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Eataviastraat 34, Oaslerstraat 38,
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@ PCT (86}
Solicitud Internacional No. PCT/EP2006/050346 Fecha: 20 de enerc de 20086
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@ Clasificacion Internacional (51) AB1M 037/000
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Comprobante de pago de |a tasa de presentacion de la soficitud por $ 482.000.00.

Comprobante de pago por reivindicacion de prioridad.

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

Foderes, si fuere &l caso.

Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de la solicitud internacional al castellane. {Resumen, descripcion, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduceinn del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser &l caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser &l caso, certificado de depdsito del material bialdgica.

Arte final 12x12

De ser el caso, informacion sobre oftras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el
extranjero por el mismo fitular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencidn
de esta solicitud.

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS
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Solicto ta concesion de la patente,

NOMBRE: EMILIC FERRERQ
FIRMA : e Loroe . B,

C.C. 438.018 de Usaquén T.P. 31.929
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DOCUMENTOS ANEXOS Y

. X Publicacion Internacicnal WO 2006/077250 A1
Descripcion:
Paginas 12 en el idioma original
Paginas 21 en espafiol
Reivindicaciones: Nimero (s) 14

Figuras: Numera {s)11
. 4 Forma PCT/ISA/210. Informe de Biisqueda Intemacional.

. X] Forma PCT/IB/306 Notificacién del cambio de solicitante de |la sociedad AKZQ NOBEL
N.V a N.V. ORGANON.

. B4 Traduccion al espafiol de los anexos presentados junto con el Reporte Preliminar

Internacional.

. [XExtracto de publicacion.

SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA FASE
INTERNACIONAL
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Aeénte '.nfenmus oder a GERMAN-"—
TERFGUNZATO PEH]EEJM{) y ERNESTO
R, dam:mlmdm ey Carrera da. No.

Andustrial, y contra la competencia
Biﬁal &ﬁu?ﬁ efgoto autorizo {amas) ados dichos
apddeind quid -Me(Hoi) rhprhume{n} ante
" _'-,dn 0-pETaONas, ejerzsn ¢ no

';.:uﬁiarnmbmdminiatuti ju-
dti 1o concerniente & loa siguientes
(breacién de patentes de invencitn,
dibujes industriales; el registro de
Tibrica, colectivas, defenaivas y de
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iagiuii-n '-33 licencias de um de e20n derechus,
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POWER OF ATTORNEY

I {we), l'.ha undersigned
H.V, Organon

of KlbcEterstraat §, 5349 AB

the Hetherlanda
hereby grant to GERMAN CAVELIER, GONZA- |
Lo PEHDUMO and ERNESTO CAVELIER, do- i
“iciled at-Carrera 4a, No. 72-35, Bogots, Eﬂlnm- !
hia, Power of Attorney lo F

mss;

and 1o obtain the protection of my (ou Y inid
trial property and against unfair cony
for which purpose I(we) authoride

. BUIQINGYS 10 reprosant.ug before. .‘
of peraons, with or without ;urm

tious and judicial, in all matrers con
the following: s} Obtainment of paten;
and designa; the registration of tr

posit of commercial names and ‘
renewal, assignment, change of fis
cile, vulumnry cancellation; and the:
of licenses ol uss of the above righta; b
of apposition, cancellation, nullity, infry
granting of lidenses; and in general -
pensl, wid adminisirative suits relating toghe
rights: acticns and suits inatituted by muﬁﬁf
or against me {us); and that in all the:y]
matters they may aubstitute this Pump
Attorney, compromise, desist, canicel, e
rendunce, accept hotifications appoint ntfh(_h g B
in-fact in or out of Court, and ratify fﬁhki_ h
made h; agenta-without power. off-n.tturmy %
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D i the signatures i retro o be
of ¥r. Jan WERKMHY and Mr,

Lig 4 Jan Hilbrand Hendrik de .
CASPENTIER WOLF, pmmistﬂ ek
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CONSULADO DE COLOMBIA
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FECHA: f illl?. s

No. 1594

E) suscrito, CONSUL DE COLOMBIA'en LA HAYA-HOLANDA-

- CERTIFICA:

10. Que &) sefior PLERRE HENRL MARLE KEESOM--=-=-=—- dmmmm e m———

quien autariza el documento anterior, sjercia legalmente #n la fecha

3111 indicads, Tas funciones de OFICIAL DE AUTENTICACTONES ANTE LA CORTE
OF APELACION DE HOLANDA------
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TRADUCCION OFICIAL No. 281/86 de un documento escrito en

Inglds, el cual para sy i{dentificacién se sella con el se-

' llo del traductor lo mismo que la presente, =========-ce=-

Autenticaciones que se hallan a continuacién de un Poder,
escrito en Inglé&s y en Espafiol, otorgado por la sociedad

N, V., ORGANON, a los doctores GERMAN CAVELIER, pdﬂ;}LO PER~-
DOMO y ERNESTO CAVELIER, ,

Dade y firmado el dfa 5 d&moviembre de 1986, en Armhem,

N. V. Organon l

(firmado) (firma ilegible) (firmado) (firma ilegible)

J. Werkman J.H.H. de Carpentler Wolf
Apoderados

Al dorso, dice:

LEGALIZACION

Boviembre 6 de 1986

REINO DE LOS PAISES BAJOS
Legalizacién entre otros ex Seccidn 69 Cddigo de Comercio.

Yo, Plerre Henri Marie KEESOM, "Makelaar" (comerciante) en

Mareas de la Corte de Apelaciones de Amsterdam, por el pres

sente certificod que las firmas anteriores snn las del gefior

—"""i"'ﬂ-"—-rw e

Jah WERKMAN y-del sefior Jan Hilbrand Hen@: "f?:aa'mmm;

—_— FOCORy ¢ 1y SimALh
i LT L - .1 o
WOLF, procuradores de N,V, Organon, mz';ﬁz i
Gant 24 JUL 20&? -
- {firmado)_Keesom " o

N |‘|,|

En espafiol, legalizaciones de la firma & Plarre HEH
Reeaom, asf como de la existenclia legal de la socledad N,V,
Organon, y de las firmas de J, Werkman v J;H.H, de'ﬂnfpentief
Wolf, como aus representantes ofic¢iales, hasta por el Minia-
terio de Relaciones Egzﬁgiﬁgea de la Reﬁﬂblica de Colimbia,
bajo el Nomero 184600, de fecha 2 de diciembre de 1986,

TRAQUCGIOM SR iCINL My, 2 9! 6
ALECTA Q007
INTERPFETE SFICIAL

MENQLBCrHaN Ha, 1859, AufiL 17, 1900
OEL MONEES FEAID DOE JUSTICHA: -
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Adherida y debidamente anuladﬁ, estampilla del Servicioc Ex-

terior de Colombia, por un valor de Cinco pesos (§5,00).

' Pagado el Impuesto de Timbre, por mfquina regiatradora, por

un valor de Velnte pesos (§20.o00).
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ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA del documento en referencia,
| Bogotf, Diciembre 3 de 1986,
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EDIFICIO SISKY
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WES STE: www.cavellar-abogados.com CARRERA 4 Mo. 72 - 3% TELEFCRHO): [87) {1) 347-3611
E-MAIL: cavelier@rolomsst net.co AOCOTA B, COLCMEM TELEFAX: (573111 217-5311 (571 {1) IV D-4995

Bafior Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E. 5. D. '

Podardante: M.V, ORGANN .0 ) -
Poder conferido el: ps-1t=86

Yo, GERMAN CAVELIRR, - obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba ' mencionado, atentamente
manifiesto & Usted gque msuxtituyo el poder que me ha sido
conferido en ls persona del doctor EMILIO FEﬁREHG Abogado con
Tarjeta Profesional No. 31.929, con tndas las facultades que e
fueron conferidus.

Hage la anterior sustitucidén conforme al articuld 66 del
Cédigo de Frocedimiento Civil ya que los otros sustitutos
faltan en egte momento, .

seflor Jafa,

Curlul

. - GERMAN CAVELIER
) — T.P.A. No. 832
- C.C, No. Z.877.924 de Bogoté
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{12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE FATENT COOPERATION TREATY (PCT)

{19) World Lntellectual Property Organization £20]
lercerndionial Borsayr

(43 Interpatiooul Poblication Dale

R 2 i
27 July 2006 (27.07.2006) rcr

1. V)P0 0 U 050001 0 00 0 O 0

(10} [nternaiional Publication Number

WO 2006/077250 Al

(513 inleenatlonad Palent Classificaiion:
ASSM 3T C200601)

(213 Julernuthnal Applleatien Number:
PCT/EP206050346

(22} latermutionul Filing Duter 20 Tanowey 2006 (20.01.2006)

(25 Filing Language: Buglish

{26) Publication Languaye: English
(30 Priocity Duta;

031004 18,2 24 Janwary 2005 (240120057 BP
(71 appllcend {far «ff devignated States except 75 AKZAO
NOLBEL NV, [ MLANL], Vﬂ]pemneg T, NL-6824 B Am-

hem (ML

(1)
(75

livwentors; and

Luventorsfapplicants {for U5 griyy: JANSEN, Wilem
[ML/AL]; Koekockslaan Sa, ML-5737 PM Lizshaut {NL).
TAK, Mouckee Fetrus Wilbelmus [ML/NL]; Breuker-
swep 19, NL.7552 EH Hengele (WL). YERTEGAAL,
Hendricus Jolannes [NL/ANL]; Bataviastraat 34, WL-7556
5L Hengelo (WL}, VAN DER GRAAF, Irlk Epkjen Hobo
[NL/NL]; Qustershaat 38, NL-7413 XX Deventar (ML),
(7d) Agents: AALBERS, Arnt, Reinier ¢t al.; D Yeies & Met-
wuan, Oversehivstragl 180, NL- 0GR XK Amsterdam (ML),

(81} Deslgnuted States fualess oiherwise indicaied, far every
kird of madlonad proceciion avaifabley: AE, AG, Al AM,
AT, AlJ, AZ, BA BB, BG, BR, BW, BY, BZ, Ca, CH, CN,
C0, CR, CUL, CZ, DE, DK, )M, D2, EC, EE, EG, ES. [l
GB, G, GE, GH, GM, HR, HU, 1D, LL, IN, 15, IP, KH,
KG, K, KN KP KR, K7 LG, LK, LK, LS, LT, LU, LY,
LY, Ma, MD, MG, ME, MN, MW, MX, M7, NA, NG, NI
N0, NZ, DM, PG, PH, PL, P RG, R, 50, 30, 56, 53,
SK, 5L, 5M, 5%, T1, TH, TN, TR, 1. 'I'2, Ua, UG, US,
UZ ¥C, VN, YU, ZA, ZM, ZW.
(54 Doslgnated Siones (unless orherwize indicared, for every
kil of regdonal procection availablel ARFPO (BW, 0N,
GM, KE, 1.3, MW, MZ, Ma, 8D, 5L, 8Z, TZ, UG, ZM,
TW), Burasian { AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, T), TM),
Eurepeun (AT, BE, BQ, CH, CY, CZ, DE, DE, BE, ES, [,
FR, 38, GR, LT 1E, IS, LT LT, LU, LY, MC, N, PL, PL,
RO, 51%, 51, SK, TR, QAP (BE, B), CF, G, CL UM, GA,
GN, G, GW, ML, MR, NE, 8N, TD, TG}

Published:

—  with intermaitiongf search report

befare the expivatlon of e iine timdl for amemding the
claims and 1 be republished i the evend af receipr of
amendmenty

Far iwo-felicr codes ind other abbre viaiions, refer i the “Uuid-
arce Motes on Ceded and Abbreviations” appeiaring & e begin-
ning of euch regeldr ifsue of ihe FOT Gazelle, .

(54) Title: APPLICATOR FOR INSERTING AN [MPLANT

7077250 A1 | AR 0E 06O Y I A s

N

200

=
=

w726 1

23

(5T Abstract: The invenlion periaing 10 an applicator (1) for inserting an implant, in particabar 8 sod-like implant (23 containing an
active substance, under the skin of 8 heman or animal, comprising 3 housing £3), a cannula (5), « cunaela holder {3}, an implant (2}
peeommodaied inside he cuniila (6} andieor the cannula hulder (90, a protective cover {73 for the cannula {6), und a mechanizm (22,
3, 71 wihich, ol least after the cover (7) has been removed from the cannala {6, secures the implant {2) inside the cannuly (G) gndfar
cannulx holder (99, The mechenism (22, 23, 75 disengages the implant {2) during Insertion of the cannula {8) or after the cannula
(6} has been insered, Substntally no latera) force will be exested during the expelling of the implant from the capnyla.
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WO 200677250 PCT/EP2006/H50346

Rpplicater for inserting an implant

The invention relates to an applicatcor for
inserting an implant, in particular a rod-like implant
containing an active substance, under the skin of a human or
animal, comprising a housing, a cannula, a cannula heolder,
an implant accommodared inside the cannula and/or the
cannula holder, g protective cover for the cannula, and a
mechanism which secures the implant inside the cannula
and/or the cannula holder,

Such an applicateor is konown in the art.

EP 0 631 794 relates to a device for administering
implants which comprises an active substance container
{dencted by numeral 1) with an injection cannula (&) and a
plunger {(4}. The plunger {(4) is arranged in a plunger
channel (3). The plunger channel ({3} merges continuously
into the lumen of the cannula {6). & holding device (5) feor
the implant (Z) iz arranged in the snd of the plunger
channel (3] on the lumen side. The holding device comprises
two balts ("“Bolzen 7, B”) that form an obstacle
{“Hindernis”) for the implant.

US 2001/031940 relates to a device for
administering implants. The device iz a syringe-like device
having a plunger, an injsction cannula, and an active
subatance container therehetween. The active substance
cohtainer includes twoe retaining elements for preventing
inadvertent dispensing of an implant. The retaining elements
are flexible, and may be C-rings.

08 5,484,403 relates to a hypodermic syringe for
implanting okjects in the bodies of birds, fish, animals,
and humans which consists of a barrel, a2 canula attached to
one &nd of the bharrel, and a plunger that can be moved back
and forth within the barrel. A user implants an abhject by
placing the ocbject inside the canula, making an incision
with the canula, and then pushing on the plunger thereby
causing the okiect to move from the canula through the
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ingision and into the body. The canula is provided with a
means, in particular crimp regions (denoted by numeral 31},
for helding the implant <biject securely within the canula
from the moment of insertion of the object inte the canula
until the moment of implantation.

U8 5,395,319 relates to a needle {dencted by
numeral 12) with a sharpened point {14} at the tip and a
neadle holder {1&) a2t the rear end holding the needle, a
mandrel (24) which ¢an he displaced inside the needle, and
opticnally a protective cap (18} enclosing the needle point
and detachably attached to the needle holder, with which
chjects (10) such as long-term preparations, identificaticn
tags, or the like are to be inserted in the body of a liwving
heing. To ensdre that it is uneguivocally fixed in position
inside the needle, the object is arranged between a closure
towards the tip of the needle and, for example, &
constriction {20) towards the handling end. At the needle
point end, at least a region of the lunen of the needle can
be closed off by an ointment-like material contailning a
medicinally active ingredient, which continues to adheres at
least to regions ©f the object during insertion. This
provides at least a preventive measure against inflammacicon.
However, the closure can also be an adhesive material for
gxample, or a silicone stopper.

Many implants, in particular implants that slowly
release an active substance over an extended period of time,
are delicate. Bolts, O-rings, crimp regicns, and other
closures inside the lumen of the cannhula may <ause damage to
such delicate implants.

It is an cohbiject of the present invention to provide
an applicator which, on the one hand, secures the implant
inside the cannula and/or the cannula holder and, on the
other hand, facilitates aveiding damage to the implant,
especially during inssertion therect.

\\
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To this end, the applicator acceording to the
present invention is characterised in that the mechanism
disengages the implant during insertion ¢f the cannula under
the skin of a human or animal or after the cannula has heen
inserted. It is preferred that the mechanism secures the
implant inside the cannula upon removal of the cover and
that the mechanism disengages the implant prigr to expelling
it from the cannula.

Thus, subkstantially no force will be exerted on the
implant as long as the cover is in place, i.e. typically
throughout storage, and substantially ne lateral force will
be exerted on the implant as it is expelled from tha
cannula.

It is further preferred that the mechanism
comprises a lever extending zleng at least part of the
cannula, which lever is rotatable and/for slidable and/or
flexible between & first position wherein the implant is
secured, preferably engaged by the lever itself, inside the
cannula and/or the cannula holder and a second position
wherein the implant is disengaged.

If the cannula and/or the cannula heolder comprises
an opening which allows access to the implant and che lever
comprises a protrusion in register with this opening, the
applicator can be constructed in a relatively
straightforward yet affective manner. Furtharmore, the
protrusicen will hinder the cannula from being retracted if
ng implant is present in the cannula.

In a further preferred embodiment, the lever is
biased towards the cannula and/or the c¢annula holder and
{gently) urges the implant against the inner wall of the
canhula or the cannula holder.

In a further preferred embodiment, the lever in its
first position locks the cannula or the cannula helder, thus
preventing movement in the longitudinal direction, and in
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its second position unlocks the cannula or the cannula
holder.

The invention also pertains t¢ an applicatoer
comprising a mechanism which i1f ne implant is present in the
cannula and the cannula holder, lgcks the (removakhle) cover
te the heusing. Thus, removal of the cover and hence
insertion of & cannula is hindered or even prevented if neo
implant is pregent in the cannula.

This applicator preferably comprises a lever
extending aleong at least part of the gannula and rotatable
and/or slidakle and/or flexible hetween a position wherein
the cover is locked (if no implant is present) and a
position wherein the cover is unlocked (if an implant is
Fresent}.

It is noted that s 5,906,599 discloses a device
for delivering biological agents which includes a cannula
for insertion inteo tissue having a distal end with a notch
formed therein, A flexible membrane extending across the
cannula notch has a surface for supporting a gquantity of a
biglogical agent. A displacement member is disposed within
the cannula for displacing the support surface of the
membrane laterally with respect to the cannula to deliver
the biglogical agent with precision to a tissue site or body
cavity.

US 1,655,158 discleses an instrument for implanting
radon seeds which is composed of three elements, namely, an
implanter {1}, a trocar (2), and & plunger {3}. The
implanter comprises a tubular body portion (4) and a needle
(5},

WG 2004/089458 discloses a device for inserting
implantable cbjects beneath the skin of a patient which
includes a handle for grasping the device and a base
connected to the handle. The base comprises a post, a
cannula, and a flexible actuator positioned in an angled
Frack.
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WQ 01/68168 discloses a disposable device for
inserting one or several implants, said device comprising a
tubular cannula {(10) provided with a tip {11), said cannula
also serving as a container for the implants, a plunger
t20Y, and a handle (30} having a first engd (31) directed
towards the cannula (10} and a second end (32} directed away
from the cannula.

US 5,827,297 discloses a device for transplanting
small diameter hair grafts using a hand-held cutting
instrument having a body holding the tool, a rotary
cylindrical tool, and a drive assembly capable of driving
the teoel in rotation with respect to the body.

US 6,402,71¢6 discloses a syringe assembly which
includes a protection member to contain the ejecting
elongated rod, a cover member to cover the needle with a
small rod formed inside the closed end thereof, the small
rod extending at a predetermined distance towards the needle
part te keep the same in place and to contain the injection
materials therein.

U3 5,695,463 discloses an injection device for
intramuscular or subecutaneous injection of selid or semi-
selid medicaments. The device includes a main body member
having a needle attached thereto. A protective sleeve covers
the needle and retracts into the main body member when the
device is pressed against the skin of a patient.

US 5,279,554 discleses a device for implanting an
oibject, such a5 & hormone pellet or an electronic
transpondear, bensath the skin of an animal, which device
includes a hollow needle (1) with an actuating rod (11}
slidalrle therein, a cover (2) movable relative to the needls
to enable at lsast the sharp end of the needle to be
shrouded, and a locking mechanism in the form of an abutment
{10) mowvable into a rebate (é), from which it cannot then

returi.
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U3 §,5%2,508 discloses an implantation device which
includes an implantation needle having a bore extending
longitudinally thersthrough from a proximal end to a distal
end, the needle bore being adapted to permit at least one
seef] to pass therethrough,

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

Fiqure 1 i3 & perspective view of a first
embodiment of an applicator in accordance with the present
inventicon.

Figure 2 is a perspective view of the same
applicatgr as in Figurs 1, with its protective cover
removed,

Figures 3 and 4 are, respsctively, a top view and a
cross—-sectional side view of the preferred applicator of
Figure 1, with the cannhula in an extended poesition.

Figure 5 is & cross—-sectional side view of the
preferred applicator of Figure 1, with the cannula in a
retracted positicon.

Figure 6 is an exploded view of the preferred
applicater of Figure 1.

Figure 7 18 & perspective view of the protective
cover.

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

Figure % is g perspective view of 2 =mecond
embodiment of an applicator in aceordance with the present
invention.

Figure 10 is a cross-sectlonal side view of the
preferred applicator of Figure 9, with the cannula in an
extended position.

Figure 11 is an exploded view of the preferred
applicator of Figure 2.
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Figures 1 to 8 show a preferred disposable
applicater 1 for inserting an implant 2, in partigular a
rod-like implant containing an active substance, such as a
contraceptive, under the skin of a human. The applicator 1
comprises a housing 3 consisting 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 74
extending into the tip of the cannula & to restrict the
freedom of movement of the implant 2, ang an actuator 8 for
retracting the cannula & intc the housing 3. The cannula §
is fixed to a cannula holder 9, which is slidably received
inside the nousing 3. Te this end, the inner wall ¢f each of
the half-shells 4, 5 is provided with twg parallel and
longitudinal guides 10 {Figure 6) and the cannula holder 8
is provided with corresponding longitudinal grooves 11. The
cannula holder 9 is connected to the actuator 8 by means of
a flexible element 12, which, in this example, forms an
integral whole with the cannula holder 9 and the actuater 8.
Lepending on the configuration of the applicator, 1t may be
more advantageous to employ a rigid element and/or a
separate actuwator, flexikle element, and needle holder which
are connected upon assembly of the applicater.

Zs can be ssen in Figure 6, the cannula nolder 9
comprises a collar 13 on its front {distal) end, at the
transition to the cannula &, and a notch 14 on its bottom
surface near its rear (proximal) end. As will he explained
below, these features serve to lock the cannula holder, and
hence the cannula, in an extended and a retracted position,
respentively.

The housing 3 comprises a handle 15 for grasping
and manceuvring the cannula 6 during insertion. The handle
15 extends above, i.e, along and spaced from the cannula 6,
preferably to near the distal end of the cannula &, and
facilitates insertion of the cannula 6 and/or accurate
positioning of the implant 2. To further enhance grasping
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the applicator and manceuvring the cannula, it is generally
preferred that the thickness of the handle and/or the
bending stiffness are greater than the thickness and the
bending stiffrness of the cannula, respectively.

On top of the handle 15, a track 16 is provided for
guiding the actuator 8. Guides (not shown) may ke included,
preferably just below the track 16, to retain and guide the
flexible element 12.

B bracket 17 has bean inserted in and snap-fitted
to the rear end ¢f the housing 3, by means of two resilient
fingers 18, 19, each provided with a protrusion 1BA, 19a.
The lower finger 19 further comprises, near its end, a
wedge-shaped protrusion 20. The bracket 17 alsc comprises a
rog 21, which extends through the greater part of the
housing 3 and into the cannula holder 9 and the cannula 6.
In this example, the length of the rod 21 is adjusted to the
length of the lumen ¢f the cannula holder % and the cannula
& and the length of the implant 2, such that when the
cannula & is in the extended position, the implant 2 is
fully contained inside the cannula & and typically abuts the
distal end of the rod 21. When the cannula é is in the
retracted position, the implant 2 is completely expelled
from the cannula 6 and the distal end of the rod 19 extends
from the distal end of the {(retracted} cannula &.

A lever 22 has been pivotally connected to the
front end of the handle 15. The lever 22 iz gently biased
towards the cannula 6 by means of a metal spring {(not shown)
extending between the lever 22 and an inner wall of the
handle 15. In the present preferred example, the lever 22
interacrs with the protective cover 7, the implant 2, and
the cannula helder 9. To this end, the lever 22 comprises
(from left to right in Figure §), a first protrusion 23 on
its lower wall, a pair of lateral protrusions 24 on its
upper rim, and a vertically extending slot 25 in its rear
wall,
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The protective cover 7 (Figure 7) on its inner
walls comprises a pair of ridges 2Z¢ which, in combination
with corresponding slots 27 on the cutside of the half-
shells 4, 5, impose sliding engagement between the cover 7
and the heusing 3. The cover 7 further comprises, on its
upper rim, a pair of keys 28, each interrupted by a notch
29,

Finally, the cannula & comprises an opening 30
{Figure 6} which allows the protrusicn 23 to engage the
implant 2 and thus to gently urge the implant 2 against the
inner wall of the cannula 6.

With the protective cover 7 in place, the lateral
protrusions 24 of the lever 22 are supported by the kKeys 28
and the ficst protrusion 23 is just clear of the implant 2.

If the protective cover 7 iz removed, i1.e., =2lid 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 6, the protrusion 23
on the lever 22 is free to enter the cannula & through the
opening 30. I.e., the lever 22 will drop when the lateral
protrusicons 24 reach the netches 29, thus blocking further
movement of the cover 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 wvery slightly, with the lareral pretrusions 24
5till clear of the notches 29, and yet causing the first
protrusign 23 to 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 wurging the implant 2
towards the inner wall of the cannula &, i.e. securing the
implant 2 inside the cannula 6.

2 medical professicnal can now take the applicator
1 in one hand, e.g. with the thumi on one side of the handle
15 and the fingers on the other side, and insert the cannula
& under the skin of a patient. During insertion, the handle
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15 enables coordinated manoeuvring of the applicater 1 and
the cannula 6 and careful lifrving ¢f the skin to facilitate
insertion of the implant 2 at an appropriate depth. Skin pn
top of the cannula & will lift the lever 22 to such an
extent that contact between the protrusicn 23 and the
implant 2 iz removed, i.e. the implant 2 is disengaged
Wwithout requiring a specific action by the medical
professignal, and the slot 25 in the rear wall of the lever
22 clears the collar 13 on the front portion of the cannula
holder 9, thus unlocking the latter. Subsequently, the
actuater B is unlocked and the cannula 6 is pulled
rearwards, e.q9. with the index finger of the hand that holds
the applicater 1. During this rearward motion, the implant 2
abuts the distal end of the rod 21 and maintains its
longitudinal peosition. Only limited friction occurs between
the implant 2 and the inner wall of the cannula & and
substantially no lateral forces are exerted on thez implant
2. When the needle holder 9 arrives at the fully rstracted
pesition, the finger 19 (part of bracket 17) will flex
downwards and the protrusion Z0 on that finger 18 will snap
inte the notch 14 on the lower surface of the needle holder
g, preferably sounding an audible click and indicating to
the medical professional that the implant 2 has been
inserted and that the applicator 1 can be removed and
discarded. The 3aild protrusicn 20 and notch 14 also form a
lock that prevents the applicator 1 from being used again.

Figurezs 9 tg 11 show a second embodiment of an
applicator in accordance with the present inventicon. The
main differences from the Ffirst embodiment will be discussed
below. Elements that are at least substantially identical to
those in the first embodiment are denoted hy the same
numaral.

In the second embodiment, the housing 3 consists of
two side shells 4, 5% welded together (ultrasonically) and a
separate rear section 3A, which has been snap fitted to the
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side shells 4, 5. The handle 15 and the protective cover 7
have been provided, on either side, with a relief, in this
example & pattern of protrusions 31, to enhance grip and to
provide guidance as to where to grasp these respective parts
1%, 7. Similar protrusiens 31 have been provided on the
{fupper) rim of the actuator §.

Further, the cover 7 comprises, on its inner bottom
wall, a stay 32 preferably having, in its top surface, a V-
shaped groove extending in the longitudinal direction ¢f the
applicator 1. Upon placing the protective cap 7 onto the
housing 4, 5, the stay 32 slightly lifts the cannula % and
reproducibly defines the lateral position and height of the
tip of the cannula & with respect to the pin 7A, thus
preventing contact between the tip of the needle and the
inner walls of the cover 7.

The flexible alement 12, interconnecting the
actuator 8 and the cannula holder 9, comprises, preferably
just below the actuator 8 and on either side of the flezible
element 1Z, lateral grotrusions 33, The inner wall of the
hoeusing 4, 5 in turn comprises two corresponding stops 34,
which prevent the protrusions 33 from passing and hence the
actuator 8 frow being pulled rearwards unintentionally. The
lateral protrusicons 33 and stops 34 alse prevent the cannula
holder 9 and the cannula ¢ from being pushed rearwards
during insertion.

A guide 395 for retaining and guiding the flexible
element 12 is provided just below the track 16. The guide 35
is shaped to provide sufficient room below the actuator 8 to
enable it to flex sufficiently far downwards and allow the
lateral protrusions 33 to pass the stops 34, upon pushing
the agtuator § down. Retracting the cannula € may thus be
performed in one flowing movement, i.e. upon applying
pressare to the actuator &, typically with an index finger,
the actuator B flexes downwards, clearing the stops 34, and
subsequently rearwards to the retracted position.
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In contrast to the first ewbodiment, no collarx (13)
iz 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 position of the cannula holder
3 in rearward direction. It is preferred that this mechanism
urges the cannula holder % inte its most forward position,
20 as to prevent the implant 2 from extending from the
cannula §. Upon actuation, the lips 33 will flex inwards and
past the stops.

s will be clear from the explanations above, the
preferred applicators according to the present invention
{automatically) secure the implant inside the cannula upon
removal of the protective cover and (again, automatically)
disengage the implant when insertion of the cannula under
the skin of a patient has been substantially completed.

Thus, the applicator according to the present
invention is especially suitable for use with delicate
implants, in particular implants that slowly release an
active substance over an extended period of time. A
preferred example of soch an implant is a single-rod
contraceptive implant that provides protection against
pregnancy for an extended pericd of time, e.g. 3 years. It
consists of a non-biodegradable rod measuring 40 mm in
length and 2 mo in diameter. Bfter insertion, the rad slowly
releases a progestogenic hormene, viz. etonogestrel.

The invention is not restricted to the above-
described embodiments, which can be varied in a number of
ways within the scope of the claims, For instance, instead
of pivotally mounting the lever to the housing, the lever
can be made, either wheolly or partially, from a flexible
material that allows it to flex between its various
positions.
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CLAIMS

1. Applicateor (1) for inserting an implant, in
particular a rod-like implant {2) containing an active
substance, under the skin of a2 human or animal, comprising a
housing (3), a cannula {6}, a cannula holder (%), an implant
{2} accommodated inside the cannula (&) and/or the cannula
holder {9}, a protective cover (7} for the ¢annula (6), and
a mechanism (22, 23, 7} which, at least after the cover (7)
has been removed from the cannula (), secures the implant
{2) inside the cannula (6) and/or the cannula holder (3},
characterised in that the mechanism (22, 23, 7) disengages
the implant {2} during insertion ¢f the cannula (6} or after
the cannula {6} has been inserted.

2. Applicator {1) according tce claim 1, wherein the
mechanism (22, 23, 7)) secures the implant (2] inside the
cannula (&) upon removal of the cover (7).

3. Applicator {1} according te claim 1 or 2,
wherein the mechanism {22, 23, 7} disengages the implant {2}
prior to expelling the implant (2) from the cannula (6).

4. Applicator (1) according to any one of the
preceding claims, wherein the mechanism {22, 23, 7)
comprises a lever (22) extending along at least part of the
cannula (6}, which lewver {22} is rotatable and/or slidable
and/or flexible betwesn a first position wherein the implant
{2) is secured inside the cannula (6) and/or the cannula
holder {9 and a second position wherein the implant (2} is
disengaged.

. Applicator (1) according to claim 4, wherein the
cannula {&) and/or the cannula holder (2) comprise an
opening {30) which allows access to the implant (2), and the
lever (22Z) comprises a protrusion {(23) in register with this
opening (30). '

&, Applicator (1) according to claim 5, wherein the
lever (221 is biagsed towards the cannula {&) and/or the
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cannula helder (9) and urges the implant {2} against the
inner wall of the cannula (6} or the cannula holder (9).

7. Bpplicater (1) ag¢cording to any one of claims 4-
&, wherein the housing (3) comprises a handle (15) extending
ahove at least part of the cannula {6} and wherein,
preferably, the lever {22} is rotatably connected to the
distal end of the handle (15).

8. Applicator (1) according to any ongs ¢f claims 4-
7, wherein the cover, when installed, forces the lever into
its second position.

8. Applicater (1} according to any one of claims 4-
&, wherein the lever (22} in its first position locks the
cannitla (6] or cananula holder (9), and in its second
position unlocks the cannula {6} or canmila holder (9},

10, Applicator (1) according to claim %, wherein
the lever (22) comprises at least one (further} protrusion
pr notch {253, the canhula (6} or the canhula hoelder {89}
comprises respectively at least one netch or protrusion
(13), and wherein at least one respective notch (25} and
protrusicn (13} interlock in the first position of the lever
{227 .

1l. Applicator (1) according to any one 0f cthe
preceding claims, comprising a rod (21) mounted on or in the
housing (3} and at least partially inside the cannula (&},
and an actuator (8} for sliding the cannula (6] and the rod
{21) relative to sach other.

12, Applicator (1) preferably accerding to any one
of the preceding claims, comprising a housing (3), a cannula
(6}, a cannhula holder {9), and a protective cover (7] for
the cannula {6}, charactmrized by a2 mechanism (24, 28, 29)
which, if no implant (2} is present in the cannula (6} or
the cannula holder {9}, locks the cover (7] to the housing
{3).

13, Rpplicator {1} according te claim 12,
comprising a lever (22) extending along at least part of the
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cannula (&) and rotatable and/or slidable and/or flexible
between a position wherein the cover (7)) is locked and a
pasition wherein the cover {7} 1s unlocked.

14. Applicator (1} according to claim 13, wherein
the cannula (&) and/or the cannula holder (93} comprise an
opening (30} which allows access to the lumen ¢f the cannuwla
(6) and/or the cannula holder (9), and the lever (22)
comprises a protrusion (23) in register with this opening
{30).

15, Applicator (1) according to any one of the
preceding claims received inside a sterile packaﬁe.
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APLICADOR PARA INSERTAR UN IMPLANTE

La invencion se relaciona con un aplicador para insertar uh implants, en

particutar un implante similar a barra que contiene una sustancia activa, bajo la

Lr

piel de un hurnano o animal, gue comprende una carcasa, una canufa, un soparne
para canula, un implante acomodado dentro de la cénula yio el soporte de la
ganula, una cubierta protectora para la cénula, ¥y un mecanismo que asegura el

implante dentro de la canula yo et sopote de la canula.

10 Tal un aplicador se conoce en la técnica.

La EP 0 631 794 se relaciona con un dispasitivo para administrar implantes
que comprendan un contenedor para sustancia activa (denotado por el numeral 1)
con una canula de inyeccion (8) y un émbelo (4}, El émbolo (4} esta dispuesto en
1% un canal para émbolo (3). El canal para émbelo (3} emerge continuamente dentro
del lumen de la canula {B). Un dispositivo de soporte (&) para el implante (2) esta
dispuesto al final del canal para émbolo {(3) en el lado del lumen. El dispositivo de
soporte comprende dos pernos (“Bolzen 7, 8") gue forman un obstaculo

{*Hindernis”®) para ei implants.
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La US 2001/031940 se relaciona con un dispositive para administrar
implantes. El dispositivo s un dispositivo similar a jeringa que tiene un embolo,
una canula para inyeccién, ¥ un contenedor para sustancia activa entre éstos. El
contenedor para sustancia activa incluye dos elementos de retencion para evitar

dispensar inadvertidamente un implante. Los elementos de retencin son flexibles,

L

y pueden ser deg forma de anifio Q.
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La US 5,484,403 se relaciona con una jeringa hipodeérmica para implantar
phjeios en osa cuerpos de aves, peces, animales ¥y humanos due consiste un
brarril, una canula adhenda al extremo del barril, ¥y un émbola gue se puede mover
hacia atras v adelante dentro del barril. Un usuario implanta un objeto &l colecar el
objeto dentro de la canula, hacer una incision con la canula, y luege empujar el
émbolo originando por 1o tanta que el objeto se mueva desde |z canula a traves de
la incisidn y deniro del cuerpo,. La canuia esia provista con unos medios, en
particular regiones corrugadas {denotadas por el numeral 31), para sostener el
objeia de implante de forma segura dentro de la canula a partir del momento de

insercion del objeta dentro de la canula hasta el momento de implantacion.

iLa LS 5,395 319 se relaciona con una aguja {denotado por el numeral 12)
con un punto afilado {1431 en la punta y un soporte de aguja {18) en el extremo
trasero gue aioja la aguja, un mandril (24) que se puede desplazar dentra de la
aguja, y opcionalmernte una tapa protectora {18} que encierna el punio de aguja y
conectado de forma separable al soporte para aguja, con objetos (10) tal como
preparacionas de largo plazo, etiquetas de identificacion, o similares para ser
insertadas dentro del cuerpo de un ser viviente, Para asegurar que se fija
inequivecamente en la posicién interna de la aguija, el objeto esta dispuesto enire
un cierre hacia la punta de la aguja y, por ejemplo, una constriccion {20} hacia el
extrema de [a manija. En e extremo de la punta de fa aguja, al menos una region
det lumen de la aguja se puede cerrar mediante un material similar a ungiento que
contiene un ingrediente medicinalmente activo, que continda adhiriéndose al
menos a las regiones del objeto durante 1a insercion. Esio suministra al menos una
medida preventiva contra Ya inflamacién. Sin embargo, el ciarre también puede ser

un material adhesivo por ejemplo, o un tapdn de silicona.

’5/0
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Muchos implantes, en particular implantes que [beran lentamente una
sustancia activa durante un periodo de tiempao extendido, son delicadas. Tonilios,
anillos con forma de O, regiches corrugadas, y oiro cierres deniro del lumen de la

canula pueden causar dafio a tales implantes delicados.

Es un objeto de la presente invencion suministrar un aplicador que, de otra
parte, asegure &l implante dentro de 1a canula v/o el soporte de canula y, de otra
parte, facilite evitar el dafio al implante, especiaimente durante la insercion de

éste.

Para este fin, el aplicador de acuerdo con la presente invencion se
caracteriza porgue el mecanismo desengancha el implante durante la insercion de
la canula bajo la piel de un humano o animal o después que la canula se ha
insertadn. Se prefiere que el mecanismo asequre & implante dentre de la canula
luego de la emocion de |a cubierta y que el mecanismo desenganche el implante

antes de expelerlo de |la canula.

Asi, o se elercerd ninguna fuerza sustancialmente obre el implante
mientras la cubierta estd en el lugar, es decir tipicamente a ftravés de
almacenamiento, y sustancialmente no se ejercera fuerza Iateral sobre el implante

ya que éste se expela de la canula.

Se prefiere adicionalmente que el mecanismo comprenda una palanca gue
se extiende a lo largo de al menos parte da |a canula, cuya palanca se puede rotar
ylo deslizar ylo es flexibie enfre una primera posicion en donde se asegura el

implante, enganchado preferiblemente par la palanca en si misma, dentro de la

PCT/EP2006/050346 ?/Y
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canula yfo el soporte de canula y una segunda posicién en donde se desengancha

el implante.

Si la canula yio el soporte de canula comprenden una abertura gue permita
al acceso al implante v la palanca comprende una saliente en registro con su
abertura, se puede consfruir e aplicador en una forma refativamente efectiva y
directa. Adicionalmente, la saliente ocultara la canula de ser refraida si no esta

presente ningdn implante en la canula.

En ura modalidad preferida, la palanca se inclina hacia la canula yfo el
soporte de canula e impulsa {gentiimente) el implante contra la pared interna de la

canula o el soporte de canula.

En una modalidad preferida adicional, la palanca en su primera posicion
asegura la canlla o el soporie de canula, evitando asi el movimiento en la
direccion longitudinal, y en su segunda posicidn desasegura la canula o el soporte

de canula.

La invencion también pertenece a un aplicador gue comprende un
mecanismo gue si no esta presente un implante en la canula y el soporte de
canula, asegura la cubierta {removible) a la carcasa. Asi, la remocion de la
cubierta y por lo tanto 1a insercion de la canula se ocultan o aun evitan si no esta

presente un implante en la canula.

Este aplicado comprende preferiblemente una palanca que se extiende a lo
largo de al menos parte de la canula y se puede rotar yfo deslizar y/o es flexible

enire una posicion en donde la cubierta se asegura (si no hay un implante
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presente) y una posicién en donde la cubierta se desasegura (si hay presente un

implante).

Es de notar gue la US 5,806,599 describe un dispositivo para suministro de
agentes bioldgicos que incluye una canula para insercion dentro de un tejido que
tiene un extremo distal con una muesca formada alli. Una membrana flaxible gue
se extiende a tfravés de la muesca de canula tiene una superficie para soporiar
una cantidad de un agente bioldgico. Un miembro de desplazamiento esta
dispuesio dentro de la canula para desplazar |a superficie de soporte de la
mernbrana lateralmente con respecic a la carmula para suministrar el agente

hioldgico con precision a un sitio de tejido o cavidad corporal.

La US 1,655,158 describe un instrumento para implantar semillas de radén
gue estan compuestas de tres elementos, a saber, un implantadar (1), un trocar
(2), y un émbolo (3}, E! implantador comprende una porcion de cuerpo tubular (4) y

una aguja (5}).

La WO 2004/080458 describe un dispositivo para inserar objetos
implantables por debajo de la piel de un paciente gue incluye una manija para
agarrar el dispositivo y una base conectada a la manija, La base comprende un

puntal, una canula, y un accionader flexible posicionado en un angulo de trayecto.

La WO 01/68168 describe un dispositive desechable para insertar uno ©
varios implantes, dicho dispositivo comprende una canula tubular (10) provista con
ung purnta {11), dicha canula lambién sirve como un contenedor para los
implantes, un émbale (20) gue tiene un primer extremo (31} dirigido hacia la

canula [19) y un segunde extremo {32} dirigido lgjos de |a canuia.

PCT/EP2006/050346 7’)/{
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La US 5,827,207 describe un dispositivo para transplantar injertos de
cabello de didametro pequefio utilizando un instrumento de corte manual que tiene
un cuerpo gque soporta la herramienta, una herramienta rotatoria cilindrica, y un
ensamble impulsor capaz de impuisar la herramienta en rotacion con respecto al

cUerpo.

La US 6,402,716 describe un ensamble de jeringa que incluye un miembro
de proteccién para contener la barra alargada gue se expulsa, un miembro de
cubierta para cubrir la aguja con un barra peqguefa formada dentro del extremo
carrado de ésta, la barra peguefa se extiende en una distancia predeterminada
hacia fa parte de fa aguja para mantener la misma en lugar y contener los

materiales de inyeccion alli.

La US 5,695,463 describe un dispositivo de inyeccidn para inyeccion
intramuscular o subcutanea de medicamentos sdlidos o semisotlidos, El dispositivo
incluye un miermbro de cuerpo pringipat gue tiene una aguja conectada a ésta. Un
manguite protecior que cubre la aguja y se retrae en el miembro corporal principal

cuando el dispositivo se presiona contra la piel de un paciente,

La US 5,279,554 describe un dispositivo para implantar un objeto, tal comao
una pastilla de harmona o un traspondedor electrénico, por debajo de |a piel de un
animal, cuyo dispositivo incluye una aguja de agujerc (1) con una barra
accionadora {11) ubicada de forma deslizable alli, una cubierta {2} movible con
refacidn a la agufa para permitic al menos que el extremo aflade de la aguja se
cubra, ¥ un mecanismo de aseguramiente en la forma de un estribo (10) movible

dentro de una ranura (8) de la cual ésta no puede retornar luego.

PCT/EP2006/050346 2{
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La US 6,592,508 describe un dispositivo de implantacion que incluye una
aguja de implantacion que tiene un aguiero gue se extiende longitudinalmente &
través de ésta desde un extremo préximo a un extremo distal, el agujero de la

aguja se adapta para permitir que pase al menos una semilla a través de éste.
La invencidn se explicara ahora en mas detalle con referencia a los dibujos,
que muestran esquematicamente dos modalidades preferidas de acuerda con la

presente invencia,

La Figura 1 es una vista en perspectiva de una primera modalidad de un

aplicador de acuerdo con la presente invencion.

la Figura 2 es una vista en perspectiva del mismo aplicador como en la

Figura 1, con su cubierta protectora removida.
La Figura 3 y 4 son, respectivamente, una vista superior y una vista lateral
de seccion transversal del aplicadar preferido de la Figura 1, con la canula en una

posicion extendida.

La Figura 5 es una vista lateral de seccidn transversal del aplicador

preferido de la Figura 1, con la canula en una posicidn retraida.

La Figura 6 s una vista en explosién def apiicador preferido de f2 Figura 1.

La Figura 7 es una vista en perspectiva de la cubierta protectora.
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La Figura & suministra vistas superior, en seccion fransversal, y trasera de

unha palanca utilizada en el aplicador preferide de ia Figura 1.

La Figura @ &s una vista en perspectiva de una segunda modalidad de un

aplicador de acuerdo con la presente invencion.

La Figura 10 es una vista lateral de seccibn transversal del aplicador

preferido de la Figura 9, con la canula en una posicidn extendida,

La Figura 11 es una vista en explosion del aplicador preferido de [a Figura

L& Figuras 1 a 8 muestran un aplicador desechable preferido 1 para insertar
un implante 2, en particular un implante similar a barra que contiene una sustancia
activa, tal como un contraceptivo, bajo la piel de un humane. Ei apiicador 1
comprende una carcasa 3 que consiste de dos mitades de cortezas 4, 5, una
canula de metal 6 (Figura 2) gue acomeda &l implante 2, una cubieria protectora 7
(Figura 1 y 4) que comprenden un pasador 7A que se extiende dentro de |a punta
de la canula 6 para restringir la libertad de maovimiento del implante 2, y un
accionador & para refraer (a canula 6 dentro de (a carcasa 3. La canula & se fija al
soporte de canula 8, que recibe de forma deslizable dentro de |a carcasa 3. Para
éste fin, 1a pared interna de cada una de las mitades de coneza 4, 5 se suministra
con dos guias longitudinales y paralelas 10 {Figura 6} y el soporte de canula 9 se
suministra con las ranuras longitudinales carrespondientes 11, El soporte de
canula § se canecta al accionador 8 por medic de un elemento flexible 12 gue, en
éste ejemplo, forma un todo integral con el soporte de canula 9 y el accionador 8.

Dependiendo de la configuracion del aplicadaor, puede ser mas ventajoso emplear

SR N
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un elemento rigido yo un accionador separado, elemento flexible, y soporte de

aguja que se conectan luego de ensamble del aplicador.

Como se puede ver en la Figura 6, el soporte de canula 9 comprende un
collar 13 en su extremo frontal (distal), en la transicion a la canula B, ¥ una muesca
14 en su superficie inferior cerca de su extremo trasero {proximal). Como se
explicara adelante, éstas caracteristicas sirven para asegura el soporte de canula,
y por lo tanto ia ¢dnula, en una posicion extendida y una posicion relraida,

respectivaments,

La carcasa 3 comprende una manija 15 para agarrar y maniobrar la canula
& durante la insercién, La manija 15 se extiende por encima, es decir a lo fargo v
espaciada de |a canula 6, preferiblemente cerca al extremo distal de la canula 6, y
faciiita la insercion de la canula & v/o el posicionamiento exacto del implante 2.
Para mejorar adicionalmante ! agarre del aplicador y manicbrar la canula, se
prefiere generalmente que el espesor de 1a manija yfo la rigidez de la union son

mayores gUe el espesor y 12 rigidez de Ia union de |a canula, respectivamente.

En ia parte superior de la manija 15, s suministra un trayecto 16 para guiar
el accionador 8. Se pueden incluir guias {no mastradas), preferiblemente justo por

debajo del trayecto 16, para retener y guiar el elemento flexible 12,

Se ha insertado una ménsula 17 an y ajustada con broche de presion al
extremo trasero de la carcasa 3, por medio de dos dedos elasticos 18, 19, cada
Uno provisto con una saliente 18A, 18A. El dedo inferior 18 comprende
adicionalmente, cerca de su extremo, una saliente con forma de cufia 20. La

ménsula 17 también comprende una barra 21, que se extiende a {raves de fa
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mayor parte de la carcasa 3 y deniro del soporte de canula 9 y la canula 6. En éste
ejemplo, la longitud de la barra 21 se ajusta a la longitud del lumen del soporte de
canula 9 y la canula 6 y la longitud del implante 2, de tal forma que cuando la
sanula 6 esta en la porcion extendida, ef implante 2 se contiene completamente
dentro de la cénula 6 y sobresale tipicamente el exiremo distal de la barra 21.
Cuanda la canula & esta en la posicion retraida, el implante 2 esta completamente
expelido de la canula 6 y el extremo distal de fa barra 19 se extiende desde ei

extremno distal de la cédnula 6 (refraida).

Una palanca 22 se ha conectado de forma pivotante al extremo frontal de la
manija 15. La palanca 22 se inclina gentiimente hacia la canula 6 por medio de un
resorte de metal {no mostrado} que se extiende dentro de la palanca 22 y una
pared interna de la manija 15. En el ejemplo actual preferid, la palanca 22
interactda con la cubierta pratectora 7, el implante 2, y el soporte para ¢anula .
Para éste fin, la palanca 22 comprende (de izquierda a derecha en fa Figura 8),
una primer saliente 23 en su parsed mas baja, un par de salientes laterales 24
sobre su anillo superior, ¥ una ranura que se extiende verticalmente 25 en su

pared trasera.

La cubierta protectora 7 (Figura 7) en sus paredes internas comprende un
par de bordes 26 gue, en combinacién con la ranura correspondiente 27 en el
exterior de las mitades de corteza 4, 5, imparten &n granaje deslizante entre la
cubierta 7 v la carcasa 3. La cubierta 7 comprende adicionalmente, sobre su anillo

superior, un par de llaves 28, cada una interrumpida por una muesca 29.
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Finalmente, la canula 6 comprende una abertura 30 (Figura 6} que permite
gue la safiente 23 enganche el implante 2 y asi impulse gentimente el implante 2

contra ta pared interna de ja canula G,

L

Con la cubierta protectora 7 en el lugar, las salientes laterales 24 de la
palanca 22 se sopartan por las llaves 28 y la primer saliente 23 esta justo cerca

del implante 2,

Si se remueve la cubierta protectora 7, es decir se desliza en |a direccion

. 10 longitudinal v lejos de la carcasa 3, las llaves 28 se deslizaran bajo las salientes
laterales 24. Sino hay un implante 2 presente dentro de la canula 8, la saliente 23

en la palanca 22 esta libre de ingresar la cénula 6 a través de la abertura 30. Es

decir, la palanca 22 caera cuando las salientes |aterales 24 alcancen las muascas

29, blogueando de ésta manera el movimiento adicional de |a cubierta 7, evitando

15 que la misma se remueva y evitando gue el aplicador sea utilizado adicionalmente,

Si cualquier implante 2 estd presente, la palanca 22 se bajara solo muy
ligeramente, con las salientes laterales 24 todavia csca & las muescas 29, y

. ariginando que descanse aln la primer saliente 23, a traves de la abertura 30 en &l
implante 2, asi, de otra parte, permite a la cubieria 7 ser removida y, de otra parte,

20  impulsar gentiimente &l implante 2 hacia la pared interna de la canula 6, es decir

asegurando el implanie dentro de la canula §.

Un profesional médico puede ahora tomar el aplicador 1 en uha mane, por

ejemplo con el pulgar en un lado de la manija 16 y los dedos en &( ofro fado, e

|
Li1

inseriar la canula 6 baio la piel de un paciente. Durante la insercion, la manija 15
permite la maniobra coordinada del aplicador 1 y la canula 6 v el levantamiento

cuidadoso de la piel para facilitar la insercidn del implante 2 en una prefundidad
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apropiada. La piel en la parte superior de la canula € levantara la palanca 22 para
tal un alcance del contacto entre |a saliente 23 y &l implante 2 se remueve, es
decir el implante 2 se desengancha sin requerit una accidn especifica por el
profesional médico, v la ranura 25 en la pared trasera de la palanca 22 quita el
collar 13 en la porcion frontal del soporte de la canula 3, desasegurando asi el
Ultimo. Posteriormente, el accionador 8 se desasegura y la canula 6 se empuja
hacia afras, por ejempio con el dedo indice de la mano que sostiene el aplicagor 1.
Durante este movimiento hacia atras, el implante 2 limita con el extrema distal de
la barra 21 y mantienea su posicion langitudinal. Soplo ocurre friccion limitada entre
el implante 2 v la pared interna de la canula 6 y no existen fuerzas laterales
sustancialmente ejercidas sobre el implante 2. Cuando el soporte de aguja 9 llega
en la posiciéh completamente retraida, el dedo 18 {parte de la ménsula 17) se
flexionara hacia abajo y la saliente 20 en ese dedo 19 se ajustaré con el broche
dentro de muesca 14 en la superficie inferior del soporte de aguja 2,
preferiblemente con un sonido de click audible y que indica el profesional medico
que el implante 2 se ha insertado y que el aplicador 1 se puede remover y
desechar. La dicha saliente 20 v la muesca 14 también forman un seguro que

evita que el aplicador 1 se utilice de nuevo.

La Figuras 9 a 11 muestran una segunda medalidad de un aplicador de
acusrdo con la presente invencién. Las principates diferencias de la primera
modalidad se discutirdn adelante. Los elementos que son al menos
sustancialmente idénticos a aguellos en la primera medalidad se denctan por el

mismo numeral,

En la segunda modalidad, la carcasa 3 consiste de dos cubiertas laterales

4, 5 fundida {ultrasénicarmente} ¥ una seccion trasera separada 3A, que se ha
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ajustada con broche de presion a las cortezas laterales 4, 5. La manija 15 y la
cubierta protectora 7 se han suminisirado, en cualguier lado, con un relieve, en
éste ejemplo un patron de salientes 31, para permitic agarre y para suministrar
guia para donde agarrar éstas partes respectivas 15, 7. Las salientes similares 31
se han suministrado sobre el anille (superior) del accionader 8. Adicionalmentg, la
cubjerta 7 comprende, en su pared inferior interna, el tensor 32 levanta
ligeramente la canula 6 y define de forma repraducible la posicion lateral y |a altura
de la puntz de la canula 6 con respecto al pasade 7A, evitando asi el contacto

entre a punta de |a aguja v las paredes internas de la cubierta 7.

El elemento fiexible 12, que interconecta el accionador 8 vy el soports de
canua 9, comprende, preferiblemente justo por debajo del accionador 8 y en el
otro lado del elemento fiexible 12, salientes laterales 33, la pared interna de la
carcasa 4, 5 en cambio comprende dos topes correspondientes 34, que evitan gque
las salientes 33 pasen y por lo tanto el accionador 8 se empuja hacia atras de
forma na intencional. Las salientes laterales 33 y los topes 34 también evitan que

el soporte de la canula 3 y la canula 6 se empujen hacia atras durante la insercion.

Una guia 35 para retener y guiar el elemento flexible 12 se suministra justo
por debajo de la trayectaria 18. La guia 35 se forma para suministrar suficiente
alojamiento por debajo del accionador 8 para permitir suficiernte flexion hacia abajo
y permitir que las salientes laterales 33 pasen los topes 34, luego de empujar el
accionador 8 hacia abajo. Retrazer la canula 6 puede ser asi desarrollado ep un
movimiento  siguiente, es decir luego de aplicar presion al accionador 8,
lipicamente con el dedp indice, o accionador 8 se flexiona hacia abajo,

deteniendo los topes 34, y postetiormente hacia atras a la posicion refraida.
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En contraste a la primera modalidad, ningdn collar {13) estd presente en g
extremo frontal (distal) del soporte de canula 9. En cambio, dos labios elasticos 36
e suministran en el extremo traserc (proximal) del soporte de canula 9. Las
paredes laterales internas de la carcasa 4, & comprenden &n cambic dos topes
correspondientes (no mostrados) que bloquean el movimiento hacia atras de los
labios 33 y definen por lo tanto la posicidn longitudinal del soperie de canula 9 en
la direccidn trasera. Se prefiere que éste mecanismo empuje el soporte de canula
9 dentro de su posicion mas delantera, para evitar que el implante 2 se extienda
desde la canula §. Luego de accionamiento, los labios 33 se flexionan hacia derntro

¥ pasan los topes.

Como serd clare a partir de las anteriores explicaciones, los aplicadores
nreferidos de acuerdo con la presente invencién aseguran (automaticamente) el
implante dentro de la canula luego de la remocion de la cubierta protectora y
desenganchan (de nueve, automaticamente) el implante cuando la insercién de la

cénula bajo 1a piel de un paciente se ha completa sustancialmente.

Asi, el aplicador de acuerdo con la presente invencion es gspecialmente
adecuado para usc con implantes delicados, en particular implantes que liberan
lentamente una sustancia activa durante un periodo de tiempo exiendido. Un
ejemplo preferido de tal un implante es un implante contraceptivo de barra unica
que suministra proteccidon contra el embarazo durante un periodo de tiempo
extendido, por gjemplo 3 ahos. Este consiste de una barra no biodegradable gue
mide 40 mm de longitud ¥y 2 mm de didmetro. Después de la insercién, la bara

libera lentamente una hormaona progestegénica, viz. etonogestrel.

PCT/EP2006/050346 /J%

Al



WO 2006/077250 15

La invencidn no s& restringe a las modalidades descritas anteriormente, que
se pueden wvariar en un numero de formas dentro del alcance de las
reivindicaciones. Par ejemplo en cambio de montar de forma pivotante la palanca
a la carcasa, la palanca se puede hace ya sea completa o parcialmente de un

material flexible que permite que se flexible entre sus varias posiciones.
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RESUMEN

La invencifn se relacidén con unaplicador (1} para insertar un
implante, en particular un implante similar a barra (2} que
contiene una sustancia activa, bajo la piel de un humano o
animal, gue comprende una carcasa {3), una canula [(8), un
zoporte de cianula (9, un implante {2) acomodado dentro de la
canula (6] v/o el soporte de la canula (%), una cublerta
protectora (7) para la cinula (6] y un mecanisme {22, 23, €)
el cual, por lo mencs degpugs de la cublerta (7) ha sido
removido de la cdnula {8}, asedqura el implante (2) dentro de
la qanula (6] & despudés de gue la clnula (6) ha side
insertada. Bl mecanismo {22, 23, 71 desengancha 21 implante
(2) durante la insercién de la cénula (&) o después de dgue se
ha insertade la cé&nula (§}. De manera gignificativa ninguna
fuerza lateral sgerid aplicada durante la expulsidn del

implante de la canula.
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EIVINDICACIONES

Aplicador (1) para insertar un implante, en paricular un implante similar
a barra (2) que contiene una sustancia activa, bajo la piel de un
humano ¢ animal, que comprende una carcasa (3), una canula (8), un
soporte de canula (9}, un implante (2) acomodado dentro de 1a canula
(6} v/o el sopote de canula (9), una cubierta protectora (7) para la
canula {6}, ¥y un mecanismo {22, 23, 7) que, al menos después que la
cubierta {7) se ha removido de la canula (6) asegura el implante (2)
dentro de la canula (B) y/o el soporte de cénula (9), caracterizado en
que el mecanismo (22, 23, 7) desengancha el implante (2) durante la

ingercion de la canula (8) o después gque se ha insertado ia canula (8).

Aplicador {1} de acuerdo con la reivindicacidn 1, en donde el
mecanismo (22, 23, 7) asegura ¢l implante {2} dentro de la canula (6)

luego de 1a remocion de la cubierta (7).

Aplicador (1} de acuerdo con la reivindicacidn 1 o 2, en donde el
mecanismo {22, 23, 7) desengancha el implanta (2) antes de expeier el

implante (2) de la canuia (6).

Aplicader (1) de acuerdo con una cualquiera de |as reivindicaciones
precedenies, en donde el mecanismo (22, 23, 7} comprende una
patanca {22) que se extiende a lo lago de al menocs parte de la canula
(6} cuya palanca (2} se puede rotar y/o deslizar yio es flexible entre una

primera posicién en donde el implante (2) se asegura dentro de la

PCT/EP2006/050346 }Vo\/
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canula y/o el soporte de canula {9} y una segunda posicion en donde el

impianie {2) se desengancha.

Aplicador {1) de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde la canula {6)
yfo el soporte de canula (9) comprende una abertura (30} gue permite
acceso al implante (2), y la palanca (22) comprende una saliente (23)

en registro con ésta abertura (30).

Aplicadar (1} de acuerdo con la reivindicacidon 5, en donde la palanca
(22} se inclina hacia ia canula (6) y/o el soporte de canula (9} y empuja
el implante {2} contra la pared interior de la canula (B} o el soporte de

canula {9).

Aplicador (1) de acuerdo con una cualquiera de |as rewvindicaciones 4-
8, en donde [a carcasa (3) comprende una mania (15} que se extiende
sobre al menos parte de al canula (6) y en donde, preferiblemente, la
palanca (22) se conecta de forma rotable al exiremo distal de la manija

{15).

Aplicador (1} de acuerdo conm una cualquiera de las reivindicaciones 4-
7. en donde |a cubierta, cuande se instala, forza la palanca dentro de

sU segunda posicion.

Aplicader {1} de acuerdo con una cualquiera de |as reivindicaciones 4-
8, en donde 12 palanca {22) en su primer posicién asegura la canula (6)
0 el soporte de canula (8), ¥y en su segunda posicidn desasegura la

canula (§} o soporte de cénula (9).
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11.

12.

13.

Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde |a palanca
(22} comprende al menos una saliente (adicional} & muasca (25), la
canula {8) o el soporte de canula {9} comprende respectivamente al
Menos una muesca o saliente (13), v en donde al menos una muesca
respectiva (25) v saliente {13) interasegura la primera posicién de |a

palanca (22).

Aplicador (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, que comprende una barra {21) montada sobre o en la
carcasa (3) y al menos parcialmente dentro de la canula (8) y un
accionador (8) para deslizar la canula (6) v Ia bama {21) con relacién a

cada una.

Aplicador (1} preferiblemente de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, gue comprende una carcasa (3), una
canula (68}, un soporte de canula (8) v una cubierta protectora (7)) para
la canula (B8) caracterizada por un meacanismo (24, 28, 28) gue, si
ningun implante (12) estd presente en la canuta {6} o &l soporte de

canula (9), asegura {a cubierta (V') 2 1a carcasa (3).

Aplicador (1) de acuerdo con ia reivindicacidn 12, gue comprende una
palanca (22 ) que se axtiende a |o largo de al menos parte de la canula
{6} v se puede rotar ylo deslizar y/o es flexible entre una posicion en
donde la cubierta (7) se asegura y una posicién en donde la cubierta

{7) se desasegura,

DX
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14, Aplicador {1) de acuerdg con la rewvindicacién 13, en donde la canula
{6) yio & sopote de canula {8} comprende una abertura {30) Que
permite accesar al lumen de la canula (8} y/o el soporte de canula (8), v
la palanca {22) comprende una saliente (23) en registro con esia

abertura (30).

15. Aplicador {1) de acuerdo con una cualquiera de las relvindicaciones

precedentes que recibe adentro Un ermpaque esteril.
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3. [_] claims Noa.:
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Thiz Intasnallgral Ssarching Authority fouret imdiples invantions ki this intarstonal appicaticn, as tollows:

see additional sheet

1. Iﬂ As &l required addlilonal sesich jees was fmely paid by the applicant, this insmetionsl Search FReport covers ai
searchatde claims.

2. |_] s all soarchabie ciakms could bs searchad without etiort Juelitying an aditianal fee, hia Authority did nat Invite payment
of any nddilonal fee,
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FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM  PCTASA! 210

This Internationa) Searchipg Authority found muitiple (groups of)
inventions in this internationa)l application, as follows:

1. claims: 1-11,15

{laims 1-11 and 15 essentlally define an applicator far
inserting implants comprising a housing, a cannula, a
cannula holder, an implant, & protective cover and a
mechanism securing the implant inside the cannyla or cannyla
holder, wherein the mechanism disengages the impliant during
ar after insertion of the cannula.

2. claims: 12-14

Claims 12-14 essentially define an applicator comprising &
housing, a cannula, 2 cannyla holder and a protective cover
wherein & mechanism Tocks the cover to the housing if no
implant i3 present.
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IMPORTANT NOTIFICATION
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Tuteonational application Ma. Internavicanl ifing dake (Hawrorthivecet
PCT/EPZ00B/050346 20 January 2006 (20.01.2006)

1, The Rolfowing indicatlens appeated on record concemlng:

B the applicam [ the inventor

Mame and Address
ARZO NOBEL NV
Welpanwey 76
NL-6824 BM Arnhemn
Methertands

[ the agent [[] the common representative
State of Maticnality State of Regidence
ML MWL
Telephane No.
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U‘E’Eﬁ‘ﬁﬂﬂ&ﬁﬁc FOR FURTHER ACTION Sen Form PCTAPEARS
Internalkval appication Ma. International Iing date {dayinentideart Priceiy date {ueyfmonmjaart
PCTAP2008050346 20.01.200g 24.01.2005

Interralional Patent Classlfization (PG} or nallnat classiticatkn and IPC '

INY. ASIMATAD

Applicant

M.V, CRGANON

1. This reporiis the Internalional prellminary examination regort, eslablisnad by this intstnationat Preliminary Examining
Authonily under Artlcle 35 and hanamiited o the appicant according to Adicla 35,

This REPORT consists ol a tota) of § shesis, Including ihls covet shest.
This report Is alss accompanied by ANNEXES, comprising:
s [ sentio the applicant and lo the International Buraay) a total of 4 ahaats, az follows:

B sheels of the desaription, claims andier drawings which havé been amended and are the basis of Ihis rapart
andior sheets containing rectifications authorized by this Aoty (Bse Ruke 70.16 and Section €07 ol the
Adrrinstratlve insiructions).
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Supplamental Box, :

b. {0 (sentto the intemational Buseau only) a total of (indicate type and numbey of alecironic carrier(s)) containkig a
saquence lisling andir tables ralated thereto, in elactronic form only, as indicated In the Supplamanal Box
Fslating to Sequsnce Listing (see Seciion BO2 of tha Admintsirative Instruetions).

4. This report contalns indications relating 1e e follawing itema:

B Box Mol Easle of the repori
00 BoxNo.ll  Priorty
O BoxMo.ilt  Mon-establisnment of oplnion with regard ko novelty, imventive slep and industrial applicablily
B BoxNo. IV Lack of unity of invention
B BoxNo.V  Reasoned stalement under Article 35{2) with regard to novelty, inventive step or industriel
appicability; citations and expiaralions Supponing such stalement
O Box Mo Yl Cartain doguments cited
[ Box No. VIl Cerain defacls [n the Intemational appication
® BoxNo. VI Cerain observalions on the intemational application
Date of submisgion of the demand Cate of complation of this report
2006-11-24 18.05.2007
| Wanme and mallliy address of the iniernatienal Authorized officer N
arelimingry axamining autnorty: f.-f s
Eump&anﬂ;ala?lt Ckica " And 0 \
0-80208 Munic Bitrkiund, Andre _)
@ Tal. +49 B0 2384 - 0 Tx: 522856 apmu d ! a3 t‘ jf
5 Faw +40 802306 - 4485 Talaphons Mo, +43% B9 2309-7310 -

Form PCTAPEAS 408 (Covar Shawl) (Aprl 2005)
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Box No.| Basis of the report

1. With regard to the language, this report is baged on
B the imemational application n the language in which it was filed
O atranslation of the intemational application into , which 1s the language

ol a tranglation furnished for the purposes ol

O] internalional search {under Aules 12.3(a} and 23.1(b})
O publication of tha international application (under Ruia 12.4(8)}
0O intermational preliminary examination {under Aulas 55.2{a) andkr 55.3(a})

2. With regard o the elements* of tha international application, this repert s based on {raplacement sheats which
have been furnished to the receiving Office In responss i an invitatfon under Article 14 are referred to in this
ragort a3 "originally fled” and are not annexed to this repornty:

Descrlpiton, Pages

1,2, 4-12 as onginally filed
3 Aled with {ekefax on 24,11, 2006

Claims, Humbers
1-14 flied with teletax on 24.11.2006

Drawings, Sheels
14444 as odiginaly filed

O  a sequence listing andior any related table(s) - see Supplamenial Box Relating 1o Sequenca Listing

3. 0 The amandments have resulted in the canceligilon of:
O the description, pages
A the claims, Nos,
O the drawings, sheetsfigs
O the sequence lsting {specify):
Tl any table(s} relaied to sequence listing (specilyk

4 O This report has been established as if (some of) the amendments annexed 1o this report and listed balow
had not been made, since they have been congidered to go bayond the: disclosure as Hled, as indicatad in the
Supplemental Box {Rule 70.2{c)).

O the description, pages

O ihe claims, Nos.

Ll the drawings, sheatafigs

O the sequence fisting {spscfiy)

O =ny table(s) related to sequence listing fspeciyf

« If item 4 applies, goma or all of these sheets may ke marked “superseded.”

Form PCTAPEAS405 {Aprll 2008}
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Box No. I¥ _Lack of unity of inventlon

i. @ Iin rasponee to the invitation 1o resirict or pay additional fees, the applicant has, within the applicable time
limit:

® resiricted the claims.

O paid additional fees.

O paid addilonal fees under protest and, whete applicable, the protest fae.

O paid additional fees under pratest but the applicable protest fee was nol paid.
O neither rastricted the laims nor pald additional teas.

2. [3 This Authority found that the requiremant of unity of invention Is nat complied with and chose, according o
Rule B8.1, not to invita tha applleant to rastrict or pay additipna} fess.

3. This Awtharity considers thal the requirement of unity of invention in accordance with Hules 13.1, 13.2 and 13.2
4

B complied with.
1 not complied with ior the loliowing reasans:
4. Gonseguently, this report has besn astablished in respeact of the tollowing pars of the international application:
® all pans,
O the pans relating te claims Nos. .

Box Mo. V¥  Reasoned statement under Artlcle 35(2) with regard to novelty, inventlve step or industrial
applicability; citations and explanatlons supporting auch statement

1. Statemant

Novelty (M} Yeou: Clalms 1-14
Ng:  Claims

Inventive siep {13) Yes: Claims 1-14
Ng;  Claims

Industrial applicability {IA} Yag: Clalms 1-14
Mo Claims

2. Citations and explahatons (Rule 70.7).

=8pA hoet

Form PLTAPEAS 408 (Apri 2005)
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Box No. Vil Certain observations on the International application

The tallowlng observations on the clarity of the claims, description, and drawihgs or on the quastion whether the
claimsg ara 1ully supportad by the descripllon, ara mada:

p-1:1: ) san;gr&te Sm!

Form PCTAPEA 400 {Apell 2005)
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Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial applicabllity;
citations and explanations supporting such statement

1. Reference is made to the following documents:

D1 US-A-5 906 599 (KALDANY ET AL) 25 May 1999 {1999-05-25)

D2: US-A-1 855 158 (MUIR JOSEPH) 3 Janyary 1928 {1928-01-03)

D3: WO 2004/089458 A (VALERA PHARMAGEUTICALS, INC; RUE,
MATTHEW, L; TIERNEY, DAVID, S) 21 October 2004 {2004-10-21)

D4; WO 01/68168 A (LEIRAS OY; TALLING, CHRISTINE; HALLINEN, ESA} 20
September 2001 (2001-08-20)

DS: US-A-5 827 297 (BOUDJEMA ET AL) 27 October 1998 (1998-10-27)

08: US-B1-6 402 716 (RYOO JE-PHIL ET AL} 11 Juns 2002 {2002-06-11)

07: US-A-5 695 463 (CHERIF-CHEIKH ET AL) 9 December 1997 (1997-12-09)

D8: -~ US-A-5279 554 (TURLEY ET AL) 18 January 1994 (1994-01-18)

D$: US-B1-6 592 508 (RAVINS STEVEN S ET AL) 15 Juty 2003 (2003-07-15)

D10 US-A-4 994 028 (LEONARD ET AL) 19 February 1991 (1991-02-19)

D11: EP-A-1 300 128 (ALZA CORPORATION) 9 April 2003 (2003-04-09)

2, The document D1 is regarded as being the closest prior ait to the subject-matier of
claim 1, and shows {the references in parentheses applying to this document);

An applicator (figs. 1-10, item 100) for inserting & rog-like implant containing an active
substance, such as a contraceptive, under the skin of a human or anima! {col. 5, ines 49-
52), comprising a housing (12), & cannula (104}, a cannula holder (50), a rod-tike implant
(col. 5, lines 49-52) accommodated inside the cannula and/or the cannyia holder {108), a
protective cover for the cannula {implicit that the applicator must come in some son af
cover to maintain starility), and a mechanism {102) which, at least after the cover has been
removed from the cannula, securgs the rod-like implant inside the cannula andfor the
cannuia holder,

The subjeci-matter of ¢laim 1 differs from this known applicator in that in that the
mechanism disengages the rod-like implant containing an active substance during
Insertion of the cannula or after the cannula has been inseried and prior to expelling the

Foirm PCT/Separate Shaet'4dd iShaet 1) (EPO-Apl 2005)
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Impiant from the cannula.

The subject-matter of claim 1 is therefore new (Article 33(2) PCT). See howevat point 3
below.

2.1. The problem 1o be solved by the present invention may be regarded as providing an
applicator suitable for fragile implants.

2.2. The solution to this problem proposed in claim 1 of the present application is
considered as involving an inventive step (Article 33(3) PCT) for tha following reasons:
None of the availatie prior art disclose a mechanism that {automatically) disengages the
implant during or after insartion of tha cannula but before expelling therect. See however
point .3 below.

2.3, Claims 2-14 are dependent on claim 1 and as such also meet the requirements of the
PCT with respect to novelty and inventive step.

Re lfem Viil

Certain observations on the International application

3. Claim 1 is not clear {Article 6 PCT) for the following reasons: it is not clear Into what the
cannula is inserted. Furthermore, it should have been defined that the mechanism is
configured to automatically disengage the implant during or after Ingertlon of tha cannula
inte the skin of tha patient,

For examination purposes It has bean ragarded that the mechanism Is configured to
automatically disengage the implant during or afer inssrtion of the cannula inte the skin
of a patient.

It has been regarded that the functional definition of the disengaging mechanism is
sufficlently clear for the skilled person (PCT guidelines 5.04 and 5.35].

Form PLT/Separate Shaev408 (Shaat 2) (EPO. Apll 2005}
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Te this end, the applicator according to hhe
present inventicn is characterised as defined in claim 1, It
i5 prefsrred that the Mechanism sscures the implant inside
the capnula upoen removal of the cover.

5 Thus, substantially no force will be exerted on ths
implans as long as the cover is in place, i.e. typically
throughout storage, and substantially ne lateral force will
pe exerted on the implant as it iz expelled from the
cannula,

1c It 1s further preferred that the mechanism
comprises a l&ver extending alonyg at least part of the
cannula, which lever is rotatable gand/or sllidable and/or
flexible batween a first position wherein the imglant :is
secured, preferably endaged by the lever itself, inside the

1%  gannula and/or the cannula helder and a second position
wharein the implant is disengagded.

If the cannula andsor the gannula holder conprises !
an opening which allows access to the implant and the lever
comprises a protruslon in regizter withh this opening, the

Zz0  applicator can be congiructed in a2 relatively
straightforwakd yet effective manner. Furthsrmore, the
protrysion will hinder the cannulz from heing retracted if
no implant i3 present in the cannhuls.

In & further preferred embodiment, tha laveyr is

25 biased towards the cannula and/or the cannulg holdsr and
{gently) urges the implant against the inner wall of the
cannula or the gannula holder.

In a further prefsrred smbodimsnt, the lever in iTs
first pesition lecks the cannula cr the cannula hold&r, thus

30 preventing movement in tha longitudinal direction, and in
its meceond position unlocks the ¢annula or the cannula
holder.

14 1ed at tha EPO on Nov 24, 2006 15:20:36. PEAMENDED SHEET
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1. mpplicator (1) for inserting a rod-like implant
{2) containing an active substance, sSuch as a contrateptive,
vnder the skin of & human or animal, comprising a housing
{3y, a cannula {6), a gannula holder (9], a rod-like implant
(2} accommodated insilide the cannula {8) apdfor the cannula
holder (9], a protective cover (7) for the cannula (8), and
a mechanism (22, 23, 7} which, at least after the cowver (T)
has been removed from the cannulza (6), secures the rod-like
implant {2} inside the cannula (&) and/or the canmula hcoldsr
{9), characterised in that the mechanism (22, 23, 7}
disengages the rod-like implant (2) containing &n activs
substance during insertion of the cannula {€} or after the
gannula (6} has bheen inserted and pricr to expelling the
implant (2) frem the cannula (6).

2. Bpplicator (1) acecording to €laim 1, wherein the
mechapism (22, 23, 7) secures the implant (2) inside the
cannula {(6) upon removal of the cover (7).

3. applicater (1) acoording to claim 1 ox 2,
wherein the mechanism (22, 23, 7) comprises a lever (22)
extending along at least parh of the cannula {6}, which
levar (22} is rotatable and/or slidable and/or flexibie
hetween a Ffirst position wherein the implant (2} ls secured
insicle the cannula {&§} and/or the cannula holdex (8) and a
second position wharein the implant [2) is disengaged.

4. RBpplicateor {1} accerding to claim 2, ¥Wherein the
cannula (6 end/or the cannula holder (8) comprise an
cpening (30} which allows agcess to the implant (2}, and the
lever (22) comprises a protruslon (23) in register with this
opening (307.

5. Roplicator {1} according to claim 2, wherein the
lever (22} is blasged towards the camnula (6} and/or the
canniuls holdesr (9} and arges the implant {2) against the

inmer wali oFf the tanpula (68 op the canpnula heolder {97,

A
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§. Applicator (1) according to any one of claims 3-
5, wherein the housing [3) comprises a handle (15} extending
sbove at least part of the cannula (6) and wherein,
preferablv, the lever (22} is rotatably connected to the
distal =nd of the handle (15},

7. BApplicator {1} according to any one of claims 3-
&, wherein the cover, when installed, forges the lever into
ifts second poasition.

8. Applicator (1) according to any one of claims 3w
7, whereiﬁ the lever (22} in its first poslition logks the
cannula (6) or cannula holder (9), and in its second
position unlogks the cannula () or cannula holder (3).

8, Bpplicatsr (1) according to claim B, wherein the
lever {22) comprises at least one (further) preotrusion or
notch (25}, thae cannula (6) or the cannula holder (%)
comprises respectively at least one notch gr protrusidén
{13), and wherein &t least oneé respective noteh (25) and
protrusion (13} interleck in thae first pesition of thes lever
1225 .

iC. Applicatopr {1} acecording to any one of the
preceding claims, comprising & rod (Z21) meounted on or in the
housing (3] and at least partialilly inside the cannula (6},
annd an actuator (B) feor sliding the cannula (6} and the rod
(21} relative to each other.

11. Applicator (1) according L4 any one of the
preceding <laims, comprising & heusing (3), & carnula (8], =z
cannula holder {9), and a2 protegtive cover (7} for the
cannula (€}, characteriged by a mechanism (24, 28, 29)
which, if no implant (2) is present in the cannula {6} or
the cannula holdesr (9}, locks the cover (7] to the housing
(3.

12. Applicator (1} asCording Lo claim 11,
comprising 2 lever [22) extending along at least part of the
cannula (&) and rotatable and/or slidable andSser flexible
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hetween 2 position wherein the cover (7} is locked and a
position wherein the cover (7} 1is unlocked.
13. Applicator {1) according to claim 12, whersin

the cannula (§) and/or the cannula holder (3) compzise an

5 epening {30) which allows access to the lumen of the cannu;a
(5} and/or the cannula holdsr {9}, and the lever (22)
comprises a protrusion (23) in register with this opening
(30} . .

. 14. Applicator {1} accerding to any ons of the

10 preceding claims received inside a asterile package.

scﬁ‘:red st the EPO on Nov 24, 2006 15:20:38. P: AMENDED SHEET
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FPara éste fin, el aplicador de acuerdo con la presente invencion se
caracteriza como se define en la reivindicacion 1. Se prefiere que el mecanismo

gsegure el implante dentre de la canula luego de la remacion de la cubierta.

Asi, no se ejercera fuerza sustancialmente sobre el implante mientas que la
cubierta esta en el lugar, es decir tipicamente a través de almacenamiento, y
sustancialmente no se eiercerd ninguna fuerza lateral sobre el implante cuando

aste se expele de la canula.

Se prefiere adicionalmente que el mecanisme comprenda una palanca que
se extiende a lo largo de al menos parie de la canula, cuya palanca se puede rotar
y/o deslizar y/o es flexible dentro una primera posicion en donde el implante se
asegura, se engancha preferiblemente por la palanca en si mismo, dentro de la
canula y/o el soporte de canula y una segunda posicién en donde se desengancha

el implante.

Si la cénula y/o el soporte de canula comprende una abertura que permite
acceso al implante la palanca comprende una saliente en registro con ésta
abertura, el aplicador se puede construir en una forma relativamente directa y
efectiva. Adicionalmeantz, la saliente coultard la canula de ser refraida sl ningan

implante esta presente en la canula.

En una modalidad preferida adicional, ia palanca se inclina hacia la canula

y/o el sapote de canula impulsa {gentilmente} ef implante contra la pared interna

de la canula o el soporte de canula.

HOJA CORREGIDA,

&
X0
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Aplicador (1) para insertar un implante, similar a barra {2) que contiene
una susfancla activa, tal como un contraceptivo, bajo la piel de un
humane o animal, gue comprende una carcasa (3), una canula {§), un
soporte de canula (93, un implante similar a barra {2} acomodado dentro
de la canula (6} yio el sopote de canula (9), una cublerta protectora (7}
para la canula {(8), y un mecanismo (22, 23, ¥) que, al menos después
gue se ha removido la cubieita (7) de la canula (6) asegura el implante
similar a barra (2) dentro de |a canula {B) y/o el soporte de canula (2),
caracterizado en gue el mecanismo {22, 23, 7) desengancha el implante
similar a barra {2) que contiene un sustancia activa durante la insercion
de la canula (6) o despues que la canula (8) se ha insertado y antes de

expeler el implante (2) de la canula.

Aplicador {1) de acuerdo con la reivingicacion 1, en donde &l mecanismo
{22, 23, 7} asegura el implante {2) dentro de la canuta {6) luego de la

remocidn de la cubierta (7).

Aplicador (1) de acuerdo con la relvindicacién 1 o 2, en donde el
mecanismo (22, 23, 7) comprende una palanca {(22) gue se extiende a lo
largo de al menos parte de la canula (6), cuya palanca (22) se puede
rotar v/o deslizar yfo es flexible entre una primera posicion en donde el
imptante {2) se asegura dentro de [a canula (§) y/o el soporte de canula

{9} v una segunda posicion en donde el implante {(2) se desengancha.

HOJA CORREGIDA

PCT/EPZ006/050346 %
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4.  Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde la canula {6)
yio el soparte de canula (3) comprende una abertura {30) que permite
acceso al implante (2), y 3 palanca (22) comprénde una saliente (23} en

registro con &sta abertura (30).

5. Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacian 4, en donde la palanca
(22) se inclina hacia la canula (8) y/o el soporte de canula (89) e impulsa
el implante {2) contra la pared interior de la canula {6} o el soporte de

canula (9).

B. Aplicador (1) de acuerdo con una cualguiera de las reivindicaciones 3-5,
en donde la carcasa {3) comprende una manija (13) gue se extiende
sobre al menos parte de la canula (8} y en donde, preferiblemente, la
palanca {22} se conecta de forma rotable al extremo distal de la manija

{15).

7. Aplicador (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 3-8,
en donde la cubierta, cuando se instala, fuerza a la palanca dentro de su

segunda posicion.

8. Aplicador (1) de acuerda con una cualquiera de las reivindicaciones 3-7,
en donde |la palanca (22) en su primer posicidn asegura la canula (B) ©
el soporte de canula (8), v en su segunda posicidn desasequra la canula

(6} 0 soporte de cénula {9).

HOJA CORREGIDA
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10.

1.

12.

Aplicador {1} de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde la palanca
{22} comprende al menos una saliente (adicional) o muesca {2%), Ia
canula {6) o el soporte de cénula (9} comprende respectivamente al
menos una muesca ¢ saliente (13), y en donde al mencs una muesca
respactiva {25) y saliente (13} interasegura la primera posicion de la

palanca (22}

Aplicador (1) de acuerdoc con una cualguiera de las reivindicaciones
precedentes, que comprende una barra {21) montada sobre o en la
carcasa (3) y al menos parcialmenie dentro de la canula (6) y un
accionador {8) para deslizar la canula {6) y la barra (21) con relacién a

cada una.

Aplicador (1) de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, que comprande una carcasa (3), una canula (€), un
soporte de canula {9) y una cubierta protectora (7} para la canula (6),
caracterizada por un mecanismo {24, 28, 29) que, si no esta presente el
impiante {2) en la canula {6) o el soporte de canula {9}, asegura la

cubierta (7} a la carcasa (3).

Aplicador {1) de acuerde con la reivindicacion 11, que comprende una
palanca {22) que se extiende a lo largo de al menos parte de la canula
(8) v se puede rotar yfo desiizar y/o es flexible entre una posicion en
donde la cubierta (7) se asegura y una posicidn en dende la cubierta (7)

se desasegura.

HOJA CORREGIDA

X9
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13. Aplicador (1) de acuerdo con la reivindicacidn 12, en donde la ¢énula (6)
y/o el sopote de canula (2} comprende una abertura (30) que permite
acceso al lumen de la canula {8) y/o el soporte de canula (8), ¥ la
palanca {22} comprende una saliente {(23) en registro con su abertura

{30).

14. Aplicader (1) de acuerdo c¢on una cualguiera de las reivindicaciones

precedentas que recibe dentro un empaque esteril.

HOJA CORREGIDA
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actuacién 430
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Como  rTesultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articuleo 38 de
la Decigifn 486 de la Comigidn de la Comunidad andina, articulo 27 del Tratade de
Cooperacién en Materia de Patentes {PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercico, se le comunica gque:

1. Lz soclicitud ne conkiens 1la copila del documente en gque coneta la cesisn del
derecho a la patente del inventor al seolicitante o a su causante. [Art. 26-k}
Deciaifn 486. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjers, deben
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del Cédige
de Procedimientn Ciwil.

En ocumplimiento de lo dispuesto por el articule 3% de la Decisldn 486, ee le
requlere para dque dentro del término de dos meses sigulents=e a la fecha de
notificacién del presente oficlo, complete los requisitos antericrmente enunclados.
En gase de no dar cumplimiente &1 presente requerimiento, la solicitud se
conaiderard abandenada v perderi su prelacidm.

Hotifigquese el presente oficTh conforme a 1o dispuesto en el nuwneral 5.2, literal
el , del capitulc quipto del'tit lo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.
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