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E)l Estatuto vigente sobre Propiedad Industrial, de
26 de Julio de 1929, en su texto refundido publicado el 30
de Abril de 1930, establece los caracteres de patentabili-
dad de las invenciones de tipo industrial que tienen por
objeto obtener ventajas sobre lo ya conocido, admitiendo
por consiguilente como patentables, las nuevas mquinas, a-
paratos, instrumentos, procesos de fabricacibdn, etc. La gg
plitud de conceptos previstos como patentables, ha llevado
al legisiador a aclarar (Art2. 46) que la enumeracibn con-
tenida en dicho cuerpo legal es puramente enunciativa y no

limitativa, haciéndola extensiva incluso a los descubrimien

[ ]
. .
LI

tos de tipo cientf{fico (Arte. 47). AT

El Decreto dz 26 de Diciembre de 1947, recegiendo
la Orden de 18 de Noviembre de 1935, confirma el criterio
legal de que también serdn patentables los instrumem€os, ob
jetos, o partes de los mismos, que aporten a la funéién a
que son destinados, un beneficio o efecto nuevo, y.ex.defi
nitiva que constituyan una mejora sustancial sobreagé;antg
riormente conocido. 0

Pues bien, & tenor de lo expuesto, y en baiq:§l ar
ticulado que recoge los conceptos expresados, debe conside-
rarse, que la invencidn a gue se refiere la presente memo-
ria, constituye una novedad industrial, con caracteristicas
y ventajas que la hacen merecedora del privilegic de explo-
tacibén exclusiva gque por ella se solicita; premiando asi
los méritos de quien aporta a la industria del pais una me-
Jjora efectiva y precisamente comprendida entre las enuncia-
das por la Ley como patentables., (Arts. 46 y 47 en relacibdn

con el 171, en su nueva redaccidn afectada por la Orden de

18 de Noviembre de 1.93%5).
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La presente invencién se refiere, segin se
expresa en el enunciado de csta memoria descriptiva, a un
dispositivo suministrador-dosificador, que ha sido especial
mente concebido para la aplicacién de un determinado produc

to corrector de cierto tipo de problemas causantes de la

infertilidad femenina.,

No obstante esta preferente utilizacidn no es

limitativa.

Puede usarse para suministrar y dosificar otros

productos.

Fn razén a una serie de condicionantpg "indi-

viduales, sociales y politicos, la regulacién de la ferti-~

LN NI )

lidad se ha convertido hoy en dia ea una necesidad dentro

LR B ]

del seno de la sociedad moderna. Sin embargo, al mismo

tiempo se presenta el problema contrario en gran cantidad

de parejas involuntariamente estériles, con su especial

L I I

La infertilidad representg, un

problematica individual.

13 Q3 ° L d *
grave problema en las relaciones interpersonales dg'la pa-

L J
. . - 3 . [
reja con implicaciones en las mds variadas esferas.

Los nuevos conocimientos sobre endocfiﬁﬁlogia
de la reproduccidén, han conducido a una mejor comprensidn
de los mecanismos de regulacién fundamentales en los pro-
cesos que conducen a la fertilizacidén de un O0vulo por un
espermatozoide, en el seno materno.

El fendémeno de la ovulacidén es un hecho ci-
clico que, como es sabido, ocurre en la mujer cada vein-
tiocho dias aproximadamente,; gracias a le interaccidn de una
serie de mecanismos que involucran desde el sistema nervio-

so central, al hipotalamo, la hipdfisis y el ovario. El
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hipotalamo segrega una hormona peptidica compuesta por 10
aminoacidos, el LHRH que zctuando sobre la hopifisis pro-

duce en esta la sintesis y liberscién de LH y ¥SH. Estas

hormonas son unas glucoproteinas gque, actuando sobre el
_ < ’

o#ario, van & condicionar el crecimiento y maduracidén de
un 6vulo, en cada uno de los ciclos de 28 dias. Para gque
ocurra de hecho esta maduracidn y libefacién de un solo
6vulo en cada ciclo se necesita un mecanismo de ajuste de
origen ovarico gque mantengs informada a la hipdéfisis de lo

que esta ocurriendo durante todo el proceso., Este mecanis-

mo, constituido por ESTROGENOS y PROGESTERONA regnd e me-~

diante un sistema de retroinformacidén la cantidad de IH y

FSH que se segrega en cada momento.

Convencionalmente lz infertilidad endocrina se
Se% g e
denomina primaria cuando tiene un origen ovarico, secunda-

ria cuando tiene un origen hipofisario y terciaria cuando

*e®?s e e
tiene un origen hipotalamico o 3superior. .
* 9
P

En los origenes secundarios y terciaridl,
R

sea cual fuere la etiologia, se efectua habitualmette un

tratamiento con inyecciones de gonadotropinas exégéhds de
origen humano: HMG, obtenidas a partir de orina de mujeres
menopzusicas con accidén fundamentalmente FSH, y HCG obte-

nida a partir de orina de mujeres en el primer trimestre
de embarazo con accidn fundamentalmente LH.

Los principales inconvenientes de tratamiento
son los derivados de la dificultad de controlar el grado de
respuesta del ovario al estimulo que se realiza y que, en
muchos casos es ineficaz por escaso, y en otros por el coun-

trario da lugar sl siempre peligroso sindrome de hiperesti
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mulseidn ovarica o a embarazos wiltiples.

El ideul de tratamiento para las alteraciones
terciarias Lo cousfituiria el LURH ya que al dejar integros
a los sistemas de informacidén hipdfisis ovario, se podria
ajustar perfectamente el tratamiento. Sin embargo todas
las pruebas realizazdas habian fracasado casi completamente
por el desconocimiento, hasta hace pocos meses, del papel
real de dicho decapéptido en la fisiologia reproductiva.
Sin embargo desde locs recientes trabajos de Knobil y cola-
boradores presentados en el congreso de la Sociedad Alemana
de Endocrinologia en Junio de 1980, se sabe que laa?ﬁminis—

«

tracidén a la rana rhesus de pulsos de LURH cada hora, du-

rante 10 dias, es cepaz de inducir perfectamente une ciclo

e 4 @
»

menstrual con ovulacidn de dicho animal. Trabajos prelimi-
bre

nares de lLeyundekker presentados en el mismo simposio, mos-

traton la aplicabilidad de dicho tratamiento a mujérgs con

LA F N N J

esterilidad terciaria, lo que abria un formidable .camppo en

el tratamiento de una grén cantidad de cascs de infektili-
Lo
dad.

El problema que se plantea es de disponer de
un aparato portatil que inyecte, en el caso de la mujer
cada hora y media la cantidad precisa de LHRH intraveno:a-

mente durante un periodo de diez dias. Precisamente el

dispositivo suministrador~dosificador que constituye el ob-

Jeto de la presente invencidn viene a solucicnar esta pro-

blematics.

Bésicamente dicho dispositivo consiste en una

~

pequenla caja que contiene una minibomba de infusidn, movi-

da por un electromotor provisto de deswultiplicadora y ali-
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mentado por une pila scca de 9 voltios. La puesta en fun-

ciopamiento de la minibomba ceds periodo de hora y media se
cecnsigue mediante un programador electrénico o "TIMER" Que
ademés de gobernar el arranque de la minibomba, programa
también el tiempo de funcionamiento de la misma en cual
puede ser variable entre 20 y 80 segundos, para cubrir las

eventuales necesidades de ajuste en la dosificacidén del

producto.

Tal producto, que como anteriormente se ha

dicho consiste en LHRH, se almacena en un contenedor al-

bergado asimismo por la propia caja, pudiendo dicho conte-~

nedor ser una simple bolsa de plastico de la que emergen

L
*a2009

un catéter flexible que, tras pasar a través de la bomba,

LR N

emerge & la caja en un sector de amplitud suficientt, rema

tado por una aguja de inyeccidén endovenosa, tambiéq de plas

tico flexible, que se inserta en la vena antecubitdl.

. . s cssss
Para complementar la descripcidén que seguida-

L ]
L 4

* e
. »

mente se va a realizar y con cbjeto de llegar a una-sfejor
PR

comprensién de las caracteristicas del invento, séu%éompaﬁa

a la presente memoria descriptiva, como parte integrénte

de la misma, de una hoja unica de planos en la que con ca-

racter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo

siguiente:

La figura 1 muestra una vista en alzado late-
ral del dispositivo suministrador-dosifi.ador del producto
corrector en cuestiobdn, realizado de acuerdo con el objeto
de la presente invencidn;

la figura 2 muestra un perfil del mismo dis-

positivo.
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A la vista de estas figuras puede observarse
voma el dlepositive e¢std constituido a partir de una caja
Ooeakcass 1ode reducides dimensiones y de configuracidn
aploneds, f5cilmente transportable por el usuario durante
Loz dien dfus que debe durar el tratamiento, en el inte-
rior de cuys caja se ubica una minibomba 2 accionada por
wm o grupo motorreductor 3.

La wotobomba 2 es la encargada de impulsar el
preducto corvector, es decir el LHRH, existente en una bol
Sa o depdsito 4 para su suministro a la paciente debida-

wente dosificado. Para ello del depbsito 4 emerge un caté-

ter 5 de pléstico flexible que tras alcanzar la bomBa 2

»
fave

L ]
energe al exverior de la caja en un sector libre 6 rematado
’ ® an
PO uns apuja de inyeccidn endovenosa que no ha sidd re-
. 'IPO.Q
hresentada en las fipuras.
»

Tal como anteriormente se ha dicho el *produc-

- 3} . - - s . a8 td
©o debe ser suministrado periddicamente, concretamente cada

. ."
. ’ . L .
hora y media, de tal manera que cada este periodo de."tiem-
% »

po debe ponerse en marcha el motorreductor 3 sunimdstran-
do a través de la bomba 2 la dosis oportuna de LHRM-<. Para
ello el motorreductor 3 estid alimentado a expensess de una
pita 7, preferentemente de 9 voltios, con interposicidn
de un progiemador electronico 8, consistente en un TIMER
que ademds de controlasr los instantes de puesta en funcio-
namiento del motorreductor 3, permite regular lqs tiempos d
acclonariento de dicho motorreductor.

De lo anteriormente expuesto se deduce que la
mujer cuys infertilidad se desea corregir llevarad la caja

Lgsco s enelouler sone adecusda de su cuerpo curante los

[{]
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diez dias oue dure ¢l tratamiento y, tembién de forma per-
manente, lleverd Jo apuja de inyeccidn endovenosa insertada
en su vene anltecubitel. Dn estas condiciones cada hora §
media se¢ pondrié en funcionamiento bajo el control del Ti-
mer 8 la motobomba 2~3%, suministrando la dosis preestable-
cida.

Constituye otra caractéristica destacable del
dispositivo que sc preconira la absoluta imposibilidad de
manipulacidén por parte del enfermo, ya que la caja en la
que se alojan los diversos mecanismos carecen de cualquiler

tipo de mando exterior.
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Hecha la descripcidn a que se refiere la memoria
que antecede, es preciso insistir en que los detalles de
realizacidén de la idea expuesta, pueden variar, es décirg
que pueden sufrir pequefies alteraciones, basadas sicupre
en los principios fundamentales de la idea, que son en esen
cia los que quedan reflejados en los plrrafos de la descftg,
cién hecha, Eg’g}ecto, el Articulo 48 del Estatuto vigente
sobre Propiedad Industrial, establece como no patentables,
en su apartado tercero, "los cambios de forma, dimensiones,
proporciones y materias de un objeto ya patentado" fijando
as{ el criterio del legislador en el sentido de que Paten-
tada una idea que pueda dar lugar a una realidad ﬁ;hc%ica
e industrializable, nadie podré apoyarse en ella paré; a

pretexto de haber introducido ligeras modificacioné&g; pre-

sentarls como nueva y propia.

Este principio, en cuanto al alcence de 1&'£rotec—
cidn del objeto patentado se refiere, se halla corxrfirnado
por gnumerosas Sentencias del Tribunal Supremo, ¥y eipﬁé -
ellas, como mds terminantes, en las de fechas 16 dF -pgtubre
de 1954, 23 de enero de 1959, 20 de= marzo de 1964 J. .ctras.

Estaeblecido el concepto expresado, en cuanto a la
amplitud que debe darse & la proteccidén solicitada, se re-
dacta a continuacidn la Nota de Reivindicaciones, de acuer
do con lo que se establece en el Ultimo phrrafo del apar-
tado tercero del Articulo 100 de la Ley, sintetizando asi
las novedades que se desean reivindicar:

NOTA DE REIVINDICACIONES
En resthmen, el privilegio de explotscibdn exclusi-

va que se solicita, recaerd scbre las reivindicaciones si-

gulilentes:
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1.~ DISPOSITTIVO SUMINISTRADOR-DOSIFICADOR
Dl UN PRODUCTO CORRECTOR DE LA INFERTTLIDAD FEMENINA, que
habiendo sido preferentemente concebido para el tratamien-
to de infertilidades enddcrinas de origen terciario, es
decir hipotalamico o superior, y teniendo como finalidad
el suministro de LHRH de acuerdo con tiempos y dosis prees
tablecidas, esencialmente se caracteriza porque estd cons-
tituido a partir de una caja de reducidas dimensiones en
el interior de la cual se alberga una minibomba capaz de
impulsar el producto existente en un depdsito o bolsa con-
tenedora, albergada en el interior de la propia c?jé; ha-
cia un catéter flexiﬁle de salida, que, con una longitud
adecuada, estd provisto en su extremidad libre de uha agu-
ja de inyeccidn endovenosa, habiéndose previsto qggiga ci-~
tada minibomba sea accionada por un grupo motorreigqtor
cuya alimentacidn se realiza a expensas de una pi}éﬂx con

interposicibén de un Timer o programador de los instantes

de puesta en funcionamiento del motorreductor y de-Jas

““I.

tiempos de funcionamiento de éste, todo ello de forma que

los periodos de operancia e inoperancia de la minibomba
se encuentran preestablecidos en el Timer y su funciona-

miento se realizs de forma autom&tica.

2.~ BSe reivindica por Ultimo como objeto so-~
bre el que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se soli-
cita: DISPOSITIVO SUMINISTRADOR-DOSIFICADOR DE UN PRODUCTO
CORRECTOR DE LA INPFERTILIDAD IFEMENINA,
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Todo conforme queda descrito ¥ reivindicado

en la presente memoria descriptiva que consta de once pa-

pinas mecanografiandas Yy dibujos que se acompanan.

Madrid, 21 de Enero de 1981
O UNGRIA
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