende al menos un componente de cancelacién de
ruido.

6. El sistema de infusién segun la Reivindicacion 1, en el que la primera tasa
de flujo volumétrico del fluido de infusién se calcula para cada golpe de la bomba de
infusion.

7. El sistema de infusion de la Reivindicacién 1, en el que la primera tasa de

flujo volumétrico es determinada con base en un primer retardo de fase asociado a la
primera sefal acustica.

8. El sistema de infusiébn segun cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, en
el que la primera tasa de flujo volumétrico se determina con base en la longitud entre la
primera ubicacién y la segunda ubicacion.

9. El sistema de infusién de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1
a 7, en el que la primera tasa de flujo volumétrico se determina con base en la primera
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vez que toma la primera sefial acustica para viajar entre el segundo sensor acustico y el
primer sensor acustico.

10. El sistema de infusion de la Reivindicacion 1, en el que la primera tasa de
flujo volumétrico se determina con base en la primera vez que toma la segunda sefal
acustica para viajar entre el primer sensor acustico y el segundo sensor acustico.

11. Un método para controlar una bomba de infusiéon (11) configurada para
bombear fluido de infusibn a lo largo de una trayectoria de flujo, el método que
comprende:

detectar una primera sefial acustica de un primer sensor acustico (16)
colocado en una primera ubicacion a lo largo de la trayectoria de flujo;

detectar una segunda sefial acustica de un segundo sensor acustico (18)
colocado en una segunda ubicacion descendente del primer sensor acustico a lo
largo de la trayectoria de flujo; determinar una primera tasa de flujo volumétrico
del fluido de infusion con base en la primera sefal acustica detectada y la
segunda sefal acustica detectada,

cambiar la primera tasa de flujo volumétrico a una segunda tasa de flujo
volumétrico con base en la primera tasa de flujo volumétrico determinada; y

en el que se determina la primera tasa de flujo volumétrico con base en un
segundo retardo de fase asociado a la segunda sefial acustica.

12. El método de la Reivindicacion 11, en el que la primera sefial acustica se
origind a partir del segundo sensor acustico y la segunda sefial acustica se origind a
partir del primer sensor acustico.

13. El método de la Reivindicacion 11, en el que el primer sensor acustico
comprende un primer transductor y el segundo sensor acustico comprende un segundo
transductor.

14. El método segun cualquiera de las Reivindicaciones 11 a 13, en el que el
primer sensor acustico comprende un primer transmisor y un primer receptor y el
segundo sensor acustico comprende un segundo transmisor y un segundo receptor.

15. El método de la Reivindicacién 14, en el que el primer receptor y el
segundo receptor cada uno comprende al menos un componente de cancelacion de
ruido.

16. El método de la Reivindicacion 11, en el que la primera tasa de flujo
volumétrico del fluido de la infusién se calcula sobre cada golpe de la bomba de infusion.

17. El método de la Reivindicacion 11, en el que se determina la primera tasa
de flujo volumétrico con base en un primer retardo de fase asociado a la primera sefial
acustica.

18. El método de la Reivindicacion 11, en el que se determina la primera tasa
de flujo volumétrico con base en una longitud entre la primera ubicacion y la segunda
ubicacion.

19. ElI método de la Reivindicaciéon 11, en el que la primera tasa de flujo
volumétrico se determina con base en la primera vez que toma la primera sefial acustica
para viajar entre el segundo sensor acustico y el primer sensor acustico.
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20. El método segun cualquiera de las Reivindicaciones 11 a 19, en el que la
primera tasa de flujo volumétrico se determina con base en la primera vez que la
segunda sefial acustica viaja entre el primer sensor acustico y el segundo sensor
acustico.

21. Un sistema de infusion (10) para detectar y ajustar automaticamente una
tasa de flujo volumétrico suministrada por una bomba de infusién (11) que comprende:

una bomba de infusion (11) configurada para bombear fluido de infusion;

una trayectoria de flujo a lo largo de la cual el fluido de infusién esta configurado
para ser suministrado por la bomba de infusion;

al menos un sensor acustico ascendente (16) ubicado en una posicion en sentido
ascendente de la trayectoria del flujo,

al menos un sensor acustico descendente (18) ubicado en una posicién en
sentido descendente de la trayectoria del flujo;

en el que el sensor acustico descendente (18) esta configurado para detectar una
sefal acustica ascendente emitida por el sensor acustico ascendente (16), y el sensor
acustico ascendente (16) esta configurado para detectar una sefial acustica
descendente emitida por el sensor acustico descendente (18),

al menos un procesador (20) en comunicacion electronica con la bomba de
infusion, el sensor acustico ascendente y el sensor acustico descendente; y

al menos una memoria (22) en comunicacion electrénica con el procesador, en
donde la memoria comprende un codigo de programacion para ser ejecutado por el
procesador, y el codigo de programacion esta configurado para determinar una tasa de
flujo volumétrico del fluido de infusion a lo largo de la trayectoria de flujo, con base en la
sefal acustica ascendente detectada por el sensor acustico descendente y en la sefial
acustica descendente detectada por el sensor acustico ascendente, y para ajustar
automaticamente la bomba de infusibn con base en la tasa de flujo volumétrico
determinado, para lograr una tasa deseada de flujo volumétrico del fluido de infusion a lo
largo de la trayectoria del flujo;

en el que el codigo de programacion esta configurado para determinar la tasa de
flujo volumétrico del fluido de infusion a lo largo de la trayectoria de flujo con base en un
primer retardo de fase de la sefial acuUstica ascendente entre el sensor acustico
ascendente y el sensor acustico descendente, o en un segundo retardo de fase de la
sefial acustica descendente, entre el sensor acustico descendente y el sensor acustico
ascendente.

22. El sistema de infusién de la Reivindicacion 21, en el que el sensor acustico
ascendente comprende un primer transductor, y el sensor acustico descendente
comprende un segundo transductor.

23. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, en el que el sensor acustico
ascendente comprende un primer transmisor y un primer receptor, el sensor acustico
descendente comprende un segundo transmisor y un segundo receptor, y el primer
receptor y el segundo receptor cada uno comprende al menos un componente de
cancelacion de ruido.

24. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, en el que el cddigo de
programacion esté configurado para determinar la tasa de flujo volumétrico del fluido de
infusién a lo largo de la trayectoria de flujo, a lo largo de cada golpe de la bomba de
infusion, usando el algoritmo Q = V * A, en el que Q comprende la tasa de flujo
volumétrico, V comprende una velocidad del fluido de infusiébn generado por la bomba de
infusion , A comprende un area de seccion transversal de la trayectoria del flujoy V = (L
[2) * (1/ty - 1/t;), en donde L comprende una longitud entre la ubicacién en sentido
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ascendente y la ubicacion en sentido descendente, t; comprende una primera vez que
toma la sefial acustica en sentido ascendente para viajar desde el sensor acustico
ascendente hasta el sensor acustico descendente, y h comprende una segunda vez que
toma la sefial acustica descendente para viajar desde el sensor acustico descendente
hasta el sensor acustico ascendente.

25. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, en el que el sensor acustico
ascendente esta ubicado o integrado en un sensor de presion distal, y el sensor acustico
descendente esta ubicado o integrado con un sensor de aire en linea distal.

26. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, que comprende ademas un
casete de bomba conectado a la bomba de infusion, en el que la trayectoria de flujo esta
dispuesta a través del casete de bomba, el sensor acustico ascendente esta acoplado
con el casete de bomba, y el sensor acustico descendente se acopla con el casete de
bomba.

27. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, en el que el cddigo de
programacion esta configurado para determinar, a lo largo de cada golpe de la bomba
de infusion, la tasa de flujo volumétrico del fluido de infusion, a lo largo de la trayectoria
de flujo con base en la sefial acustica ascendente detectada por la sefial acustica
descendente detectada por el sensor acustico ascendente y en la sefial acustica
descendente detectada por el sensor acustico ascendente, para ajustar
automaticamente la bomba de infusion en cada ciclo de bombeo de la bomba de infusion
con base en la tasa de flujo volumétrico determinado, para lograr la tasa de flujo
volumétrico deseada del fluido de infusién a lo largo de la trayectoria del flujo, y para
determinar, a lo largo de cada golpe de la bomba de infusion, la tasa de flujo
volumétrico del fluido de la infusion a lo largo de la trayectoria de flujo con base en el
primer retardo de fase o en el segundo retardo de fase.

28. El sistema de infusién de la reivindicacién 21, que comprende ademas una
pluralidad de canales dispuestos dentro de la trayectoria de flujo, en el que la sefal
acustica descendente emitida por el sensor acustico descendente y la sefial acustica
ascendente emitida por el sensor acustico ascendente estan configurados para ser
emitidas simultdineamente en diferentes frecuencias mediante la separacion de la
respectiva pluralidad de canales.

29. El sistema de infusion de la reivindicacion 21, en el que el sensor acustico
ascendente y el sensor acustico descendente estan configurados para alternarse
periodicamente para emitir la sefial acustica ascendente y la sefial acustica
descendente.

30. Un método para detectar y ajustar automaticamente una tasa de flujo
volumétrico suministrado por una bomba de infusion (11) que comprende;

bombear el fluido de infusion con una bomba de infusibn a lo largo de una
trayectoria de flujo;

detectar una sefial acustica en sentido ascendente emitida por al menos un
sensor acustico ascendente (16), ubicada en una posicion en sentido ascendente de la
trayectoria de flujo, con al menos un sensor acustico descendente (18) ubicado en una
posicion en sentido descendente de la trayectoria de flujo;

detectar una sefial acustica descendente emitida por el sensor acustico
descendente (18), ubicado en posicién descendente de la trayectoria del flujo, con el
sensor acustico ascendente ubicado en posicién ascendente de la trayectoria del flujo;

determinar, con al menos un procesador (20), una tasa de flujo volumétrico del

Pagina 7 de 9

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 -~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@slic.gov.co

| J es de todos de Colombia

9 Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribulmos con el medlio amblente

El futuro Gobierno




r “
16

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 72934
Ref. Expediente N° NC2018/0014101

fluido de infusién, a lo largo de cada golpe de la bomba de infusion, a lo largo de la
trayectoria de flujo con base en la sefial acustica ascendente detectada por el sensor
acustico descendente y en la sefial acustica descendente detectada por el sensor
acustico ascendente; en el que la determinacion, con el procesador, de la tasa de flujo
volumétrico del fluido de infusién, a lo largo de cada golpe de la bomba de infusion, a lo
largo de la trayectoria del flujo comprende determinar un primer retardo de fase de la
sefial acustica ascendente entre el sensor acustico ascendente y el sensor acustico
descendente , o determinar un segundo retardo de fase de la sefal acustica
descendente entre el sensor acustico descendente y el sensor acustico ascendente; y

ajustar automaticamente cada ciclo de bombeo de la bomba de infusion, con el
procesador, la bomba de infusidén, con base en la tasa de flujo volumétrico determinado
para lograr un flujo volumétrico deseado del fluido de infusion a lo largo de la trayectoria
del flujo.

31. ElI método segun la reivindicacién 30, en el que la deteccién de la sefal
acustica ascendente emitida por el sensor acustico ascendente comprende recibir la
sefial acustica ascendente con un primer componente de cancelacion de ruido, y la
deteccion de la sefal acustica descendente emitida por el sensor acustico descendente
comprende recibir la sefial acustica descendente con un segundo componente de
cancelacion de ruido.

32. El método de la reivindicacion 30, en el que la determinacién, con el
procesador, la tasa de flujo volumétrico del fluido de infusion a lo largo de la trayectoria
de flujo, sobre cada golpe de la bomba de infusion, comprende determinar la tasa de
flujo volumétrico del fluido de infusién a lo largo de la trayectoria de flujo , sobre cada
golpe de la bomba de infusién, utilizando el algoritmo Q =V * A, en donde Q comprende
la tasa de flujo volumétrico, V comprende una velocidad del fluido de infusién generada
por la bomba de infusién, A comprende un area de seccion transversal de la trayectoria
del flujo , y V =(L /12) * (1/t; - 1/t,, donde L comprende una longitud entre la ubicacion en
sentido ascendente y la ubicacion en sentido descendente , tl comprende una primera
vez que se toma la sefial acustica en sentido ascendente para viajar desde el sensor
acustico ascendente hasta el sensor acustico descendente, y h comprende una segunda
vez que se toma la sefal acustica descendente para viajar desde el sensor acustico
descendente hasta el sensor acustico ascendente.

33.  Un medio no transitorio legible por computadora (22) configurado para,
usando al menos un procesador (20), detectar y ajustar automaticamente una tasa de
flujo volumétrico suministrado por una bomba de infusién (11), el medio no transitorio
legible por computadora que incluye el cédigo de programacién para ordenar al
procesador que:

determine una tasa de flujo volumétrico del fluido de infusion suministrada por una
bomba de infusién (11), a lo largo de cada golpe de la bomba de infusién, a lo largo de
una trayectoria de flujo basada en: (1) una sefial acustica ascendente emitida por al
menos un sensor acustico ascendente (16), ubicada en posicion ascendente de la
trayectoria del flujo , y detectada por al menos un sensor acustico descendente (18)
ubicado en posicién descendente de la trayectoria del flujo; en (2) una sefial acustica
descendente emitida por el sensor acustico descendente (18) y detectada por el sensor
acustico ascendente (16); y en (3) un primer retardo de fase de la sefial acustica
ascendente entre el sensor acustico ascendente (16) y el sensor acustico descendente
(18), o un segundo retardo de fase de la sefial acustica descendente entre el sensor
acustico descendente (18) y el sensor acustico ascendente (16); y

ajustar autométicamente la bomba de infusion durante cada ciclo de bombeo de
la bomba de infusidn, con base en la tasa de flujo volumétrico determinada, para lograr

Pagina 8 de 9

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 5920400 -~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia >
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mail: contactenos@slic.gov.co

| B esdetodos | de Colombia

9 Muestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribulmos con el medlio amblente

El futuro Gobierno




6

.‘__/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 72934
Ref. Expediente N° NC2018/0014101
un flujo volumétrico deseado del fluido de infusion a lo largo de la trayectoria del flujo.

34. El medio no transitorio legible por computador de la reivindicacion 33, en el
gue el cddigo de programacion esta ademas configurado para cancelar el ruido de la
sefal acustica ascendente utilizando el sensor acustico descendente, y cancelar el ruido
de la sefial acustica descendente utilizando el sensor acustico ascendente.

35. El medio no transitorio legible por computadora de la reivindicacion 33, en
el que el codigo de programaciéon esta ademas configurado para determinar la tasa de
flujo volumétrico del fluido de infusidén a lo largo de la trayectoria del flujo, a lo largo de
cada golpe de la bomba de infusién, utilizando el algoritmo Q =V * A, en donde Q
comprende la tasa de flujo volumétrico, V comprende una velocidad del fluido de infusiéon
generado por la bomba de infusion, A comprende un area de seccion transversal de la
trayectoria del flujo y V =(L /2) * (1/t; - 1/t;, en donde L comprende una longitud entre la
ubicacion ascendente y la ubicacion descendente, tl comprende una primera vez que se
toma la sefal acustica ascendente para viajar desde el sensor acustico ascendente
hasta el sensor acustico descendente, y h comprende una segunda vez que se toma la
sefal acustica descendente para viajar desde el sensor acustico descendente hasta el
sensor acustico ascendente.
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