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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2021/0000838
Solicitud de patente a nombre de ICU MEDICAL, INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad
ICU MEDICAL, INC., domiciliada en Estados Unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 11700 notificado mediante
comunicacion electroénica el 27 de julio de 2022, relacionado con concepto técnico
de fondo, y para el cual solicité oportunamente prorroga de 30 dias el 11 de
octubre de 2022, atentamente me permito manifestar:

1. Titulo

Es deseo del solicitante manifestar a este Despacho que se realice el cambio del
titulo de la invencién a: “SISTEMA Y METODO PARA LA GESTION DE LIBRERIAS
DE FARMACOS DE BOMBAS DE INFUSION” de acuerdo a las sugerencias del
examinador.

2. Modificaciones a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al

solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual
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consta de veinte (20) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo

presentado anteriormente. En el nuevo capitulo reivindicatorio se realizaron las
siguientes modificaciones:

2.1 Se modificd la reivindicacion 1 para ahora recitar en parte que "(...)

determinar incluir en los datos de la biblioteca de farmacos uno del

primer limite superior de dosificacion o el segundo limite superior de
dosificacion en los datos de la libreria de farmacos generados a partir de

los datos de la hoja de trabajo; generar los datos de la libreria de

farmacos empleando los datos de la hoja de trabajo, donde los datos de

la biblioteca de farmacos especifican, para el farmaco, el determinado

entre el primer limite superior de dosificacion o el sequndo limite superior

de dosificacion (...)”, y asi dar mayor claridad a la invencién, el debido

soporte se encuentra en la descripcidn original presentada, en particular
en los parrafos [0050] y [0070] .

2.2 De forma similar se modific la antigua reivindicacién independiente 11,
y asi dar mayor claridad a la invencién, el debido soporte se encuentra

en la descripcién original presentada.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con
el animo de superar las objeciones de patentabilidad planteadas por el
examinador en su concepto técnico.

3. Pago de tasas

En relacién con el nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir
que no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio contiene el mismo nimero de clausulas que el presentado
inicialmente para estudio y en esencia es el mismo objeto, pero definido con
mayor claridad.

clarkemodet.com



Ca_rr_’e_ra 11 No_. 86-53, Piso 3
TS

F (+57) 1 635 08 24
Por otra parte, el presente memorial de respuesta se presenta junto con
modificaciones al capitulo reivindicatorio, por lo cual se adjunta recibo por
concepto de la tasa por la modificacién de la solicitud y se adjunta recibo por

concepto de examen de patentabilidad, segun lo establecido en la Resolucién
59669 del 2020.

4. Novedad/Nivel inventivo

El examinador establece en su concepto técnico la falta de novedad de las
antiguas reivindicaciones 1 a 20, a la luz de las ensefianzas técnicas del
documento US2014180711 (D1).

A este respecto, me permito decir que el articulo 16 de la Decisidon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva
cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el
espiritu de la norma legal indicada, la invencion no se considera como nueva si
esta “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se esta refiriendo,
naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los
componentes.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
Despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se
demostrara que la invencidon de mi mandante esté comprendida en el estado de
la técnica, especificamente en el documento D1, de forma TOTAL, lo cual no
sucede con la materia reclamada en el nuevo capitulo reivindicatorio.

Por otra parte, me permito decir que el articulo 18 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina establece que “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica”.

Lo anterior significa que el analisis de nivel inventivo NO es una comparacion de
los objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. El analisis de nivel
inventivo debe demostrar la obviedad de la invencidén y establecer cémo ésta
no contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en
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cuenta que se hace necesario demostrar que la invencion analizada carece de
nivel inventivo y hubiese sido obvia para una persona versada en la materia.

Considerando las anteriores definiciones y teniendo en cuenta las modificaciones
realizadas al capitulo reivindicatorio, es deseo del solicitante manifestar su
desacuerdo con dichas objeciones y presentar argumentos que demuestran el
nivel inventivo de la invencién que se reclama en las nuevas reivindicaciones 1 a
20.

En primer lugar, se llama la atencién al examinador sobre las nuevas
modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio adjunto con este memorial.
El documento D1 falla en ensefar o divulgar las nuevas reivindicaciones
independientes modificadas 1 y 11 como se reclaman por las razones aqui
expuestas.

La Accidn de la oficina cita el parrafo D1 [1087] que supuestamente revela el
elemento "determinar usar uno de los primeros limites de dosificacidon superior o
el segundo limite de dosificacion superior en los datos de la biblioteca de
medicamentos generados a partir de los datos de la hoja de trabajo" en la
reivindicacion 1 como previamente pendiente, y “determinar el uso del primer
limite de dosificacion superior o el segundo limite de dosificacidon superior en los
datos de la biblioteca de farmacos generados a partir de los datos de la hoja de
trabajo” en la reivindicacién 11 como pendiente anteriormente.

Esta claro, sin embargo, que el parrafo citado se relaciona con las operaciones
de un dispositivo médico durante la programacion interactiva por parte de un
usuario: “Si un parametro definido excede cualquiera de los limites definidos en
el archivo DAL, se puede mostrar una notificacion a tal efecto en el interfaz de
usuario del dispositivo médico. Si un parametro excede un limite estricto, la
interfaz de usuario del dispositivo puede mostrar un mensaje de que se ha
excedido un limite estricto en el paso 2612. Es posible que no se permita a un
usuario continuar con la infusién y, en su lugar, se le puede solicitar que redefina
el parametro de infusién cuando se excede un limite estricto”. (D1 en § [1087].)

El parrafo citado no ensefia, sugiere ni se relaciona de ninguna manera con
la determinacion de un limite de dosificacién que se incluird en una biblioteca de
farmacos que se enviara a una bomba de infusidon para su uso. Para aclarar y
diferenciar aun mas el arte citado, el Solicitante ha modificado la reivindicacion
1 para recitar, en parte:
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determinar incluir en los datos de la biblioteca de farmacos uno del primer
limite superior de dosificacion o el segundo limite superior de dosificacion en los
datos de la libreria de farmacos generados a partir de los datos de la hoja de
trabajo;

generar los datos de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja
de trabajo, donde los datos de la biblioteca de farmacos especifican, para el
farmaco, el determinado entre el primer limite superior de dosificacion o el
segundo limite superior de dosificacién; y

enviar los datos de la libreria de farmacos a una bomba de infusién (204),
donde los datos de la libreria de farmacos configuran la bomba de infusidn para
administrar el medicamento en funcién de un limite de dosificacién superior que
comprende el determinado entre el primer limite de dosificacidon superior o el

segundo limite de dosificacidn superior.

El solicitante ha modificado la reivindicacion 11 para recitar, en parte:

determinar el incluir en los datos de la biblioteca de farmacos uno del
primer limite superior de dosificacion o el segundo limite superior de dosificacion
en los datos de la libreria de farmacos generados a partir de los datos de la hoja
de trabajo;

generar los datos de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja
de trabajo, donde los datos de la biblioteca de farmacos especifican, para el
farmaco, el determinado entre el primer limite superior de dosificacion o el
segundo limite superior de dosificacion; y

enviar los datos de la libreria de farmacos a una bomba de infusidon (204),
donde los datos de la libreria de farmacos configuran la bomba de infusidn para
administrar el medicamento en funcién de un limite de dosificacién superior que
comprende determinar emplear el primer limite de dosificacién superior o el
segundo limite de dosificacién superior.

Tal como puede establecer una persona del oficio normalmente versada en la
materia, ninguna de estas caracteristicas técnicas esta presente en el documento
D1, citado por el examinador.

Por lo tanto, es claro que las nuevas reivindicaciones 1 a 20 cumplen con los

requisitos de novedad y nivel inventivo, tal como se define en los articulos 16 y
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18 de la Decision 486 y como se explica detalladamente en el Manual Andino y
la Guia para Examinadores de la Superintendencia de Industria y Comercio.

5. Conclusion

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede
concluirse que:

i) La presente solicitud es clara, concisa y esta debidamente soportada en
la descripcién, cumpliendo asi con los requerimientos del Articulo 30 de
la Decisién 486; y

i) Las reivindicaciones 1 a 20 son patentables sobre D1, cumpliendo asi
con los requerimientos de los Articulos 16 y 18 de la Decision 486.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la
solicitud en estudio o si el sefior Examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente invencidon, rogamos expedir otro examen de fondo con
los debidos motivos y razones que sustenten su objecion con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
Examinador para emitir los examenes de fondo- y 42 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo que sefala que: “habiéndose
dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en
las pruebas e informes disponibles, se tomara la decision, que sera motivada. La
decisidn resolvera todas las peticiones que hayan sido oportunamente planteadas
dentro de la actuacion por el peticionario y por los terceros reconocidos”, (el
subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacidon con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional.
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6. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio que incluye veinte (20) reivindicaciones.
- Recibo por concepto de examen de patentabilidad
- Recibo por concepto de modificacion de la solicitud

Sefora Directora,

SLI&N&\ gm&\(‘ALVO

C.(,. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CS]

notificaciones@clarkemodet.com.co

clarkemodet.com



Carrera 11 No. 86-53, Piso 3

Edificio Segovi
Clarke + 11IOI2CI201 B%gg%\;?, Colombia
T (+57) 1618 10 88
Modet F (+57) 1 635 08 24
REIVINDICACIONES
1. Un sistema que comprende:

una memoria legible por computador que almacena instrucciones
ejecutables; vy

uno o mas procesadores en comunicacién con la memoria legible por
computador, donde uno o mas procesadores estan configurados para al menos:

almacenar, en una base de datos de libreria de farmacos (522), datos de
la hoja de trabajo de la libreria de farmacos que representan una pluralidad de
medicamentos (506) en una base de datos de libreria de farmacos y una
pluralidad de reglas de administracién (508) en la base de datos de libreria de
farmacos, donde una regla de administracion de la pluralidad de reglas de
administracién estd asociada con un medicamento de la pluralidad de
medicamentos, y en el que la regla de administracién estad asociada a un primer
limite superior de dosificacion;

asignar los datos de la hoja de trabajo de la libreria de fadrmacos a un area
de atencion clinica de una pluralidad de areas de atencién clinica, en el que el
area de atencidn clinica estd asociada con un segundo limite superior de
dosificacion;

determinar incluir en los datos de la biblioteca de farmacos uno del primer
limite superior de dosificacién o el sequndo limite superior de dosificacién en los
datos de la libreria de farmacos generados a partir de los datos de la hoja de

trabajo;
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generar los datos de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja
de trabajo, donde los datos de la biblioteca de farmacos especifican, para el
farmaco, el determinado entre el primer limite superior de dosificacion o el
segundo limite superior de dosificacién; y
enviar los datos de la libreria de farmacos a una bomba de infusidon (204),
donde los datos de la libreria de farmacos configuran la bomba de infusidn para
administrar el medicamento en funcién de un limite de dosificacién superior que

comprende el determinado entre el primer limite de dosificacidon superior o el

segundo limite de dosificacion superior.

2. El sistema de la reivindicacién 1, en el que para determinar emplear el
primer limite de dosificacion superior o el segundo limite de dosificacion superior
en los datos de la libreria de farmacos, uno o mas procesadores estan
configurados por las instrucciones ejecutables para determinar emplear el primer
limite de dosificacion superior basado al menos en que el primer limite de

dosificacion superior es menor que el segundo limite de dosificacién superior.

3. El sistema de la reivindicacién 1, en el que para determinar emplear uno
del primer limite de dosificacion superior o el segundo limite de dosificacion
superior en los datos de la libreria de farmacos, el uno o0 mas procesadores estan
configurados por las instrucciones ejecutables para determinar emplear el
segundo limite de dosificacién superior basado al menos en la hoja de trabajo de

la libreria de farmacos que se asigna al area de atencidn clinica.
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4. El sistema de la reivindicacidon 1, en el que para determinar emplear el

primer limite de dosificacién superior o el segundo limite de dosificacién superior
en los datos de la libreria de farmacos, uno o mas procesadores estan
configurados por las instrucciones ejecutables para determinar emplear el
segundo limite de dosificacion superior basado al menos en un tipo de bomba de

infusién de la bomba de infusidon que esta asociada con el drea de atencion clinica.

5. El sistema de la reivindicacion 1, en el que para determinar emplear uno
del primer limite de dosificacion superior o el segundo limite de dosificacidon
superior en los datos de la libreria de farmacos, el uno o0 mas procesadores estan
configurados por las instrucciones ejecutables para determinar emplear el
segundo limite superior de dosificacién basado al menos en que el segundo limite

superior de dosificacion es menor que el primer limite superior de dosificacion.

6. El sistema de la reivindicacién 1, en el que para generar los datos de la
biblioteca de farmacos empleando los datos de la hoja de trabajo, uno o mas
procesadores estan configurados por las instrucciones ejecutables para generar
datos personalizados (520) de la libreria de farmacos asociados con un tipo de
bomba de infusién de una pluralidad de tipos de bomba de infusidon, en los que

la bomba de infusidn estd asociada con el tipo de bomba de infusidon.

7. El sistema de la reivindicacion 6, en el que uno o0 mas procesadores estan
programados ademas por las instrucciones ejecutables para generar datos
generalizados de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja de

trabajo, en el que los datos generalizados de la libreria de farmacos son diferentes
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de los datos personalizados de la libreria de farmacos y en el que los datos

generalizados de la libreria de farmacos comprenden una version generalizada

de los datos personalizados de la libreria de farmacos.

8. El sistema de la reivindicacion 7, en el que uno o mas procesadores estan
configurados ademas por las instrucciones ejecutables para enviar los datos
generalizados de la biblioteca de farmacos a un adaptador de conectividad en el
gue los datos generalizados de la libreria de farmacos reemplazan una versién
anterior de la version generalizada de datos de la libreria de farmacos en el
almacenamiento legible por computador del adaptador de conectividad, y en el
gue la versién anterior de los datos generalizados de la libreria de farmacos
corresponde a una versidn anterior de los datos personalizados de la libreria de

farmacos.

9. El sistema de la reivindicacion 7, en el que uno o mas procesadores estan
ademas configurados por las instrucciones ejecutables para:

comparar los datos generalizados de la libreria de farmacos con uno de:
datos generalizados de la segunda libreria de farmacos o datos de la hoja de
trabajo de la segunda libreria de farmacos; vy

generar datos de interfaz de usuario para mostrar una diferencia basada

en la comparacién de los datos generalizados de la libreria de farmacos.

10. El sistema de la reivindicacion 1, en el que uno o mas procesadores estan

ademas configurados por las instrucciones ejecutables para:
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almacenar datos de estado en relacién con los datos de la hoja de trabajo
de la libreria de farmacos, en el que los datos de estado indican un estado de los
datos de la hoja de trabajo de la libreria de farmacos; y
recibir una entrada que indica un cambio en el estado de los datos de la
hoja de trabajo de la libreria de farmacos, en el que los datos de la libreria de

farmacos se generan en respuesta a la recepcién de la entrada que indica el

cambio de estado de los datos de la hoja de trabajo de la libreria de farmacos.

11. Un método implementado por computador que comprende:

bajo el control de uno o mas dispositivos informaticos configurados con
instrucciones especificas ejecutables por computador,

almacenar, en una base de datos de libreria de farmacos (522), datos de
hojas de trabajo de la libreria de farmacos que representan una pluralidad de
medicamentos (506) en una base de datos de la libreria de farmacos y una
pluralidad de reglas de administracién (508) en la base de datos de libreria de
farmacos, donde una regla de administracion de la pluralidad de reglas de
administracién estd asociada con un medicamento de la pluralidad de
medicamentos, y en el que la regla de administracién estd asociada a un primer
limite superior de dosificacién;

asignar los datos de la hoja de trabajo de la libreria de farmacos a un area
de atencion clinica de una pluralidad de areas de atencién clinica, en el que el
area de atencidon clinica estda asociada con un segundo limite superior de
dosificacion;

determinar el incluir en los datos de la biblioteca de farmacos uno del

primer limite superior de dosificacion o el segundo limite superior de dosificacion
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en los datos de la libreria de farmacos generados a partir de los datos de la hoja
de trabajo;
generar los datos de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja
de trabajo, donde los datos de la biblioteca de farmacos especifican, para el
farmaco, el determinado entre el primer limite superior de dosificacion o el
segundo limite superior de dosificacién; y
enviar los datos de la libreria de farmacos a una bomba de infusién (204),
donde los datos de la libreria de farmacos configuran la bomba de infusidn para
administrar el medicamento en funcién de un limite de dosificacién superior que

comprende determinar emplear el primer limite de dosificacién superior o el

segundo limite de dosificacion superior.

12. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, en el que
determinar emplear uno del primer limite de dosificacién superior o el segundo
limite de dosificacidn superior en los datos de la libreria de farmacos comprende
determinar emplear el primer limite de dosificacién superior basado al menos en
el primer limite superior de dosificacidn menor que el segundo limite superior de

dosificacion.

13. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, en el que
determinar emplear uno del primer limite de dosificacién superior o el segundo
limite de dosificacidn superior en los datos de la libreria de farmacos comprende
determinar emplear el segundo limite de dosificacidn superior basado al menos
en la hoja de trabajo de la libreria de farmacos que se asigna al area de atencién

clinica.
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14. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, en el que
determinar emplear uno del primer limite de dosificacién superior o el segundo
limite de dosificacién superior en los datos de la libreria de fdrmacos comprende
determinar emplear el segundo limite de dosificacién superior basado al menos
en un tipo de bomba de infusidn estando asociada la bomba de infusion con el

area de atencion clinica.

15. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, en el que
determinar emplear uno del primer limite de dosificacién superior o el segundo
limite de dosificacién superior en los datos de la libreria de fdrmacos comprende
determinar emplear el segundo limite de dosificacidon superior basado al menos
en el segundo limite superior de dosificacion menor que el primer limite superior

de dosificacion.

16. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, en el que
generar los datos de la libreria de farmacos empleando los datos de la hoja de
trabajo que comprende generar datos personalizados de la libreria de farmacos
(520) asociados con un tipo de bomba de infusién de una pluralidad de tipos de
bomba de infusién, donde la bomba de infusidn esta asociada con el tipo de

bomba de infusion.
17. El método implementado por computador de la reivindicacién 16, que

comprende ademas generar datos generalizados de la libreria de farmacos

empleando los datos de la hoja de trabajo, en el que los datos generalizados de
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la libreria de farmacos son diferentes de los datos personalizados de la libreria de

farmacos y en el que los datos generalizados de la libreria de farmacos

comprenden una version de los datos personalizados de la libreria de farmacos.

18. El método implementado por computador de la reivindicacion 17, que
comprende ademas enviar los datos generalizados de la libreria de farmacos a
un adaptador de conectividad en el que los datos generalizados de la libreria de
farmacos reemplazan una versidn anterior de la version generalizada de los datos
de la libreria de farmacos en el almacenamiento legible por computador del
adaptador de conectividad, y en el que la versién anterior de los datos
generalizados de la libreria de fadrmacos corresponde a una versidn anterior de

los datos personalizados de la libreria de farmacos.

19. El método implementado por computador de la reivindicacién 17, que
comprende ademas:

comparar los datos generalizados de la libreria de farmacos con uno de:
datos generalizados de la segunda libreria de farmacos o datos de la hoja de
trabajo de la segunda libreria de farmacos; vy

generar datos de la interfaz de usuario para mostrar una diferencia basada

en la comparacion de los datos generalizados de la libreria de farmacos.

20. El método implementado por computador de la reivindicacion 11, que

comprende ademas:
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almacenar datos de estado en relacién con los datos de la hoja de trabajo
de la libreria de farmacos, en el que los datos de estado indican un estado de los
datos de la hoja de trabajo de la libreria de farmacos; y
recibir la entrada que indica un cambio en el estado de los datos de la hoja
de trabajo de la libreria de farmacos, en el que los datos de la libreria de farmacos

se generan en respuesta a la recepcion de la entrada que indica el cambio de

estado de los datos de la hoja de trabajo de la libreria de farmacos.
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