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

Re: Solicitud de patente No. NC2022/0002677 a nombre de INSTITUTO
DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E INNOVACION EN SALUD -
IDCBIS.

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
INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E INNOVACION EN
SALUD -IDCBIS, domiciliada en Bogota D.C., Colombia, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al Oficio No. 20618 notificado electrénicamente el 26 de
noviembre de 2024, relacionado con el requerimiento de fondo de la solicitud,
atentamente me permito presentar la siguiente informacién:

1. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el Articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de
once (11) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado el 7 de
marzo de 2022. Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Se modificé el preambulo de la reivindicaciéon 1 de modo que ahora indica que el
método reclamado se realiza mediante impresién 3D y electrohilado. Esta
modificacion encuentra soporte en la descripcion como fue originalmente
presentada, por ejemplo, en el segundo parrafo de la pagina 3.

1.2 Ademas, se modificé la reivindicacién 1 de modo que:

- Se establecieron los nombres de los polimeros empleados en la etapa de
impresidon en 3D el dispositivo capa por capa. Esta modificacion se encuentra
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sustentada en la descripcion como fue originalmente presentada, por ejemplo,
en el segundo parrafo de la pagina 3.

- Se establecio que la arquitectura interna del dispositivo se realiza por medio
de un patrén de relleno giroide y le confiere al dispositivo una estructura
tridimensional macroporosa interconectada con poros que varian entre 200
micrometros y 800 micrémetros. Esta modificacién se encuentra sustentada
en la descripcion como fue originalmente presentada, por ejemplo, en el
primer parrafo de la pagina 8.

1.3 Se modificé la antigua reivindicacidén 2 para indicar que las imagenes diagndsticas
seleccionadas de radiografias 3D y tomografias axiales, son procesadas y
modeladas en (CAD) para establecer las dimensiones del dispositivo y se modelan
los bordes externos del mismo de acuerdo con el area de interés, de acuerdo con
la divulgacién del tercer parrafo de la pagina 7.

Visto lo anterior, me permito sefialar que las modificaciones realizadas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizan con el animo de
superar las objeciones de claridad y patentabilidad planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

2. Pago de tasas

En primer lugar, teniendo en cuenta que se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio,
me permito adjuntar recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a la solicitud,
segun lo establecido en la Resolucion No. 59669 de 2020.

Por otra parte, en relacion con el niumero de reivindicaciones, atentamente me permito
decir que no se adjunta pago de tasa por concepto reivindicaciones adicionales, toda
vez que el nuevo capitulo reivindicatorio presenta el mismo nimero de reivindicaciones
que el presentado anteriormente.

3. Sobre la claridad y la concision de las Reivindicaciones

El solicitante desea manifestar que mediante el nuevo capitulo reivindicatorio quedan
subsanadas la totalidad de las objeciones, ya que las nuevas reivindicaciones definen la
invencion de manera clara y concisa, cuentan con pleno soporte en la descripcién de la
solicitud en estudio. En particular, frente a la objecién planteada por el examinador, me
permito sefalar lo siguiente:
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El examinador sefala que el capitulo reivindicatorio carece de nimeros de referencia y
sugiere incluir entre paréntesis () los numeros de referencia de cada uno de los
elementos que hacen parte de la invencién, de acuerdo con la numeracién empleada en
los dibujos, con el fin de hacer mas facil la comprensién de la materia reivindicada.

El solicitante desea senalar que, como se puede observar en la solicitud original, las
figuras presentadas no contienen numeros de referencia. Por esta razén, no es factible
incluir tales nimeros en las reivindicaciones.

Asimismo, el solicitante considera importante resaltar que las reivindicaciones de la
presente solicitud se refieren a un método caracterizado por una serie de etapas vy
condiciones especificas. Esto contrasta con invenciones relacionadas con maquinas o
artefactos, las cuales suelen requerir nimeros de referencia para describir la interaccion
entre sus piezas o componentes.

En el caso de un método, la descripcion de las etapas y condiciones es suficiente para
gue una persona con conocimientos promedio en la materia técnica correspondiente
pueda comprender completamente la invencion. Por lo tanto, la inclusién de nimeros
de referencia no resulta necesaria ni afecta la claridad ni la suficiencia de la divulgacién
técnica contenida en esta solicitud.

Adicionalmente, el solicitante desea recalcar que el nivel de detalle proporcionado en
las reivindicaciones y la descripcién cumple con los requisitos establecidos por la
normativa aplicable, asegurando que la invencion esté suficientemente divulgada para
su reproduccion por terceros cualificados en el campo técnico.

Por tales razones, se solicita amablemente el retiro de dicha objecion y se dé por
superada.

4. Nivel inventivo
El examinador establece en su concepto técnico sefiala que las antiguas reivindicaciones
1 a 11 carecerian de nivel inventivo a la luz de la combinacién de las ensefianzas

descritas en los documentos D1 (CN111317860) y D2 (W02019104392).

Con respecto a lo anterior, me permito resaltar las disposiciones del articulo 18 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, que establecen que “se
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considerara que la 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 andlisis de nivel inventivo NO es una comparacién de los
objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. Por el contrario, el analisis de
nivel inventivo debe demostrar la obviedad de la invencion y establecer como ésta no
contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en 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.

Ahora bien, dichas condiciones no se cumplen para el caso en cuestion, pues, tal como
se mostrarda mas adelante, las caracteristicas técnicas mencionadas en las nuevas
reivindicaciones no pueden derivarse de manera obvia o evidente a partir de las
ensefanzas del estado de la técnica representadas en los documentos D1 y D2, y, por
lo tanto, la materia reclamada es inventiva a la luz del arte previo.

Caracteristicas de la materia reclamada

En primer lugar, el solicitante desea resaltar que la presente solicitud se refiere a un
método de fabricacion de un dispositivo médico mediante impresién 3D y electrohilado
para la reparacién de fracturas o lesiones o¢seas considerables, donde el método
comprende las etapas de:

a) Disefiar, a partir de imagenes diagndsticas el dispositivo, donde se determina un
area de interés, las dimensiones del dispositivo y se disefia un canal interior del
dispositivo;

b) imprimir en 3D el dispositivo capa por capa en acido polilactico (PLA),
policaprolactona (PCL), poliglicélidos (PLG), copolimeros de poli(lactido-co-
glicélido) (PLGA) o polialquilcianoacrilatos, donde se establecen los parametros
de impresién, tales como la temperatura de la boquilla, la temperatura de la
plataforma de impresién, la altura de la capa, el ancho del recorrido de impresion
y la velocidad de impresidn, donde la arquitectura interna del dispositivo se realiza

por medio de un patron de relleno giroide y le confiere al dispositivo una

estructura tridimensional macroporosa interconectada con poros que varian entre
200 micrometros y 800 micrémetros; y

c) recubrir el dispositivo impreso mediante electrohilado con una membrana
polimérica que se obtiene a partir de una solucién polimérica que comprende entre
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7% y 20% de acido polilactico (PLA), entre 1% y 5% de hidroxiapatita (HA) y
2,2,2-trifluoroetanol como solvente.

Como se puede observar, la presente invencion, hace referencia a la combinacién de
impresiéon 3D y electrohilado, lo que permite la creacion de dispositivos médicos
avanzados para la regeneracion ésea, como estructuras macroporosas optimizadas vy
canales internos para la vascularizacion. Ademas, la funcionalizacién biomolecular, los
ensayos preclinicos detallados y los innovadores procesos de fabricacion lo posicionan
como una solucidn integral y avanzada para la reparacion de defectos éseos criticos.

De hecho, tal como se demuestra en la solicitud presentada, el dispositivo obtenido por
medio de la presente solicitud promueve los procesos de vascularizacion, uno de los
factores que influye notablemente en la reparacién. Ademas, como se puede observar
en la Figura 24 de la solicitud, el canal interno tiene la conformacién exacta para
comunicar los extremos o6seos y permitir el transito de médula dsea y demas
componentes celulares implicados en la reparacién a través del dispositivo. Esto genera
una aceleracidon en el proceso de reparacién, puesto que la formaciéon de vasos
sanguineos es un paso fundamental en la reparacion.

Diferencias de la materia reclamada y el documento D1

Ahora bien, al realizar un anélisis del contenido de D1, es posible notar que este describe
un método de preparacién de un hueso artificial bioceramico recubierto mediante
electrohilado.

Sin embargo, dicho documento no aborda el disefio de un canal interno ni tampoco la
arquitectura interna macroporosa con patrén giroide, que son caracteristicas esenciales
de la invencidn descrita. El documento D1 tampoco divulga canales para vascularizacién
ni estructuras integradas multicapa.

De hecho, el documento D1 se enfoca en la regeneracion désea a través del
recubrimiento de fibroina de seda sobre implantes, destacandose por su capacidad para
promover la osteogénesis. Sin embargo, su aplicacion esta limitada a la regeneracion
O0sea y carece de la integracién de técnicas avanzadas o de caracteristicas como la

formacion de canales para la vascularizacion.

Diferencias de la materia reclamada y el documento D2
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Ahora bien, de una revisién del documento D2 se puede observar que dicho documento
se relaciona con un método para formar un implante de andamio utilizando un sistema
para construir un andamio de tejido y menciona un patrén giroide en celdas unitarias y
el uso de canales internos.

Sin embargo, en claro contraste con la presente invencién, el documento D2 no hace
referencia alguna a procesos de impresién 3D y recubrimiento electrohilado con
compuestos bioactivos, elementos esenciales de la presente invencidon que generan un
dispositivo médico especifico para la regeneracion ésea, como se establece en la nueva
reivindicacion 1.

Por otra parte, el documento D2 ofrece un sistema modular adaptable que permite la
personalizacién de andamios en el quiréfano, lo que lo hace adecuado para una amplia
variedad de aplicaciones tisulares, tanto éseas como en tejidos blandos. Sin embargo,
no emplea electrohilado ni incorpora canales para la vascularizacién, lo que limita su
potencial en regeneracion dsea critica.

Sobre los efectos técnicos asociados con las diferencias

Estas diferencias llevan a la obtencion de un producto innovador que posee
caracteristicas que no habian sido descritas, ni sugeridas, a saber:

o Canal interno funcional: Disefiado especificamente para permitir el transito de
médula ésea, promueve la vascularizacion, lo cual es critico en la regeneracién
Osea. Este efecto no se menciona ni se deriva de D1 o D2.

o Arquitectura macroporosa giroide: La estructura tridimensional macroporosa
optimiza el transporte de nutrientes y la interaccion célula-material, lo cual no se
detalla en D1 ni en D2.

o Recubrimiento bioactivo: El electrohilado con PLA y HA mejora la
diferenciacion celular y limita la invasidn de tejido adyacente (musculo), lo que
es esencial en aplicaciones clinicas y no es abordado en las referencias citadas.

Estas caracteristicas estan respaldadas por los experimentos incluidos en la solicitud
como fue originalmente presentada, en particular, lo ensayos presentados demuestran:

e Viabilidad celular: Los ensayos in vitro mostrados (Fig. 8) muestran tasas de
viabilidad superiores al 75% con el dispositivo “"3D Quyne” recubierto, comparado
con estructuras sin recubrimiento (Fig. 7).
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Figura 8

e Resultados in vivo: Estudios en biomodelos lagomorfos evidencian formacion
0sea en los extremos comprometidos, promovida por el disefio de canal interno
y la arquitectura macroporosa (Fig 22 y 23).

4y’ meses 6 meses

1 mes ) 3 meses

3D Quyne

Ventral Dorsal

Figura 22
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1 mes 3 meses 4y’ meses 6 meses

3D Quyne
funcionalizado

Ventral Dorsal

Figura 23

El problema técnico que resuelve la invenciéon

Teniendo en cuenta las diferencias antes mencionada, y el efecto técnico demostrado,
es claro que el problema técnico objetivo que resuelve la presente invencidn se relaciona
con la necesidad de proporcionar un dispositivo médico que permita la regeneracion
Osea eficiente en defectos criticos.

La presente invencidon proporciona una solucién innovadora a este problema técnico,
gue no habia sido contemplada en el estado de la técnica, especificamente mediante:
o La arquitectura interna macroporosa interconectada, configurada con un patron
giroide y con la densidad descrita, permite la generacion de macroporos
indispensables para la difusion eficiente de nutrientes y transporte de
componentes celulares a través del dispositivo, promoviendo la regeneracién
osea; y
o El recubrimiento bioactivo mediante electrohilado, compuesto por 4&cido
polilactico (PLA) e hidroxiapatita (HA), mejora la interaccion célula-material y
limita la invasion de tejido adyacente, contribuyendo a procesos osteoinductores
y osteoconductores.

Ahora bien, contrario a lo sefialado por el examinador, estas caracteristicas no habrian
podido derivarse de los documentos D1 y D2, ya sean solos o en combinacién, pues
ninguno de ellos proporciona ninguna sugerencia para llegar a un método con las etapas
y condiciones mencionadas en la nueva reivindicacion 1.

clarkemodet.com



Carrera 11 No. 86-53, Piso 3

Edificio Segovia
Clarke + 110221 Bogotd, Colombia

T (+57) 1618 10 88
MOdet F (+57) 1 635 08 24

Ademas, el solicitante sostiene que el examinador no proporciona evidencia alguna que
demuestre que la persona normalmente versada en la materia habria combinado las
ensefianzas del arte previo para llegar a la invencidon reclamada. De hecho, para que
una combinacion de ensefianzas sea considerada evidente, debe haber una motivacién
clara en el estado de la técnica que lleve a integrar las caracteristicas de D1 y D2. Sin
embargo:

o Falta de motivacion técnica: No hay sugerencia en D1 o D2 que indique
combinar la impresién 3D, el disefio de un canal interno y el patrén giroide en un
solo dispositivo médico especifico para regeneracion dsea.

o Complejidad técnica: La integracién de impresién 3D y electrohilado, junto con
la configuracion de una arquitectura interna optimizada, implica un
entendimiento avanzado de los procesos y materiales involucrados, lo que excede
el conocimiento comuUn de una persona versada en la materia.

Con lo anterior, podemos indicar que las caracteristicas de nuestra invencion
representan una solucién técnica no anticipada por el estado de la técnica, con
beneficios claros que cumplen los requisitos de patentabilidad, puesto que:

- Integra técnicas avanzadas de impresién 3D vy electrohilado.

- Resuelve un problema técnico especifico en defectos 6seos criticos.

- Genera resultados técnicos que no derivan de D1 y D2.

Dado que tanto D1 como D2 presentan diferencias drasticas con la presente invencidn,
las cuales se relacionan con un efecto técnico sorprendente. Ademas, D1 y D2 no
proporcionan sugerencias o indicios que pudieran guiar a la persona normalmente
versada en la materia hacia la presente invencién, ni mucho menos al efecto técnico,
es evidente que el objeto reivindicado no puede considerarse obvio y, por lo tanto,
cumple con los requisitos de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisidon 486 de 2000.

5. Conclusiones

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

i) El nuevo pliego reivindicatorio se ajusta a las disposiciones del Articulo 34 de
la Decision 486/00;

i) La invencion de la presente solicitud es clara y cuenta con el debido sustento
en el capitulo descriptivo, a la vez que se encuentra divulgada de manera
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suficientemente completa, cumpliendo asi con los requerimientos de los
Articulos 30 y 28 de la Decision 486;

iii) La invencion de la presente solicitud no resulta obvia ni se derivada de manera
evidente del estado de la técnica, cumpliendo asi con los requerimientos del
Articulo 18 de la Decision 486.

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los
requerimientos de la Decisién 486/00.

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacion con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicaciéon al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucidon Nacional.

6. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por once (11) reivindicaciones.
- Comprobante de pago de la tasa por modificacién de la solicitud.

Sefora Directora,

e ‘
QeXUNGTAIY
CAROLINA DAZA NTALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle

TP-141563 CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

1. Un método de fabricacion de un dispositivo médico mediante impresion
3D y electrohilado para la reparacién de fracturas o lesiones éseas considerables,
donde el método comprende las etapas de:

disefar a partir de imagenes diagnosticas el dispositivo, determinando un
area de interés, las dimensiones del dispositivo y disefiando un canal ubicado al
interior del dispositivo;

imprimir en 3D el dispositivo capa por capa en acido polilactico (PLA),
policaprolactona (PCL), poliglicdlidos (PLG), copolimeros de poli(lactido-co-
glicélido) (PLGA) o polialquilcianoacrilatos, donde se establecen los parametros
de impresién, tales como la temperatura de la boquilla, la temperatura de la
plataforma de impresion, la altura de la capa, el ancho del recorrido de impresién
y la velocidad de impresion, donde la arquitectura interna del dispositivo se
realiza por medio de un patrén de relleno giroide y le confiere al dispositivo una
estructura tridimensional macroporosa interconectada con poros que varian
entre 200 micrémetros y 800 micrémetros;

recubrir el dispositivo impreso mediante electrohilado con una membrana
polimérica que se obtiene a partir de una soluciéon polimérica que comprende
entre 7% y 20% de acido polilactico (PLA), entre 1% y 5% de hidroxiapatita
(HA) y 2,2,2-trifluoroetanol como solvente.

2. El método de la reivindicacion 1, donde las imagenes diagndsticas se
seleccionan de radiografias 3D y tomografias axiales procesadas y modeladas en
(CAD) para establecer las dimensiones del dispositivo y se modelan los bordes
externos del mismo de acuerdo con el area de interés.

3. El método de la reivindicacion 1, donde la temperatura de la boquilla varia
entre 200 °Cy 215 °C, la temperatura de la plataforma de impresion varia entre
30 °C y 70 °C, la altura de la capa varia entre 0,1 mm y 0,2 mm, el ancho del
recorrido de impresion varia entre 0,2 mmy 0,4 mm, y la velocidad de impresién
es de 70 mm/s.

4, El método de la reivindicacién 1, donde la densidad de impresién es del
40% vy la distancia entre lineas varia entre 0,8 mmy 1,1 mm.
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5. El método de la reivindicacion 1, donde la impresion 3D se realiza en una
maquina de modelado por deposicion fundida (FDM).

6. El método de la reivindicacién 1, donde la solucion de la etapa de
electrohilado se somete a 37 °C y a una agitacion que varia entre 400 rpm y 600
rpm durante al menos 5 horas.

7. El método de la reivindicacién 1, donde el dispositivo recubierto se realiza
electrohilando entre 0,2 mL y 0,5 mL de la soluciéon polimérica directamente
sobre el dispositivo impreso, mediante rotacion manual, utilizando un voltaje
entre 10 kV y 18 kV, una distancia entre 10 cm y 18 cm y una velocidad de
inyeccién entre 0,6 mL/h y 3 mL/h.

8. El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, donde dicho método
comprende ademas una etapa de secado por conveccién a una temperatura de
37 °C durante 48 horas.

9. El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, donde dicho método
comprende ademas una etapa de esterilizacion por radiacion gamma con un
rango que varia entre 20 kGy y 25 kGy.

10. Un dispositivo médico obtenido por cualquiera de las reivindicaciones 1 a
9, donde el dispositivo comprende un dispositivo impreso compuesto de acido
polilactico (PLA), policaprolactona (PCL), PLG, PLGA o polialquilcianoacrilatos,
con un canal interior equivalente a la mitad del diametro total del hueso y un
recubrimiento que comprende entre 7% y 20% de acido polilactico (PLA) y entre
1% y 5% de hidroxiapatita (HA), donde ademas el dispositivo presenta una
arquitectura interna macroporosa que varia entre 200 micrémetros y 800
micrometros.

11.  El dispositivo médico de la reivindicacién 10, donde el dispositivo se puede
funcionalizar con factores de crecimiento tales como VEGF, FGF, PDGF, BMP2,
BMP4, BMP7 o células de origen mesodérmico.
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