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Anexos:

Comprobante de pago de la tasa de presentacidn de la solicitud por § 482.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacion de prioridad.

Documento que acredita la existencia v representacion legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, si fuere el caso.

Oocumeanto de cesion del inventor ai solicitante o a su causarite,

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripoion, reivindicaciones,
dibuios)

Copia del examen praliminar efectuade por la IPEA,

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser gl caso, copia del contrato de acceso.

Ce ser el caso, documents gque acredite la licencia o autorizacidén de usc de conocimigntas
tradicionales de las comunidadss indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito del material bioldgico.

Arte final 12x12

De ser el caso, informacion sobre ofras solicitudes de patente o titules obtenidos en el
extranjero por ef migmo titular 0 su causante, relacionadas parcial @ tolalments con la invencion
de esta solicitud.
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DOCUMENTOS ANEXOS 3

—

. [X] Publicacion Internacional WO 2006/077242 A1
Descripcion:
Paginas 11 en el idioma griginal
Paginas 24 en espaiol
Reivindicaciones: Numero {s} 10
Figuras: Numero (s) 11

2. Forma PCT/ISA/210. Informe de Blsqueda Internacional.

3. X Forma PCTAB/306. Notificacién de la inscripcion de un cambio de solicitante de 1a
sociedad AKZO NOBEL NV a |z sociedad N.V. ORGANON.

¥ - [ Traduccion a! Espaficl de los Anexos presentados junto con el Reporte Preliminar
Intemacional.

n

. 4 Extracto de publicacién,

SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA FASE
INTERNACIONAL



 Bajes '

GONZALO PERPOMO y ERNESTO
-domitiliados en’ Carrera 4a. No,
th, Q:o]nmbl;, para

enet la protecein de mi (nuestra)
hdustrial, ¥ conira 18 competencia
oﬂuam autorizo (arhos) a los dichoa

e Rds) reprevents(n) anie
o8 ﬂ pmnn. ejerzan O ho

, oumennm a-smimistrativ ¥ ju-
6:1lo concernlente a los sigaientes
ﬁb\tunciﬁn de patentes de invencién,
dibujos industriales; el registro de
jbric-a, colectivas, defensivas y de

pdsito de nombres comercialesdy
W . fenovacién, traspaso, cambio de
o démicilio, cancelacién voluntaria, y el
t}o de Ilcanmas de uso de espa derach{}s,

Muevan; v &) para

: Friba.dgterminddos,
!q;;tl__tmr este pudar, transigir, desistir,
riécibir, renungiar, aceptay notificacio-
ar apoderados- judiciales y extraju-
J_utiﬂcar loa acton e ngemu oficionos,

lﬁﬂsteﬁqtr&at E Layq

&y ml.ﬁunfenmou oder a GERMAN

ﬂllmlu del, Grdm U S

Lk

bt -1

. For pnlents, dealgns, trndemarks. urvnu marku, o

commercial naman ensigns.

Para patos fff’niodulai  dibiijos, marcas.de
fibrica ¥ ul‘,\*ﬁ:m. nﬁmhmn comeigiales y,
enseilas;.

‘1.-.-_ - PR ¥

POWER OF ATTORNEY

I (we), the undersigned
N.V. Organon

of Klnnsterstraatﬁ 5349 Jm 0&3;
the Heth&rlnndq

hereby grant to GERMAN CAVELIER, CONZA. | ,
10 TRt S A e ol i
“miciled at-Carrera 4a. No. 72-35, Bogots, Colom- ]

his, Power of Attorney to : '[

and 10 obtain the protection of my {oug ‘indus.
trial property and against unfair cofiipatifion,
for which purpase I{we} authoriis f_’ it
allg 10 FERreaent NS, t:u:lu]g e

'or;piﬁgfm, with nﬁ?ﬂhnuﬁ{.ﬂuﬂl mn,p deinl-H -
ly .those administrative, administrative ithntsn-
tious and judicial, in all matters cangeetting "
the fnlluwmg a) Ohtmnment of pnteni i’n Bela '

i o
collective, defensive and service l‘ﬂﬁ;’kgx?. _ﬁe ¥

posit of commercial names and ‘Srigjgis
renewal, assignment, change of nai’l‘m‘ré
cile, voluntary cancellation; and the:

of licenugs of use of the abave righta; I:-}k 4
of oppasition, cancellation, nullity, infripy jEtene,;
granting of licenses; and in geueral the uiwiis
penal, and administrative suits ralnting taithose
rights; aclions and suits instituted by mﬂ{ !
or agninst me (us)}; and that in afl the - ghe
matters they may substitute this Puw,
Attorney, compromise, desist, cancel, régé
rencunce, accept notifications appoint ntiﬂ;
1n~fn¢t mb“p';;) -'{gir-‘r m nhmd“mfy ifie it}th i
made y‘,agenunm out powen Llﬂorm}' |

LU DR T AT 3 ST N.l'tl.

ulrt e f[w 1|,'| [ .5 AT

Given a',mi stgnedt . afys
24 H.lli. Eﬁa nbe.




s . LEGALIZATION
‘11 ". * . - -
¥ , -
TRt o
KINGDOLH OF THE NETHEALARDS *
Lanotization intyr slio ex
S:gﬂmfﬁ Coda a7 Loininesta : ROV BH1 G 2 E“E&_
L ijm Hosn 'Vl"“ KEESIM, T I G oy
e R VLT | LT Trldﬂr IR TR IR A r
; '. \ fAarks Lo o Court v WERDLUCION far Zie 40 L (7, T .
s tl] sppeel in amsesdem, SR (BTG 0% JusviGa. 1
6:]%‘ do herehy aatiify: l
¥ the sighotrfes 1h Tetro to be :
of Mr. Jan WERMRN and M.
Lig ddfan Jon Bilhrand Hendrik de _
CARPENITER WILF, pm:mi.sts cf
: “ “‘u m- —_ == .._F'- -_:___.__. . .- . . ; . {
o N . xr: ] H
\<@ﬁ:‘r -4 o b
CONSULADO DE COLOMBIA
Ne. 1594 :
€1 suscrito, CONSUL DE COLOMBIA-en LA HAYA-HOLAYDA-
- CERTIFICA
19. Que ¢) sefior PLERRE HENRT MARIE KEESOM-—--==-nn ammmmm——mmeoan :
quisn autoriza el documents antardfor, ejercfs Tagafmente et Ta facha |
al1! indicada, las funclones de OFICIAL OE AUTENTICACIONES ANTE LA CORTE

OE APELACION GE HOLANDA

R e e e e e s e 0 A e A A O -

¥ que Ta firma ¥ uﬂu que on &1 docwents aparscen com SUos mﬂ :
1os que usa y acostunbra en sus actos oficinles. i '

. . Que tuve a 1 vista las pru!hu de que a Coxpanta N.V. GRGAH"-‘IH--

- J—

o existe ?eqﬂmtl.

e, sctualtente ejerce su objeto sotial y que el seford Werkman y J.H.H, DE

W CARPEHTEER WOLF v ararmarncy, - -

R :u cnr&:t:r de’ repmsmtnnt,s LIR T PRPT EREEEE TR R ) HT60L S0 AT G

“r i MAL, MOS0 oG TR Ot ]

: antk aufdrizato gara representaris en este acto, dFDTIJﬁpEUlFm:rJ:_r;c”-;.rm_w v r,,fjii
i t A

© Este certificado se rélocioha con a parte forml del tlu:mntn ¥-el
suﬂ:r‘itn ho asume _resgonsabilidad alguna por su contenido. 2 4 JUL 235?

. T 7 umao en La daya, & 103 onee(11) dias del mos de Noviabie i m'tnﬁih;uuw: -
R T  ochents y seisugas] ______________________________

.
A—

“". 249! ﬂ'

o
-l
[ 7]
-
- M1y Gudgl
i g -— - (T ERPTETE wi‘”—
'H [—L1
- L]

rluanu:cu!u OTFHCIAY.

(70 L $iit =
RO Tl
W LAl £ R i

o ULEEE e et

iiﬁ =CaA

L AR EGLLIEIN g, FHs, ARTIIL 17, 1

A ainiETREHID BE B TIER.




-

f
121
.

-z

S - M g 0y .II':F!IH?JIII! allb;il.lyp!nﬁ'l:“.p'l)pu l“;"}"'“‘;;ib .f:z.:."'.
Jv & arimuasaadas ng £2 sapod |3 231Juoo uamb 3nb t.il“!:iﬂ:ﬁ' 01elqo ne saaafe arib ‘I}uunﬁ[ﬁ' I'mtp “'ﬁi f’

wepsspad |a 16 oy gy 4

' W

L]
-
-
'

[l

. ¥R WIBla B e oam ‘anb reotpaso aqap [nsugy 4Gyag|o ‘peparmos wun so e
PP 0B £ ) g 9P D (3P 59 so[notR o] undegiONYIGNGTON TIENOD BONIS FTE-VAVS ¥RON ', *-
: : . - , "Alessasau 5 uonwzieRap sRnsLIOry *
| — - b " -..‘“
; LA B e g
Framsiinin ca i S 21 e naL]
; oo oy ‘
. } ,_;5..:.-"; 'l 511.-':@-.'. . '.._ - -._"'nﬁ;\ E _ ' ' o4 ,: .-'.I:' ,..' ! :.
‘ | S L , B AP A
. L ] i_‘-';?:;:".'. v
: A ."..'-II I.'.:‘_.,l. .
' . T T . - _ et e v [T \i. Hu-—r,."'-fvu.#'—"-'*ﬂ-’—"“‘
Sl - S
- . ' - , +.‘"., '{ﬂ!r-
. <
'V LY . Y,
B , RIS
‘ ?g P - f Ritpalshy oo, ) i
B LTSl F -
g ugff “nati constan 184600
S EYNY . = .
-y P& fu e al o { . ﬁw
| r | L fﬂméﬂﬁaam;‘ﬁ_L.-.. ! u, AR ’
- P EE: suyw finna spyrece #l Sie gei ;- i M ' W ' :
L - § a4 | documento, desampeiiaby annew i oy
i 3 _il-  los furvdionge gll adic



i_

TRADUCCION OFICIAL No, 281/86 de un documento escrito en
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M. V. ORGANON, a los doctores GERMAN CAVELIER, GONZALO PER-
RLE "51»[ | DOMO y ERNESTO CAVELIER,

)
_ ¢

Dado y f£irmado el dfa 3 d&moviembre de 1986, en Arnhem,

e

i 5 N. V. Organon )

53@.“90“"'*5"”"‘“ (firmado) (firma ilegible) (firmado) (firma ilegible)

¢ [hf.f pi HErkqgn J;F;H, de Carpantier Wolf
' Apoderados

Al dorso, dice;

) LEGALIZACION
Noviembra & de 1986 -
REINC DE LOS PAISES BAJOS | .-
Legalizacifn entre otros ex Seceldn 69 Cddigo de Comercio,
o Yo, Plerre Henri Marie KEESOM, "Makelaar" (comerciante) eh
Marcas de la Corte de Apelaciones de Amstefdam, por el pre=
@ getite certifico que las firmas anteriores sb;i las del sefior

Jan WERKMAN v del agfior Jan Hilbrand Hefidngk mmﬂ;g

L
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- {(firmado)_ Keesom

_..-L.-Nr'lu... e

En espaﬁul legalizacianes de la firma*damﬂie£¥i¢ﬁnnx$gﬂﬁgia.
Keegom, aaf como de 1la existencia legal de la socledad M.V,
Organon, y de las firmas de J. Werkman y J;H.H, de Cnfpentief
Wolf, como sus representantes oficiales, hasta por el Minis-
terfo de Relaciones Eﬁ:g;iﬁgea de la Repblica de Colombia,
bajo el Nfmero 184600, .de feﬁha 2 de diciembre 'de 1986,
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Adherida y debidamente anuladﬁ, estampilla del Servicio Ex-
terior de Golombia, por un valor de Cinco pesos ($5.00).
"Pagado el Impuesto de Timbre, por miquina reglstradera, por

un valor de Veinte pesas {$20.00).
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' Bafior Jefe de la
DIVISION DE HUEVAS CREACIONES

superintendencia de Industris y Comercio
E. 5. o. '

FPoderdante: ¥W.V. ORGANON . ) -
Poder confarido el: p5-1twgé

- Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de agoderado
' : principal del poderdante arriba  mencionsdo, atentamente
manifiesto & Usted que asustituyo el poder que me ha sido
conferido en la persona del docter EMILIO FERRERO, Abogado con

Tarjeta Profesional No. 31.929, con tndaa 1as facultades gque ma
fueron conferidanm.

Hago la anterior sustitucidén conforme sl articulo 66 del

Cédige de Procedimiente Civil ya gue los otros sustitutos
faltan en aste momento.

Safior Jefe,

o - C C.L
| B GERMAN CAVELIER ~

—_— T.P.A. No., B32
C.C. No. 2.877.924 de Bogotd
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iS4 Title: APFLICATOR FOR INSERTING AN IMPLANT

£,

P

(57) Abstruct: The invention perlains to an applicator {1 fer
inserting an implanc, i particwlar a rod-like iooplam (2} con-
taining an acrive substance, under the skin of 2 homan o on-
inal, composing a howsing (3h a cannola (6) cirending fom
the howsing (3h and a handle (15} for gresping and manogn-
wrng (he applicator (1) and the cannula () during inserion of
an jmplant (Z). Tn wecordanee with the invenden, the handle
(b3Yextends above at least pan of the length of tee cannula (G-
Sueh 2 handle facilitates insertion of the cannola and/ur accu-
rate poaitioning uf the fmplare
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WO 2006477242 PCT/EP2006/050328

Applicator for inserting an implant

The invention relaces to an applicator for
ingerting an implant, in pdrticular a rod-like implant
containing an active substance, under the 82kin of a human or
animal, comprising & housing, & cannula extending from the
housing, and a handle for grasping and manceuvring the
applicator and the Cannula during insertion of an implant.

such an applicator iz knewn in the art.

BE 0 3104 107 discloses an injection device {dencted
by numeral 1}, in particular for sonce-only use, for
injecting an implant (6} which can releage a drug in a
controlled manner, which device comprises a housing (2)
which is provided at the inmjection end with an injection
neadle {3) in which the iwplant (8) can be disposed and in
which & passage opeling is disposed at the actuating end of
the housing for a plunger (7.,8), mounted in the houging and
digplaceakhle in the axial direction of the neeadle (3), which
plunger, on the one hand, ¢an interact with the implant (8]
and, on the cther hand, is provided with an actuating
glement, which element is constructed as an element (10} for
pressing and supporting against or on the part of the body
to ke treazed,

It iz an object of the present invention to provide
an improved applicator.

To this end, the applicator according to the
present invention i2 characterised in that the handle
extends above at least part of the length of the cannula, at
least during insertion of the cannula. It is preferred that
the handle extends above at least 30%, preferably at least
50% of the length of the rannula extending from the housing,

Such a handle appeared to facilitate insertion of
the cannulz and/or aceurate positiening of che implant.

If the handle extends ahkove at Ieast 20% of the
length of the cannula extending from the housing, insertion
nf the cannula at a proper angle is also facilitated.



10

15

20

30

Ll
L

WO 2006/77242 PCT/EP2OI6/)S0328

To allow gentle lifting of the skin while {(part of]
the cannula is inserted, it is preferred that the width of
the handle increases in a directicn away from the cannula,

It is further preferred that the top surface of the
handle is raised relative to the rest of the housing. As a
result, a medical professional entrusted with inserting the
implant will more or less intuitively grasp the spplicator
at the handle.

The applicator preferably compriges a canmila
holder and a lever extending along at least part of the
cannula, which lever is rotatable and/or slidabkle and/or
flexible between a first position wherein the implant is
gecured inside the cannula and/or the cannula holder and a
accond position wherein the implant is disengaged. The
advantages of such a lever will be discussed in more detail
below.

In order to redute the risk of causing distress teo
the patient, it is preferred that the lever, in its first
position, at least partially covers the cannula.

For the sake of completeness, it is noted that WO
98/13092 discloses a tissue penetration guide (denoted by
numeral 8), which limits the range of motion of a device (2)
ugeful for meking insertiong under and substantially
parallel to the surface of a particular tissue (10] or
pverlapping seriez of tiesues such that the insertion ig
made to the desired depth. The tiesue penetxation guide
according to WO 58/130%2 comprises a substantially linear,
preferably linear, extengion of material maintained
substantially parallel to, preferably parallel te, and
separated from the extendad portion of thes device deesigned
fo make the ipsertion in gquestion., The guide is designed to
remain on or near the surface of tissue to be entered and
guide the ingertable portion of the device or instrument to
its desired inserted position. WO 98/130%1 discloses a

aimilar penetration guide. The guides according to these
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publications are neither intended nor esuitable for uss as a
handle.

Us 4,223,674 disclogses an implant qun including a
grip or handle (10), slidably connected to an intermediate
member {12, and a hollow needle {18) .

EP 586 161 discloses an apparatus for subcutanecus
introduction of a needle (2] into a living bheing. Guiding
means (4,5} are provided at both sides of the needle,

Us 1,655,158 discloses an instrument for implanting
radon meeds which is composed of three elements, namely, an
implantexr {1}, a tracar (2j, and a plunger {(3). The
implanter comprisea z tubular body portion (4) and a needle
{sl.

WO 2004/0R8%458 discloses a device for inserting
implantable objects beneath the skin of a patient which
includes a handle for grasping the device and a base
connected to the handle. The base gcomprisss a post, a
cannula, and a flexible actuator poziticned in an angled
track.

WO 01/68168 diaclozes a disposable device for
inserting one or several impliants, said device comprising a
tubular cannula (10) provided with a tip (11), said cannula
alse serving as a Contalner for the implants, a plunger
{20}, and a handle (30) having a first end {31) directed
towards the gannula (10) and a second end (32) directed away
from the cannula.

The invention will now be explained in more detail
with reference to the drawings, which schematically show two
preferred emhodiments according to the present invention.

Figure 1 ia a perspective view of a first
embodiment of an applicator in accordanse with the present
invention.

Figure 2 lg a perspective view of the same
applicator as in Filgure 1, with its protective cover

remaved,
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Figures 3 and 4 are, respectively, a top view and a
crosa-secticnal side view of the preferred applicator of
Figure 1, with the cannula in an extended position.

Figqure % iz a crosg-sectlional side view of the
preferred applicator of Figure 1, with the cannula in a
retracted position.

Figure & jis an exploded view of the preferred
applicator of Figure= 1.

Figure 7 is a perspective view of the protective
cover.

Figure B provides top, crasg-ssctional, and rear
views of a lever used in the preferred applicator of Figure
1.

Figure 9 is a perspective view of a seccond
embodiment of an applicator in accordance with the present
invention,

Figure 10 is a cross-gecticnal s8ide view of the
preferred applicator of Figure 9, with the cannula in an
extended pogition.

Figure 11 is an exploded view of the preferred
applicator of Figure 9.

Figures 1 to 8 show a preferred disposable
applicator 1 For inserting an implant 2, in particular a
rod-like implant containing an active substance, sSuch as a
contraceptive, under the skin of a human. The applicator 1
compriges a housing 3 consgisting of two half-shells 4, 5, a
metal cannula & (Figure 2) accommodating the implant 2, a
protective cover 7 (Figures 1 and 4} comprising a pin 7A
extending into the tip of the cannula 6 toe restrict the
freedom of movement of khe implant 2, and an actuator & for
retracting the cannula 6 into the houeing 3. The cannula 6
ig fixed to a cannula holder %, which iz glidably recelived
ingide the housing 3. To this end, the inner wall of each of
the half-zghells 4, 5 ig provided with two parallel and
lengitudinal guides 10 (Figure €} and the cannula holder 2
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is provided with corresponding longitudinal groowesz 11. The
cannula holder 9 is conmnected to the actuator 8 by means of
a flexible =lement 12, which, in this example, forms an
integral whole with the cannula holder 9 and the actuator £.
Using a flexible elemsnt to interconnect the actustor and
the cannula holder providea improved freedom to the designer
of the applicator im selecting the location of the actuator.
I.2., the actuator can be located at a position that is
convenient during insertion of an implant.

Howsver, depending on the configuratricn of the
applicator, it may be more advantageous to employ a rigid
element and/or a separate actuator, flexible element, and
needle holder which are conmected upon assembly of the
applicator.

AS can be seen in Figure 6, the cannula holder 9
comprises a collar 13 on ite front (distal} end, at the
transition to the ecannula 6, and a notch 14 on its bhottom
surface near ita rear {proximal} end. As will be explained
below, these features serve to lock the cannula holder, and
hence the cannula, in an extended and a retracted pesiticon,
respectively.

The housing 3 comprises & handle 1% for grasping
and manceuvring the cannula & during insertion, The handle
15 extends above, i.e, along and spaced from the cannula 6,
preferably to near the Jdigtal end of the cannula 6. To
further enhance grasping the applicator and manceuvring the
cannula, it is generally preferred that the thickness of the
handle and/or the bending stiffness are grsater than the
rhickness and the bending stiffness, respectively, of the
cannuls.

To allow gentle lifting of the skin while (part of}
the canmila ig inserted, the width of the handle 15
increases gradually in a direction away frow the cannula 6.
Manceuvring and lifting can be further improved by
providing, on the handle 15, surface parts that have a
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relatively high coefficienr of friction. Buitable materials
for such surface parts include elastomers, which are
rreferably co-injection moulded along with the material of
the housing itself. The top surface of the handle 15 is
raigsed relative to the rest of the housing 3, As a result, a
medical professional entrusted with inserting the implant
will more or less intuiltively grasp the applicator at the
handle 15,

Oon top of the handle 18, & track 1l ie provided for
guiding the actuator 8. Guides {not pregent in this
particular embodiment) may be included, preferably Just
below the track 16, to retain and guide the flexible element
1z,

I bracket 17 has been ingerted in and snap-fitted
to the rear end of the housing 3, by means of two resilient
fingers 18, 19, each provided with a protrusion 18A, 19a,
The lower finger 1% further comprisges, near its end, a
wedge-shaped protrusion 20. The bracket 17 also comMpriges a
rod 21, which extends through the greater part of the
houging 3 and into the cannula holder 9 and the cannula 6.
In this example, the length of the rod 21 ig adjusted to the
length of the lumen of the cannula holder 8 and the cannula
& and the length of the implant 2, such that when the
cannula 6 ia in the extendesd position, the implant 2 is
fully contained inside the cannula & and Lypically abuts the
disgtal end of the rod 21. When the cannula & is in the
retracted position, the implant 2 is completely expelled
from the cannula 6 and the distal end of the rod 21 extends
from the distal end of the (retracted} camiula 6.

A lever 22 has heen pivotally connected to the
front end of the handle 15. The lever 22 18 gently bilased
rowards the cannula 6 Ly means of a metal spring (not shown)
extending between the lever 22 and an imner wall of the
handle 1s. In the present preferred example, the lever 22
interasca with the protective cover 7, the implant 2, and

\ 5
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the cannula holder 9. To this end, the lewver 22 comprises
{from left to right in Figure 8}, a firat protrusicmn 22 on
itg lower wall, a pair of lateral protrusicns 24 on its
upper rim, and a vertically extending slot 25 in its rear
wall.

The protective cowver 7 {(Figure 7) on its imner
walle comprises a pailr of ridges 26 which, in combination
with corresponding slots 27 on the outside cof the half-
shella 4, &, impose sliding engagement beatween the cover 7
and the houszing 3. The cover 7 further comprises, on its
upper rim, @ pair of keys 28, each interrupted by a notoh
29.

Finally, the cannula 6 comprises an opening 30
{Figure 6) which allows the protrusion 23 to engage the
implant 2 and thus te gently urge the implant 2 against the
inner wall of the cannula €.

Wwith the protective cover 7 in place, the lateral
protrusions 24 of the lever ZZ are supported by the keys 2§
and the first protrusion 23 ie just clear of the implant 2.

If the protective cover 7 is removed, i.e. slid in
longitudinal direction and away from the housing 3, the keys
28 will slide under the lateral protrusions 24. If no
implant 2 is present inside the cannula &, the protrusion 23
on the lever 22 is free to enter the cannula 6 through the
opening 30. I.e., the lever 22 will drop when the lateral
protrusicong 24 reach the notches 22, thus blocking further
movemers of the caver 7, preventing the same from being
removed and preventing the applicator from being used any
further. If an implant 2 is present, the lever 22 will be
lowered only very slightly, with the lateral protrueicns 24
8till clear of the notches 29, and vet causing the first
protrusion 23 ro rest, through the opening 30, on the
implant 2, thus, on the one hand, allowing the cover 7 to be
removed and, on the other, gently urging the implant 2

\G
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towards the inner wall of the cannula €, i.e. securing the
implant 2 inside the cannula 6.

A medical professicnal can now take the applicator
1 in one hand, e.g. with the thumb on one side of the handle
15 and the fingers on the other side, and insert the cannula
E under the askin of a patient. During insertion, the handle
15 an the one hand prevents the cannula from being inserted
at toc large an angle and on the cther enables coordinated
manceuvring of the applicator 1 and the cannula & and
careful lifting of the skin to facilitate jinsertion of the
implant 2 at an appropriate depth. Skin on top of the
cannula 6 will lift the lever 22 to such an extent that
contact batween the protrusion 23 and the implant 2 is
rEmoved, i.e. the implant 2 is disengaged without reguiring
a specific action by the medical professional, and the slot
2% in the rear wall of the lever 22 clears the collar 13 on
the front portion of the cannula holder %, thus unlocking
the latter. Subseguently, the actuator 8 is unlocked and the
cannula &6 iz pulled rearwards, e.g. with the index finger of
che hand that holds the applicator 1, During this rearward
motion, the implant 2 abuts the distal end of the yod 21 and
maintains its longitudinal position. Only limited friction
ocpurs between the implant 2 and the inner wall of the
cannula € and substantially no lateral forceg are exerted on
the implant 2. When the nesdle holder 9 arrives at the fully
rétracted position, the finger 1% {part of bracket 17) will
flex downwards and the protrusion 20 en that finger 12 will
srap into the notch 14 on the lower surface of the needle
holder &, preferably scunding an audible elick and
indicating to the medical professicnal that the implant 2
hag been inserted and that the applicator 1 can bes removed
and disgcarded. The zaid protrusion 2¢ and notch 14 alsoc form
a lock that prevents the applicator 1 from being used again.

Figures ¢ to 11 ghow a second embodiment of an

applicator in accordance with the present invention. The



10

15

20

25

a0

35

WO 2006077242 PCT/EPZ0IG/050328

main differences with the first embodiment will ke discussed
below, Elemente that are at least substantially identical to
those in the first embodiment are denoted bv the same
numeral.

In the second embodiment, the housing 3 consizta of
two Side shells 4, 5 welded together {(ultrasonically) and a
sepa¥rate rear section 3A, which has been snap fitted to the
gide shellszs 4, 5. The handle 15 and the protective cover 7
have been provided, on either side, with a relief, in this
example a pattern of protrusions 31, to enhance grip and teo
provide (additional) guidance ag to where to grasp these
respeghive parts 15, 7. Similar protrugicns 31 have besn
provided on the (upper}! rim of the actuator g,

Further, the cover 7 comprises, on its inner hottom
wall, a stay 32 preferably having, in its top surface, a v-
shaped groove extending in the longitudinal direction of the
applicator 1. Upcon placing the preotsctive cap 7 onto the
housing 4, %, the stay 32 glightly lifts the gannula € and
reproducibly defines the lateral position and height of the
tip of the canmila & with regpect te the pin 72, thus
preventing contact between the tip of the needle and the
inner walls of the cover 7.

The flexible elament 12, interconnecting the
actuator 8 and the cannula holder %, comprisea, preferably
just below the actuator & and on either side of the flexible
element 12, lateral protruzicns 33, The inner wall of the
housing 4, 5 in turn comprises two corresponding stops 34,
which prevent the protrusions 33 from passing and hence the
actuator 8 from being pulled rearwards unintentionally. The
lateral protrusions 33 and stops 34 also prevent the cannula
holder 9 and the cannula 6 from being pushed rearwards
during insertion.

A guide 35 for retaining and guiding the flexible
element 12 iz provided just below the track 16. The guide 3%
iz shaped to provide suffiicient room below the actuator 8 to
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enable it to fFlex sufficiently far downwards and alloew the
lateral protrusiens 331 £o pass the stops 34, upon pushing
the actuator 8 down. Retracting the camnula € may thus be
performed in one flowing movement, i.e. upon applying
prassure to the actuator 8, typically with an index finger,
the actuator 8 flewes downwards, clearing the stops 34, and
subgeguently moves rearwards to the retracted position.

In contrast to the first embodiment, no collar {13)
is present on the front {(distal) end of the cannula holder
9. Instead. two resilient lips 36 are provided on the rear
(proximal} end of the cannula holder 9. The inner sidewalls
of the housing 4, 5 in turn comprise two corresponding stops
{not shown) that block rearward motion of the lips 33 and
hence define the longitudinal pogition of the cannula holder
9 in rearward directiem. It is preferred thar this mechanism
urges the cannula holder 9 into its most forward positiomn,
BO ag to prevent the implant 2 from extending from the
cannula 6. Upon actuwation, the lips 33 will flex inwards and
past the atops.

As will be clear from the explanations above, the
applicator according to the present invention facilitates
ingertion of the cannula and/or accurate peositioning of the
implant. Hence, the applicator according to the present
invention is especially suitable for use with implantes that
slowly release an active substance cover an extended period
of time. A preferred example of such an implant is & single-
rod contraceptive implant that provides protection against
pregnancy for an extended pericd of time, e.g. 3 yeare, It
congists of a non-biodegradable rod measuring 40 mm in
length and 2 mm in diameter. After insertion, the rod slowly
releases a progestogenic hormone, viz, etonogestrel.

The 1nvention ieg not restricted to the akove-
deseribed embodimsnts, which can be wvaried in a number of
wayg within the scope of the c¢laims. For instance, the
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CLATMA

1. Applicater {1) for ingerting an implant, in
particular a rod-like implant (2} containing an active
gubstance, under the skin of a human or animal, comprising a
housing (3}, a cammula (6} extending from ths housing (3},
and & handle (15) for grasping and manosuvring the
applicacor (1} and the cannula (8) during insertion <f an
implant (2), charactarised in that the handle (15} extends
above at leask part of the length of the cannula (&) .

2. Applicator {1) accerding to ¢laim 1, wherein the
handle (1%) extends above at least 30%, preferably at least
50%, more preferably at least 80% or all of the length of
the cannula.

3. Applicater (1} according to claim 1 oxr 2,
wherein the width of the handle (15} increases in a
direction away from the cannula {g).

4. Applicater (1) according to any one of the
preceding claims, wherein the top surface of the handle (15)
is ralged relative to the rest of the housing (15).

5. Applicateor {1} according to any one of the
preceding <laimz, “omprising a canmula holder (%), a rod
{21} mounted on or in the housing (3) and at least partially
ingide the capnula (&) and/or the cannuia holder {93, and an
actuator {8} for sliding the cannula (6) and the rod (21)
relative to each other, wherein the actuator (8) iz lecated
on the handle (15].

6. Applicator (1) according to claim 5, wherein
when an implant (2) is present in the cannula (8), the
actuator {8} iz located over the cannula (&}.

7. Rpplicateor (1) according to ¢laim 5 or 6,
whersin the proximal snd of the cannula (6) ig provided with
a caniula helder (2) which is 8lidable cover the rod {21},
and wherein the actuatorx (8} and this holder (2) are
interconnectad by a flexikles element (12}.
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8. Applicator (i} according to ¢laim 7, wherein the
flexible element {12) is at least partially retained by
guidea.

9. Applicator (1) according to any one of the
preceding claimeg, cemprising a lever {22) extending along at
least part of the cannula (8}, which lever {(22]) is rotatable
and/or slidable and/or flexible between a first positicn
wherein the implant (2} 1s gecured inside the cannula [&)
and/or the cannula holder (9} and a gecond position wherein
the implant (2} is disengaged.

10. applicator (1) according to claim 8, whereln,
in its first poasition, the lever {22} at least partially
coveras the cannula (8).
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La presente invencidén se reflare a un aplicader para
insertar un implante, en particular, un implante en forma \
de barra cue contierne una substancia activa, debaje de la |
piel de wun &er humano o un animal, gue comprends un
alojamiento, una cAnula, un soperte de canula, un implante
algjado dentro de la cdnula y/0 el soporte de cédnula, unal
cubierta protectora para la <édnula, ¥ un necanismo quel
asegura &l implante dentre de la cdnula v/9 Bl goporte de
cénula,

Dicho aplicador es conocide en el arte.

El documento EP 0 631 7%4 se refiere a un dispositivo
para administrar implantes, que comprende un recipiente de
una substancia activa (indicado con el ndmero 1) con upa
c%nula de inveccidn (6) ¥y un €mbolo td], El émholo (4) se
encuentra en un cansl de dmbolo {3). ELl ¢anal de émbolo (3)
confluye en forma continua en 21 lumen de la cdnula (&) . Un
digpositive de soporte (B} para <1 implante (2) se
encuentra en el ewxtremo del canal de embolo (3} en el lado
dal lumen, Bl dispositive de soporte caomprende dos pernos
{“Bolzen 7, 87) gue forman un obstédcule (“Hindernis”) para
el implante.

El documente 1S 20017031940 se reflere a un
digpositive para administrar implantes. EL dispositivo es

un dispositive de tipo jeringa gue tiene un émbolo, una

canula de inveccidn, v un recipiente dé substancia achiva



entre ellog, El recipiente de substancia activa incluye dos
élementoa de retencidén para avitar el suministro
inadvertide de un amplante. Log elementos de retenclin son
fiexibles v pueden ser aros téricos.

El documentce US 5,.484.403 se refiere a una jeringa
hipodérmica para implantar objetos en el cuerpo de las
aves, peces, animales, ¥y seres humancs, que egtd compuesta
por un karril, unma cénula unida a un extreme del barril, ¥
un dmbole gue se puede mover hacia atras y hacla delante
dentro del barrll. El usuwario implanta un objeto colocando
el obieto dentro de la cdnula, haciendo una incisién con la
canula v luage empuiando el émbolo, ¥ a través de ello al
o@jeto ge desplaza desde la cdnula a través de la ineisidn
yéhacia 2l intericr del) cuerpo. La cdnula esta provista de
un medio, en particular., regiones onduladas i{indicadas con
gl rmmmere 31}, para =ostener =1 objete de implante
firmemente dentro de la canula desde el momento de
ingercién del cbjeto en la cdnula hasta el momento de la -
implantacidn.

fl documento US 5,395,319 gse refiere a wuna aguja
(indicadda con el mimero 12) con una punta filosa {14 en la
punta y un soporte de aguja {1&) en &l extremo posterior
gqua  sostiene la  aguja, un mandril {24}  oue puede

deaplazarse dentrs de la aguja, v cpcicnalmente una tapa

-

protectora (18) gue enclerra la punta de la aguja ¥y que se



une ¥ desprende del soporte de aguja, con la cual se
insertan objetos (10} tales come preparacicnes a largo
plazo, lenglietas de idéntificacidén, o sgimilares., en el
cuerpo de un Ser viva., Para aséegurar =sU posicionamiento
inequivoce dentre de la aguja, & obieto se ybica entre un
cisrre haclia la punta de la aguija ¥, Dor ejemplo, un
estrechamiento {20! hacia el extreme de manipnlacidn. En &1
extremo de la punta de la aguja, z)l menos una regicn del
lumen de la aguja puede wcerrarse por medic de un material
de tipe ungliento gue contiene un ingrediente medicinalmente
active, gue sigue adherido al mencs a las regiones del
objeto durante la inserciédn. Esteo brinda al menos una
m?dida preventiva contra la inflamacidn. fin embarge, el
c%erre también pusede Ser, por ejampleo, un material adheasivo
o un tapén de silicona,

Mucho2 implantes, en particulay, implantes que liber&n'
lentamente una substancla activa durante un periodo ds
tismpo prolongado, son delicados, Lios perncs, 1O arog
toricos, las regiones onduladas Y otrges clerres dentro del
lumen de la cénula pueden daflar dichos implantes delicades.

Eg ocbjete de la presente invencién Trindar un
aplicador gue, por un lade, asegure el implante dentro de
la cénula v/o el soporte de cénula y, por el ohtrs, (ue

facilite el hecho de evitar cualguier dafle al implante,

especialmente durante zu insercidn,




& tal fin, el aplicador de acuerdoe con la presente
invencién ge caracteriza porgue el mecanisme desengancha el
implante durante 1la insercidn de 1la cdnula debaic de la
piel de un ser humanc ¢ un animal o después de insertar la
cédnula. Se prefiere gue &l mecanismo asegure el implante
dentre de la canula tras la remocidn de la cublerta v gue
el mecanizme desenganche el implante antes de expulsarle
desde la cénula.

Por lo tante, substancialmente ne se sjercera minguna
fuerza schra ei implante, siempre y cuando la cublerta ce
encuenkre en 2u lugar, es declr, tipicamante jurante el
almacenaniente, vy substancialmente no ge ejercerd nirguna
fuerza lateral sgobre el implante al axpulzarlec desde la
c%nula.

Tambhién se prefiere gue <l mecanisme comprenda una
palanca qgue ge extiende a lo large de al menos parte de la
cédnula, ¥ dicha palanca gira v/o 22 desliza y/o as flexible
entre una primera posicidn, donde 2] implante se encuentra
fifo, preferentemente, enganchado por la palanca, dentro de
la camala y/c el soporte de cdnula, v una_segunda pogicidn
en la cual se desengancha el implante,

31 la cénula v/o el soporte de cdnula comprenden una

abertura gue permite el acceso al implante y la palanca

comprende una protuberancla alineada con esta abertura, el

aplicader =e puede construir de un mode relativamente




sencilla, perc eficaz. Ademas, la protuberancia impedird
gque la cénula se retvaiga sl no estd presente ningin
implante en la cénula.

En otra realizacidén preferida, la palatca se inclina
hacia la canula y/o 2]l soporte de cédnula y {gentilmente)
empuia &l implantz conkra la pared interna de la canula del
soperte de canula.

En otra realizacidn preferida, la palanca en esta
primera posicidén traba la cénula o el soporte de cénula,
evitando asi el movimiento en direccidn longirudinal, y en
su segunda posgicién libera la canula o el soporte de
canula. |

La invencidén tambidn se refiere a un aplicador gue
c%mprende un mecanismo gue, si noe hay ningin implante en la
cédnula vy en el soporte de cénula, traba la cubierta
{extraiblej en el alojamienta. Por lo tanto, e ghstaculiza
o inclusc impide la rempsidn de lz  cublderta ¥, por
consiguiente, la ingercidn de wna cédnula en case de no
haber un implante en 1& <dnula.

Este aplicador comprende, preferentementd, una palanca
que se extiende a lo largo de al menos parte de la canula y
gue gira y/o g2 desliza v/o e flexikble entre una posicién
en la cual la cubierta se tyaba (sl no hay un implante

presente) y una posicidén en la cual la cublerta se destraba

{asi hay un implante presentet,



Cabe degtacar que el documenteo U3 5,956.599 divulga un
digpositive para suministrar agentes bicldgicos, gque
incluye una cénula para insertarla en unl tejido, gue tiene
un extremo distal con una ranura alli formada, Una memﬁrana
Zlexible gue se extiende & lo large de la ranura de la
cénula tlene una superficie para soportar una cantidad de
un agente bioldgico. Un miembro de desplazamiento se ubica
dentro de la cénula para desplazar la superficise de soports
de la membrana en forma lateral con respacte a la canula,
para suministrar el agente bloldégico con precisidn en un
gitio del tejido o cavidad del cuerpo.

El doguments s 1,658,158 divulga un instrumento pars
implantar zemillas de raddn, gque esta Compussto por Lres
eﬁementos, @s decir, un implantadeor (1), un trogar {2) ¥y un
érmpalo (3), Bl implantader comprende un cuerpe tubular {4)
v una aguja (5).

El documents WO 20047085458 divulgs un dispositive
para insertar objetos que ge implantan debajo de la piel
del paciente, dque incluye una manija . para Comar el
digpesitive y una base conectads a la manija. La base
comprende un Soporte, una cAnula vy un aceicnador flexible
ubicado en un canal angular.

El documentc wWo 01/68168 diwvuelga un  dispositivo

descartable para insertar uno ¢ varios implantes, y diche

dispositive comprende una cénula tubular {10) provista de



una punta (11}, dicha cénula también actla como recipiente
para les implantes, un émbols (20) v una manija (30} gque
ciens un primer extremo {31l) dirigide hacla la cénula ({107
¥ un zegundo extrempo (32 gus se aleda de la canula,

El documento U8 5.827.257 divulga un dispositivo para
ctrangplantar lInjercocs de cabello de didmetro pegusfico,
utilizande un instrumento cortante de mano <ue tiene un
CUerpo Jque  sostiene  la  herramienta, una  herramienta
¢ilindrica girateria, ¥ un conjunto de impulsidn capaz de
impulsar la herramienta para gue rote con respectoe al
CUSIDO,

2l documento US £.402.71¢ divulga un conjunto de
j?ringa gue incluye un miembro de proteccidn para contensr
1% barra alargada de eyeccién, un miembro de cublerta para
cubrir la agulja <con una paquefia barra formada dentra de su
extreme cerrado, YV la barra pequefla ge extiende a una
distancia predeterminada hacia la parte de 1la aguja para
méntﬁnerla en su Ilugar v pdra oontcener los maceriales de
inyegeidn alld,

El documente US 5.695.463 divulga un dispositivo de
inyecclidn para la inyeccidn Intramuscular o subcutdnea de
medicamentos 25lidos o semisdlidos. El dispositive incluve
un cuerpa principal gue tlene una aguja adherida a &l. Un

nanguito protector cubre la aguja ¥ se retrae hacia gl




interior del cuerpe principal cuande se presiona el
dispogitive contra la pilal de un pacisnte.

El documente Us 5.27%.554 divulga un dispoesitivo para
implanrar un okhdeto, comp gar un pelist de hormona o un
cranspondedor electrdnice, debajo de la piel de un animal,
v dicho dispesitive incluye una agujs husca (1) =on una
harra accionadora (11) cue se desliza en su interior, una
cubplerta (2) que se desplaza con respecto 4 la aguja para
poder envolver al mencs el extremo filogo de la aguja, ¥y un
mecaniame de fijacidn en forma de tops (10} cue se mueve
haciz un rehaje (61, desde el cual no puede regresar.

Bl documento US 6,592.508 divulga un dispositive de
implantacidén que incluye unz ageja de implantacidn que
tﬁene un orificico gqgue se extiende longitudinalmente a
travéz de ella desde un extremne proxXimo hacsia un extrems
distal, v el orificio dge la aguja estd adaptado para
permitir gua al menes una gemilla pase a travds de £1.

A  continuaclidén se  ewplicard la invencisn  mas
detalladamente con referencia a los dibujfos, gque husstran
escuematicamente dos realizaciones preferidas de acuerdo
con la presente inyencidn.

La Figura 1 presenta una vista en perspectiva de una
primera realizacidn de un aplicader de acusrdo con la

vresente invencidn.
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La Figura 2 presenta una vista en perspectiva del
misme aplicador de la Figura 1, 2in su cubierta prorcectcora.

Las TFiguras 3 v 4. presentan, respectivamente, una
vista superior vy una.vista lateral en corte transversgal de
un aplicador preferido de la Figura 1, con la cénula en una
posiciédn extendida.

La Pigura 5 pregentz una wigta lateral an corte
transversal del aplicador preferido de la Figura 1, con la
canula en una poslcidn retraida.

La Figura & presenta una vista detallads de un
aplicadeor preferide de la Figura 1.

La Figura 7 presenta una vista en perspectivae de la
cqbierta protectora,

? La Figura B presenta una vwista superior, una vista en
corte trangversal y ula wvista posterior de una palanca
utilizada en el aplicador preferide de la Figura 1.

La Figura 9 presenta una vista en perspectiva de una
sogunda realizacidén de un aplicador de acuerdo con la
pressnte invencidn.

La Filgura 10 presente una wvista lakceral en corke
transversal del aplicador preferideo de la Figura 9, <on ia
cénula en una posicidn extendida.

Im Figura 11 presenta una +vista detallada del

aplicador preferide de la Flgura 9.
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Las Figuras 1 a B muestran un aplicader descartakble
preferides 1 para insertar un implante 2, en particular, un
implante en forma de barra gue contiens una substancia
activa, comg ser un anticonceptive, depajce de la piel de un
ser humano., Ei1 aplicader 1 comprendes un alojamiento 3
coppuesto par dos semiestructuras 4, 5, wma cdnula de metal
& {Figura 2} que confiene el implante 2, una cubierta
protectora 7 {(Figuras 1 y 4) que comprends una clavija 7a
gque se extiende haclia el interior de la punta de la canula
& para limitar la libertad de movimiento del implante 2, ¥
un accichador B para retraer la canula 5 hacia el
alojamiento 3. La camula & se fija a un soporte de carula
9, gue ge desliza dentro del alocjamiento 3. A tal fin, la
p%fed interna de cada una de las semlestructuras 4, 5 estd
provista de dos guias paralelas y longltudinales 10 {(Figura
6) v el soporte de cédnula 9 estd provisto de surcos
1ohgitudinales correspondientes 11, El soporte de cénula 9
e ponecta al accliomador B opor medio de un elemento
flexible 12, gue, en este ejemple, forma un todo con el
soporte de ¢édnula 9 ¥y 2l  accionador &, Segin  la
configuracidn del aplicador, pueds resultar mds ventajoso
emplear un elemento rigido y/o un accionador separado, un
alemento flexiple, y un Soporte de agueja gue se conectan

tras =l montaje del aplicador.
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Tal come puede obsServarse en la Figura 6, 2] soporte
de cénula 9 comprende una abrazadera 13 sobre su extremo
frontal (distal) en la transicidn hacia la cénula 5, v una
muasca 14 sobre 21 superficie infericr cerca de su extremo
postericor {préximo}, Tal como se explicarda mas adelante,
estas caracteristicas sirven para trabar el soporte de
cénula, y por lo tanto, la canula, en uma posicidn
extendida y retraida, respectivamente,

El alojeamiento 3 comprende una manija 15 para tomsr vy
maniobrar la cénula 6 durante la ingfercidn. La manija 15 se
exﬁiende por encima, =8 decir, a lo largo v separada de la
cdnula 6, preferentemsnte hasta cerca del extremo distal de
1alcénu1a & y facilita la insercidn de la canula § y/o el
po%icionamiento precize del implante 2. Para Mmejorar la
gujecidn del aplicador v la manichra de la cinula, se
prefiere, en general, gue el egpesor de la manija y/o la
rigidaz de curvatura gaan mayores gue el espesor y la
rigidez da curvatura de la cénula, respectivamente.

Sobre la mwanija 15, se proporciona un canal 16 para
guiar el accionader #. Se pueden incluir guias {(no aparecen
an log dibvjes) ., preferentemente debadjo del canal 16, para
retensr. ¥ guliar =l elemento flexible 12,

Se ingertd un soporte 17 ¥ g6 ajustd por presidn en el

extremn posterior del alojamiento 3, por medic de doz dedos

filexibles 12, 19, cada uno provisto de una procuberancia



iBa, 193, El dedo inferior 13 también comprende, cerca de
su  extremo, una protuberancia en forma de cufia 20, El
soporte 17 tamblén comprends una varilla 21 gue se extiends
a través de una gran parte del alojamiento 3 ¥ hacgia el
interior del soporte de cdnula 9 ¥y la cénula €. En este
ejemple, la longitud de la varilla 21 ge ajusta a la
longitud del lumen del scporte de cdnula 9 y de la canula &
v a8 la longitud del implante 2, de mods tal que cuando la
canula & ge encuantra en la posicidén extendida, el implante
Z2 s5e encuentra totalimente dentroe de la canula 6 v
cipicamence colinda con el extremo distsl de la warilla 21,
Cuands la cdnula £ se encusntra en posicidn retraida, el
implante 2 es expulsade por complets de la canula 6 y el
ex?remc digstal de la warilla 21 se extiende desde el
extreme distal de la cdnula (retraida) &.

Una palanca 22 se conegta en forma de pivote con el
extremp frontal de la manija 15. La palanca 22 se ilnclina
leveménte hacla la cénula por medic de un resgerte de
mnetal {no e muestra)l que Ee extiende entre la palanca 22 v
una pared interna de la manija 1%, En este egjempleo
preferido, la palanca 322 interackda gon la  cublerta
proteceora 7, el implante 2 y el soporte de canala 9. A tal
fin, la palanca 22 comprende (de lzduierda a deracha en la

Figura 8), una primera protuberancia 23 en su pared

inferior, un par de protuberancias laterales 24 ag¢bres. su



horde superior, ¥ unz ranmira gue gse extiende verticalmente
2h en gu pared pozterior.

La cublerta protectora 7 (Figura 7) scobre sus paredes
internas comprende wn var de resaltos 26 que, en
combinacidn con las ranuras correspondientes 27 en el
exterior de las semiestructuras 4, 5, imponen el contacto
por deslizamiento entre la cublerta 7 w el alojamiente 3.
La cubierta 7 también comprende, zobre su bords supsrior,
urn par de cufias 28, cada una interrumpids por una maesca
29,

Finalmente, la cénula & comprende una abertura 30
(Figura 6} ¢que permite ¢ue las protubserancias 23 entren en
contacte con el implante 2 y oue, de este modo, empujen
ge%tilmente el implante 2 contra la pared interna de la
cénula &,

Con  la cublerta protectora 7 en su  lugar, las
protuberantias laterales 24 de la palanca 22 son soportadas
por las cuflas 28 v la primera protuberancia 23 estd ledoe
del implante 2.

Si se guita la cublerta protectora 7, 25 decir, se
desliza en direccidn longitudinal y en sencide opuesto al
alojamientoe 2, lag cufiag 28 se deslizards debajo de las
vrotuberancias laterales 24. En caso de gue el implante 2

no esté prezente dentro de la cdnula 6, la protuberancia 23

err la palanca 22 estd libre para entrar en la cdnula & a
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través de la abertura 30, es decir, la palanca 22
descenderad cuando las protuberancias laterales 24 alcancan
lag musscas 2%, blogueande azi el movimiento de la cubierka
7T v evitando gue esta sea removida v cque el aplicador zea
utilizado peosteriormente. BEn <¢aso de estar preésente un
implante 2, la palanca 22 descanderd sdle muy levemente,
con las protuberancias larerales 24 afdn lejos de las
muescas 2%, pero provocard que la primera protuberancia 22
52 apove, a través de la akbertura 30, sobre el implante 2.
permitiendc asi, por un lado, que la cublerta 7 sea
removida v, por €l otro, empujands levemente el implankte 2
nacia la pared interna de la camula &, es decir, fijande &l
implante 2 denkyxo de la cdnula &,

; El profesiconal médico podrd tomar el aplicador 1 con
una mana, por ejemple, con el pulgar zobre un lado ds la
manija 15 ¥ los dedos sobre 2l otro lado, e insertar la
cérnula & debajo de la piel del paciente. Durante la
ingsercidn, la& manija 15 permite maniocbrar coordinadamente
el aplicador 1 v la canula & ¥ levantar cuidadosamente la
piel para facilitar la insercidn del implante 2 & una
profundidad apropiada. La piel sobre la parte superior de
la cénula & levantard la palanca 22 hasta tal punto gque noc
exista contacto entre la protuberancia 23 v el implante Z,

ez decir, el implante 2 se desengancha sin reguerir una

accion especifica del profesicnal médico, v la ranura 25 en



la pared posterior de la palanca 22 guita la abrazadera 13
en 1la parte delantera del soperte de canula %, destrabando
asi éste vltimo. Posteriormente, @1 acclonador 8 cse
destraba v la cénula € es empujada hacia atras, por
ejenplo, con el dede indice de la mano que'sostiene el
aplicador 1. Durante este movimiento hacia atrds, =&l
implante Z colinda conm el extremo distal de la wvarilla 21 v
mantiene su posicidn longitudinal. 8&ls ss produce una
friceidn limitada enkre el implante 2 y la pared lnterna de
la wcédrnula s, v substanciglmence no 52 &jarcen Fusraas
laterales scbre el implante 2. Cuande <1 soporte de la
aguia 9 llega a una posicién Lotalmente retraida, el dedo
15 {(parte del soporte 17} se flexionarid hacia abajo y la
pr%tuberancia 20 en el dedo 19 encajara en la ranura 14
sobra la superficie infericr del szoporte. de aguja 9, v
preferentemante hard un clic gue indica al profesicnal
mddico gue se ha ingertadc el implante 2 v qgue el aplicador
1 puede ser removide vy desechadeo. Dicha protuberancia 20 v
la ranura 14 también forman uma traba gque impide gque el
aplicadeor 1 sea utilizado nuevamente.

Las Piguras 9 a 1l muestran una segunda realizacidn de
un aplicador de acuerdo con la presente invencidn., Las
principales diferencias c¢on respecte a la  primera

realizacifin =g tratardn a continuacion. Log elementos que




gon al menos substancialmente idénticos a log de la primera
reatizacidn se indican con el misme nimerc,

En la segunda realizacidén, el alcjamiento estd
compueste por dof estructuras iateralas 4, 5 soldadas entre
g1 (ultrasdnicamente) ¥ una secclidén posterior separada 14,
gque Se ajusta por presidém a las estructuras laterales 4, 5.
La manija 15 v la cubierta protectora 7 estdn provistas, &
ambos lados, por un relieve, en este ejemplo un disefio de
protuberancias 31, para mejorar la sujecidn y brindar una
guia desde donde tomary astas partes respecklvas 15, 7, Se
proporcionaron  protuberancias 31 similares eaen al horde
(supericr) del accicnador £.

ademds, la cublerta 7 comprende, eﬁ su pared inferior
in?erna, un  apoyo 32 gue tiene preferentemente, en Su
superficie superior, un surce en forma de ¥V gue se extiende
en la direccidn longitudinal del aplicador 1. Al colocar la
cubilerta protectora ¥ sobre el alojamiente 4, 5, €l apoye
32 levanta levemente la cdmula 6 v define la posicidn
lareral v la altura de la punta de la canula & con respecto
a la glavija A, evitando asi el conktacta entre la punta de
la aguja v las paredes internas de la cubierta 7.

El elemento flexible 12, que se interconecta con el
acclionador 8 vy el soporte de canwla 9, comprends,

preferentemente debajo del accionador 38 v a ambos lados del

glemente flexible 12, protuberancias laterales 33. La pared
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interna del alojamiento 4, 5 comprende, a su ves, 4dos topses
34, que impliden gue las protuberancias 33 pasen y, de aste
modo, que el accicnader & 2 sea  empujadc hacia  atrés
accidentalmente. Las protuberancias laterates 33 ¥y 1los
topes 34 también impiden que el z2oporte de cdnula 9 ¥ la
canula 6 sean empuijados hacia atrés durante la insercidn.

Je proporcicna una guia 35 que retisne y guia el
elemento flexible 12 justo debajc del canal 16, La guia 35
presenta una forma tal gue brinda un espacio suficiente
debaje del accicnader § para peaemitir Eflexionarle lo
suficientemente lejoz hacia abaio v permitiyr gue las
protuberancias LlLaterales 313 pasen los topes 34, Lras
emPujar al accionador 8 hacia abajo. De este modo, la
re?raccién de la camula & puede llevarse & <abo &0 un
movimients de irculacidn, es decir, al ejsrcer presion
gobre 2l accicnador §, tipicamente veon ¢l dedes indice, <1
accipnador 8 se flexiona hacia abajo, despejande los topes
14 vy posteriormente retrocede a la posicidn retraida.

A diferencia de la primera realizacidn, no exisgte
ninguna abrazadera {13) sobkre el extremoc frontal {distal)
del soporte de camula 9. En cambilic, se proporcicnan dos
rebordes flexibles 36 en el extremo posterior (préximo} del
soporte de ¢édnula 3, Las paredes laterales internas del

alojamiento 4, £ comprenden, a su  vez, dos topes

correspondientes tne sa miestran) que kloquean . =1
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mowimients hacia atrds de los rebordes 33 v, por lo tanto,
definen la posicidn longitudinal del geporte de canula 9 en
direccidén hacia atrds. Se prefiere que este mecanlsmo
ampuje el soporte de cédnula 9 hagia su posicidn mds
delantera, a fin de evitar que el implante 2 se extienda
dazde la cdnula 6. Tras =l acclonamiento, los rebordes 32
ge flexicnardn hacia dentro y mas alla de los Lopes.

Tal come Surge claramente de las  explicaciones
anteriores, los aplicadores preferidos de acuerde con la
presente invencidn aseguran {automdticamente) el Implante
dentro de la cdnula tras la remocidn de la cubierta
protectora y {nuevamente en forma auvtomdtica) desenganchan

el implante ouando ge  oomplets  gubstancialmente 1a

1
' H

ln?ercién de la cérnla debajo de la piel de un paciente.
For lo tanto, =1 aplicador de acuerds con la presente
invencidn es especialmente adecuado para wtilizar con
implantes delicados, en particular, aimplantes goe liberan
lentamente una substangia activa durante un periodo de
tiempo prolongado., Un ejemplo preferido de dicho implante
25 un  implante anticonceptive compussto por una inica
barra, gue proftege conkra el smbarazo durante un periodo de
tiempo prolongado, por ejemplo, de 3 afics, Estd compussto
por una barra no biodegradable gue mide 40 mm de longicud vy

2 mm de didmetro. Despuss de la insercldn, la barra libera
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lantaments una hoermona progestogénica, es decir,
abonogestral .

La invencidn no 8¢ limita a las realizaciones
anteriormente descriptas, gue pusden variar de& varias
maneras @entro del alcance de 1as reivindicacioness. Por
elemplo, en lugar de montar la palanca en forma de pivete
en &l alojamiento, ls palanca se puedes producir, ya sea en
forma total o parcial, con un material flexible que permite

tue se flexione entre varias posicliones.
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RESUMEN

La invencion se refiere a un aplicador (1} para
insertar un implante, en particular, un implante en forma
de barra (2) que contiene una substancia activa, debajo de
la piel de un ser humance o animal, gue comprende un
alojamiente (3), una canugla (&), un soporte de canula {9},
unn implante (2), aleojado dentro de la canvla (6} yio el
soporte de ganula (9), una cublerta preotectora (7)) para la
cadnula (68), ¥y un mecanismo (22, 23, 7% cue, al menos
despues de remover la cublerta (7} de la cdnula (6],
asegura el implante (2} dantro de la cdnula (8] y/o el
sop@;te 2a cdanula (9). El mecanisme {22, 23, 7' desengancha
al j%@lante {2} durante la insercidén de la cdnula {&8) o©
daspués de dinsertar la cdnula ({8). No se ejercerd
substancialmente ninguna fuerza durante la expulsidn del

implante de la cdnuela.
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Date of mailing [fwontkiess
28 September 2006 (28.09.2006)

Applicanes oF agent's file reference

. WOTHE-Aafme

IMEPORTANT NOTIFICATION

Internadional application Mo,
PCT/ERZOOG/050328

Intemetional fling date (Fawmonthivear)
20 January 2008 (20.01.2006})

1. The tollowing indications appeared on record concerning:

B4 the applicant 1 the inventor

Marte apd Address
AKZO MOBEL N.Y.
Velperweg 76
NL-G324 BM Armhem
Metherands

[ the agent O the commen reptescntative
State of Metionality State of Residence
ML ML
Telephone No.
Foagsimile No.
Teleprmter Mo,

2. The International Buveau hereby netifics the applicant that the fallowing change hes been recorded soncerning:

Bd ke person ] the name O ihe address [} the nationality [] the residence
. MName and Address State of Wationality | State of Regidenes

MY, ORGANCON ME ML
Kloosterstraat & Telephane No.
ML-5349 AR Oss
Metherlands

Facsimils No.

Teleprinter Yo,

———--- —— ——

e e ————
3. Further cbservaticns, if necessary:
Asslgrment,

4. A copy of this notification has been sent o

B the receiving Office

O] the Imernationsl Sezrching Authority

[7] the nternational Prebirminary Exemining Authority

B0  the designaled Offices cancerned
7] the clected Offices concerned

{1 othex:

The ntemational Bureaw of WiPO
34, chemin des Colombettes
[2E]l Geeeva 20, Switzerland

Facgimile Na. 441 22 338 52 70

Authorized officer

Tolu Catherine

Facsimile Mo, +4F 22 338 89 75
Telephone M. +41 22 338 9% 58
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INTERNATICONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
{Chaptar 1 of the Patent Coopetation Trealy)

(PCT Article 36 and Rule 70)

[ Applicant's o zoent's (e reference
HOTSAS A FOR FURTHER ACTION Son Form PCTIPEAN 6
Intemational appication No. imematienal IHng date (dayinonttead | Priorily date {apinonihiear)
FCTEP2008050328 - 20.01.2006 24 01.2005

Intarnational Patent Glaasifleatlon {IPG) o nallena! claseifleation and IPC
INY. ABTRMEZO0

applicant
| Akzo Nobel N.V.

L

1. This teport Is the iniernational preliminary sxamination repen, establishad by fhis Intemational Preliminary Examining
Autharnily unger Article 35 ah rarsmitted to the applicand according to Articie 36,

2. This REPORT consisis of & lotal of 6 sheels, including tils cover sheat,

3. This repot is also accompanled by ANNEXES, comgrising:
a. B  sent o the applicant and ta Iha infernalional Bureau) a total of 3 sheels, as (ollows:

B sheets of tha description, clalms andir drawings which have besn amended and ars the basis of this report
andior sheats containing rectifications authorized by this Authority (se¢ Ruls 70.16 and Section 807 of the
Adminisirative [nstractions).

[0 sheets which sUpersede sarior sheats, but which ihis Authotity considers conlain an amendment that goes
beyond the digtlosurs in tha International application as filed, a8 indicated in ilem 4 of Box No. | and the
Supplementsl Box, .

b. O fsent 1o the Intermational Buresu only) & tolal of (indicats type and number of slecironlc camier(s])) | containing a
sequence listing andor tables related thereto, In electronic form only, as indlcated in the Supplamenial Box
Relating 1o Sequence Listing {see Section 802 of the Administrative [nsiructions}.

4. This report sontalns dicattons ralating.lo the following Items:

I B Box Mo. | Basts of the rapart
O Box Mo Il Pricelty
O BoxMo 1l Non-astablishment of aplnicn with regard 1o novelty, invenlive step and industrial applicatility
O BoxNo. IV Lack of unity of invention
E BoxNe. v Reasgred statement under Artlsle 35(2) with regard io novalty, invenrlive step or industrial
applicakility; ctatlons and exptanations suppotting such statgment
L] Box Mo V1 Ceraln doguments cltad
O Beax o VIl Ceraln defacts in the internatlonal application
%' O Box Na VIM  Certain ohservations on the intamational applisation
Data of submizsion af ke demand E Bate of cemplation of this report
2008-11-24 04.05.2007
Mame and mailng addsees of the IMernatianal Aulhorized officer "
pralicninary examining authoriy: fy’“" ey
European Patent Offlce : %i )
DR 80228 bunich Bjdridund, Andreas { g
Tal, +44 89 2594 - 0 Tx: 523655 epmu d 5 £
S Fawr +49 85 2399 - 4465 Tetaphona Mo, +49 BY 23507310 M_”m.ﬂ;

Form PCTAPEASQD (Caver Shaat) (Apdl 2M5E)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT Intarnatlonal application Mo.
ON PATENTABILITY FCTEP2006050328

Box No. 1 Basls of the report -

1. With regard 1o the language, this report is based on

&=
0

the international application in the ianguagea in which it was filed

a translation of the international application Inte | which |s the languags
of a translation furnished for the purposes of;

D) imiernational search {under Aules 12.3(2) and 23.1{b})}
0 publicabion of the intarnational application (under Rule 12.4{a))
(] International preliminary xamination {funder Rules 55.2{a) endfor 55.3(a))

2. With regard to the elements* of the International application, this report is based on (replacemant shaets which
have bean LirsAed to-the recedving Offce in respatse to an invitation under Arlicle 14 ate referred to in this
report as "originafly feg” and are not snnexed 1o this report):

Daacription, Pages

2-11
1

as ortginally filed
lled with telefax on 30,03 2007

Clalms, Numbers

1-10

flizd with talefax an 30 03,2007

Drawings, Sheets

14-44 as ofiginally fhed
O a sequencs listing andior any related tabls(s) - see Supplemental Box Relating to Sequence Listing
3. O The amendments have resulted in the canceliation.of:
U the description, pages
{J the claims, Nos.
O the drawings, sheatsflgs
O the sequence listing {specify):
01 any tablefs) related to sequence Tisting (specfiyk
4. 00 This report has been astablished as If (some of) the amendments annexed to this report ahd! listed below
had not been mads, sings they have been considered to go beyond the disclosure as filad, as indicated in the

Supplemental Box {Ruls 70.2(c)).

L 4

U the desciption, pages

O the claims, Nos.

O tha drawings, sheetsfigs

O the seguance listing fspsecty)

[ any tabla(s) related 10 sequencs Yisting (specify).

If item 4 applies, Some or all of rhese zheets may be marked *superseded.”

Form PCTAPEAS 40D {April 2005)
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international application No.
PCTEP2006/50328

S

Box No.V Heasoned statement under Article 35(2) with regard to noveity, Inventive step or industrial

applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statsment
Movelty {N) Yes:
8T
Ivearive stap {15} Yos:
Mex
Industrial appbcability (1A} Yos:
Mo:

2. Citations and axplanations (Rule 70.7%

G arale shoat

Form PCTAPERS 409 {Apell 2005
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Clalms

Claims

Claims
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aklenzeichen
BERICHT ZUR PATENTIERBARBKEIT

{BEIBLATT) PCYT/EP2006/350328
Reltem ¥V

Reasoned statement with regard to novelty, inventlve step or industrial applicability;
¢itations and explanations supporting such statement

1. Refersnce is made {o the following decuments:

D1: WO 98713092 A (AMERICAN HOME PRCDUCTS CORPORATION) 2 Apil
1898 (1998-04-02)

D2: US-A-4 223 674 (FLUENT ET AL) 23 September 1980 (1880-09-23)

D3: ER-A-0 596 161 (TEXAS INSTRUMENTS INCORPORATED,; TEXAS
INSTRUMENTS HOLLAND B.Y) 11 May 1884 (1884-05-11)

D4: US-A-1 655 158 (MUIR JOSEPH) 3 January 1928 (1928-01-03)

D5: WO 2004/089456 A (VALERA PHARMACEUTICALS, INC; RUE, MATTHEW,
L; TIERNEY, DAVID, 8) 21 Octcbher 2004 (2004-10-21)

D6 US-B1-6 402 718 (RYQQ JE-PHIL ET AL) 11 June 2002 (2002-08-11)

2. The document D1 is regarded as being the closest prior an to the subject-matier of
claim 1, and shows {the referancas in parenthases applying to this document):

An applicator {fig. 13 for inserting an Implant, in particuiar a rod-like impiant containing an
active substance, under the skin of a human or animal, comprising a housing (1), a
cannula (2) extending from the housing (1), and & handle (1) for grasping and
manoauvring the applicator and the cannula {2) during insertion of an implant.

The sublect-matter of claim 1 differs from this known applicator In that the handle (15)

The subject-matter of claim 1 is therefore new {Article 33(2) PCT).

2.1. The problem to be solved by the present invention may be regarded as providing an

_ applicator which can easily be manoeuvred during insertion of the cannula. -

The solutian to this problern propesed in claim 1 of the present appiication is considerad
as involving an inventive step (Aricle 33(3) PCT) for the following reasons: '

Fommbilat PCTBe lblat40a (Blan 1} (EFA-Aprl 2005)



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Itermnationales Aktenzaichen
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT
(BEILATT) PCT/EP2006/050328

None of the avallable prior ant discloses a handle that s
the cannula during insertion of the cannula.

2.2. The applicators of both ©1 {fig. 1, item &) and D3 (figs. 13, item 18} havs skin gulding
parts extending along the needie. However, these parts are hot regarded as handles
suitable for grasping and manpeuvring the applicator during insertion of an implant as they
are too thin and close 1o the skin of the patient to. be really useful as handles, Furtharmore,
poth applicators have dedicated handies (D1, item 1 and D3, itam 3), Corisequiently, it
makes no technical sense 10 regard the skin guides of D1 or D3 as handles.

2,3, Claims 2-10 are dependant on claim 1 and as such also meet the requirements of the
PCT with respect 10 novelty and inventive step.

Formbiad POT/Balblatrdqs (Blan 23 (EFA-Aprl 2005
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Applicator for inserting an implant

The invention relates to an applicator for
inserting an implant, in particular a rod-like implant
containing an active substance, under the skin of & human or
animal, comprising a housing, a cannula extending from the
housing, and a handle for grasping and manceuvring the
applicator and the cannula during insertion of an implant.

5uch an applicator is known in the art.

EP 0 304 107 discloges an injection device {denoted
by numeral 1), in particular for once-only use, for
injecting an implant (6) which can release a drug in a
controlled manner, which device comprises a housing {2)
which is provided at the injsction end with an injection
neadle (3) in which the implant {&) can be disposed and in
which a passage opening is disposed at the actuating end of
the housing fer a plunger {7,8}, mounted in the housing and
displaceable in the axial direction of the needle (3), which
plunger, on the one hand, can interact with the implant (8}
and, on the other hand, 1s provided with an actuating
element, which element 15 constructed as an slement {10) for
pressing and suppoxting against or on the part of the body
to be treated,

Tt is an object of the present invention to provide
an improved applicateor.

To this end, the applicator according to the
present invention is characterised in accordance with claim
1. It is preferred that the handle extends along and spaced
from at least 30%, preferably at least 50% of the length of
the cannula extending from the housing.

Such a handle appeared to facilitate insertion of
the cannula and/or accurate positioning of the implant.

If the handle axtends aleong and spaced from at
least B0% of the length of the cannula extending from the
housing, insertion of the cannula at a proper angle is also

faclilitated.

$ad at the EPO on Mar 30, 2007 14:53:28. Pz pApENDED SHEET
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CLATME

1. Applicator (1) for inserting an implant, in
partictilay a red-~like implant ({2) containing an active
substance, under the skin of a human or animal, comprising a
housing (3}, 2 cannula (6) extending from the housing (3),
and a handle (13) for grasping and manoceuvring the
applicator (1} and the cannula {6) during insertion of an
implant (2}, characterised in that the handle {15} extends
along and spaced from at least part of the length of the
cannula {6}, at least during insertion of the cannula,

2. Applicater (1} according to claim 1, wherein the
handle (15} extends along and spaced from at least 30%,
praferably at least 50%, more preferably at least B0% or all
of the length of the cannuia.

3. Applicator (1) according to claim 1 or 2,
wherein the width of the handls (15} increases in a
direction away from the cannula {6).

4, Applicater (1} according to any one of the
preceding o=laims, whersln the top gurface of the handle (15]
is5 raised relative to the rest of the housing {15).

5. Applicator (1) according to any one of the
preceding claims, comprising a cannula heoldar (9), a rod
(21) mounted on or in the housing {3) and at least partially
inside the cannula (€} and/or the cannule holder (%), and an
actuator (8) for sliding the cannula (6} and the rod (21)
relative tc each other, wherein the actuateor (B8) is located
on the handle (153, .

6. Applicator (1) according to claim 5, wherein
when an implant (2} is present in the cannula (6), the
actuator (B! is located over the cannula (6},

7. Applicator {1} according to claim 5 or B,
wherein the prozimal end of the cannula (8) is provided with
a cannula holder (9} which is slidable over the rod (21),

Wiived at the EFO on Mar 30, 2007 14:53:28. Pe AMENDED SHEET
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and wherain the actuator {8 and this holdsr (8) are
interconnacted by a flexible element ({12},

E. Applicator {1) according to claim 7, wherein the
flexible element (12) is at least partially retained by
guides.

9. Applicateor (1) according to any one of the
preceding c¢laims, comprising a lever (22) extending along at
least part of the cannula (&), which lever (22) is rotatable
and/or alidable and/or flexible between a first positicn
wherein the ilmplant (2) is secured inside the cannula (&)
and/ocr the cannula holder (8) and a sevond position wherein
the implant (2) 1is disengaged.

10. Ampplicator (1} according to claim %, wherein,
in its first position, the lever (22) at least partially

covers Lhe cannula {&).
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Aplicador para insertar un implante

La invencién se relaciona con un aplicador para insertar yn implante, en
particular un impiante similar a barra gue contiene una sustancia activa, bajo la
piel de un humano o animal, que comprende una carcasa, una ¢anula que se
extiende desde |a carcasa, ¥ una manija para agarrar y manicbrar el aplicador y la

cénula durante la insercidn de un implante.

Tal un aplicador se conoce en {a tecnica.

La EP 0 304 107 describe un dispositivo de inyeccion {denotade por el
numeral 1), en particular para solo un uso, para inyectar un implante (6) que puede
liberar una droga en una forma controlada, cuyo dispositivo comprende una
carcasa (2} que se suministra en el extremo de inyeccidn con una aguja para
inyeccién (3) en el que &l implante {8) puede estar dispuesto y en el que la
abenura del pasaje estad dispuesta en el extrermo de accionamiento de la carcasa
para un émbolo. (7,8), montado en la carcasa y desplazable en la direccion axial
de la aguja (3). cuto émbolo, en la otra parte, puede interactuar con el implante (6)
¥, en el otro extremo estd provisto con un elemento de accionamiento, cuyo
slemento se construye como un elemento {10) para presionar y soportar contra o

obre la parte del cuerpo a ser tratado.

Es un cbjeto de la presente invencién suministrar un aplicader mejorado.

Para éste fin, el aplicador de acuerdo con la presente invencion se

caracteriza de acuerdo con la reivindicacion 1. Se prefiere que la manija se

HOJA CORREGIDA
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axtienda a lo fargo y espaciada al menos 30%, preferiblemente al menos 50% de

la longitud de |a canula que se extiende desde la carcasa.

Tal una manija parece faciltar la insercion de la canula yfo el

posicionamiento exacto del implante.

Si la manija se extiende a lo lago y espaciada al menos 80% de la longitud
de la canula que se extiende desde la carcasa, la insercidn de la canula en un

angulo apropiado también se facilita.

HOJA CORREGIDA
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REWVINDICACIONES

Aplicadar (1) para insertar un implants, en particular un implante similar
a barra {2) que contiene una sustancia activa, bajo la piel de un humano
o ammal, que comprende una carcasa [3), una canula (B) que se
exfiende desde la carcasa (3}, y una manija (15) para agarrar y
maniobrar el aplicador (1) ¥ la canula (6) durante la insercién de un
implante (2), caracterizado en que fa manija (15) se extiende a lo largo y
se aspacia desde al menos parte de la iongitud de la canula {6}, al

menes durante la insercidn de la canula.

Aplicador {1} de acuerdo con ta reivindicacion 1, en donde la manija (15)
s& extiende a lo lago y se espacia desde ai menos 30%, preferiblemente
al menos 50%, mas preferiblemente al menos 80% ¢ toda la longitud de

la canula.

Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en donde &l ancho

de la manija (15} se incremenia en una direccion lejos de la canula (B).

Aplicador (1) de acuerdo con una cualquiera de fas reivindicaciones
precedentes, en donde la superficie superior de la ranija (15} se eleva

con relacion al resto de la carcasa (15}

Aplicador {1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, que comprenden un soporte para canula (9), una barra
(21} montada sobre o en la carcasa {3) y al menos parcialmente dentro

de la canula {§) y/o el soporte de |la cdnula {9), y un accicnador (8) para
HOJA CORREGIDA
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deslizar la canula (8) vy la barra {21) con relacién a la otra, en donde el

accicnador {B) se ubica en la manija (15).

Aplicador (1) de acuerdo con ia reivindicacion 5, en donde cuando un
implante (2} esta presente en la canula (6), el accionador {8} se ubica

sobre la canula (8).

Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacién 5 ¢ &, &n dende el
extremo proximo de la canuia (8) esta provisto con un scoporte para
canula () que es deslizable sobre la barra (21}, v en donde el
accionador (B) y éste sopore (9) se interconectan por un elemento

flexible (12).

Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacion 7, en donde el elemento

flexible (12) es al menos retenido parcialmente por guias.

Aplicador {1} de acuerde con una cualquiera de las rejvindicaciones
precedentes, que comprenden una palanca (22) que se extiende a lo
largo en al menos parte de la canula (8), cuya palanca (22} puede rotar
yio deslizar y/o es flexible entre una primera posicidn en donde el
implante (2) se asegura dentro de la canula (8) y/0 el soporte de canula

(9} y una segunda posicidn en donde se desengancha el implante (2).

Aplicador {1} de acuerdo con la reivindicacidon 9, en donde, en su

primera posicién, la palanca {(22) cubre al menos parciaimente la canula

(B}.

HOJA CORREGIDA
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REQUlm 1w MINIMOS PARA ADMlSIGN A TRAMITE
PCT

PATENTE DE INVENCION  ~ [ ] MODELO DE UTILIBAD [ ]
4 Indlcacién de que sa solicita la cr:mceslﬁn de una patente 11 %
¢ Datos de identifloacicn del scilcltante o de la persona que prasenta la suucjtud i
# Descripcién de la invencion ey
4 Dibujos de ser estos perfinentes [ ]
® Comprobante de pago de las tasas establecidas []
COMPLETA [] |  INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

4 Indicacién de que se scahmta el registro de Disefie Industrial [ ]
4 Datos de identificacién del solicitants o de la persona que presentaa; solieitud [ ]
¢ Representacion grafica y fotografica del Disefto Industrial o muestra det ¢l

maierlal que Incorpora ef disefio _ _ -
& Comprobante de pago de las tasas establecidas [}
'COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]

ESQUEMA DE TRAZADO | ] n
# Indicacién. de qus e solicita el registro de un Esquenﬁa de Trazado

¢ Datos de identificacidn del solicitante o de la persona due presenta la salicitud
¢ Representacion gréfica del esquema trazado

¢ Comprobante de pago de Jas tasas establecidas

—~—
J Ty W I VN I Y

COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]

Firma Responsable

. Fecha - - " .. Camera 13 No, 27-00 Pisa 5, 7y 10
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FEERERD EMILIO

Apoderado(a) ¥/o Repraesentante de
H.V. ORGANON.

REFERENCIA Radicacién No. 7 7B329
folicitud internacional BOT BER2OO6 050528
Fecha inicio fase naclomnal 2a/08/2007
Tramite 11
Evento 375
Actuacidn 4340
Qficio No. IBSSR

Come  resultadoe del examen de forma, realizade con fundamento en el articule 38 Jde
la Decloidn 485 de la Comimsidn de la Comunidad andina, articulo 27 del Tratado de
CUomoperacifin en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento ¥y Circular
nica de la Superintendencia de Industria y Comercic, se 1e comunica que:

1. La solicitud no contiene la copla del documento en que consta la cesifn del
deracho a la patente del inventor al solicltante o a su causante. [Art. 26-k}
DecigiSn 486, Cuando se trate de documentos otorgados en el axtranjero, deben
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 25% y 260 dal Codigo
de Procedimiento Civil,

En cumplimients de 1leo dispueste por el artfeulo 29 de la Decisifn 486, ae le
requiere para gque dentro del términe ds dos meses salguientes a la fecha de
notificacién 4del presente oficle, complete los requisites anteriormente enunclados.
En caso de ne dar cumplimiento al presente requerimients, la solicitud se
considerard abandonada y perderf su prelacidn,

Hotifiguege el preg e oficio conforme a lo dispuesto en 2] numeral 5.2, likceral
e}, del capituld quinto|del titulo primers de la Circular Unica Ho.19 de 2001.

requerimiento fue naotificado por Eljacidn e lista da

fecha R A0 aea
- an e T ﬂﬁ?




