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Oficio N° 20618 de 25 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2022/0002677

Sefnores
INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E INNOVACION EN SALUD -
IDCBIS

TITULO DE LA SOLICITUD: “METODO DE FABRICACION DE UN DISPOSITIVO
MEDICO MEDIANTE IMPRESION 3D Y ELECTROHILADO”

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de garantizar una reparacién completa
del tejido 6seo y evitar que los pacientes puedan quedar con secuelas importantes, sin
necesidad de realizar multiples intervenciones quirdrgicas que resultan muchas veces en
la reduccién de la calidad de vida de los pacientes e incremento en los costos en los
servicios de salud.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un método de
fabricacion de un dispositivo médico elaborado con acido polilactico (PLA) e hidroxiapatita
(HA) orientado a la reparacion de fracturas o lesiones 6seas considerables, utilizando
técnicas de impresion 3D vy electrohilado.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 7 de marzo de
2022.

3. De la solicitud de patente
3.1.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que, el capitulo reivindicatorio carece de nimeros de referencia. Se
sugiere incluir entre paréntesis () los numeros de referencia de cada uno de los elementos
gue hacen parte de la invencion de acuerdo con la numeracion empleada en los dibujos,
con el fin, de hacer mas facil la comprension de la materia reivindicada.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.
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4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 7 de marzo de 2022, que
corresponde a la fecha de presentacion nacional.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

D1 CN111317860 Film-coated blocergmlc art|f|C|§1I bone and 23 de junio de 2020
preparation method

D2 W02019104392 “Modular tissue implants” 6 de junio de 2019

D1! divulga un hueso artificial bioceramico recubierto con pelicula y un método de
preparacion. El hueso artificial bioceramico recubierto con pelicula comprende un hueso
artificial biocerdmico y una pelicula de recubrimiento envuelta sobre una superficie
exterior del hueso artificial biocerdmico; y una materia prima para preparar la pelicula de
recubrimiento es fibroina de seda (...) (Resumen).

D22 divulga un sistema para construir un andamio de tejido. El andamio de tejido
comprende al menos un primer conjunto de componentes modulares, en el que cada
componente del primer conjunto tiene sustancialmente la misma forma. Los componentes
del primer conjunto estan configurados para permitir la interconexion. La presente
invencion también se refiere a un método para formar un implante de andamio utilizando
el sistema (Resumen).

5. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

5.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0002677
del 7 de marzo de 2022) refiere a: “Un método de fabricacion de un dispositivo para la
reparacion de fracturas o lesiones 6seas considerables, donde el método comprende las
etapas de: (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 D2

El método para preparar el | Un método para formar un
hueso artificial bioceramico | andamio para el crecimiento de
revestido (...). tejido (...).
(Reiv. 7). (Reiv. 16).

Un método de fabricacion de un
dispositivo para la reparacion de
fracturas 0 lesiones Oseas

https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?lI=0&ND=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=20200623&CC=
CN&NR=111317860A&KC=A
2https://patents.google.com/patent/W02019104392A1/en?0q=W02019104392
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considerables, donde el método
comprende las etapas de:

(...) Obtenga una tomografia

computarizada, una resonancia

magnética o una radiografia del

sitio del defecto d&seo del | (...) Obtener una imagen de un

paciente, procese los datos | defecto, diseflar un andamio
L . . utiizando un software de | con referencia a la imagen y
Disefiar a partir de imagenes L L . : .
. . ) - reconstruccién tridimensional, | construir el andamio
diagndsticas el dispositivo, donde . ) .

. ; : . obtenga el modelo prototipo del | interconectando dos o0 mas

se determina un area de interés, las . - .
) . . o hueso huésped y utilice un | componentes del primer
dimensiones del dispositivo. .

software de modelado | conjunto de  componentes

tridimensional para disefiar un | modulares.

archivo STL de modelo | (Reiv. 17).

tridimensional de hueso artificial

(...).

(Pérr. 0055).

Y se disefia una canal interior del
dispositivo.

No se menciona.

En la Fig. 14 se observa que el
dispositivo tiene un canal

interior en el centro.

(Hoja 8, Fig. 14).

Imprimir en 3D el dispositivo capa
por capa en &cido polilactico,
policaprolactona, PLG, PLGA o
polialquilcianoacrilatos, donde se
establece los parametros de
impresion tales como la temperatura
de la boquilla, la temperatura de la
plataforma de impresion, la altura de
la capa, el ancho del recorrido de
impresion 'y la velocidad de
impresion.

(...) Se imprimieron huesos
artificiales utilizando una
impresora bioceramica 3D (...).
(Parr. 0056).

(...) Los parametros del proceso
de impresion se establecen de
la siguiente manera: velocidad
de impresion 10 mm/s, espesor
de la capa de impresién 150 pm,
tamafio de poro promedio 450
pum, la lechada de impresion se
extruye uniformemente
mediante la hélice de tornillo a
una velocidad constante, el
banco de trabajo hace un
movimiento compuesto a lo
largo del eje x-y, y el cabezal de
impresion se mueve a lo largo
del eje z, imprimiendo capa por
capa en secuencia, y finalmente
completando la impresion del
hueso artificial biocerdmico.
(Parr. 0067).

Los parametros de temperatura
son conocidos para un técnico
versado en la materia y pueden
ser definidos como los
parametros indicados
anteriormente, sin que esto
genere un efecto técnico

No se menciona.
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adicional sorprendente a la
materia reclamada.

(...) La celda unitaria tiene una

Donde la arquitectura interna del forma que comprende

dispositivo se realiza por medio de | No se menciona. cualquiera de las siguientes:

un patrén de relleno giroide. giroide, giroide doble (...).
(Reiv. 4).

(...) Recubrimiento de las
materias primas para preparar
el recubrimiento de la superficie
exterior del hueso artificial
bioceramico mediante
electrohilado.

(Reiv. 7).

(...) Las materias primas para
preparar el recubrimiento
también incluyen
macromoléculas biolégicas, y
las macromoléculas biolégicas
son (...) acido polilactico (...).
(Reiv. 2).

(...) El polvo bioceramico
utilizado para preparar el hueso
artificial bioceramico es una
mezcla de uno o mas de | No se menciona.
hidroxiapatita (...).

(Reiv. 6).

(...) Disolver las materias
primas para preparar el
recubrimiento en un solvente
(...).

(Parr. 0027).

Los porcentajes de &cido
polilactico e hidroxipatita son
conocidos para un técnico
versado en la materia y pueden
ser definidos de acuerdo con las
necesidades de la solucion
polimérica, sin que esto genere
un efecto técnico adicional
sorprendente a la materia
reclamada.

Recubrir el dispositivo impreso
mediante electrohilado con una
membrana polimérica que se
obtiene mediante una solucién
polimérica que comprende entre 7 y
20% de &cido polilactico, entre 1%y
5%de hidroxiapatita y 2,2,2
trifluoroetanol como solvente.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invenciéon definida en
la reivindicacién 1, ya que divulga un método para preparar el hueso artificial bioceramico
revestido (...) (Reiv. 7).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacién 1 y el método divulgado
en D1, consiste en que la invencion incluye las etapas de disefiar el dispositivo con un
canal interior y configurar la arquitectura del dispositivo por medio de un patrén de relleno
giroide.

El efecto que se logra al incluir las etapas de disefiar el dispositivo con un canal interior
y configurar la arquitectura del dispositivo por medio de un patron de relleno giroide es
otorgar al dispositivo una estructura tridimensional macroporosa interconectada y con
multiples tamafos de poro, donde dichos macroporos permiten la difusién y transporte
de nutrientes a través de la arquitectura interna del dispositivo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢como modificar el método divulgado en D1 para otorgar al dispositivo una
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estructura tridimensional macroporosa interconectada y con multiples tamafios de poro,
donde dichos macroporos permiten la difusién y transporte de nutrientes a través de la
arquitectura interna del dispositivo?

Sin embargo, el incluir las etapas de disefiar el dispositivo con un canal interior y
configurar la arquitectura del dispositivo por medio de un patrén de relleno giroide para
otorgar al dispositivo una estructura tridimensional macroporosa interconectada y con
multiples tamafios de poro, donde dichos macroporos permiten la difusién y transporte
de nutrientes a través de la arquitectura interna del dispositivo, ya esta divulgado en D2
gue se refiere a un método para formar un andamio para el crecimiento de tejido (Reiv.
16), en donde en la Fig. 14 se observa que el dispositivo tiene un canal interior en el
centro y la celda unitaria tiene una forma que comprende cualquiera de las siguientes:
giroide, giroide doble (Reiv. 4).

(Hoja 8, Fig. 14).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir las etapas de disefiar el dispositivo con un canal interior y configurar la arquitectura
del dispositivo por medio de un patron de relleno giroide del D2 en el método de D1, para
asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

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

- Reivindicacién 2: (...) Obtenga una tomografia computarizada, una resonancia
magnética o una radiografia del sitio del defecto 6seo del paciente, procese los datos
utilizando un software de reconstruccion tridimensional, obtenga el modelo prototipo del
hueso huésped y utilice un software de modelado tridimensional para disefiar un archivo
STL de modelo tridimensional de hueso artificial (...) (Parr. 0055).

- Reivindicaciones 3y 4: (...) Los parametros del proceso de impresion se establecen de
la siguiente manera: velocidad de impresion 10 mm/s, espesor de la capa de impresion
150 um, tamafio de poro promedio 450 um, la lechada de impresién se extruye
uniformemente mediante la hélice de tornillo a una velocidad constante, el banco de
trabajo hace un movimiento compuesto a lo largo del eje x-y, y el cabezal de impresion
se mueve a lo largo del eje z, imprimiendo capa por capa en secuencia, y finalmente
completando la impresion del hueso artificial bioceramico (Parr. 0067). Los parametros
de temperatura son conocidos para un técnico versado en la materia y pueden ser
definidos como los parametros indicados anteriormente, sin que esto genere un efecto
técnico adicional sorprendente a la materia reclamada.

- Reivindicacién 5: (...) Se imprimieron huesos artificiales utilizando una impresora
bioceramica 3D (...) (Parr. 0056).
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- Reivindicaciones 6 y 7: Recubrimiento de electrohilado: La mezcla de electrohilado
preparada se inyecté en una jeringa de 20 ml y la jeringa se fij6 en una bomba de
microinyeccién. La distancia entre la aguja (didmetro de la aguja 0,7 mm) y la lamina de
aluminio receptora se ajusté a 18 cm. El anodo se conect6 a la aguja y el catodo se
conectd a la lamina de aluminio receptora. Al mismo tiempo, el hueso artificial
bioceramico liofilizado se fijé a la lamina de aluminio receptora. El caudal de la bomba de
microinyeccién se ajusto a 0,5 ml/h, el voltaje de la fuente de alimentacion de CC de alto
voltaje se ajustd a 22 kV y la solucién de electrohilado formé nanofibras bajo la accién del
alto campo eléctrico, y el hilado duré 6 horas. Después de centrifugar durante 3 horas, el
hueso artificial bioceramico se dio la vuelta para que su superficie pudiera cubrirse
uniformemente con una pelicula de electrohilado de 1,0 mm a 1,6 mm (Parrs. 0074). Los
pardmetros de temperatura son conocidos para un técnico versado en la materia y
pueden ser definidos como los pardmetros indicados anteriormente, sin que esto genere
un efecto técnico adicional sorprendente a la materia reclamada.

- Reivindicacion 8: (...) Secado del hueso artificial bioceramico recubierto (Reiv. 10).

- Reivindicacion 9: (...) Secado, envasado y esterilizacion: El hueso artificial bioceramico
recubierto se seca, se envasa y se esteriliza para obtener un producto terminado (Parr.
0061).

- Reivindicacion 10: Un hueso artificial bioceramico recubierto se caracteriza porque
comprende un hueso artificial bioceramico y un recubrimiento que recubre la superficie
exterior del hueso artificial bioceramico; la materia prima para preparar el recubrimiento
comprende fibroina de seda (Reiv. 1). (...) Recubrimiento de las materias primas para
preparar el recubrimiento de la superficie exterior del hueso artificial bioceramico
mediante electrohilado (Reiv. 7). (...) Las materias primas para preparar el recubrimiento
también incluyen macromoléculas bioldgicas, y las macromoléculas biologicas son (...)
acido polilactico (...) (Reiv. 2). (...) El polvo bioceramico utilizado para preparar el hueso
artificial biocerdmico es una mezcla de uno o mas de hidroxiapatita (...) (Reiv. 6). (...)
Disolver las materias primas para preparar el recubrimiento en un solvente (...) (Parr.
0027). Los porcentajes de acido polilactico e hidroxipatita son conocidos para un técnico
versado en la materia y pueden ser definidos de acuerdo con las necesidades de la
solucion polimérica, sin que esto genere un efecto técnico adicional sorprendente a la
materia reclamada.

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

- Reivindicacion 10: (...) La celda unitaria tiene una forma que comprende cualquiera de
las siguientes: giroide, giroide doble (...) (Reiv. 4). En la Fig. 14 se observa que el
dispositivo tiene un canal interior en el centro

(Hoja 8, Fig. 14).
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Las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al método
de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

6. Conclusién

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

- Reivindicaciones .

Iltem Documento afectadas Requisito que afecta
D1 CN111317860 lall Nivel inventivo
D2 W02019104392 lall Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
debera observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1., de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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

recurso alguno en actuacién administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0002677 1° X 2° - 3° - Revoca -
Fecha de determinacién estado de la técnica . L
(DD/IMM/ARIO) Prioridad Presentacion
07/03/2022 - X
Solicitante

INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E INNOVACION EN SALUD - IDCBIS

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 ) Art. 15 ) Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de )
invencién)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lall

3D, Print, Bone, Fracture, Diagnosis, Images, Gyroid, Polylactic

FEELIES CEME TPERES acid, Trifluoroethanol, Hydroxyapatite.

Clasificaciones utilizadas para la bisqueda CIP: |A61L 2/00, A61L 27/00, A61L 15/22

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de | N° de solicitud de Fecha de Reivindicaci c ia del
blsqueda / patente / Publicacion evindicactones| - Rt ategoria de
o L /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos| N° de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI 16142424 31/08/2016 - - A
lall
CN111317860 23/06/2020 lall Reivs. 2, 6, 7, 10, Parrs. 0055, 0056, Y
0067, 0027, 0074, 0061.

Wo  |w02019104392| 06/06/2019 1all Reiv. 4 116a 1171 Fig. 14 Y
CN110393610 01/11/2019 - - A
US2022008217 | 13/01/2022 - - A
US2018064920 | 08/03/2018 - - A

Patbase US2021316367 | 14/10/2021 - - A
US2017014169| 19/01/2017 - - A
Orbit CN113821848 21/12/2021 - - A
(}) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
O
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la de
considerado como particularmente relevante. prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
de presentacion internacional o en fecha posterior. o los hechos en los que se basa dicha invencion son incorrectos.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, “X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una referencia al documento aisladamente considerado.

explicacion, por la cual se citan.
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“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: (22/11/2024)
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