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de DICIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, con Céduly de
Ciudadania No. 41.654.882 de Bogotd, y tp. 20824 y CLAUDIA
LUCIA CAKO RAMIREZ, con Céduha de Ciudadania No. 40.017.374
de Tunju, yp. 36448, con domicilio en Bogotd, Colombla, pam que
acigando on su ordcn cn- nombie del {dc 1) oforgante §¢ (1d) representen
nivte cualqulct entidad, sutoridad yio persona; c<pccmlmcnlc ante las del
orden Admmislmmo. Contencioso Administrativo, Judicial, Tribunales
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1), Soliitar, tramitar; obtencr y/o régisirar cunlqmcra de las modalidades
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ulilidad: “digeftos indistriales, variediides \cgclnli.‘s marcas, lemas,
nombres y ensciias comerciales y denontinaciones de-origen; asl como
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dnmicnlio contralos y licenelas.
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4) Ejercer aceiones de oposicion,.obiservacidi, reclamos, ncunsndcmclén.
reposicidn, apclucnén. cancelucién  administrtiva Judlcml
protéecidn al consumidor, concesion de'liceniiis eccion de's
industeiales y deiids acciohes y recursos relacionados con derechos
derivados de los asuntos arriba. indicados y cn.contra de la-competencia
desleal, necionés dénvndus de W t)blcnct(m o explotacion de llccncnus.
acciones dg indemnizacion de perjuicios, También podrd(n). interveniten
joicios civiles, comurcmlcs. pcnnlcs. comcncwso-administmuvos. tutelas
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5) chus(mr nombres:de dominio arte.la-citidad competenté,

.6) En'el cjercicio de oste mandato tos mandat; 0s arriba mencionados
quedan’ fdcullndns para ‘conciliar, cincélar, tmnsigir, omprometcr n
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40.017.374 of Tunja, msldmg in Bogots, Colombia, lo acl in the: order of theit:
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auihorizations andfor licenses; as’ well as. their renewals or assigrments,
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Urkundenrolle-Nr. R 382/2008

Ich habe das Mitwirkungsverbot nach § 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG erldutert. Meine Frage, ob eine
Vorbefassung im Sinne der Vorschrift vorliege, wurde verneint.

Die vor mir geleisteten Unterschriften

des Herrn Dr. Walter Klose,
geboren am 26. Dezember 1952,

der Frau Dr. Tanja Pintsch,
geboren am 3. Juni 1973,

- beide von Person bekannt —

\eide geschiftsansissig in 13353 Berlin, Miillerstrafie 178,
N |
beglaubige ich.

Zugleich bescheinige ich atv\gund heutiger Einsicht in die Akten des Handelsregisters beim Amtsgerichts
Charlottenburg zur GeschiftsRygumer HR B 283, dass die Firma Bayer Schering Pharma
Aktiengesellschaft mit Sitz in \ in unter vorgenannter Geschiftsnummer im Handelsregister
eingetragen ist und dass die vorgenari‘\\rau Dr. Pintsch und der vorgenannte Herr Dr. Klose als

uristen gemeinsam zur Vertretung der \\} ‘\\\:_Schering Pharma Aktiengesellschaft, Berlin, berechtigt

N\
A

in, 1. Juli 2008

N

Notar

Kostenberechnung gem. §§ 141, 154 KostO
Geschiiftswert: 12.000,00 €

Beglaubigungsgebiihr §§ 32,45 1

Wegegebiihr gem. § 58

Gebiihr fiir die Vertreterbescheinigung gem. § 150
Schyreibauslagen §§ 136, 152

Pgstauslagen §§ 137, 152

% Mehrwertsteuer

ljn, 1. Juli 2008

Nota
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Protocolo No. R 382/2008

He explicado la prohibicidn de intervencion segin § 3 parrafo 1 No. 7 Ley de
Documentacion. A mi pregunta, si existe alguna version previa en sentido de la norma, se

contesto de forma negativa.
Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona:

Del sefior Doctor Walter Klose,

Nacido el 26 de diciembre de 1952

de la doctora TanjaPintsc h.

nacida el 3 de junio de 1973
- ambos conocidos en persona -

ambos con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Miillerstrasse 178§,

Al mismo tiempo certifico a causa de mi vista en las actas del registro mercantil de fa
audiencia provincial Charlottenburg bajo el numero comercial HR B 283, que la empresa
Bayer Schering Pharma Aktiengesellschatt. con domicilio en Berlin esta inscriga bajo el
anterior numero comercial en el registro mercantil v que la antes mencionadg/doctora
Pintsch y el antes mencionado dactor Klose estin autorizados como apode ados a la

representacion conjunta de la Bayer Schering Pharma Aktiengesellschafl. Berlin
Berlin, 1 de julio 2008

Firma Notario

~N ez lee

Adolf Watzke
Traductor oficial
Raa 2433 Min. .lusticia




Calculo de gastos seguin §§ 141, 154 reglamento de costos

Valor comercial: 12.000,00 Euros

Tarifa de legalizacion §§ 32.45 1

Tarifa de gestion § 58

Derecho para certificacion de representacion segin § 150
Gastos papeleria §§ 136, 152

Gastos correo §§ 137, 152

19% IVA

Berlin, 1 de julio de 2008

Firma

Notario

15,00 Euro
15.00 Euro
13.00 Euro

2.00 Euro

1.45 Euro
46,45 Euro
_8.83 Euro

55.28 Euro

Adolf Watzke

Traducter oficial
Res. 2433 Min. lustieis



(OS]

APOSTILLA

(Convencion de la Haya del 5 de octubre de 1961)

Pais: Republica Federal de Alemania
Este documento publico
esta firmado por Dimitti Rem pen

en su calidad de Notario en Berlin

el documento esta proveido con el sello del Notario

confirmado

en Berlin

por el presidente de [a audiencia provincial ¢cn Berlin

bajo el no. 9101 a E-F - 4307/08

Sello:

6. el 7 de julio de 2008

1O, Firma
Por orden

Firma ilegible
Karer

luez presidentefle la audiencia provincial

~ My lee

Adolf Watzke 8

Traductor oficial
Rage 2432 Min hstinia



"TRADUCCION OFICIAL No. 034/2008 de un documento escrito en inglés,

hecha el dia 29 de Agosto de 2008 por Luz Helena Villamil Jiménez,

traductora oficial con cédula de ciudadania No. 41.750.053 de Bogotd y con .

Licencia de Traductora expedida por el Ministerio del Interior y de Justicia por
Resolucién No. 0754 de fecha 18 de mayo de 2004.

PODER

En la primera pdgina aparece un Poder otorgado por la sociedad Bayer
Schering Pharma Aktiengeselischaft de Berlin, Alemania el dia 1 de julio de
2008 a favor de las doctoras Dilia Maria Rodriguez D’Aleman y Claudla
Lucia Caro Ramirez, en texto idéntico inglés - espafiol, por Io cual no se
traduce.

En la siguiente pagina se encuentra la autenticacidn notarial de las firmas
de los representantes legales de la sociedad otorgante del Poder, otorgada
en Aleman.

En la siguiente pagina se encuentra la Apostilla expedida en Aleman
legalizacién No. 9101aE-F 4307/08. .:

FIN DE LA TRADUCCION

Es traduccion fiel y completa de los textos en mgles del documerfto en

referencia.
Luz I}Eéﬂiwnamilvg’i)nfl)ﬁ@z&v

Resolucién No. 0754 de 18 de mayo de 2004
Ministerio del Interior y de Justicia

RES. No, 0754 - MAYO 18/}
Mity, DEL INTERIOR Y DE Ju§

J U0
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RESUMEN

Se describe un dispositivo para inyeccion que comprehde partes, cuyo
movimiento relativo hace que la sustancia activa se inyecte. Para este propésito, un
receptaculo (103, 203), dentro del cual se puede montar e insertar una carpula/jeringa,
que se retiene en una carcasa (101, 201), el receptaculo (103, 203) se puede mover
por medio de un carro (108, 208) y un émbolo (104, 204) que aplica una fuerza a los
pistones (111A. 111B; 211) de la carpula/jeringa que se puede mover retenida en el
receptaculo (103, 203). Se proporciona un cable de traccién (114, 214) que se deflecta
por medio de un rodillo (109, 209) montado en el carro (108, 208) para realizar el
recorrido de pinchado, recorrido de inyeccién y recorrido de retraccion. Un extremo del
cable de traccion (114, 214) se conecta al receptaculo (103 ,204) aunque el otro
extremo del mismo se conecta a un resorte de tension (110, 210) que se retiene en la
carcasa (101, 201). Los mecanismos que se pueden accionar automaticamente y/o
manualmente entre la carcasa (101, 201), el receptaculo (103, 203), el émbolo (104,
204) y el carro (108, 208) controlan el acoplamiento reciproco del mismo al cable de
traccion (114, 214) y asi la secuencia de recorrido de pinchado, recorrido de inyeccion,
y recorrido de retraccion se ajusta con por lo menos unos medios que permiten al

usuario ajustar el perfil de progreso de por lo menos uno de los recorridos.
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DISPOSITIVO PARA INYECCION

Antecedente Técnico

Para el tratamiento de una multitud de enfermedades, que se han generalizado,
tal como diabetes, los pacientes se deben inyectar ellos mismos independientemente
con la cantidad necesaria de una sustancia activa/medicamento, utilizando una jeringa
hipodérmica o una céarpula. Para hacer esto mas seguro y mas facil, se conoce una
muiltitud de dispositivos de inyeccion que incorporan una secuencia bastante
automatizada de insercion de aguja, inyeccién de la sustancia activa y retiro de la

aguja.
Técnica Anterior

Para el uso de jeringas hipodérmicas desechables, se conoce un numero de
dispositivos para inyeccion automatica de la sustancia activa que esta contenida en la
jeringa; el documento WO 2007/033638, por ejemplo, que forma la técnica anterior,
describe un dispositivo para inyeccién que, aunque simple de operar, permite una
secuencia completamente automatica de los procesos descritos anteriormente,
utilizando una ampolla de dos camaras con lo cual se hace posible una secuencia de

mezcla, insercién de aguja e inyeccién.
Descripcién de la Invencién

El objeto de la invencién es mejorar un dispositivo para inyeccion en tal una
forma que se mejora la seguridad y comodidad de manejo para el paciente, mientras

proporciona un disefio mecanico simple.

El dispositivo para inyeccion de la invencién cumple este objetivo con las

caracteristicas de la reivindicacion 1.

La idea subyacente de la invencién es que la progresion previamente continua
de los recorridos con una duracién de recorrido fija en cada caso ya no esta
predefinida, sino que en cambio se le permite al usuario disefiar individuaimente la

duracién del recorrido (y, por lo tanto, la velocidad del proceso asociado respectivo, tal

I
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como por ejemplo la inyeccién), asi como también la transmisién de recorridos
individuales (y por lo tanto en pausas particulares en la secuencia de los movimientos).
Las realizaciones preferidas se relacionan con el disefio de las partes de componente
para ajustar el tiempo de retencién y duracién de la inyeccién.

Breve Descripcién de los Dibujos

Se explicaran ahora dos realizaciones de ejemplo preferidas del dispositivo

para inyeccién con la ayuda de los dibujos, en los que

La Figura 1A muestra una vista lateral de una primera realizaciéon de ejemplo

del dispositivo para inyeccién con la cubierta de carcasa removida,

La Figura 1B muestra una seccioén a través del dispositivo para inyeccioén de la
Figura 1 en su posicién de partida en su plano central,

La Figura 2A muestra una vista lateral del dispositivo para inyeccion en el

proceso de llevar a cabo el recorrido de mezcla,
La Figura 2B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 2A,

La Figura 3A muestra una vista lateral del dispositivo para inyecciéon durante el

recorrido de puncion,
La Figura 3B muestra una vista seccional de acuerdo con la Figura 3A,

La Figura 4A muestra una vista lateral del dispositivo para inyecciéon durante el

recorrido de inyeccion,
La Figura 4B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 4A,

La Figura 5A muestra una vista lateral de una primera realizacion de ejemplo

del dispositivo para inyeccién durante el recorrido de inactividad,

La Figura 5B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 5A,

p
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La Figura 6A muestra una vista lateral de una primera realizaciéon de ejemplo

del dispositivo para inyeccion durante el retiro de la aguja, y
La Figura 6B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 6A,

La Figura 7A muestra una vista lateral de |la primera realizacién de ejemplo del

dispositivo para inyeccién después del retiro completo de la aguja,

La Figura 7B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 7A,

La Figura 8A muestra una vista lateral de una primera realizaciéon de ejemplo
del dispositivo para inyeccién durante la reinicializacién de los mecanismos (tiempo de
retencion maximo),

La Figura 8B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 8A,

La Figura 9A muestra una vista lateral de una primera realizacién de ejemplo
del dispositivo para inyeccién durante la reinicializacion de los mecanismos (tiempo de
retencion minimo),

La Figura 9B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 9A,

La Figura 10A muestra una vista lateral de una segunda realizacién de ejemplo

del dispositivo para inyeccion con la cubierta de carcasa removida,

La Figura 10B muestra una seccién a través del dispositivo para inyeccién de la

Figura 1 en su posicién de partida en su plano central 1,

La Figura 11A muestra una vista lateral de una segunda realizacién de ejemplo

del dispositivo para inyeccion durante el recorrido de puncion,
La Figura 11B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 11A,

La Figura 12A muestra una vista lateral de una segunda realizacién de ejemplo

»
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del dispositivo para inyeccién durante el recorrido de inyeccioén,
La Figura 12B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 12A,

La Figura 13A muestra una vista lateral de una segunda realizacién de ejemplo

del dispositivo para inyeccién durante el recorrido de inactivacion,
La Figura 13B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 13A,

La Figura 14A muestra una vista lateral de la segunda realizacién de ejemplo
del dispositivo para inyeccion durante el retiro de la aguja,

La Figura 14B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 14A,

La Figura 15A muestra una vista lateral de la segunda realizacién de ejemplo
del dispositivo para inyeccion después del retiro completo de la aguja,

La Figura 15B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 15A,

La Figura 16A muestra una vista lateral de la segunda realizacion de ejemplo
del dispositivo para inyecciéon durante la reinicializacion de los mecanismos de tiempo
de retencién maximo,

La Figura 16B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 16A,

La Figura 17A muestra una vista lateral de la segunda realizacion de ejemplo
del dispositivo para inyeccion durante la reinicializacion de los mecanismos de tiempo
de retencion minimo,

La Figura 17B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 17A,

La Figura 18A muestra una vista lateral de la primera realizacién de ejemplo de

un pifidn planetario con un elemento de amortiguacién de rotacion,

La Figura 18B muestra una vista seccional que corresponde a la Figura 18A,

&
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La Figura 18C muestra una vista seccional de un pifién planetario sin portador
planetario,

La Figura 18D muestra una vista en perspectiva que corresponde a la Figura
18A con el portador planetario bloqueado,

La Figura 18E muestra una vista en perspectiva que corresponde a la Figura
18C sin el portador planetario, :

La Figura 18F muestra una vista que corresponde a la Figura 18D con el
portador planetario bloqueado,

La Figura 19A muestra una vista lateral de una segunda realizacion de ejemplo

de un pifién planetario con dos elementos de amortiguacion de rotacion,

La Figura 19B muestra una vista lateral y una vista en perspectiva de acuerdo
con la Figura 19A con un primer disco de bloqueo asegurado,

La Figura 19C muestra una vista lateral y una vista en perspectiva que

corresponde a la Figura 19B con un segundo disco de bloqueo asegurado,

La Figura 19D muestra una vista en perspectiva que corresponde a la Figura
19B con un primer disco de bloqueo asegurado,

La Figura 19E es una vista en perspectiva que corresponde a la Figura 19D sin
el portador planetario/segundo disco de bloqueo,

La Figura 19F muestra una seccién en el plano B-B de la Figura 19A,
La Figura 19G muestra una primera seccion en el plano A-A de la Figura 19A, y
La Figura 19H muestra una segunda seccién en el plano A-A de la Figura 19A.

Descripcion de la Realizacion de Ejemplo
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Para inyectar la sustancia activa, se utiliza una ampolla de dos camaras 111.
Una ampolla de este tipo (Figura 1B) tiene dos pistones 111A, 111B, que resultan en
dos camaras inicialmente independientes 111C, 111D. En la primer camara, la camara
interna 111C, que enfrenta la canula 112, se carga, por ejemplo, con Betaferona en
polvo, y en la segunda camara, la camara externa 111D, se carga con una solucién de
NaCl.

Si se presiona ahora un ariete 104 contra el piston externo 111B, también se
desplaza el pistén interno 111A inicialmente, cuando la solucién de NaCl transfiere
hidraulicamente la fuerza del ariete sobre el piston interno 111A. Tan pronto como el
pistéon interno 111A ha basado un canal de sobreflujo 111E en la forma de una
convexidad similar a ranura en la pared externa de la ampolla 111, ésta llega a un
punto muerto y la solucién de NaCl fluye a través de este canal de sobreflujo 111E
dentro de la camara interna 111C y se mezcla con la Betaferona. Después del proceso
de mezcla, tiene lugar la inyeccién (después del recorrido de puncién) debido al

movimiento continuo del ariete 104.

La Figura 1A muestra una vista superior, la Figura 1B muestra una vista
seccional en la posicién de partida del dispositivo para inyeccion.

Todos los componentes se situan dentro de una carcasa 101 compuesta de
dos mitades de cubierta con forma de tubo. Los componentes méviles se mantienen
dentro del dispositivo para inyecciéon con el fin de desplazarse en paralelo al eje
longitudinal de la aguja. Los componentes se traspasan uno al otro como sigue:

Una ampolla de dos camara 111 se mantiene en un receptaculo 103. En el
extremo de la parte trasera 104 se articula, una palanca de control 105, que se
mantiene en un gancho de aseguramiento 102A de un primer botéon de empuje
accionado por resorte 102. El receptaculo 103 se mantiene en un gancho de
aseguramiento 116A de un segundo botén de empuje accionado por resorte 116.

En el receptaculo 103 esta el extremo de un cable de traccion 114 que se
deflecta por via de un rodillo 109 montado en un carro 108 y conectado a un resorte de

tension 110 fijado a la carcasa 101. De acuerdo con lo anterior el resorte de tensién

)6
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110 ejerce una fuerza de empuje sobre el receptaculo 103 en una direccién lejos del
sitio de inyeccion. El receptaculo 103 no se puede deslizar en una direccion axial, sin
embargo, debido a éste se mantiene por el gancho de aseguramiento 116A en el
segundo botén de empuje 116.

La deflexién del cable de traccién 114 por via del rodilio 109 crea una fuerza en
el carro 108 hacia del sitio de inyeccién. El carro 108 permanece en su posicion, sin
embargo, debido a que éste descansa contra el ariete 104 a través de un elemento de
impulsién 118, que se monta en el carro 108 con el fin de que se pueda desplazar
perpendicular con relacién al dispositivo para inyeccién y que se accione mediante un
resorte de impulsién 119, y el ariete 104 se mantiene por el gancho de aseguramiento
102A en el primer botén de empuje 102.

Asignado a la palanca de control 105 hay un primer deslizador de ajuste 107,
en el que un segundo deslizador 106 se soporta de manera desplazable. El deslizador
de ajuste 106 proporciona el desacople del carro 108 del ariete 104. Los deslizadores
de ajuste 106, 107 se disefian como elementos de deteccién limitados soportados
desplazablemente para ajustar la profundidad de insercién de la aguja y el volumen de
inyeccidén, como se explicara adicionalmente adelante. Una manija de retroceso 117,
que se conecta a una varilla de tiro 115, que sirve para crear esta posicion de partida.
La varilla de tiro 115 se acciona por un resorte de retroceso 120. Cuando se acciona el
primer botén de empuje 102 esto origina que el gancho de aseguramiento 102A se
mueva fuera del engranaje, el ariete 104 se libera y se mueve hacia el sitio de puncién
hasta que el borde delantero de la palanca de control 105 va a descansar contra el
receptaculo 103. Esto hace que el piston externo 111B de la ampolla 111 se active, se
mueva hacia delante y lleve a cabo un recorrido de mezcla HO. Este recorrido de
mezcla sirve para mezclar la solucion de NaCl con la Betaferona, como se describié
anteriormente (Figura 2A, Figura 2B). Una ventana en la carcasa 101 hace posible
monitorear la mezcla de la Betaferona con la solucién de NaCl.

Debido a que el extremo libre de la palanca de control 105, en la otra mano, se
desliza sobre el segundo deslizador de ajuste 107, y descansa en este, éste no puede
[fabajag en una direccién hacia abajo al girar en esta ubicacion; la fuerza de traccion
del resorte de tension 110 hacia el sitio de puncién se transfiere por lo tanto desde el
carro 108 a través del ariete 104 al receptaculo 103. El receptaculo 103 permanece en
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su posicion, sin embargo, debido a que se éste asegura en el lugar por el gancho de
aseguramiento 116A del botén de empuje 116.

Cuando se acciona ahora el segundo botén 116, esto origina que el gancho de
aseguramiento 116A se mueva fuera del engranaje y se libere el receptaculo 103; esto
hace que el ariete 104 y el receptaculo 103 se muevan conjuntamente hacia el sitio de
puncién bajo la accién del resorte de tensiéon 110. La aguja se inserta (Figura 3A, 3B),
se lleva a cabo el recorrido de inyeccion H1 (Figura 4A, 4B.).

Una vez se alcanza la profundidad de inserciéon deseada, la palanca de control
105 es capaz de girar hacia abajo (flecha en la Figura 4A), puesto que ya no esta
impedido de hacerlo por el deslizador de ajuste 107 debido a que su superficie
superior es ranurada. Por consiguiente, la fuerza no se transfiere mas del ariete 104 al
receptaculo 103, el receptaculo 103 permanece en su posicién y solo el ariete 104
continua moviéndose hacia el sitio de infeccion, es decir tiene lugar la inyecciéon del
medicamento, se lleva a cabo el recorrido de inyecciéon H2.

Una vez el elemento de impulsibn 118 que se puede montar de forma
desplazable en el carro 108 alcanza la rampa 106A del segundo deslizador de ajuste
106 (Figura 4B), el elemento de impulsién 118 se empuja hacia abajo y el carro 108 se
desacopla asi del ariete 104, es decir, en este punto de tiempo se completa la
inyeccion (Figura 5B).

'En La Figura 5, una cremallera 140, que se monta por medio de un primer
tornillo de ajuste 130 en la carcasa entre una posiciéon de extremo delantera y trasera
con el fin de ser capaz de moverse libremente desplazada por el usuario, se muestra
en su posicion de extremo delantero, en la que el tiempo de retencién se establece al

maximo (maxima duracién de recorrido inactivo HX).

Una vez se completa la inyeccién, la cremallera 104 golpea el segundo
deslizador de ajuste 106, el carro 108 continua moviéndose conjuntamente con un
elemento de amortiguacién 150 que se conecta al carro 108, con relacién a la
cremallera 140, hacia el sitio de puncién, originando por lo tanto que ocurra el
recorrido inactivo HX, durante el cual la aguja permanece en el sitio de puncién. El

movimiento relativo entre la cremallera 140 y el elemento de amortiguacién 150
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durante el recorrido inactivo HX hace que el elemento de amortiguacion 150 se vuelva
operativo. Una vez el carro 108 golpea el segundo deslizador de ajuste 106, se
completa el recorrido de inactivaciéon HX.

Si la cremallera 140 no esta en su posicién de extremo delantero esta golpea el
segundo deslizador de ajuste 106 en un punto posterior en el tiempo y de acuerdo con
lo anterior la duracién para la que el elemento de amortiguacion 150 sea efectiva
también es mas corta, como lo es el tiempo de retencion (duracién del recorrido de
inactivacién HX).

Si el tiempo de retenciéon se establece al valor minimo, la cremallera 140
golpea el carro 108 solo después de la terminacion del recorrido de inactivacion HX y
no se desplaza con relacién al carro 108 y el elemento de amortiguacion 150; el
elemento de amortiguaciéon 150 no tiene efecto y por lo tanto no influencia el tiempo de

retencién.

El carro 108 descansa ahora contra el segundo deslizador de ajuste 106.
Debido a que el segundo deslizador de ajuste 106 mantiene la forma de ajuste en Ia
carcasa 101 a traves del primer deslizador de ajuste 107, la fuerza de traccién del
resorte de tensiéon 110 (que se fija a la carcasa 101) actua ahora a través del rodillo
109 en el receptaculo 103, haciendo que la misma regrese y por consiguiente permite
que la aguja sea sacada del sitio de puncién (Figura 6A, 6B), se lleva a cabo el
recorrido de retraccion H3.

Al doblar hacia abajo la manija de retroceso 117, que se conecta a la varilla de
tiro 115, y al sacar la varilla de tiro 115, el carro 108 y todos los otros elementos
regresan a su posicion de partida (Figura 8A, 8B).

Durante el proceso de regreso el elemento de carro/amortiguacién en la

posicion de partida, la cremallera 140 golpea la primer superficie de detencién-limite
delantera 130A del tornillo de ajuste 130. Aunque el carro 108 con el elemento de
amortiguaciéon 150 continua moviéndose lejos del sitio de puncién la cremallera 140 se
mantiene en posicion por el tornillo de ajuste 130, es decir la cremallera 140 se mueve,
con relacién al carro 108/elemento de amortiguacién 150, dentro de la posicion de
partida seleccionada.

/9
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La posiciéon de la superficie 130A se puede cambiar por medio del tornillo de
ajuste 130, y por lo tanto la distancia mediante la cual la cremallera 140 se desplaza
con relacién al carro 108/elemento de amortiguaciéon 150.

La Figura 8A/8B muestra el tornillo de ajuste 130 en la posicidon que produce el
maximo tiempo de retencion. La Figura 9A/9B muestra el tornillo de ajuste 130 en la
posicién que produce el minimo tiempo de retenciéon. Entre estas dos posiciones el
tiempo de retencién se puede ajustar continuamente.

Una vez se ha movido de regreso el mecanismo a la posicion de partida, ahora
se puede remover la carpula.

El volumen de inyeccion y la profundidad de insercién de la aguja se pueden

ajustar como sigue:

El primer deslizador de ajuste 107 se monta en a la carcasa 101 con el fin de
desplazarse axialmente, en el ejemplo actual con 2 posiciones de aseguramiento (10 y
12 mm, fijadas a 10 mm en el ejemplo). Estas posiciones de aseguramiento se
asignan al recorrido de puncién H1, debido a que la posiciéon axial de la palanca de
ajuste 107 determina la distancia viajada hasta que la palanca de control 105 se
desacopla del ariete 104 del receptaculo 103 (Figura 2A).

Montado dentro del primer deslizador de ajuste 107 en una forma tal que
también se pueda desplazar axialmente esta el segundo deslizador de ajuste, en el
presente ejemplo con las posiciones de aseguramiento 4 (1.0; 0.75; 0.5; 0.25; en el
ejemplo establecido para 1.0 mm). Estas posiciones de aseguramiento se asignan al
recorrido de inyeccion H2, ya que la posicion axial del deslizador de ajuste 106
determina la distancia viajada hasta que el ariete 104 se desacople del carro 108
(Figuras 5A, 5B) y tiene lugar el retiro de la aguja.

Por ejemplo, si se determina ahora una profundidad de insercion de aguja de
12 mm, el primer deslizador de ajuste 107 se debe desplazar 2 mm hacia el sitio de
puncion, con relacion al estado descrito, a la nueva posicion de aseguramiento en la

carcasa 101. En razén a que el segundo deslizador de ajuste 106 se interasegura en
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la posicidn 1.0 con el primer deslizador de ajuste 107, el mismo también se mueve
ahora por 2 mm hacia el sitio de puncién, es decir configura una profundidad de
insercion de aguja diferente que no tiene impacto en el volumen de inyeccion
establecido. De la misma manera, ajustar el volumen de inyeccién no tiene impacto en
la profundidad de insercion de la aguja; las configuraciones de recorrido de puncién H1
y recorrido de inyeccién H2 son independientes uno del otro.

La segunda realizaciéon de ejemplos mostrados en las Figuras 10-17 procede
de un dispositivo para inyecciébn como se describe en la primera realizacién de
ejemplo, sin embargo, no para uso con una carpula sino con una jeringa hipodérmica,
es decir no tiene lugar el recorrido de mezcla. El concepto basico de esta realizacion
de ejemplo es que la duracién de la inyeccion y/o el tiémpo de retencién se pueden
establecer por el paciente. |

El disefio de la interaccién de los componentes explicados en relacién con la
primera realizacién de ejemplo es idéntico en sus funciones, de tal manera que solo

los componentes adicionales se describiran adelante basados en sus funciones:
Configuracién de la duracién del recorrido de inyeccion:

Luego del accionamiento del primer botéon de empuje 202, el gancho de
aseguramiento 202A se mueve fuera del engranaje y se libera el receptaculo 203; esto
hace que el ariete 204 y el receptaculo 203 se muevan conjuntamente hacia el sitio de
puncién bajo la accién del resorte de tensidén 210. La aguja se inserta (Figura 11A y
11B), se lleva a cabo el recorrido de puncién.

Luego de la terminacién del recorrido de puncién un mecanismo de
aseguramiento 221, que estd sometido por via de un agujero ranurado dentro de unos
medios guia 222 a una fuerza que actuia en la direccién del receptaculo (accionado por
un resorte 223), es capaz de girar dentro de la cavidad en el receptaculo 203. Este
mecanismo de aseguramiento esta soportado en el primer deslizador de ajuste 207 y
por lo tanto es independiente de la profundidad de insercién de aguja seleccionada. El
receptaculo 203 se fija en la posicion insertada por via del mecanismo de
aseguramiento 221. |

|
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Una vez se alcanza la profundidad de insercién deseada, la palanca de control
205 es capaz de girar hacia abajo (flecha en la Figura 12A), puesto que ya no esta
impedido de hacerlo por el primer deslizador de ajuste 207 debido a su superficie
superior ranurada.

Por consiguiente, no se transfiere mas fuerza al ariete 204.

La Figura 11A muestra el estado del dispositivo para inyecciéon en la
configuracién de duracién de inyeccibn maxima, es decir una cremallera 241 hace
contacto simultaneamente con el extremo del recorrido de puncién con un tope limite
206B del segundo deslizador de ajuste 206.

Si la duracién de la inyeccion se establece a un valor mas pequefio, la

cremallera 241 golpea el tope limite 206A en un punto posterior en el tiempo.

Después que el ariete 204 se desacopla del receptaculo 203, el receptaculo
203 permanece en su posicion y el ariete 204 continua moviéndose hacia el sitio de
puncién. Partiendo del punto en el tiempo en el que la cremallera 241 golpea el tope
limite 206B del segundo deslizador de ajuste 206, el mismo permanece estacionario
con relacion al ariete 204 y a un elemento de amortiguacion 251 y de acuerdo con eso
el recorrido de inyecciéon se hace lento por el elemento de amortiguacioén 251. Por lo
tanto la duracién de la inyeccién es dependiente de la distancia a lo largo de la cual el
elemento de amortiguacion 251 es efectivo, y esta distancia se puede ajustar por el
paciente por medio de un tornillo de ajuste 231. Tiene lugar la inyeccién del
medicamento, se lleva a cabo el recorrido de inyeccion.

Una vez el elemento de impulsion 218 que se soporta en forma desplazable en
el carro 208 alcanza la rampa 206A del deslizador de ajuste 206 (Figura 12b), el
elemento de impulsion 218 se impulsa hacia abajo y el carro 208, de acuerdo con lo
anterior se desacopla del ariete 204, es decir en este punto de tiempo se completa la
inyeccion (Figura 13b).

Configuracién de Tiempo de Retencion:

En La Figura 13B la cremallera 240 se muestra en su posicién mas delantera,
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es decir el tiempo de retencion se establece al maximo. Una vez se completa la
inyeccion la cremallera 240 golpea el segundo deslizador de ajuste 206, el carro 208
continua moviéndose conjuntamente con el elemento de amortiguacion 250 con
relacion a la cremallera 240 hacia el sitio de insercion. El movimiento relativo entre la
cremallera 240 y el elemento de amortiguaciéon 250 durante el recorrido de inactivacion
HX hace que el elemento de amortiguacién 250 tenga efecto. Una vez el carro 208
golpea el segundo deslizador de ajuste 206, el recorrido de inactivacién HX se
completa.

Si la cremallera 240 no esta en su posicién mas delantera (tiempo de retencion
mas corto) esta golpea el segundo deslizador de ajuste 206 en un punto posterior en el
tiempo y la distancia por la que el elemento de amortiguacién 250 que es efectivo de

acuerdo con lo anterior también lo es el tiempo de retencion.

Si el tiempo de retencion se fija al valor minimo, la cremallera 240 golpea el
carro 208 solo después de la terminacién del recorrido de inactivacion HX y no se
desplaza con relacion al carro 208 y al elemento de amortiguacion 250, el elemento de
amortiguacion 250 no tiene efecto y no influencia el tiempo de retencion.

Al final del recorrido de inactivacion, la inclinacion del carro 208 golpea una
rampa 222A de unos medios guias 222 y libera el mecanismo de aseguramiento entre

el receptaculo 203 y el deslizador de ajuste 206 (Figura 14A).

El carro 208 descansa ahora contra el segundo deslizador de ajuste 206. En
razon a que el segundo deslizador de ajuste 206 se mantiene en forma ajustada en la
carcasa 201 a través del primer deslizador de ajuste 207, el resorte de tensién 210
(que se fija a la carcasa 201) actua ahora por via del rodillo 209 en el receptaculo 203,
haciendo que el mismo se regrese y el elemento axial empuje la aguja hacia fuera del
sitio de puncién (Figura 15A, 15B), se lleva a cabb el recorrido de retracciéon H3.

Al plegar la manija de retroceso 217 que se conecta a la varilla de tiro 215, y
empujar la varilla de tiro 215, el carro 208 y todos los otros elementos retroceden a la

posicion de partida (Figuras 16A, 16B).

Durante el proceso de retroceso el carro 208/elemento de amortiguacién 250 y
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el ariete 204/elemento de amortiguacion 251 en la posicién de partida, la cremallera
240 golpea la superficie 230A del tornillo de ajuste 230, y la cremallera 251 golpea la
superficie 231A del tornillo de ajuste 231. Aunque el carro 208/elemento de
amortiguacion 250 o arieta 204/elemento de amortiguacion 251 continian moviéndose
lejos de el sitio de puncién la cremallera 240 se mantiene en la posicion por el tornillo
de ajuste 230 y la cremallera por el tornillo de ajuste 231, es decir las cremalleras
240/241 se mueven con relaciéon a los elementos de amortiguacion 250/251 en la
posicion de partida seleccionada.

La posicion de la superficie de detencion limite 230A/231 se puede cambiar por
medio de los tornillos de ajustes 230/231. Las distancias mediante las cuales las
cremallera 240/241 se mueven con relacién a los elementos de amortiguacion 250/251
se pueden ajustar por el paciente.

La Figuras 16A/16B muestran los tornillos de ajuste 230 y 231 en la posicidén
que produce el tiempo de retencidén maximo/duracion de inyeccion.

La Figuras 17A/17B muestran los tornillos de ajuste 230 y 231 en la posicién
que produce el tiempo de retencién minimo/duracion de inyeccion. Entre estas dos
posiciones el tiempo de retencién (duraciéon del recorrido de inactivacion HX) y la
duracién de la inyeccién (duracién del recorrido de inyeccién H2) se pueden ajustar

continuamente, independientemente uno del otro,

Después que se ha movido el mecanismo hacia atras en la posicién de partida,
la jeringa 211 se puede ahora remover.

En las realizaciones de ejemplo descritas, de acuerdo con lo anterior, es
posible para el usuario, con el fin de ajustar la duracién del recorrido de inyeccion por
medio de un disefio apropiado del elemento de amortiguacion, ajustar la duracién del
efecto en el elemento de amortiguaciéon dentro de un recorrido al desplazar la
cremallera asociada, de tal manera que una porcién del recorrido proceda sin

amortiguacioén, la porcion amortiguada restante.

Alternativamente, se puede utilizar un elemento de amortiguaciéon cuyas
caracteristicas de amortiguaciéon se pueden ajustar por el usuario para variar por lo

2
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tanto la duracion del recorrido.

Combinaciones de tales medidas para generar una caracteristica de proceso
deseada (perfil de velocidad) de un recorrido también son posibles.

Para implementar estas alternativas para un ajuste definido por usuario de la
velocidad/duracion de un recorrido, por ejemplo del recorrido de inyeccién, se puede
utilizar un elemento de amortiguaciéon de rotaciéon del tipo disponible comercialmente

utilizado en las realizaciones de ejemplo descritas.

Ventajosamente, se puede utilizar un elemento de amortiguacién de rotacion,
tal como aquel descrito en la DE 20 2006 017578.3 U1. Con el ultimo, es posible
establecer una amortiguacién basica, que permita una adaptaciéon flexible mas
uniforme del perfil de progresién de un recorrido para los requerimientos individuales

de un usuario.

Si la variacion deseada de la duracién del recorrido respectivo ya se puede
obtener a través del rango de ajuste de esta amortiguacioén basica suministrada por un
elemento de amortiguacion de rotacion de acuerdo con la DE 20 2006 017578.3 U1, el
ajuste de la cremallera asociada por medio de su tornillo de ajuste asociado se puede
dispensar, si es apropiado, y el. mismo puede luego permanecer en la posicién en la

que permita la duracién de recorrido maxima.

Las Figuras 18 y 19 muestran dos realizaciones de ejemplo de un elemento de
amortiguacion en el que el acoplamiento de la cremallera, como el componente de
determinacion de recorrido, a uno/dos elementos de amortiguacién de rotacidén se
efectia por medio de un pindn planetario que se designa, por medio de un elemento
de aseguramiento, como un interruptor de encendido/apagado para el elemento de
amortiguacion de rotacion. Los componentes estan soportados y/o mantenidos en una
carcasa 311,411.

La primera realizacion de ejemplo mostrada en las Figuras 18A-18F se

designan como sigue:

El pifién anular 301 y el portador ptanetario 302 de un pifién planetario 300 se
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soportan girando libremente sobre el eje 303. El pindn central 305 se ajusta por
presiéon rigidamente al eje 303 y actia asi como un control para el elemento de

amortiguacion de rotacién 304 conectado al eje 303.

El portador planetario 302 se conecta de manera rigida por via de tres ejes 309
a los tres pifiones planetarios 310. Ellos giran alrededor del pifién central 305 por via
de un dentado. El piidon anular 301 se controla por via de la cremallera 306. Un
deslizador de bloqueo 307 es capaz de evitar que el portador planetario 302 gire al
engranar en su parte dentada. Dependiendo de la posicién del deslizador de bloqueo
307, se operan los pifiones respectivos en los siguientes modos:

- El pifidn planetario 302 no se bloquea (Figuras 18C.E):

El deslizador de bloqueo 307 no bloquea el portador planetario 302. El pifién
anular 301 gira, haciendo que los pifiones planetarios 310 giren alrededor del pifion
central 305, efectuando por lo tanto una rotacion del portador planetario 302 el pifion
central 305, de acuerdo con lo anterior, no se mueve y el elemento de amortiguacién
de rotacién 304 no se impulsa. Esto significa que tiene lugar el movimiento de
inactivacion, es decir recorridos del dispositivo para inyeccion que se acoplan a la

cremallera 306 proceden sin amortiguacién con velocidad maxima y por lo tanto en la’

menor cantidad de tiempo.

- El portador planetario 302 se bloquea (Figuras 18A,B,D,F):

El deslizador de bloqueo 307 se engrana en el portador planetario 302. El pifion
anular 301 gira debido al movimiento lineal de la cremallera 306. El pifién anular 301
impulsa los pifiones planetarios 310. Debido a que el portador planetario 302 se fija en
su posicion, los pifiones planetarios individuales 310 pueden no girar alrededor del
pifién central 305. Los pifiones planetarios 310 de acuerdo con lo anterior controlan el
pifidn central 305. Debido a que el mismo se conecta por via del eje 303 al elemento
de amortiguacién de rotacion 304, se controla el mismo. Eso significa que tiene lugar
una amortiguacion, es decir el recorrido del dispositivo para inyeccion que se acopla a

la cremallera 306 procede a una velocidad reducida/sobre una duracién mayor.

Si dos elementos de amortiguaciéon de rotacion con diferentes valores de
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amortiguacion se colocan en serie se operan de esta forma, es posible una pluralidad

de combinaciones:

1) Ninguno de los dos deslizadores de bloque se libera — movimiento de

inactivacién, ningun recorrido de amortiguacion,

2) Solo se libera un deslizado de bloqueo solo se amortigua el elemento de
amortiguacion de rotacién asociado, el recorrido de amortiguacién se basa en el
elemento de amortiguacién de rotacion seleccionado,

3) Se liberan ambos deslizadores de bloqueo — ambos elementos de
amortiguacion de rotaciéon se amortiguan, maxima amortiguacién del recorrido.

El segundo ejemplo mostrado en las Figuras 19A-19H se expande sobre el
primer ejemplo y se disefia como sigue:

Se proporcionan dos ejes 403A y 403B. El primer eje 403A sirve como un
impulso para el primer elemento de amortiguacién de rotacién 404A. Rigidamente
dispuesto en, por ejemplo presionado sobre el primer eje 403A hay un primer disco de
bloqueo 408A. El pifion anular 401 gira libremente sobre el primer eje 403A.
Adicionalmente, el piidn central 405 se conecta rigidamente al primer eje 403A. El

impulso se efectua por via de la cremallera 406, que impulsa el piién anular 401.

El segundo eje 403B sirve como un impulso para el segundo elemento de

amortiguacién de rotacién 404B. Dispuesto de manera rigida en el segundo eje 4038

hay un segundo disco de bloqueo 408B. el segundo disco de bloqueo 408B sirve como
el pifién planetario, debido a que los tres pifiones planetarios 410 se conectan
libremente para que giren a través de los tres ejes 409. Los pifiones planetarios 410 se
controlan por via del piién anular 401 e impulsan los pifiones respectivos en
dependencia de la posicion de los deslizadores de bloque 407A, 407B del dispositivo
de bloqueo.

Se crean asi las siguientes funciones:

- El primer disco de bloqueo 408 se bloquea (Figura 19C):

™.
W; -
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El dispositivo de bloqueo bloquea, a través de su primer deslizador de blogueo
407A la rotacién del primer disco de bloqueo 408A y por lo tanto la rotacion del primer
eje 403A. El pifion anular 401 gira, debido al movimiento lineal de la cremallera 406, y
acciona los pifiones planetarios 410.

Debido a que el primer eje 403A no puede girar, el piidn central 405 se fija en
su posicidon. Los pifones planetarios 410 se pueden mover por lo tanto alrededor del
pifidn central 405, impulsando por lo tanto el portador planetario/segundo disco de
bloqueo 408B. Debido a que el mismo se conecta por via del segundo eje 403B al
segundo elemento de amortiguacion de rotacion 404B, el segundo elemento de
amortiguacion de rotacion 404B se impulsa. Por lo tanto tiene lugar una amortiguacion
por via del segundo elemento de amortiguaciéon de rotacién 404B. (El segundo disco
de blogueo 408B gira sin efectos.)

- El segundo disco de bloqueo 408B se bloquea (Figuras 19 B,D,E):

El dispositivo de bloqueo bloquea, a través del segundo deslizador de bloqueo
407B, la rotacion del segundo disco de bloqueo 408B y de acuerdo con lo anterior la
rotacion del segundo eje 403B. La rueda anular 401 gira debido al movimiento lineal
de la cremallera 406 e impulsa los pifiones planetarios 410. Debido a que el portador
planetario (= segundo disco de bloqueo 408B) se fija en su posicién, los pifiones
planetarios 410 no se pueden mover alrededor del pifién central 405. Los pifiones
planetarios 410 de acuerdo con lo anterior controlan el pifidén central 405. Debido a que
el mismo se conecta por via del primer eje 403A al primer elemento de amortiguacion
de rotacion 404A, el mismo se impulsa. De acuerdo con lo anterior tiene lugar una
amortiguacion del recorrido a través del primer elemento de amortiguaciéon de rotacién

404A. (El primer disco de bloqueo 408A gira sin efecto).

Los componentes descritos bajo las Figuras 17 y 18 con la designaciones
“cremallera 306, 406/conjunto de pifiones planetario 300, 400/elemento de
amortiguacion de rotacion 304, 404A, 404B" se pueden utilizar en las dos
realizaciones de ejemplo del dispositivo para inyeccién descrito en las Figuras 1 a 16
en vista del componente con las designaciones “cremallera 140, 240, 241/elemento de
amortiguacion 150, 250, 251" que se muestra alli.

J



10

19

Al conectar los deslizadores de bloqueo para los medios de accionamiento

externos a la carcasa en una forma adecuada, se puede activar un elemento de

amortiguacion o seleccionar por el usuario, con el fin de, por ejemplo, alcanzar un

recorrido de inyeccion mas lento.

Por lo tanto, se le da al paciente una opcién de ajuste agregado para disefar

individualmente los perfiles de progresion de los recorridos de “su” dispositivo para

inyeccion.

Numerales de Referencia

Carcasa

Primer botén de empuje
Gancho de asegufamiento
Receptaculo

Ariete

Palanca de control

Primer deslizador de ajuste

Segundo deslizador de ajuste

Rampa

Tope limite

Carro

Rodillo

Resorte

Carpula

Jeringa

Canula hipodérmica
Cable de traccion

Varilla de tiro

Segundo botén de empuje
Gancho de aseguramiento
Manija de retroceso
Elemento de impulsién
Resorte de impulsién
Resorte de retroceso

101,201
102,202
102A.202A
103,203
104,204
105,205
107,207
106,206
106A.206A
206B
108,208
109,209
110,210
111

211
112,212
114,214
115,215
116

- 116A

117,217
118, 218
119, 219
120, 220
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Mecanismo de bloqueo para receptaculo
Medios guia para mecanismos de bloqueo
Rampa |

Resorte

Primer tornillo de ajuste

Segundo tornillo de ajuste

Primer superficie de tope de limite
Segunda superficie de tope de limite
Primer cremallera

Segunda cremallera

Primer elemento de amortiguacién
Segundo elemento de amortiguacion
Pifidn planetario

Pifidn anular

Portador planetario

Eje

Elemento de amortiguacion de rotacion
Pifién central

Cremallera

Deslizador de bloqueo

Discos de bloqueo

Ejes

Pifiones planetarios

Carcasa

221

222

222A

223

130,230

231

130A.230A
231A

140,240

241

150,250

251

300,400
301,401
302,402
303,403A,403B
304,404A,404B
305, 405

306, 406

307, 407A, 407B
408A, 408 B
309, 409

310, 410

311, 411
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para inyeccioén para acomodacion y activacién de una carpula

(111) o jeringa hipodérmica (211) con una aguja de inyeccién, e incorporar
componentes cuyo movimiento relativo efectia la secuencia de inyeccion
de la sustancia activa, para cuyo propédsito se puede insertar un
receptaculo (103, 203), en la que se puede insertar la carpula/jeringa (111,
211) y en la que ésta se puede fijar, se soporta dentro de una carcasa
(101, 201), y dicho receptaculo (103, 203) se puede desplazar por medio
de un carro (108, 208), y se puede montar en el receptaculo (103, 203) en
una forma de tal manera que se pueda desplazar un ariete (104, 204), que
acciona los pistones (111A, 111B; 211) de la carpula/jeringa y en donde se
proporciona un cable de traccion (114, 214) para llevar a cabo el recorrido
de puncién, el recorrido de inyeccién y un recorrido de retraccién, que se
reflecta por medio de un rodillo (109, 209) que se monta en el carro (108),
un extremo del cual se conecta al receptaculo (103, 203), y el otro extremo
se conecta a un resorte de tensién (110, 210), el Ultimo se soporta en la
carcasa (101, 201), en donde los dispositivos activados automaticamente
y/o manualmente entre la carcasa (101, 201), receptaculo (103, 203),
ariete (104, 204) y carro (108, 208) controlan su acoplamiento alternante al
cable de traccion (114,214) y por lo tanto la progresién del recorrido de
puncién, recorrido de inyeccién o recorrido de traccion, caracterizado
porque los dispositivos incluyen por lo menos unos medios para ajustar el
perfil de progresion de por lo menos uno de los recorridos por el usuario.

2. Un dispositivo para inyeccion de acuerdo con reivindicacion 1, en donde el

cable de traccion (114, 214) tira el receptaculo (103, 203) con la carpula de
la jeringa y saca la aguja de inyeccion fuera del sitio de puncién por via del
carro (108, 208) y el rodillo (109, 209) durante el recorrido de retraccion
luego del recorrido de inyeccién, caracterizado porque la duracién de un
estado libre de movimiento de la carpula/jeringa entre el recorrido de
inyeccion y el recorrido de retraccion, (recorrido de inactivacion HX),
durante el cual la aguja de inyeccién permanece en el sitio de insercion, se
puede ajustar en la carcasa (101, 201) por medio de por lo menos uno de
los primeros medios.
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3. Un dispositivo para inyeccién de acuerdo con reivindicacién 1, en donde los
dispositivos se suministran para acoplar el ariete (104, 204) al receptaculo
(103, 203), que acoplan el ariete (104, 204) al receptaculo (103, 203) para
llevar a cabo el recorrido de puncion y desacoplarlo para llevar a cabo el
recorrido de inyeccién, caracterizado porque la duracién entre el principio y
el fin del movimiento del ariete (104, 204) en el receptaculo (103, 203) y
por lo tanto la duracién de los recorridos de inyecciones (H2) se pueden

ajustar por medio de por lo menos unos segundos medios.

4. Un dispositivo para inyeccion de acuerdo con la reivindicacién 2 o 3,
caracterizado porque el primero y/o segundo medios incluyen una
cremallera soportada de manera desplazable (140, 240,,241).

5. Un dispositivo para inyeccidon de acuerdo con la reivindicacion 2 o 3,
caracterizado porque el primero y/o segundo medios incluyen por lo menos
un elemento de amortiguacion (150, 250, 251) que se puede accionar a
partir de una cremallera asociada (140, 240, 241).

6. Un dispositivo para inyeccién de acuerdo con la reivindicaciones 4 y 5,
caracterizado porque la duracién del efecto del elemento de amortiguacién
(150, 250, 251) se puede ajustar en la carcasa por via de una porcién del
recorrido asociado (HX, H2) por medio de posicionadores (130, 230, 231)
que efectian el desplazamiento de la cremallera asociada (140, 240, 241)
entre las dos posiciones de extrémo.

7. Un dispositivo para inyeccion de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado
porque el elemento de amortiguacion tiene una caracteristica de

amortiguacion que se puede ajustar en la carcasa.

8. Un dispositivo para inyeccion de acuerdo con reivindicaciéon 5, caracterizado
porque el elemento de amortiguacion es un elemento de amortiguacién de
rotacién (304, 404A, 404B) que tiene una rueda dentada en su eje que se
acciona mediante una cremallera (140, 240, 241).
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9. Un dispositivo para inyeccidén de acuerdo con la reivindicacién 8, caracterizado

porque se dispone un mecanismo de piAdn entre un elemento de

amortiguacion de rotacién y su cremallera, un mecanismo de engranaje.

10. Un dispositivo para inyeccion de acuerdo con la reivindicacién 9,

caracterizado porque el mecanismo de pifién es un pifidn planetario (300),
cuyo pifion central (305) se conecta de manera rigida al eje (303) del
elemento de amortiguacién de rotacién (304), cuyo pifién anular (301), que
se puede girar libremente en el eje (303) y en el que el pifidn planetario, se
engrana con la cremallera, y cuyo portador planetario (302), que gira
libremente en el eje (303), se puede colocar en engranaje con un
deslizador de bloqueo activado por usuario (307), en donde el mismo evita
la rotacién del portador planetario (302).

11. Un dispositivo para inyeccién de acuerdo con reivindicaciéon 10, caracterizado

porque dos elementos de amortiguacion de rotacién (404A,404B) se
mantienen en los ejes (403A, 403B) que estan dispuestos
concéntricamente uno al otro, en donde el primer eje (403A) se conecta de
manera rigida al primer disco de bloqueo (408A) y al piindn planetario
(405), y el pindn anular (401) gira libremente alrededor de su primer eje
(403A), en donde el segundo eje (403B) se conecta rigidamente al
portador planetario que se disefia con el fin de formar el segundo disco de
bloqueo (408B), y que un elemento de bloqueo ajustable por el usuario
puede bloquear alternativamente la rotacién de uno o mas de los discos de
bloqueo (408A.408B).

12. Un dispositivo de de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado porque

cuando se utiliza la carpula (111), el recorrido de puncién esta precedido

por un recorrido de mezcla.
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

5 Jﬂ:'ﬂ A0 0 OO O

(10) Internationale Veréffentlichungsnummer

WO 2008/148518 A1l

(19) Weltorganisation fiir geistiges Eigentum
Internationales Biiro

(43) Internationales Veriffentlichungsdatum
11. Dezember 2008 (11.12.2008)

(51) Internationale Patentklassifikation: (71) Anmelder (fir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme
AG6IM 5/20 (2006.01) von US): BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGE-
SELLSCHAFT [DE/DE]; Miillerstrasse 178, 13353
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2008/004412 Berlin (DE).
(72) Erfinder; und
(22) Internationales Anmeldedatum: (75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): WEBER, Wilfried
3. Juni 2008 (03.06.2008) [DE/DE]; Am Stiicklesberg 10, 72296 Schopfloch (DE).

(25) Einreichungssprache: Deutsch (74) Anwalt: FRANK WACKER SCHON; Schwarzwald-

strasse 1A, 75173 Pforzheim (DE).
(26) Verdffentlichungssprache: Deutsch  (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jjede verfiighare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
(30) Angaben zur Prioritiit: AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,
20 2007 008 068.9 8. Juni 2007 (08.06.2007) DE BZ, CA, CH, CN, CQ, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DO,
20 2007 012 637.9 DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT, HN,
8. September 2007 (08.09.2007) DE HR,HU, ID, IL,IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR, KZ,

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]

(54) Title: INJECTION DEVICE

(54) Bezeichnung: INJEKTIONSVORRICHTUNG

FIG. 1A

i v
FIG. 18 ] A

L 4

(57) Abstract: Disclosed is an injection device comprising parts, the relative movement of which causes the active substance to
be injected. For this purpose, a receptacle (103, 203), into and in which a carpule/syringe can be inserted and mounted, is retained
in a housing (101, 201), the receptacle (103, 203) can be moved by means of a carriage (108, 208), and a plunger (104, 204) that
applies a force to the piston/s (111A, 111B; 211) of the carpule/syringe is movably retained in the receptacle (103, 203). A traction
\np rope (114, 214) which is deflected by means of a roll (109, 209) mounted on the carriage (108, 208) is provided for performing the
< pricking stroke, injection stroke, and retracting stroke. One end of the traction rope (114, 214) is connected to the receptacle (103,

204) while the other end thereof is connected to a tension spring (110, 210) that is retained on the housing (101, 201). Automatically

and/or manually actuatable mechanisms between the housing (101, 201), the receptacle (103, 203), the plunger (104, 204), and the
1y carriage (108, 208) control the reciprocal coupling thereof to the traction rope (114, 214) and thus the sequence of the pricking stroke,
QO injection stroke, and retracting stroke and are fitted with at least one means that allows the user to adjust the progress profile of at
¥ least one of the strokes.

A0 00O

(57) Zusammenfassung: Eine Injektionsvorrichtung weist Bauteile auf, durch deren Relativbewegung der Ablauf der Injektion
des Wirkstoff bewirkt wird, wozu in einem Gehiuse (101, 201) eine Aufnahme (103, 203) gehalten ist, in die eine Karpule/Spritze
(111, 211) einlegbar und fixierbar ist, die Aufnahme (103, 203) mittels eines Schlittens (108, 208) verschiebbar ist, in der Aufnahme
(103, 203) ein Stdssel (104, 204) verschicbbar gehalten ist, der den/die Kolben (111A,111B;211) der Karpule/Spritze beaufschlagt.
o Zur Durchfiihrung von Einstechhub, Injektionshub und Riickholhub

08/1

[Fortsetzung auf der ndchsten Seite]



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT
AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS

PCT

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

(Artikel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT)

Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts WEITERES sieha Formblatt PCTNISA/220 éowle. sowelt
15805 PCT . VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt §
Intemationales Aktenzelchen Intemationales Anmeldedatum (Frihestas) PriofitAtsdatum

. (Tag/Monat/Jahr) o {Tag/Monat/Jahr)
PCT/EP2008/004412 03/06/2008 08/06/2007
Anmelder

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

Dieser intemationale Recherchenbericht wurde von der Interationaten Recherchenbehbrde erstellt und wird dam Anmelder geman
Artikel 18 abermittelt. Eine Kopie wird dem Intemationalen 80ro dbermittelt.

Dieser Intemationate Recherchenbericht umfalt insgesamt 5 Btatter.
Iz] Darliber hinaus liegt ihm Jewells eine Kople der In diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bel.

1. Grundiage des Berichts
a. Hinsichttich der Sprache beruht die internationale Recherche auf
[x]  derintemationaten Anmetding in der Sprache, in der sle eingereicht wurde

D elner Ubersetzung der interationalen Anmeldung in die folgends Sprache . bel der es sich um
dia Sprache der Ubersetzung handalt, die filr die Zwecke dar internationalen Racherche eingerelcht worden ist
(Regein 12.3 a) und 23.1 b)).

b. []  Oleser intematonate Recherchenbericht wurde erstellt untér Bericksichtigung der Berichtigung eines offensichtiichen
Fehlers, dla nach Regel 91 von dieser Behtrde ganehmigt wurde bzw. dleser Behdrde mitgeteiit wurde (Rege! 43.6b/s. (a)).

c. [J Himnsichtich der in der Intemationalen Anmeidung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz sishe Feld Nr. I.
2. [] ®estimmto Anspriche haben sich als nicht recherchierbar erwlesen (sishe Feld Nr. ).
3. [ Mangeinde Einheitiichkeit der Erfindung (siahe Feld Nr. Il).

4. Hinsichtiich der Bezeichnung der Erfindung
@ wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genahmigt.
D wurde der Wortlaut von der Behorde wie foigt lestgesatat:

S. Hinsichtlich der Zusammenfassung
[:] wird der vom Anmelder eingerelichte Wortlaut genehmigt.
@ wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der In Feld Nr. IV angegebenen Fassung von der Behtrde festgasetzt.
Der Anmaelder kann der Beh8rde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absandung diesas internationalen
Recherchenberichts eine Stellungnahme vortegen.
6. Hinsichtiich der Zeichnungen
a. Istfolgende Abbildung der Zelchnungen mit der Zusammenfassung zu verbifentlichen: Abb. Nr. 1A 1B
[}Z] wie vom Anmelder vorgeschlagen
D wie von der Behdirde ausgewahit, well dar Anmeldsr selbst kelne Abblidung vorgeschlagen hat.
[C]  wievon der Behdrda ausgewahtt, well diese Abblidung dis Erfindung basser kennzeichnet.
b. D wird kaine der Abblidungen mit der Zusammenfassung verdffentiicht.

Formblatt PCT/ISA/210 (Biatt 1) (April 2007)




Internationales Aklanzeichen

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP2008/004412

Feld Nr. IV Wortiaut der Zusammenfassung (Fortsetzung von Punkt § auf Blatt 1)

Eine Injektionsvorrichtung weist Bauteile auf, durch deren Rélativbewegung der
Ablauf der Injektion des Wirkstoff bewirkt wird, wozu in einem Gehduse (101,
201) eine Aufnahme (103, 203) gehalten ist, in die eine Karpule/Spritze (111,
211) einlegbar und fixierbar ist, die Aufnahme (103, 203) mittels eines
Schlittens (108, 208) verschiebbar ist, in der Aufnahme (103, 203) ein Stbssgel
(104, 204) verschiebbar gehalten ist, der den/die Kolben (111A,111 B;211 ) der
Karpule/Spritze beaufschlagt. Zur Durchfihrung von Einstechhub, Injektionshub
und Rickholhub ist ein Zugseil (114, 214) vorgesehen ist, das Uber eine am
Schlitten (108, 208) gelagerte Rolle (109, 209) umgelenkt wird, und dessen
eines Ende mit der Aufnahme (103, 204) und dessen andereg Ende mit einer
Zugfeder (110, 210) verbunden igt, die am Gehduse (101,201 ) gehalten ist.
Automatisch und/oder manuell betatigbare Einrichtungen zwischen Gehiduse
(101,201 ), Aufnahme (103, 203), Stdssel (104, 204) und Schlitten (108, 208)

- steuern deren wechselseitige Kopplung mit dem Zugseil (114, 214) und damit die

Abfolge von Einstechhub, Injektionshub und RGckholhub und weisen zumindest ein
Mitcel zur benutzerseitigen Binstellung des Ablaufprofils zumindest eines der

Hube auf.

Formblatt PCT/ISA/210 (Forisetzung von Blatt 1 (3)) (April 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzetchen

PCT/EP2008/004412

. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES

TNV RGeS 20

Nach der Inlamationalan Patentidassitikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und dar IPC

8. RECHERCMHIERTE GEBIETE

Rechorchistter Mindesipritsiof! (Kiassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

A61M

Recherchiarie, absr nichl zum Mindestprilistotf gehdrende Verdtfenitichungen, soweil diese unter dle recharchierten Gebleta fallen

Wahrend der intemationalen Recherche konsullierte elaktronische Datenbank (Nama der Datenbank und evil. verwendate Suchbegriffe)

EPO-Internal

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kalegoria® | Bezolchnung der Verbtfentlichung, soweh erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle Betr. Anspruch Nr.
X WO 2005/011780 A (SCHERING AG [DE]; WEBER 1,2,5,8,
WILFRIED [DE]) 9,12

10. Februar 2005 (2005-02-10)
Seite 26, Zeile 4 - Seite 29, Zeile 25
Abbildungen 48-53

A WO 2004/054645 A (CILAG AG INTERNAT [CH]; _ 1
HARRISON NIGEL DAVID [GB]; BRADY MATTHEW
JAMES) 1. Juli 2004 (2004-07-01)

Seite 10, Zeilen 25-35

Abb1i1dungen

A US 6 270 479 B1 (BERGENS THOMAS [SE] ET 1
AL) 7. August 2001 (2001-08-07)
Spalte 14, Zeilen 10-60
Abbildungen 2A-2G

)=

m Waitere Vardifanllichungen sind der Fortselzung von Feid C zu mlnehmu@ Siehe Anhang Patentfamilie

*P* VerBffantlichung, die vor dem internationalen Anmekisdatum, aber nach
dem boanspmgcmon Priohtsdatum verStfentlicht worden ist *&* Varbifentlichung, die Milglied darseiben Patentfamilie ist

* Besondare Kategorien von angegebanen Verdtienllichungen ™ S&ge:‘e Ve‘l,i;'ﬂ(aragﬁchung. die ’%ahdt ;I!!g'v: ln!emallo&abt:’ Anﬁk!sdalum
r dom Prioritatsdatum verdfien! worden st und mil der
*A* Verdifaniichung, dis den aligemeinan Stand dar Technik defintert, Anmeldung nicht koilidier, sondern nur zum Verstindnis des der
aber nichi als ndars badeuisam anzusehen st Erfindung zugrundellegenden Prinzips odar dar Ihr zugrundeliegenden
*E* dheras Dokument, das jedoch erst am oder nach dem inlematiocnalen Theorle angegeben n?e grundatiegan
Anmeldedatum verdffentiicht worden st *X* Verbifentiichung von besondsrer Bedeutung; die beanspruchto Exfindung
‘L* Verdifentlichung, die gesignai ist, einen Prioritatsanspruch zwalfathah er- kann allein aulgrund dieser Verdtfentlichung nicht als neu oder aut
seheinen uznunmem:’a c::‘cut:'h die das VM\?mg;:lld'\lz'xc?‘gsdal&T elnerm erfinderischer Tatigkelt beruhend belrachiel werden
andaren archen t ganannten Varbtfentiichung belegt werdan <y« yarantantiichyng von besonderer Bedautung; die beanspruchte Eifindun
soll odar die aus einem anderen bescnderen Grund angegeben ist {wie kann nicht alsguf erfinderischer Taligkait I;'eruhend M,‘:ad,,e, 9
ausgetihrt) werden, wenn dle VerdHenilichung mit elner oder mehreren andaren
*O" VerdHentlichung, die sich aul eine mindliche Offenbarung, Verdtentiichungen dieser Kalegorie in Verbindung gebracht wird und
aine Benutzung, eine Ausstellung odsr andere Ma3nahmen bezteht diesa Verbindung fdr einen Fachmann naheliegend

Datum daes Abschlugses der Internationalen Recherche Absendedatum des Intematlonaten Recherchenbaerichis
13. Oktober 2008 21/10/2008
Name und Postanschrift der intemationaten Recherchenbehdrde Bevoliméichiigler Bedlensteter
Europlisches Patentamt, P.B. 5818 Patenllaan 2
ToL (oot 70) b0,
ol. (¢31« -~ 3
Fax: (+31-70) 340-3016 Schultz, Ottmar

Formbiatt PCTASA/210 (Blatt 2) (Aptil 2005)
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

PROJEKTE [DE]; WEBER WILFRIED [DE])
29. Marz 2007 (2007-03-29)

in der Anmeldung erwidhnt
Abb1ildungen

ot —

hg

Internationales Aktenzeichen
PCT/EP2008/004412
C. {Fortaetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN .
Kategorie* | Bezeichnung der Verdifentlichung, sowell erforderich unter Angabe der in Belracht kommenden Telle Betr. Anspruch Nr.
A WO 2007/033638 A (HOELZLE DIETER TECH 1

Formbiatt PCTASAR210 (Fortsetzung van Blat 2) (April 2008)
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Verbffentlichungen, die 2ur seiben Patentfambiie gehbren

Intemailtonales Aktenzaichen

PCT/EP2008/004412
Im Recharchanbericht Datum der Mitgtied(er) dar Datum der
angsfhrtes Patentdokument Verdtientlichung Patentfamitie Verdtientiichung

W0 2005011780 A 10-02-2005 AU 2004260573 Al 10-02-2005
B8R P10411327 A 25-07-2006
CA 2528752 Al 10-02-2005
DE 20311996 U1 16-10-2003
EP. 1648540 A2 26-04-2006
JP 2007500561 T 18-01-2007
US 2006258990 Al 16-11-2006
WO 2004054645 A 01-07-2004 AU 2003294124 Al 09-07-2004
BR 0317393 A 16-11-2005
CA 2509323 Al 01-07-2004
EP 1585568 A2 19-10-2005
JP 2006510465 T 30-03-2006
KR 20050090996 A 14-09-2005
MX  PA05006481 A 26-08-2005
NZ 540364 A 26-10-2007
US 2005273055 Al 08-12-2005
US 6270479 Bl 07-08-2001 US 2001005781 Al '28-06-2001
WO 2007033638 A 29-03-2007 CA 2623152 Al 29-03-2007
’ DE 112006003252 A5 04-09-2008
DE 202005014958 U1 08-12-2005
EP 1931405 Al 18-06-2008
US 2008188798 Al 07-08-2008

Formblat PCTASA210 (Anhang Patentiamita) (Apsil 2605)
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM
GEBIET DES PATENTWESENS

Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE

PCT

, SCHRIFTLICHER BESCHEID DER
siehe Formular PCTASA220 INTERNATION ALEN
RECHERCHENBEHORDE
(Regel 43bis.1 PCT)
Absendedatum
(TagtMonatlahr) siehe Formular PCTASA/
_ ~ 210 (Blatt 2)
/ Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts WEITERES VORGEHEN
siehe Formular PCTASA220 sishe Punkt 2 unten
Internationales Aktenzeichen Intemnationales Anmeldedatum (TagMonall/ahr) | Priorititsdatum (TagMonattahr)
. PCT/EP2008004412 03.06.2008 08.06.2007

Internationale Patentklassifikation (IPC) oder nationale Klassifikation und IPC
INV. A61M520

Anmelder

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

1. Dieser Bescheid enthlt Angaben zu folgenden Punkten:

B FeldNr.|1  Grundlage des Bescheids

0O FeldNr. I Prioritat

O Feld Nr. Il Kaine Erstellung eines Gutachtens Gber Neuheit, effinderische Tatigkeit und gewerbliche
Anwendbarkeit

v O FeldNr. IV Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung

& FeldNr.V  Begriindete Feststellung nach Regel 43bis.1 a) i) hinsichtlich der Neuheit, der etfinderischen

Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen 2ur Stiitzung
. dieser Feststellung
‘ O FeldNr. VI Bestimmte angefiihrte Unterlagen

B3 Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung
D Feld Nr. VIl Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung

2. WEITERES VORGEHEN

Witd ein Antrag auf internationale vorlaufige Prafung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schriftlicher Bescheid der
mit der internationalen vorlaufigen Prifung beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nicht 2u, wenn der Anmelder
aine andere Behdrde als diese als IPEA wahlt und die gewahite IPEA dem Internationale Bliro nach Regel 66.1bis b)
mitgeteilt hat, dass schriftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehdrde nicht anerkannt werden.

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schriftlicher Bascheid der IPEA gilt, so ist der Anmelder
aufgelfordert, bei der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCTASA220 abgesandt
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritatsdatum, je nachdem, welche Frist spater abliuft, eine
schriftliche Stelflungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzureichen,

Weitere Optionen siehe Formblatt PCTASA/2220.
3. Nibhere Einzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formbiatt PCTASA/220.

Name und Poestanschrift der Datum der Fertigstellung | Bevoliméchtigier Bediensieter -
Internationalen Recherchenbehsrde dieses Bescheids r,»"‘ N"i
Europdisches Patentamt - Gitschiner Sir. 108 ,; )
D-10958 Beriin A yra Schultz, Ottmar L p)» i
Tel. +49 30 25501 -0
Fax: 249 30 25801 - 840 Tel. +49 30 25901-566 e

Formblatt (PCTASA2237) (Deckblatt) (April 2008)
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SCHRIFTLICHER BESCHEID DER . Internationales Aktenzeichen
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2008004412

Feld Nr. ! Grundlage des Bescheids

1. Hinsichtlich der Sprache beruht der Bescheid auf
& der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie eingereicht wurde
O einer Ubersetzung der internationalen Anmeldung in die folgende Sprache , bei der es sich um die
Sprache der Ubersetzung handelt, die fir die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist
{Regeln 12.3 a) und 23.1 b)).
2. O Dieser Bescheid wurde erstellt unter Beriicksichtigung der Berichtigung eines offensichtlichen Fehlers,

die nach Regel 91 von dieser Behdrde genehmigt wurde bzw. dieser Behiérde mitgeteilt wurde (Regel
43bis.1 a)).

3. Hinsichtlich der Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart
wurde und fiir die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt
worden:

a. Art des Materials:
0O Sequenzprotokoll
O Tabelle(n) zum Sequenzprotokol!
b. Form des Materials:
O in Papierform
O in elektronischer Form
c. Zeitpunkt der Einreichung: _
O in der eingereichten internationalen Anmeldung enthatten
0 zusammen mit der internationalen Anmeldung in elektronischer Form eingereicht
O bei der Behdrde nachtraglich fiir die Zwecke der Recherche eingereicht
4. 0 Wurden mebhr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolls undioder einer dazugehdrigen Tabelle
eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, dass die Information in den nachgereichten
oder zuséatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung Gbereinstimmt
bzw. nicht dber sie hinausgeht, vorgelegt worden.

5. Zusétzliche Bemerkungen:

Formblatt PCTASA/ 237 (April 2007) . . e d/



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER ) Internationales Aktenzeichen
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2008004412

Feld Nr. V  Begriindete Feststellung nach Regel 43bis.1 a) I) hinsichtlich der Neuheit, der
erfinderischen Tétigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur
Stitzung dieser Feststellung

1. Feststellung

Neuheit Ja: Anspriche 1-12
Nein: Anspriiche
. -y
‘ Erfinderische T#tigkeit Ja: Anspriiche 34.,6.7.10.11

Nein: Anspriche 12,589.12

6 Gewerbliche Anwendbarkeit Ja: Anspriche: 1-1
' Nein: Ansprtiche:

2. Unlerlagen und Erkldrungen:;
siehe Beiblatt

Feld Nr. VIl Bestimmte Mangel der internationalen AnmeldunJgr

Es wurde festgestellt, dass die internationale Anmeldung nach Form ader Inhalt folgende Méngel aufweist:

siehe Beiblatt \

Y s

Formblatt PCTASA/ 237 (April 2007) ' 6



SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen
DER INTERNATIONALEN ' '
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2008/004412

Zu Punkt V.

TR
Es wird auf das folgende Dokument verwiesen:
D1: WO 2005/011780 A (SCHERING AG [DE}) 10. Februar 2005.

UNABHANGIGER ANSPRUCH 1

Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(1) PCT, weil
der Gegenstand des Anspruchs 1 bereits durch Dokument D1 vorweggenommen

- wird. Der Grund ist der folgende:

Injektionsvorrichtungen mit Einrichtungen, welche ein Mittel zur benutzerseitigen

Einstellung des Ablaufprofils zumindest eines der Hube enthalten, sind bereits aus
Dokument D1 bekannt (siehe Seite 26, Zeilen 4 bis 26; Seite 29, Zeilen 6 bis 19: Abb.
48-50).

Der Gegenstand des Anspruchs 1 kann daher nicht als erfinderisch erachtet werden
(Artikels 33(3) PCT).

ABHANGIGE ANSPRUCHE 2-12

Die Anspriche 2, 5, 8, 9, 12 enthalten keine Merkmale, die in Kombination mit den
Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die Erfordernisse des
PCT in Bezug auf erfinderische Tatigkeit (Artikels 33(3) PCT) erflllen.

Die Anspriiche 2, 5, 8, 9 und 12 enthalten keine zusatzlichen Merkmale, welche die
Erfordernisse des PCT im Sinne von Artikel 33(1) PCT in bezug auf erfinderische
Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT) erflillen, da diese Merkmale bereits aus dem Dokument
D1 (fur weitere Details siehe die dazu im internationalen Recherchenbericht zitierten
Stellen) bereits direkt bekannt sind.

Die Anspriiche 3, 4, 6, 7, 10 und 11 scheinen Merkmale zu enthaiten, die in
Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen,
die Erfordernisse des PCT in Bezug auf Neuheit (Artikels 33(2) PCT) bazw.
erfinderische Tatigkeit (Artikels 33(3) PCT) erflllen.

+++++

Formblatt PCT/ISA/237 (Belblatt) (Blatt 1) (EPA-April 2005)
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SCHRIFTLICHER BESCHEID Internationales Aktenzeichen
DER INTERNATIONALEN
RECHERCH_EBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2008/004412

Zu Punkt VII.

+4+4+++
Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT wird in der Beschreibung
weder der in dem Dokument D1 offenbarte einschlagige Stand der Technik noch dieses
Dokument angegeben. :

+++++

," \‘:

Formblati PCTISA/237 (Beiblatt) (Blatt 2) (EPA-April 2005)




O A TR

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

T

(10) Internationale Vertffentlichungsnummer

WO 2008/148518 A1l

(19) Weltorganisation fir geistiges Eigentum
Internationales Biiro

(43) Internationales Verdffentlichungsdatum
11. Dezember 2008 (11.12.2008)

(51) Internationale Patentklassiflkation: (71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme
A6IM 5720 (2006.01) von US): BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGE-
SELLSCHAFT [DE/DEJ; Mullerstrasse 178, 13353
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2008/004412 Berlin (DB).
(72) Erfinder; und
(22) Internationales Anmeldedatum: (75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): WEBER, Wilfried
3. Juni 2008 (03.06.2008) (DE/DE}; Am Sticklesberg 10, 72296 Schopfloch (DE).

(25) Einreichungssprache: Deutsch  (74) Anwalt: FRANK WACKER SCHON; Schwarzwald-

strasse 1A, 75173 Pforzheim (DB),
(26) Verdffentlichungssprache: Deutsch  (81) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verflighare nationale Schutzrechtsart): AR, AG, AL,
(30) Angaben zur Prioritiit: AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,
20 2007 008 068.9 8. Juni 2007 (08.06.2007) DE BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DO,
20 2007 012 637.9 DZ, BC, EE, EG, BS, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT, HN,
8. September 2007 (08.09.2007) DE HR,HU, ID, IL,, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR, KZ,

{Fonisetzung auf der ndichsten Seite]

(54) Title: INJECTION DEVICE

L

(54) Bezelchnung: INJEKTIONSVORRICHTUNG

b

"~ %

e g0 a0

i

FIG. 18

=== (57) Abstract: Disclosed is an injection device comprising parts, the relative movement of which causes the active substance to
wmem be injected. For this purpose, a receptacle (103, 203), into and in which a carpule/syringe can be inserted and mounted, is retained
=== in a housing (101, 201), the receptacle (103, 203) can be moved by means of a carriage (108, 208), and a plunger (104, 204) that
T applies a force to the piston/s (111A, 111B; 211) of the carpule/syringe is movably retained in the receptacle (103, 203). A traction
vt rope (114, 214) which is deflected by means of a roll (109, 209) mounted on the carriage (108, 208) is provided for performing the
< pricking stroke, injection stroke, and retracting stroke. One end of the traction rope (114, 214) is connecied to the receptacle (103,
204) while the other end thereof is connected to a tension spring (110, 210) that is retained on the housing (101, 201). Automatically
and/or manually actuatable mechanisms between the housing (101, 201), the receptacle (103, 203), the plunger (104, 204), and the

\p) carriage (108, 208) control the reciprocal coupling thereof to the traction rope (114, 214) and thus the sequence of the pricking stroke,
OO injection suroke, and retracting stroke und are fitted with at least one means that allows the user to adjust the progress profile of at

< least one of the strokes.

/1

S0 (57) Zusammenfassung: Einc Injektionsvorrichtung weist Bauteile auf, durch deren Relativbewegung der Ablauf der Injektion
& des Wirkstoff bewirkt wird, wozu in einem Gehiuse (101, 201) eine Aufnahme (103, 203) gehalten ist, in die eine Karpule/Sprize
(111, 211) einlegbar und fixierbar ist. dic Aufnahme (103, 203) miltels eines Schlitiens (108, 208) verschiebbar ist, in der Aufnahme
(103, 203) ein Stssel (104, 204) verschiebbar gehalten ist, der den/die Kolben (111A,111B;211) der Karpule/Spritze beaufschlagt.
o Zur Durchfithrung von Einstechhub, Injektionshub und Riickholhub

20

[ Fortsetzung auf der ndchsten Seite)

6



10

15

20

25

30

P~ 23yg

-1-
TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT
INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
(Articulo 18 y Reglas 43 y 44 del PCT)

Referencia del expediente del solicitante o del mandatario
15805 PCT

PARA CONTINUAR LA TRAMITACION véase Formulario PCT/ISA/220 y, en su caso,
el punto 5 de esta hoja.

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

Fecha de presentacion internacional (dia/mes/afio) 03/06/2008
Fecha de prioridad (la mas antigua) (dia/mes/afio) 08/06/2007

Solicitante: BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

El presente informe de busqueda internacional, elaborado por esta Administracion
encargada de la bisqueda internacional, se transmite al solicitante, conforme al
Articulo 18. Se remite una copia del mismo a la Oficina Internacional.

Este informe de blsqueda internacional comprende un totalde ___ 5____ hojas.
X Se adjunta una copia de cada uno de los documentos del estado de la técnica
citados en el informe.

1. Base del informe

a. En lo que se refiere al idioma, la busqueda internacional se ha realizado sobre la
base de:

X la solicitud en el idioma en el que se presenté

___una traduccién de la solicitud al , que es el idioma de la

traduccion proporcionada a los fines de la busqueda internacional (Reglas 12.3.a) y
23.1.b))

&
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2.
b.__ Este informe de busqueda internacional se ha realizado teniendo en cuenta la
rectificacion de un error evidente autorizado por o notificado a esta Administracion
segun la Regla 91(Regla 43.6bis.a)).
c. __ Enlo que se refiere a las secuencias de nucledtidos y/o de aminoacidos
divulgadas en la solicitud internacional (ver Recuadro ).
2. __ Se estima que algunas reivindicaciones no pueden ser objeto de busqueda (ver

Recuadro ).

3. __ Falta unidad de invencion (ver Recuadro Iif).

4. Con respecto al titulo (denominacién de la invencién),

X el texto se aprueba segun fue remitido por el solicitante.

___el texto ha sido establecido por esta Administracién con la siguiente redaccion:

5. Con respecto al resumen,
___el texto se aprueba segun fue remitido por el solicitante.
X el texto (reproducido en el Recuadro V) ha sido establecido por esta Administracion
de conformidad con la Regla 38.2.
El solicitante puede presentar observaciones a esta Administracién en el plazo de un
mes a contar desde la fecha de expedicién del presente informe de busqueda
internacional.
6. Con respecto a los dibujos,
a. la figura de los dibujos a publicar junto con el resumen son lasFiguras N° 1A, 1B
X propuestas por el solicitante.
___propuestas por esta Administracion, por no haber propuesto el solicitante
ninguna figura.
___propuestas por esta Administracion, por caracterizar mejor, esta figura, la
invencion.
b. __no debe publicarse ninguna figura.

Formulario PCT/ISA/210 (primera hoja) (Abril de 2007)
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

Recuadro IV Texto del resumen (continuacién del punto 5 de la primera hoja)

Un dispositivo de inyecciéon presenta componentes a través de cuyo movimiento
relativo se inicia el movimiento de inyeccién de la sustancia activa, para lo cual, en una
carcasa (101, 201) se halla un receptaculo (103, 203 en el cual se puede insertar y fijar
una crapula/jeringa (111, 211), el receptaculo (103, 203) puede ser desplazado
mediante un patin (108, 208), en el receptaculo (103, 203) se encuentra un empujador
(104, 204) alojado de modo desplazable, que ejerce presion sobre él o los embolos
(111A, 111 B; 211) de la crapula o jeringa. Para la realizacién del movimiento de
penetracion, el movimiento de inyeccion y el movimiento de retorno, esta previsto un
cable de traccion (114, 214), desviado por un rodillo (109, 209) alojado en un patin
(108, 208), uno de sus extremos esta unido al receptaculo (103, 204) y el otro extremo,
a un resorte de traccion (110, 210), sostenido en la carcasa (101, 201). Los
mecanismos accionables automaticamente y/o manualmente entre la carcasa
(101,201), el receptaculo (103, 203), el empujador (104, 204) y el patin (108, 208)
controlan su acople mutuo con el cable de traccion (114, 214) y con ello, el desarrollo
del movimiento de penetracién, inyecciéon y retorno, y presentan, al menos, un
elemento para la regulacion, por parte del usuario, del perfil de desarrolio de, al

menos, uno de los movimientos.

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la primera hoja (3)) (Abril de 2007)

1
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412
A. CLASIFICACION DEL OBJETO DE LA SOLICITUD

De acuerdo con la Clasificacién Internacional de Patentes (CIP) o segun la
clasificacién nacional y CIP.

B. SECTORES COMPRENDIDOS POR LA BUSQUEDA

Documentaciéon minima buscada (sistema de clasificacion seguido de los simbolos de
clasificacion)
AB1M

Otra documentacién consultada, ademas de la documentacién minima, en la medida
en que tales documentos formen parte de los sectores comprendidos por la busqueda.
Bases de datos electronicas consultadas durante la bisqueda internacional (nombre
de la base de datos y, si es posible, términos de busqueda utilizados)

EPO-Internal

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria* | Documentos citados, con indicacién, si procede, Relevante para las
de las partes relevantes reivindicaciones N°
X WO 2005/011780 A (SCHERING AG [DE]; 1,2,5,8,9,12

WEBER WILFRIED [DE]) 10 de febrero de 2005
(2005-02-10) pagina 26, linea 4 - pagina 29, linea
25 imagenes 48-53

A WO 2004/054645 A (CILAG AS INTERNAT [CH];, |1
HARRISON NIGEL DAVID [GB]; BRADY
MATTHEW JAMES) 1 de julio de 2004 (2004-07-
01) pagina 10, lineas 25-35 imagenes

A US 6 270 479 B1 (BERGENS THOMAS [SE] ET | 1
AL) 7 de agosto de 2001 (2001-08-07) columna
14, lineas 10-60 imagenes 2A-2G

X En la continuacién del Recuadro C se relacionan otros documentos
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X Los documentos de familias de patentes se indican en el Anexo

Categorias especiales de documentos citados:

“A” documento que define el estado general de la técnica no considerado como
particularmente relevante.

“E" solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de presentacion
internacional o en fecha posterior.

“L” documento que puede plantear dudas sobre una reivindicacion de prioridad o que
se cita para determinar la fecha de publicacién de otra cita o por una razén especial
(como la indicada).

“O” documento que se refiere a una divulgacion oral, a una utilizacién, a una
exposicién o a cualquier otro medio.

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

“T" documento ulterior publicado con posterioridad a la fecha de presentacion
internacional o de prioridad que no pertenece al estado de la técnica pertinente, pero
que se cita por permitir la comprensién del principio o teoria que constituye la base de
la invencién.

“X” documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no puede
considerarse nueva o que implique una altura inventiva por referencia al documento

aisladamente considerado.

“Y” documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no puede
considerarse que implique una altura inventiva cuando el documento se asocia a otro u
otros documentos de la misma naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un
experto en la materia.
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“8&” documento que forma parte de la misma familia de patentesFecha en que se ha
concluido efectivamente la busqueda internacional: 13 de octubre de 2008

Fecha de expediciéon del informe de busqueda internacional: 21/10/2008
Nombre y direccién postal de la Administracion encargada de la busqueda
internacional: Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2

NL — 2280 HV Rijkswijk

Tel (+31-70)340-2040

Fax: (+31-70) 3016

Funcionario autorizado: Schulz, Ottmar

Formulario PCT/ISA/210 (segunda hoja) (Abril de 2005)
Pagina 1 de 2
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

C. (continuacién) DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria* | Documentos citados, con indicacién, si procede,

de las partes relevantes

Relevante para las

reivindicaciones N°

A WO 2007/033638 A (HOELZLE DIETER TECH
PROJEKTE [DE]; WEBER WILFRIED [DE}) 29 de
marzo de 2007 (2007-03-29) mencionado en la
declaracién. Imagenes

1

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la segunda hoja) (Abril de 2005)

Pagina 2 de 2

15
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL ,

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

Informacioén relativa a miembros de familias de patentes

Documento mencionado fecha de miembro(s) de la fecha de
en el informe de busqueda | publicacién familia de patente publicacion
WO 2005011780 A 10-02-2005 AU 2004260573 A1 10-02-2005
BR PI0411327 A 25-07-2006
CA 2528752 Al 10-02-2005
DE 20311996 UI 16-10-2003
EP 1648540 A2 26-04-2006
JP 2007500561 T 18-01-2007
US 2006258990 A1 16-11-2006
WO 2004054645 A 01-07-2004 AU 2003294124 A1 09-07-2004
BR 0317393 A 16-11-2005
CA 2509323 A1 01-07-2004
EP 1585568 A2 19-10-2005
JP 2006510465 T 30-03-2006
KR 20050090996 A 14-09-2005
HX PA05006481 A 26-08-2005
NZ 540364 A 26-10-2007
US 2005273055 A1 08-12-2005
US 6270479 BI 07-08-2001 US 2001005781 A1 28-06-2001
WO 2007033638 A 29-03-2007 CA 2623152 A1 29-03-2007
DE 112006003252 AS  04-09-2008
DE 202005014958 Ul 08-12-2005
EP 1931405 A1 18-06-2008
US 2008188798 A1 07-08-2008

Formulario PCT/ISA/210 (anexo familia de patentes) (abril de 2005)

ey
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT

Remitente; LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL

Destinatario:

Ver formulario PCT/ISA/220

OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL
(Regla 43bis.1 del PCT)

Fecha de expedicién (dia/mes/afio) véase formulario PCT/ISA/210 (hoja adjunta)

Referencia del expediente del solicitante o del mandatario: véase formulario
PCT/ISA/210

PARA CONTINUAR LA TRAMITACION Véase el punto 2 mas abajo

Solicitud internacional N°PCT/EP2008/004412

Fecha de presentacién internacional (dia/mes/afio) 03/06/2008

Fecha de prioridad (dia/mes/afio): 08/06/2007

Clasificacién Internacional de Patentes (CIP) o a la vez clasificacion nacional e CIP:
INV. A61M5/20

Solicitante BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

1. La presente opinién contiene indicaciones relativas a los puntos siguientes:

X Recuadro | Base de la opinién
__Recuadro ll Prioridad
___Recuadro llI No formulacién de opinién sobre la novedad, la altura inventiva y

la aplicacién industrial

___Recuadro IV Falta de unidad de invencion

X Recuadro V Declaracion motivada segtn la Regla 43bis.1.a)i) sobre la
novedad, la altura inventiva y la aplicacién industrial; citas y
explicaciones en apoyo de esta declaracién

__ Recuadro VI Ciertos documentos citados
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X Recuadro VII Determinados defectos en la solicitud internacional
__ Recuadro VIl Observaciones relativas a la solicitud internacional

2. CONTINUACION DE LA TRAMITACION

Si se hace una peticion de examen preliminar internacional, esta opinion se
considerara como una opinién escrita de la Administracion encargada del examen
preliminar internacional (“IPEA”), salvo en aquellos casos en los que el solicitante elija
una Administracion distinta a ésta y, la IPEA elegida haya notificado a la Oficina
Internacional segun lo previsto en la Regla 66.1bis.b) que las opiniones escritas de
esta Administracién encargada de la busqueda internacional no seran consideradas
como tales.

Si esta opinién es, como se indica mas arriba, considerada como una opinion escrita
de la IPEA, se invita al solicitante a que presente ante la IPEA una respuesta por
escrito junto con modificaciones, en su caso, antes de la expiracion del plazo de 3
meses a contar desde la fecha de envio del formulario PCT/ISA/220 o antes de la
expiracion del plazo de 22 meses a contar desde la fecha de prioridad, aplicandose el
plazo que expire mas tarde. '

Para otras opciones, consultar el formulario PCT/ISA/220.

3. Para mas detalles, ver las notas del formulario PCT/ISA/220.

Nombre y direccién postal de la Administracién encargada de la busqueda
internacional:

Europaisches Patentamt, Gitschiner Str. 103

D-10958 Berlin

Tel. +49 30 25901 0

Fax: +49 30 25901 840

Fecha en que se ha concluido efectivamente esta opinion: véase formulario
PCT/ISA/210

Funcionario autorizado: Schulz, Ottmar
N° de teléfono: + 49 30 25901 566

Formulario PCT/ISA/237 (Primera pagina)(Abril de 2005)
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412
Recuadro |. Base de la opinion

1. Por lo que respecta al idioma esta opinién se ha establecido sobre la base de:
X la solicitud internacional en el idioma en el cual se depositd
___una traduccion de la solicitud original al , que es el idioma de
una traduccién proporcionada a los fines de la busqueda internacional (segun
las Reglas 12.3.a) y 23.1.b)). |

2, Esta opinion se ha establecido teniendo en cuenta la rectificacién de un error
evidente autorizado por o notificado a esta Administracién segun la Regla 91
(Regla 43bis.1 a)).

3. En lo que se refiere a las secuencias de nucleétidos y/o de aminoacidos reveladas
en la solicitud internacional y necesarias para la invencion reivindicada, esta opinién se
ha establecido sobre la base de:
a. Tipo de material
___una lista de secuencias
__tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias
b. Formato del material
___enpapel
___en formato electronico
c. Fecha de presentacion/entrega
___contenido en la solicitud internacional tal y como se presento
___presentado junto con la solicitud internacional en formato electrénico
__ presentado posteriormente a esta Administracién a los fines de la busqueda

4, Ademas, en caso de que se haya presentado mas de una versién o copia de
una lista de secuencias y/o tabla relacionada con ella, se ha entregado la
declaracién requerida de que la informacién contenida en las copias
subsiguientes o adicionales es idéntica a la de la solicitud tal y como se

presentd, o no va mas alla de lo presentado inicialmente.

9
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5. Comentarios adicionales:

Formulario PCT/ISA/237 (Abril de 2007)

-12-
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

Recuadro V. Declaracion motivada segun la Regla 43bis.1.a)i) sobre la novedad,
la altura inventiva y la aplicacion industrial; citas y explicaciones en apoyo de
esta declaracion

1. Declaracion

Novedad Si: Reivindicaciones 1-12

No: Reivindicaciones

Altura inventiva
Si: Reivindicaciones 3,4, 6,7, 10, 11
No: Reivindicaciones 1,2, 5.8, 9 12

Aplicaciéon industrial
Si: Reivindicaciones 1-12

No: Reivindicaciones

2, Citas y explicaciones

Véase hoja adjunta.

Recuadro Vil: Determinados defectos en la solicitud internacional

Véase hoja adjunta.

Formularic PCT/ISA/237 (Abril de 2007)
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL

Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412
Respecto del punto V

1 Se hace referencia al siguiente documento:
D1 WO 2005/011780 A (SCHERING AG [DE]) 10 de febrero de 2005.

2 REIVINDICACION INDEPENDIENTE 1

La presente declaracién no cumple con los requisitos del articulo 33(1) PCT, porque el
objeto de la reivindicaciéon 1 ya es anticipado por el documento D1. El motivo es el
siguiente: |

Los dispositivos de inyeccién con mecanismos que contienen un elemento para la
regulacién por parte del usuario del perfil de desarrollo de, al menos, uno de los
movimientos, ya se conocen por el documento D1 (véase péagina 26, lineas 4 a 26;
pagina 29, lineas 6 a 19; imagenes 48-50).

Por ello, no se puede considerar que el objeto de la reivindicacion 1 implique una
altura inventiva (articulo 33(3) PCT).

REIVINDICACIONES DEPENDIENTES 2-12

Las reivindicaciones 2, 5, 8, 9, 12 no presentan caracteristicas que, en combinacién
con las caracteristicas de cualquier reivindicaciéon a la que hacen referencia, cumplan
con los requisitos del PCT respecto de la altura inventiva (articulo 33(3) PCT).

Las reivindicaciones 2, 5, 8, 9 y 12 no contienen caracteristicas adicionales que
cumplan con los requisitos del PCT en el sentido del articulo 33(1) PCT en lo que
refiere a la altura inventiva (articulo 33(3) PCT), dado que estas caracteristicas ya son
conocidas directamente a partir del documento D1 (para mas detalles véase los puntos
citados en el informe de busqueda internacional).
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Las reivindicaciones 3, 4, 6, 7, 10 y 11 parecen presentar caracteristicas que, en
combinacion con las caracteristicas de cualquier reivindicacion a la que hacen
referencia, cumplen con los requisitos de|) PCT respecto de la novedad (articulo 33(2)
PCT) o de la altura inventiva (articulo 33(3) PCT).

Formulario PCT/ISA/237 (hoja adjunta) (hoja 1) (Abril de 2005)

33



10

20

25

30

35

-16 -

OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION ENCARGADA DE LA BUSQUEDA
INTERNACIONAL (HOJA ADJUNTA)
Solicitud internacional N° PCT/EP2008/004412

Respecto del punto Vil
En contradiccion con los requisitos de la regla 5.1 a) ii) PCT, en la descripcioén no se

cita ni el estado actual de la técnica especifico, publicado en el documento D1 ni dicho
documento.

Formulario PCT/ISA/237 (hoja adjunta) (hoja 2) (Abril de 2005)

QY
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1(87) Abstract:

(EN): Disclosed is an injection device comprlsmg parts, the relative movement of which causes the active substance to be injected. For this
purpose, a receptacle (103, 203), into and in which a carpule/syringe can be inserted and mounted, is retained in a housing (101, 201), the
receptacle (103, 203) can be moved by means of a carriage (108, 208), and a plunger (104, 204) that applies a force to the piston/s (111A,
111B; 211) of the carpule/syringe is movably retained in the receptacle (103, 203). A traction rope (114, 214) which is deflected by means
of aroll (109, 209) mounted on the carriage (108, 208) is provided for performing the pricking stroke, injection stroke, and retracting
stroke. One end of the traction rope (114, 214) is connected to the receptacle (103, 204) while the other end thereof is connected to a
tension spring (110, 210) that is retained on the housing (101, 201). Automatically and/or manually actuatable mechanisms between the
housing (101, 201), the receptacle (103, 203), the plunger (104, 204), and the carriage (108, 208) control the reciprocal coupling thereof to
the traction rope (114, 214) and thus the sequence of the pricking stroke, injection stroke, and retracting stroke and are fitted with at least
one means that allows the user to adjust the progress profile of at least one of the strokes.

(FR): L'invention concerne un dispositif d'injection qui comprend des éléments dont le mouvement relatif induit le déroulement de
l'injection du principe actif. Un boitier (101, 201) présente un logement (103, 203) dans lequel une carpule/seringue (111, 211) peut étre
insérée et fixée, le logement (103, 203) pouvant étre déplacé au moyen d'un coulisseau (108, 208). Un poussoir (104, 204) qui sollicite le
ou les pistons (111A, 111B; 211) de la carpule/seringue est logé mobile dans le logement (103, 203). Un céble de traction (114, 214) dont
la direction est modifiée au moyen d'un galet (109, 209) logé sur le coulisseau (108, 208) et dont une extrémité est reliée au logement (103,
204) et I'autre 4 un ressort de traction (110, 210) maintenu sur le boitier (101, 201) permet l'exécution de la course de piqfire, de la course
d'injection et de la course de rappel. Des dispositifs actionnables automatiquement et/ou manuellement entre le boitier (101, 201), le
logement (103, 203), le poussoir (104, 204) et le coulisseau (108, 208) commandent l'accouplement mutuel de ces derniers avec le cible de
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traction (114, 214) et donc la séquence des courses de piqire, d'injection et de rappel et présentent au moins un moyen permettant a
l'utilisateur de régler le profil de déroulement d'au moins I'une des courses.

(DE): Eine Injektionsvorrichtung weist Bauteile auf, durch deren Relativbewegung der Ablauf der Injektion des Wirkstoff bewirkt wird,
wozu in einem Gehiuse (101, 201) eine Aufnahme (103, 203) gehalten ist, in die eine Karpule/Spritze (111, 211) einlegbar und fixierbar
ist, die Aufnahme (103, 203) mittels eines Schlittens (108, 208) verschiebbar ist, in der Aufnahme (103, 203) ein Stdssel (104, 204)
verschiebbar gehalten ist, der den/die Kolben (111A,111B;211) der Karpule/Spritze beaufschlagt. Zur Durchfithrung von Einstechhub,
Injektionshub und Riickholhub ist ein Zugseil (114, 214) vorgesehen ist, das iiber eine am Schlitten (108, 208) gelagerte Rolle (109, 209)
umgelenkt wird, und dessen eines Ende mit der Aufnahme (103, 204) und dessen anderes Ende mit einer Zugfeder (110, 210) verbunden
ist, die am Gehduse (101,201 ) gehalten ist. Automatisch und/oder manuell betétigbare Einrichtungen zwischen Gehéuse (101,201),
Aufnahme (103, 203), Stossel (104, 204) und Schlitten (108, 208) steuern deren wechselseitige Kopplung mit dem Zugseil (114, 214) und
damit die Abfolge von Einstechhub, Injektionshub und Riickholhub und weisen zumindest ein Mittel zur benutzerseitigen Einstellung des
Ablaufprofils zumindest eines der Hube auf.
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Oficio No. L D 130{1

. Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de

"! la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de

Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia
de la cual trata la solicitud, ya que el titulo relacionado no se encuentra con la
precisién necesaria para identificar claramente el objeto de la solicitud de
patente. (Regla 4.3 PCT, Art 26-27 D-486, Circular Unica 5.2.9)

2. La solicitud no <contiene 1la copia del documento en que consta la cesidén del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisidén 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos
deberan legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del
Cédigo de Procedimiento Civil. Cuando se trate de las declaraciones a que hace
referencia la Regla 4.17 ii) del Tratado de Cooperacidn en Materia de Patentes
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinard segin indiquen
claramente una cesidén de derechos del inventor al solicitante o su causante, de

. conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de

" la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.
1

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de

. notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, 1la solicitud se
considerarid abandonada y perdera su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.
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