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Solicitante BIODOME

Asunto Solicitud de patente para

“DISPOSITIVO DE CONEXION ENTRE UN RECIPIENTE
Y UN CONTENIDO Y CONJUNTO LISTO PARA EL
EMPLEO QUE COMPRENDE TAL DISPOSITIVO”

Fecha de la solicitud 2 de noviembre de 2000

TRAMITE 02 EVENTO 01 ACTUACION 444

1 Yo Emilio FERRERO obrando como apoderado del solicitante en
el asunto antes identificado me refiero al auto niGmero 3934
notificado por estado del 30 de noviembre de 2000

2 Mediante el auto nimero 3934 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechas por su
Despacho sobre 1la presente solicitud de patente Atiendo a las
observaciones de la manera siguiente

2 1 En las reivindicaciones Presento con este escrito un
nuevo pliego reivindicatorio en el cual la reivindicacidén 10
se modific6é donde dicha reivindicacién desea proteger un
conjunto compuesto de un recipiente (2) equipado y un
dispositivo de conexién (1) Donde el contexto técnico de
dicha reivindicacién se entenderi como el almacenamiento de
medicamentos antes de adicionar en suspensién o en solucidén
el principio activo de un medicamento

Le solicito se sirva aceptar este nuevo capitulo
reivindicatorio en sustitucién del presentado originalmente

P.LSPUESTA AUTN No 393¢ NDFL ESTAD-
NIT 8600413673 Dhl L w &m
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ABOGADOS
Finalmente, solicito a Usted muy comedidamente que si el
examinador encuentra alguna discrepancia con respecto a
alguna de las anteriores explicaciones, éstas sean
informadas junto con el examen de fondo y no constituyan
impedimento substancial para el buen desarrollo de esta
solicitud de patente.

2.2. Arte Final. Adjunto a este memorial presento los artes
finales de acuerdo con lo requerido.

2.3. Copia Certificada. Presento con este escrito copia
certificada de la solicitud de patente francesa nfimero
9914197 del 2 de noviembre de 1999 Jjunto con su respectiva
traduccién de sus reivindicaciones y cardtula, en la cual se
basa la reivindicacién de la prioridad.

2.4. Poder. Presento con este memorial poder conferido por
la Bsociedad BIODOME, debidamente legalizado, y. K que me
faculta para actuar en esta soclicitud de patente.

Ruego a Usted reconocerme personeria como apoderado de la

golicitante.

2.5. Recibos. Presento junto con este escrito, el recibo de
pago por valor de $60.600.oo por concepto de modificacién en
solicitud pendiente.

3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones
hechas por su Despacho 8sobre la presente solicitud de patente,
atentamente solicito que se contintie su tramitacién.

Bogot4i, 1 6 ENE Zﬂﬂl

Sefiora Jefe, 2 _ . (
SR,

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

g COLO 12437-801-001-0
JJC-ID-3
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REIVINDICACIONES

1-  Dispositivo de conexuén (1) entre un racipiente cerrado (2) y un
contemudo (3) que el citado recipiente cerrado comprende un cuello (4) cuya
abertura (45_1) esta obturada por una tapa (5) que el citado dispositive de
conexion comprende

una base (10) apta para ser montada sobre ¢l citado recipiente
¥ que consta de un manguito (18) que forma un diametro interno (A) y

un piston (19) apto para deshzarse en el citado diametro
interno entre una primera posicion desprendida con relacion a la citada tapa
y una segunda posicion llamada de transferencia er la que una aguja hueca
llevada por o que constituve ¢! citado piston atraviesa la citada tapa

caracterizado porque el citado piston (19) y 1a citada base (10)

estan formados por una sola peza v umdos por al menos una lengieta
elastica (26) apta para deformarse cs.nulalmente segun una direccion
paralela a un eje central (X X ) del citado diametro mterno (A) para
acompailal el movinuento del citado piston entre las citadas prumera y
segunda posicionas

2 Dispositivo segun la reivindicacion 1 caractenizado porgque
comprende vanas lengueta elasticas (26) repartidas alrededor del citado eje
central (X X\ )

3 Dispositivo segun una de las rewvindicaciones oecedentes
caracterizado porque la citada o las citadas lenguetas (26) tienen un ancho
(1) medido segun una direccion globalmente paralela a una superfivie radal

(20 17) del citado diametro interno (A) senstblemente supenor a su espesor
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(v) medido segun una direccion globalmente perpendicular a la citada
superficie

4 Disposinvo segun la reivindicacion 3 caracterizado porque el
«itado ancho (1) s superior a cinco veces el citado espesor (¢)

5 Dispositivo segun una de las renindicaciones precedentes
caraicternizado porque en posicion de transferenci1 la citada o las citadas
lenguetas (26) forman dos zonas (31 32) de apoyo contra una superficie
radial mterma (20) del citado diametro nterno (A) y contra una superficie
radidl externa (27) del citado piston (19)

6 Dispositivo segun una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque la citada basc (10) lleva medios (12 13) de
enclavamiento elastico sobre el citado cuello (4) que un antllo (42) de
zunchado de los citados medios en posicion enclavada sobre cl citado cuello
esta previsto alrededor de los citados medios que el citado anmillo esta
formado en una sola pieza con una caperuza (46) de proteccion de la citada
base que una zona divisible (47) une el citado anillo y la citadr caperuza

7 Dispositivo segun la reivindicacion 6 caracterizado porque la
citada zona divisible (47) esta formada por una membrana estanca a los
liquidos y a los gases

8 Dispositivo segun una de las remvindicaciones prcccdentes
caracterizado porque la citada base (10) comprende medios (1 83) de apoyo
sobre la superficiv exturna (3¢) de la citadn tapa (3) alrededor de la citada
aguja hueca (19) que el didmetro de los citados medios es higeramente

supenor al diametro de la citada aguja

14



9 Dispositivo segun la rervindicacién 8, caracterizado porque
los citados medios de apoyo estin constituidos por la parte del citado
manguito (18) més proxima a la citada tapa (5) que el borde (18 a) del citado
manguito destinado a estar en apoyo contra la citada tapa tiene un perfil que
permute una penetracién superficial del citado borde en la citada superficie
(5¢c) de 1a citada tapa

10 Conjunto compuesto de un recipiente (2) y un dispositivo de
conexi6n (1) seglin una de las rervindicaciones 1 a 9, caracterizado porque
dicho conjunto almacena e mncorpora en solucién o en suspensién un
producto particularmente una preparacién farmacéutica, en donde el citado
recipiente estd provisto de un cuello (4) cuya abertura (4 a) esti obturada por
una tapa (5) y donde el citado dispositivo de conexién (1) estd montado sobre
el citado recipiente
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L invention a trait & un dispositif de ¢ nnexion entre
un récipient fermé et un contenant L invention a également
trait 3 un ensemble prét a3 1 emploi comprenant entre autres
un récipient fermé et un dispositif de comnexion du type
précité -

Dans le domaine du conditionnement de médicaments 11 est
connu de stocker un composant d une préparation pharmaceuti-
gue tel que par exemple son principe actif dans un récipient
fermé par un bouchon en matériau relativement mou par exemple
en élastomére Un liquide peut &tre aintroduit dans ce
récipient aprés perforation du bouchon pour dissoudre ou
mettre en suspension le composant contenu dans le récipient
ceci afin d obtenir une préparation notamment un wmédicament
ou un vaccin sous forme liquide et préte & &tre administrée
au patient

Par les documents WO A-97/10 156 WO-A-98/37 854 et US-A-
5 925 029 on connait des dispoaitifs de connexion comprenant
chacun une embase adaptée pour coiffer le col d un récipient
et se prolongeant par une collerette ou douille formant un
alésage interne alors qu un piston est monté coulissant dans
cet alésage Le piston est prévu pour étre poussé vers une
position de transfert dans laquelle une aiguille creuse portée
par ce piston traverse le bouchon du récipient Ces disposi-
tifs doivent inco!:porer des moyens de maintien en position du
piston dans chacune de ses deux positions ¢ est-a-dire dans
sa position éEcartée du bouchon et dans la position de
tranafert En outre d autres moyens doivent &tre prévus pour
guider en translation de piston en évitant autant que faire
se peut une rotation de celuir-ci car une telle rotation est
préjudiciable a un percement efficace du bouchon En particu-
lier une rotation de 1 aaguille lore du percage pourrait
conduire 3 la formation de copeaux dans le bouchon Ces moyens
de guidage impliquent une certaine complexité des piéces
constitutives des dispositifs conmnus ce quir renchéritc
d autant leur colit alors que différentes piéces fabriquées
individuellement doivent &tre congues et gérées de facgon
unitaire

C est 3 ces inconvénients qu entend plus particulié@rement
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remédier 1 inventi n en proposant un dispositif de connexion
dans lequel 1le piston est efficacement guidé dans son
mouvement de translation entre les positions précitées alors
que le prix de revient de 1 ensemble du dispositif peut &tre
sensiblement diminué par rapport a celul des dispositifs
connus

Dans cet eeprit 1 invention concerne un dispositif de
connexion entre un récipient fermé et un contenant ce
récipient comprenant un col dont 1 ouverture est obturée par
un bouchon alors que le disgpositif de connexion comprend une
embase apte 3 &tre montée sur le récipient et comportant un
manchon formant un alésage interne et un piston apte 2
coulisser dans cet alésage entre une premidre position
dégagée par rapport d ce bouchon et une seconde position dite
de transfert dans laquelle une aiguille creuse portée par ou
constituant le piston traverse ce bouchon Ce dispositif est
caractérisé en ce que le piston et 1 embase sont formés d une
seule pidce et reliés par au moins une languette Elastique
apte a4 se déformer essentiellement selon une direction
paralléle 3 un axe central de 1 alésage pour accompagner le
mouvement du piston entre les positions précitées

Gr8ce 4 1 i1nvention 1 embase et le piston peuvent étre
moulés en une seule opération ce qui permet 4 optimiser la
gamme de fabrication du dispositif de 1 ainvention et d en
diminuer le cofit La ou les languettes élastiques déterminent
1 intensité de 1 effort que doit appliquer un utilisateur pour
déplacer le piston et 1 aiguille entre la premiére et la
seconde position cet effort pouvant 8tre relativement peu
important ce qui facilite son utilisation par le personnel
médical En particulier le piston est beaucoup plus facile
a4 déplacer que dans le cas oll 11 seralt relié a 1 embase par
une ou plusieurs pattes sécables dont la rupture pourrait
demander un effort important ILa ou les languettes du
dispositif de 1 invention qui se déforment essentiellement
selon la direction de translation du piston ne ge déforment
pase dans une dimension qui autoriseralt une rotation du
piston C est pourquoi ces languettea ¢ nstituent également
des moyens de guidage en translation sans rotation du piston

/{X
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Selon des aspects avantageux mals non obligatoires de

1l invention 1le dispositif incorpore une ou plusieurs des
caractéristiques suivantes

- Il comprend plusieurs languettes é&lastiques
réparties autour de 1 axe central de 1 alésage ce qui permet
de répartir le guidage obtenu grfce aux languettes

~ La ou les languettes ont une largeur mesurée
selon une direction globalement paralléle & une surface
radiale de 1 alésage sensiblement supérieure a leur é&pais-
seur mesurée selon une direction globalement perpendiculaire
d cette surface Cette géométrie des languettes permet de leur
conférer une bonne rigidité en torsion de telle sorte
qu elles 8 opposent efficacement a4 une rotation du piston
autour de 1 axe central de 1 alésage On peut en particulier
prévoir que leur largeur est supérieure A cing foie leur
épaisseur La ou les languettes présentent ainsi une rigidité
en toreion suffisante pour gulder le piston en translataon
sane rotation notable dans 1 alésage

~ En position de transfert la ou les languettes
forment deux zones d appui contre une surface radiale interne
de 1 alésage et contre une surface radiale externe du piston

- L. embase porte des moyens d encliquetage élastique
sur le col du récipient une bague de frettage de ces moyens
en position encliguetée sur ce col étant prévue autour de ces
moyens cette bague &tant formée d une seule piéce avec une
colffe de protection de 1 embase alors qu une zone sé&cable
continue relie cette bague et cette coiffe Cette zone sécable
est avantageusement formée par une membrane é&tanche aux
liquides et aux gaz de telle sorte qu elle protége efficace-
ment 1 embase contre une pollution microbienne au cours du
stockage d un récipient équipé d un dispositif conforme a
1l 1nvention Par 1 expression "étanche aux liquideas et aux
gaz on entend que la membrane est &tanche aux pressions que
supporte habituellement un tel dispositif notamment au cours
de son stockage

- L embase comprend des wmoyens d appul sur 1la
surface externe du bouchon autour de 1 aiquille creuse le
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diamétre de ces moyens étant lég@rement gupérieur au diamétre
de cette aiguille Ces moyens permettent ainsi d é&viter un
bombement du bouchon lors de son percage et de guider en cas
de bescin 1 aiguille lors du percage On peut en particu-
lier prévoir que ces moyens sont constitués par un manchon
formant la partie de 1 alésage la plus proche du bouchon 1le
bord de ce manchon destiné & étre en appui contre le bouchon
ayant un profil permettant une pé€nétration superficielle de
ce bord dans la surface externme du bouchon Il est ainsl créé
un volume confiné de diamétre relativement peu important
autour du paiston et 3 1 intérieur de 1 alésage ce volume
limitant la quantité de produit susceptible d &tre perdu a
cause d une fuite entre 1 aiguille et le bouchon en particu-
lier dans le cas ol 1 aiguille ne seralt paa enfoncée dans le
bouchon selon une direction rigoureusement paralléle a4 1 axe
central de 1 alésage

L invention concerne également un ensemble prét a
1 emplol comprenant un récipient ferm& contenant un produit
notamment une préparation pharmaceutique ce récipient &tant
pourvu d un col dont 1 ouverture est obturée par un bouchon
et un dispositif de connexion tel que précédemment décrit
monté sur le récipient Un tel ensemble permet de conserver
de facon stérile un composant d un médicament ou d un vaccin
notamment son principe actif et de le préparer en temps utile
par mélange avec un liquade alors que son piston est
efficacement maintenu en position et guidé lors 4 un déplace-
ment

L invention sera mieux comprise et d autres avantages de
celle-c1 apparaitront plus clairement a4 la lumidre de la
description qul va suivre d un mode de réalisation d un
dispositif de connexion conforme & son praincipe donnée
uniquement A titre d exemple et faite en référence aux dessins
annexés dans lesquels

- la figure 1 est une wvue é&clatée de cbté d un
ensemble prét a4 1 emploil conforme & 1 invention et d une
seringue prévue pour coopérer avec cet ensemble
- la figure 2 est une coupe axiale du dispositif

monté sur 1 ensemble de la faigqure 1 en configuration de

23
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Btockage
~ la figure 3 est une vue en perspective avec
arrachement partiel de la piéce formant embase du dispositif
de la figure et
~ la figure 4 est une coupe analogue a la figure 2

alors que le dispositif est en configuration de transfert

Le dispositif 1 conforme & 1 invention a une double
fonction Il assure d une part 1 inviolabilité d un récipient
2 par exemple un flacon en verre contenant un produit non
repréasenté et préalablement fermé ou bouché Ce produit peut
&tre une poudre destinée & former un vaccin buvable Il peut
8 agir de tout autre type de préparation pharmaceutique en
particulier de tout type de médicament

Le dispositif 1 permet d autre part d assurer u
d établir une connexion étanche entre 1 intérieur du récapient
2 et 1 intérieur d un autre contenant tel qu une seringue 3
contenant un liquide destiné a mettre en solution u en
suspension le produit contenu dans le récipient 2 A la place
d une seringue le contenant 3 pourrait 8tre form& par une
poche souple un autre flacon en verre ou tout autre c nte-
nant

Le flacon 2 comporte un col 4 dont 1 ouverture 4a est
obturée de facon é&tanche par un bouchon 5 réalisé en un
matériau relativement mou par exemple en é&lastomére
notamment en caoutchouc Selon une variante non représentée
de 1 invention une capsule peut &tre disposée autour du
bouchon 5 et d une partie annulaire externe 4pb du col 4 cette
capsule étant pourvue d une ouverture centrale a travers
laquelle 11 est possible de perforer le bouchon 5 Le bouch n
S comporte une partie centrale 5a sensiblement cylindrique
adaptée 3 un emmanchement souple et &tanche & 1 intérieur de
1l ouverture 42 et une partie 5b aplatie é&paulée sur la
partie 4b et éventuellement recouverte par la capsule

Le dispositif 1 est essentiellement formé de deux pidces
réalisées par injection de matiére plastique par exemple de
polyéthyléne et/ou de polypropyléne a savoir un élément de
base ou embase 10 destiné & &tre monté autour des éléments
4 et 5 et une enveloppe externe 40
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L embase 10 comprend une partie cylindrique 11 pré&vue
pour é&tre centrée sur 1 axe X X de symétrie des €léments 2
4 et 5 Cette partie 1l comprend un bord inférieur 1lla
présentant en coupe transversale un profil en pointe deetiné
4 pénétrer superficiellement dans la surface supérieure ou
exposée 5¢c du bouchon 5 La partie 11 se prolonge par
plusieurs pattes élastiques 12 é&quipées chacune 4 un bec 13
apte & coopérer avec la surface externe du col 4 en vue d un
encliquetage élastique de 1 embase 10 sur le col

A la jonction entre les pattes 12 et la partie 11
1l embase 10 est pourvue de derts 14 formant dispogitif de
blocage en rotation de 1 embase 1C¢ par rapport au bouchon 5
avec lequel les dents 14 sont en prise

A 1 opposé des dents 14 par rapport & la zone 15 de
jonction entre les pattes 12 et la partie 11 1 embase 10
porte une seconde série de dents 16

A 1 opposé du bord 11a 1la partie 11 se prolonge par une
bande annulaire 17 de jonction avec un manchon 18 qui forme
un alésage i1nterne A de stockage et de déplacement 4 un piston
19 constitué par une aiguille creuse La surface radiale
anterne 20 du manchon 18 est globalement cylindrique et
centrée sur 1 axe X-X qui est ainsi 1 axe central de
1 alésage A alors que sa surface externe 21 eat lé&gérement
tronconique et qu il porte deux oreilles doublement chanfrea
nées 22 et 22 luil permettant de coopérer avec un gystéme de
fixation de la seringue 3 de type "LUER-LOCK" au moyen d un
écrou 6 de montage de la seringue 3 pur 1 embase 10 La
liaison entre la seringue 3 et 1 é&crou 6 peut &tre obtenue par
clippage ou par le fait que 1 écrou 6 fait partie inté&grante
de la seringue 3

L aiguille creuse 19 forme un canal central 23 et trois
ouvertures 24 dont deux apparaissent aux figures 2 et 4 &
proximité de sa pointe effilée 25

Comme 11 ressort plus particuliérement de la figure 3
le manchon 18 et 1 aiguille 19 sont reliés par trois languet
tes élastiques 26 de telle sorte que les E€léments 11 a 26
forment une seule piéce monobloc constituant 1 embase 10

Les languettes 26 ont une largeur 1 mesurée paralléle-

£
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ment 2 la surface 20 ou 34 la surface radiale externe 27 de
1 aiguille 19 largement supérieure 3 leur épaisseur e quli est
mesurfe perpendiculairement aux surfaces 20 et 27 Ainsi les
languettes 26 peuvent s8se déformer selon une direction
paralléle & 1 axe X-X mais présentent une rigidité relative-
ment i1mportante en rotation autour de 1 axe X-X En pratique
la largeur 1 est au moins cing fois supérieure 3 1 épaisseur
e

Le bord 18a du manchon 18 gqui est opposé & la collerette
2 présente comme le bord 1la un profil en pointe lu:i
permettant de pénétrer superficiellement dans la surface 5¢
du bouchon 5 wun volume creux 28 &tant défini entre la partie
du manchon 18 la plus proche du bouchon 5 et la partie
cylindrique 11

L enveloppe 40 est également monobloc et comprend une
bague 41 servant de frette aux pattes 12 lorsque les becs 13
sont en place sous la partie 4p du du col 4 La bague 41 est
bordée par une colerette interne 413 de verrouillage sous les
becs 13 C(Cette bague 41 se prolonge par une seconde bague 42
de diamdtre légérement inférieur et qui entoure plus spécifi
quement la partie 11 de 1 embase 10 Au niveau de la zone 43
de jonction entre les bagues 41 et 42 et sur sa surface
interne 1 enveloppe 40 est pourvue de dents 44 prévues pour
coopérer avec les dents 16 de 1 embase 10 afin de permettre
une 1mmobilisation en rotation de 1 enveloppe 40 par rapport
a 1 embase 10

Sur sa surface radiale interne 1la bague 42 porte trois
nervures 45 centrées sur 1 axe X-X et perpendiculaires a
celui-ci1 destinées a4 créer un assemblage étanche sans
interposition de joint entre 1 embase 10 et 1 enveloppe 40
L assemblage entre 1 embase 10 et 1 enveloppe 40 est &tanche
pour autant que la bague 42 porte au moins une nervure du type
des nervures 45 Le nombre exact de nervure qui peut 8tre
inférieur ocu supérieur a trois dépend de choix de concepti n

Une coiffe 46 est partie intégrante de 1 enveloppe 40 et
est reliée 3 un bord supérieur de la bague 42 par une zone
sécable continue 47 de faible épaisseur La zone 47 peut avoir
une épalsseur comprise entre 0 5 et 1 dixiéme de millimétre
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Un dispositif 1 est monté sur un récipient 2 dans la
configuration des figures 2 et 3 pendant une période relative-
ment longue loras du stockage du produit contenu dans le
récipient 2 Lorsqu il convient de raccorder la seringue 3 au
récipient 2 la coiffe 46 est retirée en exergant sur celle-ca
un mouvement de rotation R quli a pour effet de déchirer la
zone 47 puisque les é&léments 10 a 45 sont i1mmobilisés en
rotation autour du col 4

I1 est alors possible d introduire 1 extrémité 33 de la
geringue 3 a 1 intérieur du manchon 18 en se servant de
1l &écrou 6 pour forcer la progression de 1 extrémité 33 dans
le manchon 18 Il est é&également possible de pousser la
geringue 3 en direction du récipient 2 notamment lorsque la
seringue n est pas &quipée d un écrou du type de 1 écrou 6
afin de transmettre un mouvement de translation a4 1 aiguille
19 Il est ainsi créé un effort de poussée sur 1 aiguille 195
représenté par la fl&che F 3 la figure 4 de telle sorte que
1l aiguille perfore le bouchon 5 ce qui permet de mettre en
communication le volume intérieur du récipient 2 et un canal
3b de 1 extrémité 3a & travers le canal 23 et les ouvertures
24

Dans cette configuration les languettes 26 ont &té
déformées par rapport a leur configuration des figures 2 et
3

Dans la configuration des figures 2 et 3 chaque
languette 26 a une extrémité 29 solidaire du piston 19
éloignée d une distance d par rapport & la surface 5¢ alors
que son extrémité 30 solidaire de la surface 20 est &loignée
d une distance d par rapport &3 la méme surface 5¢ La
distance d est supérieure d la distance d dans la configura-
tion des figures 2 et 3 Au contraire dans la configuration
de la faigure 4 la distance d est inférieure & la distance g
qul demeure constante En d autres termes 1 extrémité 29 de
chaque languette 26 est approchée du bouchon 5 lors de la
translation de 1 aiguille ou piston 19 correspondant a la
perforation du bouchon 5

Dans la configuration de la faigure 4 les languettes 26
forment deux zones 31 et 32 d appul respectivement contre les



10

15

20

25

purfaces 27 et 20 de telle sorte gque la progression de
1 aiguille 19 en direction du volume intérieur du récipient
2 est bloquée dans cette configuration Ainsi les languettes
26 peuvent constituer une butée du déplacement de 1 aiguille
19 lors de la perforation du bouchon 5

Au cours de la perforation du bouchon 5 1le bord 18a du
manchon 18 est en permanence en appul ferme contre le bouchon
5 ce quil permet d éviter tout effet de bombement du bouchon
du fait 4 un fluage de sa matidre constatutive En outre la
pénétration superficielle du bord 183 dane la surface S5g
garantit une &tanchéité entre le volume 50 défini a 1 inté
rieur du manchon 1B autour de 1 aiguille 19 et entre le
bouchon § et 1 extrémité 3a de la seringue 3 et le volume 28
Le volume mort 50 constitue le volume dans lequel pourrait
8 écouler une partie du liquide en provenance du ré&cipient 2
du fait d une fuite entre 1 aiguilie 19 et le bouchon 5
Ainsi la perte maximum de liquide actif est confinée 3 ce
volume 50 qui peut &tre relativement faible du fait de la
différence de diamdtre peu importante entre les surfaces 20
et 27

L élasticité des languettes 26 peut &tre choisie de
telle sorte que leur configuration représentée d la figure 4
est une configuration stable en ce sens que 1 aiguille 15 n a
pus tendance 3 remonter en direction du débouch& du manchon
18 équipé de la collerette 22 y compris apréds retrait de
1 extrémité 3a
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REVENDICATIONS

1 Dispositif de connexion (1) entre un récipient fermé
(2) et un contenant (3) ledit récipient ferm& comprenant un
col (4) dont 1 ouverture (4a) est obturée par un bouchon (5)
ledit dispositif de connexion comprenant

- une embase (10) apte 3 &tre montée sur ledit
récipient et comportant un manchon (18) formant un alésage
interne (A) et

- un piston (19) apte & coulisser dans ledit
alésage entre une premiédre position dégagée par rapport audit
bouchon et une seconde position dite de transfert dans
laquelle une aiguille creuse portée par ou constituant ledit
piston traverse ledit bouchon
caractérisé en ce que ledit piston (19) et ladite embase (10)
sont formés d une seule piéce et reliés par au moins une
languette €lastique (26) apte & se déformer essentiellement
selon une direction paralléle 3 un axe central (X-X ) dudit
alésage (A) pour accompagner le mouvement dudit piston entre
lesdites premidre et seconde positions

2 Dispositif selon la revendication 1 caractérisé en
ce qu 11 comprend plusieurs languettes €lastiques (26) répar-
ties autour dudit axe central (X-X )

3 Dispositif selon 1 une des revendications précédentes
caractérisé en ce que ladite ou lesdites languettes (26) ont
une largeur (1) wmesurée selon une direction globalement
paralléle a2 une surface radiale (20 27) dudit alésage {(A)
sensiblement supérieure 4 leur épaisseur (e) mesurée selon
une direction globalement perpendiculaire & ladite surface

4 Dispositif selon la revendication 3 caractérisé en
ce que ladite largeur (1) est supérieure a cing fois ladite
épaisseur (e)

5 Daspositif selon 1 une des revendications précédentes
caractérisé en ce que en position de transfert ladate ou
lesdites languettes (26) forment deux zones (31 32) 4 appul
contre une surface radiale intermne (20) dudit alésage (A) et
contre une surface radiale externe (27) dudit piston (19)

O)
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6 Dispositif selon 1 une des revendications précédentes
caractérisé en ce que ladite embase (10) porte des moyens (12
13) d encliquetage élastique sur ledit col (4) une bague (42)
de frettage desdits moyens en position encliquetée sur ledat
col é&tant prévue autour desdits moyens ladite bague é&tant
formée d une seule piéce avec une coirffe (46) de protecti n
de ladite embase une zone sécable continue (47) reliant
ladite bague et ladite coiffe

7 Dispositif selon la revendication 6 caractérisé en
ce que ladite zone sécable (47) est formée par une membrane
étanche aux liquides et aux gaz

8 Dispositaf selon 1l une des revendications précédentes
caractérisé en ce que ladite embase (10) comprend des moyens
(18a) 4 appui sur la surface externe (5¢) dudit bouchon (5)
autour de ladite aigquille creuse (19) le diamétre deasdits
moyens é&tant légérement supérieur au diamdtre de ladite
aiguille

9 Dispositif selon la revendication 8 caractérisé n
ce que lesdits moyens d appui sont constitués par la partie
dudit manchon (18) la plus proche dudit bouchon (5) 1le bord
(18a) dudit manchon destiné & &tre en appuil contre ledit
bouchon ayant un profil permettant une pénétration superfi-
cielle dudit bord dans ladite surface (5¢c)} dudit bouchon

10 Ensemble prét 3 1 emploli comprenant un récipient
fermé (2) contenant un produit notamment une préparation
pharmaceutique 1ledit récipient étant pourvu d un col (4) dont
1 ouverture (4a) est obturée par un bouchon (5) et un
dispositif de connexion (1) selon 1 une des revendications
précédentes monté& sur ledit récipient






2/4

by
R ' 46

g 22 29 28 % 19 22 7
18 47
26 10
20 0
30 ! :

5c id 42
16 i 43

h-

15 ¥ 4 44
11 24
14 , 5b
11a ! 28
12 ! 41
18a - @
13 ' 4

41a 48

58 25

hg2 x| 2



‘@ BIODOME

. Ao

X A
26 23
22 ' 22
] ™
30 18
21 | 19
st 29
11
: 26
10
X 17
16
16
14 14
24 12
12 11a
13
25
18

Fig 3



BJODOME\

4/4

A-50

.
pad

gl

23

&

Y

[ INTI&]

/

[ L]

31

32

4b

41a

~N

Fig 4



A

TRADUCCION de la cardtula y rervindicaciones anexas a la solicitud de patente francesa No
9914197 del 5 de noviembre de 2000 pare el invento denominado DISPOSITIVO DE
CONEXION ENTRE UN RECIPIENTE Y UN CONTENIDO Y CONJUNTO LISTO PARAEL
EMPLEO QUE COMPRENDE TAL DISPOSITIVO

REPUBLICA FRANCESA
INPI INSTITUTO NACIONAL DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
PATENTE DE INVENCION
CERTIFICADOS DE UTILIDAD CERTIFICADOS DE ADICION

COPIA OFICIAL

El Drrector genersl del Instituto de la Propiedad Industnial certifica que el documento anexo es la
copia certificada de una solicitud de titulo de Propiedad Industnal depositado en el Instituto Nacional
de la Propiedad Industnal

Dado en Paris el 25 de octubre de 2000

El Director del Instituto Nacional de la Propiedad Industnal
El Jefe de Divisién Firma Ilegible de Martine PLANCHE

Instituto Nacional de la Propledad Industrial

Establecimiento Piiblico Nacional
creado por la Ley No 41-444 del 19 de abril de 1951
Sede 26 bis, rue de Saint Petersbourg 75800 Parfis Cedex 08
TEL (1) 53 04 53 04- FAX (1) 42935930



Y,

1-  Dispoaltivo de conexton (1) entre un recipiente cerrado (2) y un

REIVINDICACIONES

contemudo (3) que el citado recipiente cerrado comprende un cuello (4) cuya
aberlura (43) esta obtucada por una tapd (3) que el citado dispositiva de
conexlon comprende
una base (10) apta para ser montada sobre ¢l citado recipiente
y que consta de un manguito (18) que forma un diametro terno (A) y
un piston (19) apto para deshzarse en ¢l citado diametro
mntermo entre una primera posicion desprendida con relacion a la citada tapa
y una segunda posicion llamada de transfeiuntia en la que una aguja hueca
llevada por o que constituve ¢l citado piston atraviesa la citada tapa
caracterizado porque el citado piston (19) y 12 citada base (10)
estan formados por una sola pieza ¥ umdos por al menos una lengfieta
eldstica (26) apta para deformarse csencidlmente segun una direccién
painlela 2 un eje central (X X ) del citado diametro mtermo (A) para
acompailal el movimuento del citado piston entre las citadas pnmera y
segunda posiciones
2 Dispositivo segun la reitvindicacion | caracterizade porgue
comprende varias lengieta elasticas (26) repartidas alrededor del citado eje
central (X X )
3 Dispositivo segun una de l1s reivindicaciones piccedentes
caracterizado porque la citada o las citadas lenguetas (26) tienen un ancho
(1) medido segun una dueccion globalmente paralela a una superficie radial

(20 27) del citado diametro intemo (A) sensiblemente superior a su espesor

1>
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(¢) medido segun una direccion globalmente perpendiculai a la citada
superficie

4 Dispositivo segun {a rervindicacion 3 caracterizado porque el
atado ancho (1) es superior a cinco veces el citado espesor (¢)

5 Dispositivo segun una de las renindicaciones precedentes
caracterizado porque en posicion de trans{erencit la citada o las citadas
lengfietas (26) forman dos zonas (31 32) de apoyo contra una superficie
radial interna (20) del citado diametro interno (A) y contra una supcrficie
rachal externa {27) del citado piston (19)

6 Dispositivo segun una de las reivindicaciones precedentes
caracterizado porque la citada basc (10) lleva medios (12 13) de
enclavamento elastico sobre el citado cuello (4) que un antllo (42) de
zunchado de los citados medios en posicion enclavada sobre ol citado cuello
esta previsto alrededor de los citados medios que cl citado anillo esta
formado en una sola pteza con una caperuza (46) de proteccion de la citada
base que una zona divisible (47) une el citado anillo y la citada caperuza

7 Dispositivo segun la reivindicacion 6 caracterizado porque la
citada zona divisible (47) esta formada por una membrana estanca a los
liquidos y a los gases

8 Dispositivo segun una de las rewvindicaciones preccdentes
caractericado porque la citada base (10) comprende medios (IS_a) de apovo
sobr. la supcrficie externa (:'f) de la citada tipa () alrededor de la citada
apya hueca (19) que el diametro de los citados medios es hgeramente

supenor al diametro de la eitada aguja

14



9 Dispositivo segun la reivindicacién 8 caracterizado porque
los citados medios de apoyo estin constituidos por la parte del citado
manguito (18) més préxima a la citada tapa (5) que el borde (18 a) del citado
manguto destinado a estar en apoyo contra la citada tapa tiene un perfil que
permute una penetracién superficial del citado borde en la citada superficie
(5¢) de 1a citada tapa

10 Conjunto histo para el empleo que comprende un recipiente
cerrado (2) que contiene un producto, particularmente una preparacién
farmaceutica, que el citado recipiente estd provisto de un cuello (4) cuya
abertura (4 a) estd obturada por una tapa (5) y un dispositivo de conexién (1)
segun una de las reivindicaciones precedentes montado sobre el citado
recipiente
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0 COmo ﬂlnd los demis como
suplentes en su orden, como m (nul:lhnyl) representanies en

os ios asuntos de propiedad industrial con facultad para
recibir notificaciones 'y nombrar apoderados judicales ©
extrul es. El primer representante suplente reemplazar al
en caso de susencla o im nto temporal o
efinitivo de aquél La misma regln se aplicarf cuando el
segundo representante suplente h.n de reemplazar al primerc
Principal, o el primers & pegunco suplants an s cads o ainbon
oel o o s ON SU CABO © am
declul:in su intencidn de no l:]cmr la representacién
mediante declaracién autenticads por Notarlo Pdblico en
Colombla, o por Notario u otro Funclonario Pdblico o Cénsul
de Colombies, en el extranjero y sl se tratare de impedimento
con sl certificado 5! algunc de los nombrados faltare
wltlvmnh, el {ente tormar su lug.r Cuando cesare Ia
ncla o impedimento del representante principal, o de su
primere © segundo suplentes en su caso, podrin ejercer la
representacién, en su orden, uno u otros segin el caso,
ssumiéndola por el solo hecho de ejercerla, cesando en ese
momento el elerciclo de la representacién por el primero
segundo o tercer suplente en su caso.

Ademis, conflero (conferimos) poder a los abogados arriba
nombrados obtener la protecclén de m! (nuestra)
propiedad industrial y contra Ia competencia desleal, a cuyo
efecto autorizo (amos) a los dichos mpoderados para que me
(nos) representen ante cualssquiern “entidades o personas,
ejerzan 0 no jurisdiccién, dm_:rpodnlmenh ante las del orden
administrativo conten ministrativo y judicial, as{ como
los tribunales de arbitmmento en todo lo concerniente a los
sigulented asuntos. a) Obtencidén de patentes de Invencién,
modelos de utilidad y disefios industrisfes, el registro de marcas
de fibricd, colectivas’ defensivas, de serviclo lemas comerciales,
nombres comerciales, ensefins variedades vegetales dy
dennminaciones de origen, su renovacién, camblo de
nombre o domicllio cancelaclén voluntaria, y el tro de
licenclas de uso de esos derechos, b) Las w de

competencia desleal, proteccién del
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paragraphe 1xde | Article 543 du Code de Commerce, le premier
comme et les autres comune suppléants, dans leur
ordre, comme ) (nos) représentants dans toutes les affaires
concernant la té industrielle t la facultd de recevoir
lss notifications et de nommaer des mandataires judidaires ou
diciaires, Le premier tant suppléant remplacers
le pal en cus d’absence ou d empichement temporsire ou
définitlf de celul-cl. La méme r¥ lenlm uée quand il
faudra que le deuxidme reprise. suppifant remplace le
premier ou le troisidime au dewddme. Dans ces cas, le
représentant prindpal, ou le ou ls deuxiéme suppléant
dans leur cas, ou les deux, leur intention de ne pas
exercer la tmlﬁnhtlon moyennant déclaration devant
Notaire Public en Colombie ou par devant N ou tout
autre Fonctlonnaire Public ou Consul de Colomble A Fétranger
et il & t d empéchement, avec le certificat |
'un dees nommés venait or définitivement, J¢ sulvant
pr;::lnlt . - Qumddmfmmhw lem mni‘dnu
représentant ou de sop r ou second su t
dmlcurﬁlnn':.ulhc-iﬂ'm ntmmgphur
représentation dans leur ordre, Funou autres, suivant le cas,
Fasasumant Io seul fuit de | exercer cessant & ce moment-la
Fexercice de In re tation par le premler deuxidme ou
trolsldma supp! dans leur .

Par alllaurs {(nous) octrole (odnzonn) volr aux avocats
clavant mentionnds pour obtenir pro!:;on de ma (notre)
propriété industrielle et contre la concurrence déloynle i cet
effet asutorise(ors) lesdits fondés de pouvoir & me {nous)
reprisenter devant toutes entitis ou personnes, avec ou sans
juridietion, notamment devant celles de | ordre administratif
contenteux-administratif et judiclaire ainsl que devant les
Tribunaux d Arbi pour tout ce qul concerne Jes affaires
sulvantesr a)lobiention de brevets d invention, moddles
d utilité dessins industriels le dépdt de marques de fabrique
collectives, défensives, de services, slogans noms commerciaux,
enselgnes variétés végétales et mppellations d'origine leur
renouvellement, tranafert, t de nom ou de domiclle
radiation volontaire et lenregistrement des conirals de
lcence, b)les actions de concurrence déloyals
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cancelaclén administrativa y judicial, nulidad, medidas pm!«:tlorr‘ du v consombhateur, position, nlﬂthn
cautelares, conowsldn de licenclas, la tul In proteccién de administrative ou judiciaire, . n, licences,
secretvos industriales, y oR general los juldos civiles penales, tutelle protection des secratidingg E.m:h ciylls,
administrativos o contencloso-administrativos relacionados con riluwt. administratifs ou conpgpHen ayent trait
ntudcml\u{lcchmypmc-u Ud promovamos O 50 T0s cas droits, actions et procis ol gua) ou conkre
MOMUeEvan para que en os los asuntos arriba mol (nous) et c) afin que pour totlf quig mantionnées
etertninados suetitufr este mandato lnmlg ci-dessus (s pulssant substituer cu pouvolr™ trurw concilier
concillar sdmitic lon hechos del proceso desistir cance sdmettre los Falta du procds renoncer et rutifier lea actes des
reciblr renunclas y ratificar los actos de agentes oficiosos. agents officieutx ou peionnes sans mandat
Mhlhbyﬂmdoby_&mm
ilm_LA.a;a.e
Vi
e Signature - Firma

Yves LABRIE (Business Unit Director - BIODOME)

NOTE La légalisation consulaire est nécessaire le Consul cerhfiant 1 exastence légale des socié

tés qun
octrozent le pouvorr 1 exercice d une activaté conforme i leur objet social et que la personne qui ock#
uvoIr est habilitée a le fawre A cet effet 1l faut présenter au Consul les documents qui prouvent les

le
fugommhonnés a-dessus
LEGALISATIONS

JE SQUSSIGNE
Maitre Michel VEYREL Notaire assacié & VIC LE COMTE (Puy-de-Déme)

139 boulevard Jean Baptiste Bargoin CERTIFIE EXACTE la signature matérielle
de Mr LABRIE

A VIC LE COMTE
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NOTA PARA EL SENOR CONSUL DE COLOMBIA Segtn los articulos 65 del C de P G2y 4gf,del{ de Go
s1 el poderdante es una sociedad, el Sefior Cénsul debe cerhificar que tuvo a la lg agdesu
existencia que ejerce su objeto social y que quien confiere el poder es su representaiy bt



WONSULADO GENERAL DE COLOMBIA
PARIS FRANCIA

No 4881
Parfs Diciembre 21 de 2000

La suscrita Vice-Consul Encargada de Funciones Consulares a.i. de Colombia en
Paris vistos los documentos presentados por los mteresados

CERTIFICA

Que ¢l sefior Richard REQUENA quien constatd que la autenticacién de la firma del
signatano del poder precedente fue efectuada de conformidad con la ley francesa ejercia en
la fecha las funciones de Adjunto Administrativo de 1a Administracién Central de la
Direcclén de los Franceses en el Exterior y de los Exiranjeros en Francia del
Ministerio de Asuntos Exterlores de Francia y que su firma corresponde con Ja
registrada en este Consulado

Que la compafiia BIODOME es una sociedad consthitwida de acuerdo con las leyes de la
Republica Francesa y que cumple con su objeto conforme a las migmas -

W r
Que el sefior Ives LABRIE quien en su calidad de Apoderado de la c}_;ﬁ%a compafiia
otorga ¢l poder precedente esté legal y expresamente facultado para hacerlo & ~ b3

La Vice-Consul no asume responsabilidad alguna por el contemdo del docur;lento T
L

—

Adda BORDA

Vice-Consul Encargada de Fm{

Pagado Impuesto de Timbre por valor de US$7 00 (SIETE DOLARES DE LOS ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)

Pagados Derechos Consulares por valor de US$15 (QUINCE DOLARES DE LOS
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Total USS22 (VEINTIDOS DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA)

12 RUE DE BERRI 75008 PARIS TEL 01 533 93 91 91 TELEFAX O1 42 80 82 92

5



\%é

DBt OOV L=
CEED /2y 3)- S80/- o0 /- 5

=

"3 1 Y10908 30 34VINYS
Sano1IvZinYaat 30,2430
% % km_..“ 2N I
QS ML NEYSRE 45 33
JSRYEETN

€on WaL| 30y o SYY
W3 ¥ U 04r3PAID

"SR I

2380183113

AR TTREI IS



‘ ~

TRADUCCION OFICIAL No 01001 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN 50
FRANCES EL CUAL PARA SU IDENTIFICACION SE SELLA CON EL SELLO DEL
TRADUCTOR ESTA ES UNA TRADUCCION OFICIAL EFECTUADA EL DIA 05 DE

ENERO DEL ANO 2001 POR JEAN-JACQUES TURPIN CE 193849 DE
BOGOTA, TRADUCTOR OFICIAL SEGUN RESOLUCION No 2680/81 DEL 19 DE
DICIEMBRE DE 1991 EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA DE
COLOMBIA.

Autenticaciones que se hallan a continuacién de un documento de representacién
ratificacién y poder confendo en francés y en espafiol por BIODOME domiciiada en
en Parc Technologique de la Béchade Z| de Lavaur F-63500 Issoire Franca
mediante el cual se ratifica la soliciiud de patente No 00083592 presentada por el
Doctor Emilic Ferrero ante la Supenntendencia de Industna y Comercio de
Colombia el 2 de noviembre del afo 2000 y otorgado a los Doctores Emilio Ferrero
TPA 31929 Gonzalo Perdomo TPA 831 Luz Clemencia de Paez TPA 23555 y
Gemén Cavelier TPA 832 todos domiciiados en Bogotd Colombia Carrera 4 No
72 35 Dado en Issoire el 08 de noviembre del 2000 Fima ilegible de Yves LABRIE
Director Unidad Comercial

Legalzacién de la fima Yves LABRIE por el Sefior Michel VEYRET Notano
asociado en Vic-Le-Comte (Puy-de-DOdme) domiciiado en 139 boulevard Jean-
Baptiste Bargoin Dado en Vic-Le-Comte el 8 de noviembre del 2000 Firma del
Notano Sello Michel VEYRET — Notario asociado en Vic-Le-Comte 63270 -
Republica Francesa

Sello en tinta del Ministeno de Relaciones Extenores Hace constar que la presente

certficacion de fia se ha efectuado de conformidad con la ley francesa Por el

Ministro y por delegacin Firmado (llegible) Richard Requena % 0/ M

indecidn Olical No.
EAN JAOOUS 5L TURFMN
Tonducior & indepreie Oficml
MANCE ESPARCL
Res. Mirgusiicis No. 260071



Oftro sello del Ministeno de Relaciones Extenores del 04 de diciembre del afio 2000
bajo el No 018387 Reptiblica Francesa 010

ANEXO EN ESPANOL
Certificacién por parte del Consulado General de Colombia en Pans Francia
No 4881 del 21 de diciembre del afio 2000 de la firna de Richard Requena quien
desempefia las funciones de Adjunto Administrativo de la Admimnistracién Central de
la Direccidn de los Franceses en el Exterlor y de los Extranjeros en Francia del
Ministeno de Asuntos Extenores de Francia Ademas cerbfica la existencia y
representaciéon de la compafiia BIODOME y certifica que el Sefior Yves LABRIE as
el apoderado de dicha compafiia y esta facultado legal y expresamente para conferir
el presente poder Sello del Consulado General de Colombia en Pans Pagado el
impuesto de tmbre y derechos consulares por valor de veintidés délaraq_(l'lSSZZfoo)

<2

i
Sello y firma de la Vice-Consul Encargada de Funciones Consulares Adda BORDA

4

MEDINA. !

¢ [
Legalizacidn de la firna de Adda BORDA MEDINA por el Ministeno de 'ﬁelacloiles
Extenores en Bogotd No 201381 del 04 de enero del afio 2001 Fima y selio del

Jefe de legalizaciones

Es traduccién fiel y completa de la cual se deja copia en los archivos de esta oficina
para confrontacién y a la cual me remito

Traduccién oficial No 010/01
Colo 12437-801-001-8 e s 1w O/
Traductor Jean-Jacques Turpin EAN JACOUSS 3 TURMN
Santafé de Bogotd D C 05 de enero del afio 2001 Trducior o Intbcpoete Oficuat
MANGS.  ESPARCL
Rew. Minymtics Now 2600M1
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ABOGADOS j ;‘ ’;;
EDIFICIO SISKI
WEB SITE www | b gad m CARRERA4AN 72 35 TELEFONO (57) (1) 347 3611
E MAIL Il @ Im 1t 1 BOGOTA 8 COLOMBIA TELEFAX (57)(1)217 9211 (57)(1) 310 4995
Sefiora Jefe de la SUPERINDUSTRIA ¥ CTERCIO o
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Radicacion 8983592 GBBGAOY Fohes 25/

Superintendencia de Industria y Comercio | Fecha () 263181 16 16 2 & l
Tramite 002 PATENTES D | REGISTROY 444 HEMESTA

E S D ‘)
Depeodencia 2028 DIVISION DE HAEVAS CREACINES

Referencia Expediente No 00 083 592

Solicitante BIODOME

Asunto Solicitud de patente para

“DISPOSITIVO DE CONEXION ENTRE UN RECIPIENTE
Y UN CONTENIDO Y CONJUNTO LISTO PARA EL
EMPLEO QUE COMPRENDE TAL DISPOSITIVO”

Fecha de la solicitud 2 de noviembre de 2000

TRAMITE 02 EVENTO 01 ACTUACION 444

1 Yo Emilio FERRERO obrando como apoderado del solicitante en
el asunto antes identificado me refiero al auto niGmero 3934
notificado por estado del 30 de noviembre de 2000

2 Mediante el auto nimero 3934 se puso en conocimiento del
solicitante el informe que contiene las observaciones hechas por su
Despacho sobre 1la presente solicitud de patente Atiendo a las
observaciones de la manera siguiente

2 1 En las reivindicaciones Presento con este escrito un
nuevo pliego reivindicatorio en el cual la reivindicacidén 10
se modific6é donde dicha reivindicacién desea proteger un
conjunto compuesto de un recipiente (2) equipado y un
dispositivo de conexién (1) Donde el contexto técnico de
dicha reivindicacién se entenderi como el almacenamiento de
medicamentos antes de adicionar en suspensién o en solucidén
el principio activo de un medicamento

Le solicito se sirva aceptar este nuevo capitulo
reivindicatorio en sustitucién del presentado originalmente

P.LSPUESTA AUTN No 393¢ NDFL ESTAD-
NIT 8600413673 Dhl L w &m

A Y



