Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 13892 de 25 de agosto de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0001001

Sefiores
KYTOPEN CORPORATION

TITULO DE LA SOLICITUD: “DISPOSITIVOS, SISTEMAS Y KITS PARA LA
ADMINISTRACION ELECTROMECANICA Y METODOS PARA USARLOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/040784

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 2 de julio de 2020.

PRIORIDAD:  28/10/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA),
PCT/US2019/0583752/07/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/869,958

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 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 Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad insatisfecha de tener un sistema
automatizado de alto rendimiento para la transferencia de genes que no dependa de
mecanismos de administracion viral.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea dispositivos,
sistemas y kits para la transfeccion celular. Un dispositivo incluye un primer electrodo, un
segundo electrodo y una zona de electroporacion entre estos donde una diferencia de
potencial eléctrico aplicado al primer y al segundo electrodo genera un campo eléctrico
en la zona de electroporacién suficiente para transfectar al menos un subconjunto de las
células en la via de flujo. También se proporcionan métodos para introducir una
composicion en al menos una parte de una pluralidad de células con el uso de los
dispositivos, sistemas y kits de la invencion.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 31 de enero de
2022.

3. De la solicitud de patente

3.1.Titulo
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De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencién de que se trata deberd reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “DISPOSITIVO, SISTEMA Y
METODOS DE ADMINISTRACION DE ELECTROPORACION CELULAR”.

3.2.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 término "sustancialmente”, mencionado en las
reivindicaciones 1, 15, 23, 25, 26 y 58, es relativo por lo cual, no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por términos o rangos concretos.

Se observa que en las reivindicaciones 4, 26 y 58, el término: "alrededor de”, es
impreciso, por lo cual, no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por términos precisos o0 rangos concretos.

Las reivindicaciones 1, 14, 19, 25, 26, 27, 29, 30, 31 a 38, 49, 52 a 58 no son claras y
carecen de sustento, debido a que la expresion: “pluralidad de células” es amplia y no
permite distinguir la invencion del estado de la técnica. En particular al referirse a una
“pluralidad de células”, se podria incluir incluso células totipotenciales capaces de
generar un organismo completo, lo cual excede el alcance razonable de la invencion. Tal
como estan redactadas, estas reivindicaciones podrian abarcar células vegetales o
embrionarias, ya que no se define técnica y razonablemente qué tipo(s) de linea(s)
celular(es) son susceptibles de ser transfectadas mediante el dispositivo reivindicado por
medio del suministro electromecanico propuesto. Se sugiere restringir el reclamo a las
lineas celulares probadas y sustentadas en la descripcion, como linfocitos T, Jurkat,
monocitos primarios, macréfagos primarios humanos, células de ovario de hamster chino
(CHO-K1), células embrionarias de riién humano (HEK 293T), linea celular de leucemia
monocitica humana (THP-1), y células citoliticas (NK-92 MI).

Las reivindicaciones 26 y 37, pretenden caracterizar el método de administracion
electromecanica, por medio de un resultado a alcanzar con la expresion: “lo que mejora
asi la permeabilidad de la pluralidad de células e introduciendo la composicién en la
pluralidad de células” el cual no define al método, puesto que la reivindicacion incluiria
no soélo la solucién propuesta en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o
futuras que permitan llegar a ese resultado. Adicionalmente, las reivindicaciones 31 a 38
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tampoco son claras porque estas son condiciones de electroporacion de dichas
composiciones y se esperan estas condiciones de forma respectiva lo cual no son
caracteristicas técnicas inherentes a método alguno, a saber: “(...) donde un nimero de
Reynolds de un liquido y/o la pluralidad de células en suspensién administrada desde
una fuente de administracion de fluido desde el primer lumen a la zona de la
electroporacion es de entre 0,04y 2,43 x 104, donde la fuente de administracion de fluido
esta configurada para administrar el liquido y/o la pluralidad de células en suspension a
través del primer lumen hasta la segunda salida”, “(...) donde una velocidad maxima de
un liquido y/o la pluralidad de células en suspension administradas desde una fuente de
administracion de fluido desde el primer lumen a la zona de electroporacion es entre 5 x
10° m/s y 32.7 m/s, donde la fuente de administracién de fluido esta configurada para
suministrar el liquido y/o la pluralidad de células en suspensién a través del primer lumen
hasta la segunda salida.” , “(...) donde las velocidades de cizallamiento de un liquido y/o
la pluralidad de células en suspension administradas desde una fuente de administracion
de fluido desde el primer lumen a la zona de electroporacién se encuentran entre 0,1 s
y 2 x 106 s'1, donde la fuente de administracion de fluido se configura para administrar el
liquido y/o la pluralidad de células en suspensiéon a través del primer lumen hacia la
segunda salida”, “(...) donde una presién pico de un liquido y/o la pluralidad de células
en suspension administrada desde una fuente de administracion de fluido desde el primer
lumen a la zona de la electroporacién es de entre 1 x 102 Pay 9,5 x 10* Pa, donde la
fuente de administracion de fluido esta4 configurada para administrar el liquido y/o la
pluralidad de células en suspension a través del primer lumen hasta la segunda salida.”,
“(...) donde una velocidad promedio de un liquido y/o la pluralidad de células en
suspension administradas desde una fuente de administracion de fluido desde el primer
lumen a la zona de electroporacién es entre 1,5 x 10°° m/s 'y 15,9 m/s, donde la fuente de
administracion de fluido esta configurada para suministrar el liquido y/o la pluralidad de
células en suspension a través del primer lumen hasta la segunda salida”, “(...) donde
una viscosidad cinematica de un liquido y/o la pluralidad de células en suspension
administradas desde una fuente de administracion de fluido desde el primer lumen a la
zona de electroporacion es entre 1 x 10® m?/s y 15 x 10-4 m?/s, donde la fuente de
administracion de fluido esta configurada para suministrar el liquido y/o la pluralidad de
células en suspension a través del primer lumen hasta la segunda salida”, “(...) donde un
tiempo de residencia en la zona de electroporacion de la pluralidad de células
suspendidas en el liquido esta entre 0,5 ms y 50 ms.”, “(...) donde pasar la pluralidad de
células y la composicion a través de la zona de electroporacién induce una tensién
mecanica en el liquido que fluye, lo que mejora asi aun mas la permeabilidad de la
pluralidad de células e introduciendo la composicion en la pluralidad de células” . Se
sugiere reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o

funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto.

La reivindicacion 48 carece de sustento, porque menciona que: “la temperatura del liquido
se encuentra entre 0°C y 50°C”, pero no se han explorado condiciones de transfeccion
celular a temperaturas inferiores a 1°C (Tabla 1, parametros operativos), ni se encuentra
evidencia de que se haya probado la transfeccién celular en todas las temperaturas
comprendidas en este rango, en las figuras 6A y 6B tan sélo se muestran 2 condiciones
de temperaturas contrastantes (P4g. 62, lineas 27 a 30). Se sugiere realizar una
razonable generalizacion de las condiciones probadas en la descripcion.
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Esta oficina informa que, las reivindicaciones 25, 58 y 59 no son concisas porque estas
reclaman las mismas caracteristicas técnicas, consistentes en un sistema de suministro
electromecéanico con dispositivos de electroporacion definidos previamente en las
reivindicaciones 1 a 14, ademas de unas estructuras externas con elementos eléctricos.
Si bien en una se expresa en detalle estas caracteristicas y la otra es escrita como falsa
dependencia, se determina que reclaman lo mismo, por lo cual se sugiere reducir a una
reivindicacion de este tipo, y las particularidades en dependientes, advirtiendo que estas
no deben ampliar el alcance de lo divulgado inicialmente.

Las reivindicaciones 50 y 51 carecen de sustento. En efecto, la reivindicacion 51
menciona que la composicion: “tiene una concentracion en el liquido de entre 0,0001
ug/mL y 1000 ug/mL”, pero no se han explorado condiciones de transfeccion celular a
una concentracion de carga util en concentraciones menores de 0.01 pg/mL (Tabla 1,
parametros operativos), ademas el rango de concentracion reclamado es muy amplio y
no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere realizar una
razonable generalizacién de las concentraciones de la composicion probadas en la
descripcion. Por otra parte, la reivindicacion 50 carece de sustento porque menciona que
la composicion: “comprende al menos un compuesto seleccionado del grupo que consiste
en agentes terapéuticos, vitaminas, nanoparticulas, moléculas cargadas, moléculas no
cargadas, ADN, ARN, complejo CRISPR-Cas, proteinas, enzimas, péptidos, virus,
polimeros, una ribonucleoproteina, polisacaridos, nucleasas modificadas genéticamente,
nucleasas efectoras de tipo activador de la transcripcion (TALEN), nucleasas con dedos
de zinc (ZFN), nucleasas autoguiadas, meganucleasas (MN), megaTAL y transposones”.
Sin embargo, no se han explorado transfecciones celulares con los todos compuestos
relacionados, por lo que el alcance de la reivindicacion excede a lo sustentado en la
descripcion. Se sugiere hacer las aclaraciones pertinentes, al tenor de la descripcion.

Ademas, las reivindicaciones 54 a 57 también carecen de sustento porque mencionan
una variedad de células, que no fueron probadas y transfectadas por el dispositivo de
suministro electromecéanico, a saber; células primarias, células de una linea celular,
células adherentes, células no estimuladas, células estimuladas, células activadas,
células madre, células sanguineas, células de ovario de hamster chino (CHO), células
inmunitarias, glébulos rojos o células mononucleares de sangre periférica (PBMC),
células inmunitarias adaptativas y/o células inmunitarias innatas, células presentadoras
de antigeno (APC), monocitos, linfocitos T, linfocitos B, células dendriticas, macrofagos,
neutrofilos, células citoliticas (NK), células Jurkat, células THP-1, células de rifidn
embrionario humano (HEK-293) o células madre embrionarias (ESC), células madre
mesenquimales (MSC) o células madre hematopoyéticas (HSC), células citoliticas
humanas primarias, células madre pluripotentes inducidas por humanos primarios. En lo
sustentado en la descripcion no encuentra evidencia que se haya probado el dispositivo
y método de suministro electromecanico de una composicion, en todas esas lineas y tipos
de células referenciadas. Se sugiere realizar una razonable generalizacion de los tipos y
lineas celulares probadas conforme a la descripcion.

Las reivindicaciones 58 y 59 no son claras porque reclaman un kit. En efecto, la definicion
de kit es enfocado a elementos quimicos que en conjunto hacen un efecto técnico por
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combinacion directa, mas no es enfocado al concepto de ingenieria. Se recomienda
reescribir dichas reivindicaciones como sistema o dispositivo, con base en lo encontrado
en la descripcion.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

3.3. Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

Para el caso en particular, la descripcion no divulga con suficiencia un dispositivo para el
suministro electromecéanico de una composicion en cualquier pluralidad de células, lo que
podria incluir células totipotenciales capaces de generar un organismo completo, lo cual
excede el alcance razonable de la invencién, sin embargo, se encuentra sustento para
reclamar las lineas celulares: Linfocitos T, Jurkat (Ejem, 2, Pag. 109, lineas. 23 a 30,
Ejem. 5, Pag.. 115, lineas. 9 al2, Ejem. 18, Figs. 51A — 51B), monocitos primarios (Ejem.
5; Pag. 116, lineas 2 a 4, Figs. 19A — 19F), macrdéfagos primarios humanos (Ejem. 5, Pag.
116, lineas. 16 a 19), células de ovario de hamster chino (CHO-K1), células embrionarias
de riidbn humano (HEK 293T) (Ejem. 13, Fig. 32A y 32B, 33A-33D), linea celular de
leucemia monocitica humana (THP-1), células citoliticas (NK-92 MI) (Ejem. 16, Figs. 40A
—40B, 41A - 41B).

En consecuencia, una persona experta en la materia no podria inferir sin que implique
una labor de experimentacion adicional, las condiciones de uso del dispositivo, como la
temperatura en rangos de entre 0 a 50°C, concentraciones de la composicién de entre
0,0001 a 1000 pg/mL, y donde los elementos a suministrar comprendidos en la
composicion puedan ser seleccionados de agentes terapéuticos, vitaminas,
nanoparticulas, moléculas cargadas, moléculas no cargadas, ADN, ARN, complejo
CRISPR-Cas, proteinas, enzimas, péptidos, virus, polimeros, una ribonucleoproteina,
polisacaridos, nucleasas modificadas genéticamente, nucleasas efectoras de tipo
activador de la transcripcién (TALEN), nucleasas con dedos de zinc (ZFN), nucleasas
autoguiadas, meganucleasas (MN), megaTAL y transposones, para alcanzar el efecto
técnico, correspondiente a tasas de transfeccion en cualquier tipo de célula o linea
celular.

Siendo asi, se sugiere que la descripcion sea nuevamente presentada incluyendo la
informacion establecida por el ya citado articulo de la norma comunitaria. Es decir:

“(...) a) el sector tecnoldgico donde se aplica la invencion

b) la tecnologia anterior que fuese Util para la comprensién y el examen de la invencion
y las referencias a los documentos y publicaciones anteriores relativas a dicha tecnologia

Pagina 5 de 15

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes
canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co




Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13892 de 25 de agosto de 2025
Ref. Expediente N° NC2022/0001001

¢) incluye una descripcién de la invencién en términos que permitan la comprension del
problema técnico y de la solucién aportada, exponiendo diferencias y eventuales ventajas
con respecto a la tecnologia anterior

d) una resefia a los dibujos (si es el caso)

e) se describe la mejor manera conocida para llevar a la practica la invencion, con
ejemplos y referencias a los dibujos, de ser estos pertinentes

f) indica como la invencién satisface la condicion de ser susceptible de aplicacion
industrial, si ello no fuese evidente de la descripcidén o de la naturaleza de la invencion.”

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no seréa aceptada.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 02 de julio de 2019, que
corresponde a la “echa de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Hydrodynamically Controlled
Electric Fields For High
D1 W02017/210334 Throughput Transformation & 07 de diciembre de 2017
High Throughput Parallel
Transformation Platform”
“Microfluidic Assay For Rapid
D2 US2017/0218355 Optimization Of Cell 03 de agosto de 2017
Electroporation”

D1! divulga métodos y aparatos de electroporacion celular. El aparato incluye una
estructura de transporte de fluido, que incluye una zona de electroporacion que define un
flujo de fluido por medio de una constriccion. Este también incluye dos elementos
conductivos para producir un campo eléctrico en el patrén de flujo (Resumen).

D22 divulga métodos y aparatos de electroporacion celular. El aparato incluye una
estructura de transporte de fluido, que incluye una zona de electroporacion que define un
flujo de fluido por medio de una constriccion. Este también incluye dos elementos
conductivos para producir un campo eléctrico en el patron de flujo (Resumen).

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/059254015/publication/W02017210334A1?29=W02017%2F210334
2 https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/054545398/publication/US2017218355A1?29=US2017%2F0218355

Pagina 6 de 15

Nuestro aporte es fundamental,
papel contribui-
mos con el medio ambiente

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q



Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13892 de 25 de agosto de 2025
Ref. Expediente N° NC2022/0001001

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.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0001001
del 31 de enero de 2022) refiere a: “Un dispositivo para el suministro electromecénico de
una composicion en una pluralidad de células suspendidas en un liquido, el dispositivo
comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla N° 1

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Un dispositivo para el suministro electromecanico | Una estructura de transportes de fluidos (Pag. 14,
de una composicién en una pluralidad de células | Parr. 00109).

suspendidas en un liquido, el dispositivo
comprende

(@) un primer electrodo que comprende una | Un electrodo de cable via metalico (E1) asociado
primera entrada, una primera salida y un primer | a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
lumen que comprende una dimension de seccion | 00109).

transversal minima
(b) un segundo electrodo que comprende una | Un electrodo de cable via metalico (E2) asociado
segunda entrada, una segunda salida y un | a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
segundo lumen que comprende una dimensién de | 00109).

seccién transversal minima; y

(c) una zona de electroporacién dispuesta entre la
primera salida y la segunda entrada, en la que la
zona de electroporacién comprende una dimensién | Una zona de electroporacion (810) dispuesta en la
de seccion transversal minima superior a | region de constriccion (803) que entra un patron
aproximadamente 100 pm, donde la zona de | de fuljo (814), el cual tiene parametros como
electroporacién tiene un &rea de seccion | didmetro minimo y didmetro méaximo (P&ag. 15,
transversal sustancialmente uniforme; Parr. 00110).

(...) donde la primera salida, la zona de
electroporaciéon y la segunda entrada estan en
comunicacion de fluidos.

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Asi mismo, D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes de la
siguiente manera:
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- Reivindicaciones 2 y 3: La region de constriccion (803) tiene una seccion trasversal
uniforme circular (Fig. 8C).

- Reivindicaciones 4, 5, 6 y 7: La longitud de la region constricta del patrén de flujo puede
ser de 500 a 5000 pm (0,5 mm a 5 mm), y los didmetros maximos y minimos de los
patrones de flujo pueden ser de 500 a 5000 um y 10 a 500 um, respectivamente (0,5a 5
mm; y 0,01 a 0,5 mm) (Pag. 20, Parr. 00127).

- Reivindicacion 14: Se indica que la zona de electroporacion puede presentar multiples
canales en serie 0 en paralelo (Pag. 15, Parr. 00110).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4 a 7 y 14 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 15 (NC2022/0001001
del 31 de enero de 2022) refiere a: “Un sistema para el suministro electromecéanico de
una composicion en una pluralidad de células suspendidas en un liquido, comprende
(...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla N° 2

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

Un sistema para el suministro electromecanico de
una composicién en una pluralidad de células en
un liguido, comprende:

Un sistema de electroporacién (1400) que
comprende (reivindicacion 51).

a) Un dispositivo que comprende

Una estructura de transportes de fluidos (Pag. 14,
Parr. 00109).

(i) un primer electrodo que comprende una primera
entrada, una primera salida y un primer lumen que
comprende una dimensién de seccion transversal
minima

Un electrodo de cable via metalico (E1) asociado
a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
00109).

(i) un segundo electrodo que comprende una
segunda entrada, una segunda salida y un
segundo lumen que comprende una dimension de
seccion transversal minima; y

Un electrodo de cable via metalico (E2) asociado
a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
00109).

(iii) una zona de electroporacion dispuesta entre la
primera salida y la segunda entrada, en la que la
zona de electroporacion comprende una
dimension de seccion transversal minima superior
a aproximadamente 100 um, donde la zona de
electroporaciéon tiene un area de seccién
transversal sustancialmente uniforme;

(...) donde la primera salida, la zona de
electroporacion y la segunda entrada estan en
comunicacion de fluidos.

Una zona de electroporacién (810) dispuesta en la
regién de constriccién (803) que entra un patrén de
fuljo (814), el cual tiene pardmetros como didmetro
minimo y diametro maximo (Pag. 15, Parr. 00110)

(b) una fuente de potencial eléctrico, en la que el
primer electrodo y el segundo electrodo del
dispositivo estan en contacto operativo de forma
removible con la fuente de potencial eléctrico

Un controlador para determinar el voltaje que se
debe aplicar a los elementos de conduccién
(reivindicacion 54).
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De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 15 no es nueva.

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

- Reivindicaciones 16 y 17: La estructura de transporte (800) presenta un reservorio (802)
con un canal de flujo y un reservorio temporal (Pag. 14, Parr. 00109).

- Reivindicaciones 18 y 19: Se indica que la zona de electroporacion puede presentar
multiples canales en serie 0 en paralelo, con canales de comunicacion o reservorios
temporales (Pag. 15, Parr. 00110).

- Reivindicaciones 20 a 24: La estructura de transporte (800) presenta un reservorio (802)
con un canal de flujo y un reservorio temporal (Pag. 14, Parr. 00109).

Las reivindicaciones dependientes 16 a 24 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Por falta de concision, el analisis de la reivindicacidén 15 se aplica las reivindicaciones 25,
58y 59.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 26 (NC2022/0001001
del 31 de enero de 2022) refiere a: “Un método de administracion electromecanica de
una composicion en una pluralidad de células suspendidas en un liquido que fluye, el
método comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla N° 3

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

Un método de administracion electromecénica de
una composicion en una pluralidad de células
suspendidas en un liquido que fluye, el método
comprende

Un método para manipular células por
electroporacién que comprende (reivindicacion 32)

(a) proporcionar un dispositivo que comprende:

Una estructura de transportes de fluidos (Pag. 14,
Parr. 00109).

(i) un primer electrodo que comprende una primera
entrada, una primera salida y un primer lumen que
comprende una dimensién de seccion transversal
minima

Un electrodo de cable via metalico (E1) asociado
a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
00109).

(i) un segundo electrodo que comprende una
segunda entrada, una segunda salida y un
segundo lumen que comprende una dimension de
seccion transversal minima; y

Un electrodo de cable via metalico (E2) asociado
a un extremo de una constriccion (Pag. 14, Parr.
00109).

(iii) una zona de electroporacion dispuesta entre la
primera salida y la segunda entrada, en la que la
zona de electroporacién comprende una dimensién
de seccion transversal minima superior a
aproximadamente 100 um, donde la zona de

Una zona de electroporacion (810) dispuesta en la
region de constriccidon (803) que entra un patrén
de fuljo (814), el cual tiene parametros como
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electroporacién tiene un é&rea de seccidn | didmetro minimo y didmetro méaximo (P&ag. 15,
transversal sustancialmente uniforme; Parr. 00110).

(...) donde la primera salida, la zona de
electroporacion y la segunda entrada estan en
comunicacion de fluidos.

(b) aplicar una diferencia de potencial eléctrico | Aplicar un voltaje para generar un campo eléctrico
entre el primer y segundo electrodos, produciendo | en el patron de flujo (814) (reivindicacién 32).

asi un campo eléctrico en la zona de
electroporacion

(...) y (c) pasar la pluralidad de células y la | Amplificar el campo eléctrico dentro del flujo (814)
composicibn a través de la zona de | para electroporar un combinado de células dentro
electroporacion, lo que mejora asi la permeabilidad | de la suspension celular (reivindicacion 32).

de la pluralidad de células e introduciendo la
composicién en la pluralidad de células.

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacién 26 no es nueva.

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

- Reivindicaciones 27 a 29: la region de constriccion (803) tiene una seccion trasversal
uniforme circular (Fig. 8C).

- Reivindicacién 30 : Se indica que se conecta una bomba que entrega solucion celular
desde 0,25 mL /min a 5 mL/min (Pag. 1, Parr. 00011).

- Reivindicacion 37: El tiempo de residencia de la solucion celular puede ser de 0.5 ms a
alrededor de 100ms (Pag. 1, Parr. 00011).

- Reivindicacién 39 a 46 : La fuente de voltaje aplica un potencial de 0,5kV a 3kV, con
duraciones entre 0,001 ms a alrededor de 50 ms, y porcentaje de ciclo de 25% a 99, 9%
(Pag. 1, Pérr. 00012).

- Reivindicaciones 50, 52, 53 a 57 : Se aplica a proteinas, acidos nucleicos tales como
DNA, RNA, complejo CRISPR-Cas (Pag. 2, Parr. 00020).

Las reivindicaciones dependientes 27 a 57 tampoco cumplen con el requisito de novedad.
5.2. Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion dependiente 8 (NC2024/0014105 del
17 de octubre de 2024) refiere a: “Sistema de paneles prefabricados, modulares, ligeros
con propiedades de aislamiento térmico y acustico para la construccion “in situ” de muros
alveolares estructurales o divisorios y losas aligeradas que comprende: (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla N° 4
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CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 b2
1. Un dispositivo para ellUna estructura de transportes delUn aparato para electroporacion
suministro electromecanicoffluidos (Pag. 14, Parr. 00109). (reivindicacion 1).

de una composicién en und
pluralidad de células
suspendidas en un liquido,
el dispositivo comprende
(@ un primer electrodo queUn electrodo de cable via metalicolUn arreglo de electrodos ajustados
comprende una primera entrada,/(E1) asociado a un extremo de unalrelativos a la estructura
una primera salida y un primer lumenfconstriccion  (Pag. 14, Parr/|(reivindicacion 1)
que comprende una dimensién del00109).
seccion transversal minima
(b) un segundo electrodo quelUn electrodo de cable via metélicolUn arreglo de electrodos ajustados
comprende una segunda entrada,(E2) asociado a un extremo de una|relativos a la estructura
una segunda salida y un segundolconstriccion (Pag. 14, Parr/|(reivindicacion 1)
lumen que comprende  una00109).
dimension de seccion transversal
minima; y
(c) una zona de electroporacion
dispuesta entre la primera salida y la|
segunda entrada, en la que la zona|
de electroporacion comprende unalUna zona de electroporacion (810)
dimension de seccion transversaldispuesta en la regién de
minima superior a aproximadamentelconstriccion (803) que entra un
100 pm, donde la zona depatrén de fuljo (814), el cual tiene
electroporacion tiene un area dejparametros como didmetro minimo
seccion transversal sustancialmentely diametro maximo (Pag. 15, Parr.
uniforme; 00110).

(...) donde la primera salida, la zonad
de electroporacion y la segundal
entrada estan en comunicacion de|

fluidos.

8. El dispositivo de cualquiera de las| Un canal convergente de
reivindicaciones 1-7, donde und constriccién de relacion 20:1 entre|
relacion entre la dimension de 4 el reservorio de entrada (270) y el
seccién transversal minima de un reservorio de salida (280) (Pag. 5,
lumen del primer o segundo = - Parr. 0067).

electrodo y la dimensién de la
seccion transversal minima de I4
zona de electroporacion  se
encuentra entre 1:10 y 10:1.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 8, ya que divulga un dispositivo de eletroporacién celular.

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 8 y la estructura de
transportes de fluidos, el que la relacion entre la dimension de la seccion transversal
minima de un lumen del primer o segundo electrodo y la dimension de la seccion
transversal minima de la zona de electroporacién se encuentra entre 1:10 y 10:1.
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No hay evidencia de que el incluir especificamente una relacion entre la dimensién de la
seccidn transversal minima de un lumen del primer o segundo electrodo y la dimension
de la seccion transversal minima de la zona de electroporacion se encuentra entre 1:10
y 10:1 proporcione un dispositivo con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el objeto de D1, puesto que se busca optimizar la viabilidad celular y
eficiencia de transformacion celular (Pag. 1, Parr. 0004).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el dispositivo de electroporacion celular conocido en D1
con el fin de buscar un dispositivo que busca optimizar la viabilidad celular y eficiencia de
transformacion celular para proporcionar otro dispositivo alternativo?

Sin embargo, el incluir una relacién entre la dimensién de la seccion transversal minima
de un lumen del primer o segundo electrodo y la dimension de la seccion transversal
minima de la zona de electroporacion se encuentra entre 1:10 y 10:1 para optimizar la
viabilidad celular y eficiencia de transformacion celular, ya esta divulgado en D2 que se
refiere a un dispositivo de electroporacion celular, el cual en una de sus modalidades, se
disefia un canal convergente de constriccion de relaciéon 20:1 entre el reservorio de
entrada (270) y el reservorio de salida (280) (Pag. 5, Parr. 0067).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir la relacion geométrica en el area de electroporacién ensefiado en D2 en el aparato
de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 8. Por lo cual se considera obvia.

De igual manera, D2 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes asi:

-Reivindicaciones 9 a 13: se disefia un canal convergente de constriccion de relacion 20:1
entre el reservorio de entrada (270) y el reservorio de salida (280) (Pag. 5, Parr. 0067).

Las reivindicaciones dependientes 8 a 13 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
producto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

Adicionalmente, D2 menciona que en los procesos de electroporacion se pueden obtener
datos como la conductividad tales como 0,02 S/m, pulsos de 5 ms en onda cuadrada,
rata de flujo entre 25 a 100 microlitros/min (Pag. 2, Parr. 0027 a 0031); y D1 habla de
concentraciones de 50 pg/mL de ampicilina (Parr. 00160), las cuales afectan las
reivindicaciones 47 a 49y 51.

6. Conclusion

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

. Reivindicaciones -
Item Documento Requisito que afecta
afectadas
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lada7,14al17,20a
30, 39 a 46, 50, 52, 53 Novedad
D1 W02017/210334
ab59
8al3,47a49y51 Nivel Inventivo
D2 US2017/0218355 8al3,47a49y51 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 comunicacién. 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,
deberd 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.

it

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina 13 de 15

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribui-
mos con el medio ambiente

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 -
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 -

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——



N 4

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13892 de 25 de agosto de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0001001

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0001001 1° X 2° - 3° - Revoca -
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/040784 02/07/2020
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
02/07/2019 X -
Solicitante
KYTOPEN CORPORATION
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - Jats - At 20 - [ 25 (Falta de unidad de .
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda lab59
Palabras clave utilizadas Electroporation, cell, apparatus
Clasificaciones utilizadas para la busqueda cIp; |B01J19/08, C12M 1/42, C12N 13/00.
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de N° de solicitud de Fecha de L .
busqueda / Bases patente / Publicacion Re/g/mdlcac[ones Citas relevantes del estado de la Cj\tegorla e
de datos N° de patente / /Presentacién ecuencias técnica o_cumento
afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2018/0007702| 25/07/2018 - - A
X
lad4a7,14a|,. L L. ’
17, 20 a 30, 39 Péags. 14, 15, rel\S/lecauon 1,32y
a 46, 50, 52,
53 a59
ISA/CNIPA/JPO| WO2017210334 | 17/12/2017
8al3,47a49 PArT. 00160
y 51 v
US5676646 14/10/1997 A
ISA US6969604 29/11/2005 - - A
US2008138877 | 12/06/2008 A
USPTO US7507341 24/03/2009 A
US2017218355 | 03/08/2017 [8a13,47a49 Pag. 5, Parr. 0067 Y
y 51
EPO US2007105206 | 10/05/2007 A
US2014287509 | 25/09/2014 - - A
US2018258379 | 13/09/2018 A
CNIPA CN206109418 19/04/2017 - - A
WQ02017068972 | 27/04/2017 A
Origin US5612207 18/03/1997 - - A
US20040029240 | 12/02/2004 A
(Y) cita completa literatura no patente (LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
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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
considerado como particularmente relevante.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
dicha solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que
el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de
presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafados de una explicacion,
por la cual se citan.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva
por referencia al documento aisladamente considerado.

“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.

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

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion .
materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (15/08/2025)
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