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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest inhalator pojedynczej dawki suchego proszku, zwiaszcza dla kap-
sutek zawierajgcych lek.

Skuteczno$¢ terapii metodg inhalacji zalezy od odpowiedniej depozycji substancji wziewnej
w drogach oddechowych pacjenta (Sosnowski Tadeusz R., Aerozole Wziewne i Inhalatory, Politechnika
Warszawska, Warszawa 2012, ISBN 978-83-906658-7-0). Im mniejsze czgsteczki substancji czynnej
zawieszone sg we wdychanym aerosolu, tym dalsze miejsce jej depozycji. Rozktad wyglada nastepuja-
co: czgsteczki o Srednicy wiekszej niz 10 um deponowane sg w gornych drogach oddechowych, o $red-
nicy w przedziale od 5 um do 10 um w oskrzelach, a o $rednicy w przedziale 3 pum do 5 um w oskrzeli-
kach. W przypadku czgstek o $rednicy 1 um do 2 um miejscem depozycji bedg pecherzyki ptucne.

Poniewaz ta odpowiednia depozycja substancji leczniczej w drogach oddechowych pacjenta
jest determinantg skutecznosci terapii metodg inhalacji wziewnej, istotnym jest dobér leku i jego no-
$nika dla wytworzenia czgstek o okreslonych parametrach. W przypadku lekéw typu ,suchy proszek”
uzyskanie zgdanego rozktadu frakcji czastek jest czynnikiem najwazniejszym.

O efektywno$ci procesu rozbijania czastek $rodka leczniczego decydujg sity powstajace w wyniku
wykonywanego przez pacjenta wdechu. Niejednokrotnie sita wdechu pacjenta jest zbyt staba i nie do-
chodzi do przyswojenia odpowiedniej dawki leku. Dgzy sie wiec do wprowadzenia takich rozwigzan kon-
strukcyjnych, aby sita wdechu nie musiata by¢ zbyt duza, z drugiej strony umozliwiajgcych odpowiednie
rozbicie czastek leku z zachowaniem odpowiednich parametréw powstajgcego aerosolu. O skutecznosci
depozyciji decyduje wiec ilos¢ frakcji ponizej 10 um, ktéra zawarta jest w proszku leczniczym. Sam pro-
szek poza substancjg leczniczg zawiera réwniez substancje bedaca no$nikiem, np. laktoze.

Rozwigzania konstrukcyjne inhalatoréw przystosowanych do dostarczania lekéw w formie
wziewnej z wykorzystaniem leku w postaci suchego proszku sg znane od wielu lat.

Na przyktad znany z opisu do patentu nr US 3991761, opublikowanego w 1976 roku, inhalator
do podawania sproszkowanych substancji zawiera cze$¢ korpusowg posiadajgcg komore do umiesz-
czania kapsutki zawierajacej sproszkowane substancje, urzgdzenia przebijajace w czesci korpusowe;j,
zdolne do perforowania kapsutki w komorze kapsutki i powietrzne kanaty dolotowe tgczgce sie z ko-
morg kapsutki i umieszczone w taki sposéb, ze powietrze przeciggane przez te kanaty podczas wdy-
chania powietrza przez kanat inhalatora prowadzacy z komory nadaje obrotowy i wstrzgsajgcy ruch
kapsutce w komorze kapsutki. Inhalator zasadniczo sktada sie z dwoch gtéwnych czesci, czesci kor-
pusowej inhalatora, czesci rurowej lub ustnika, przy czym te dwie czesci sg obrotowo potgczone i roz-
taczalnie zatrzaskiwane ze sobg, aby umozliwi¢ dostep do wnetrza czesci korpusowej, tak aby umie-
Sci¢ kapsutke zawierajgcg substancje do inhalacji w komorze kapsutki. Po perforacji kapsuiki przez
urzgdzenia przebijajgce, wdychanie przez pacjenta przez czesé rurowa lub ustnik powoduje wyprowa-
dzenie proszku z kapsuty i porwanie z wdychanym powietrzem.

WIoty powietrza sg usytuowane tak, ze powietrze dolotowe wplywa stycznie do komory kapsuiki
a komora kapsutek ma wydtuzone wgtebienie w swojej doinej Scianie, w ktérym zagtebia sie kapsutka,
gdy inhalator nie jest uzywany. Wiot jest pobierany z wgtebienia do kapsutki w powietrzu przechodza-
cym przez komore kapsutki od kanatéw wlotowych do kanatu inhalacyjnego po inhalacji. Cze$¢ korpu-
sowa i cze$é rurowa sg potaczone obrotowo ze sobg za pomocg trzpienia obrotowego, ktérego 0$ jest
réwnolegta do osi czesci rurowej, umieszczonej na jednej jej stronie co umozliwia roztgczenie lub blo-
kowanie przez prosty ruch jednej cze$ci wzgledem drugiej wokoét osi rownolegtej do osi czesSci rurowej
inhalatora. Urzgdzenia przebijajgce zawierajg ruchome zatrzaski, przy czym kazdy z nich ma zestaw
wydtuzonych kolcédw umieszczonych w celu wprowadzenia kapsutki we wgtebienie w komorze kapsut-
ki i do jej przebicia w wyniku wciéniecia przycisku. W korzystnym przyktadzie wykonania dwa takie
przyciski sg utrzymywane w normalnym potozeniu za pomocg czterech niezaleznych sprezyn, przy
czym kazdy z nich jest utrzymywany w miejscu przez obrzeza na korpusie, ktére tgczg wspodtpracujace
ramiona na kazdym przycisku. Kazdy z przyciskow ma cztery wydtuzone metalowe kolce. Przebicie
kapsutki w podtuznym zagtebieniu w dolnej czesci komory zawirowania kapsutki jest zatem zwyktym
skutkiem prostego naci$niecia jednego albo obydwu przyciskéw.

Ksztatt wydluzonego wgtebienia w dolnej $cianie kapsulki jest zasadniczo taki sam jak ksztaft
tradycyjnej kapsuiki z lekarstwem, przy czym wgtebienie jest zasadniczo prostokagtne z zaokraglonymi
koncami. Kolce lub szpilki urzadzen przebijajacych sg wspdtosiowe z wgtebieniem tak, ze kapsutka
jest przebijana na jej koncach. Komora kapsuiki jest zasadniczo okragta, tak ze przebijana kapsuta
jest obracana wytgcznie przez styczne powietrze wlotowe podczas inhalacji. Wlotowe powietrze takze
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dziata, aby wyciggna¢ kapsutke z wgtebienia po inhalacji tak, ze operacja jest skutecznie automatycz-
na. Srednica komory kapsutki jest nieco wieksza niz diugo$é tradycyjnej kapsutki ze $rodkiem leczni-
czym, tak ze podczas jej obracania obecny jest niewielki luz pomiedzy $cianami komory a koficami
kapsutki, umozliwiajgc w ten sposob wstrzgsanie kapsutki, gdy uderza ona w cylindryczng $ciane ko-
mory kapsutki. W ten sposéb proszek z kapsutki jest usuwany i mieszany z powietrzem wlotowym
podczas inhalacji.

Rurowa cze$¢ inhalatora sktada sie zasadniczo z okragtej rury majgcej na jednym koncu pod-
stawe zaopatrzong w ogranicznik oporowy do umieszczenia w korpusie inhalatora. Gdy obie czesci
inhalatora sg ze sobg potgczone, podstawa czesci rurowej tworzy goérng czes¢ komory kapsuiki inha-
latora i ma lekko wklestg powierzchnie utatwiajgca obracanie sie kapsutki. Przy otworze wlotowym
czesci rurowej znajduje sie odpowiednio dobrana kratka, aby zoptymalizowac¢ stosunek ilosci powie-
trza do substanciji proszkowe;.

W opisie zgtoszenia polskiego P.412009 ujawniono inhalator do pojedynczej dawki suchego
proszku. Istotg tego rozwigzania technicznego jest zastosowanie do przebijania kapsutki dwéch ze-
spotéw trzech kolcow o Srednicy wynoszacej 0,7 £ 0,1 mm o sko$nie Scietych ostrzach, rozmieszczo-
nych w uktadzie tréjkata réwnobocznego. Kolce w poszczegbinych zespotach sg obrécone wzgledem
siebie 0o 180°. W ten sposob zapewnione jest wytwarzanie aerosolu czastek statych w powietrzu
o frakcji z wtasciwym rozktadem wielko$ci czgstek.

W dokumencie nr WO 2005/113042 ujawniono inhalator zawierajacy zawias, ktéry umozliwia
przegubowe umocowanie czesci ustnikowej do tylnej krawedzi korpusu. Umozliwia to odchylanie cze-
Sci ustnikowej pomiedzy pozycja otwartg do wprowadzania kapsutki a pozycjg zamknietg do dozowa-
nia, wokét osi prostopadtej do osi wzdtuznej inhalatora, przez uzytkownika przyktadajgcego site popy-
chajgcg do ustnika. Korpus inhalatora zawiera pare przeciwlegtych rowkéw osiowych, w ktérych
umieszczone sg osie zawiasu wystajgce z elementu zawiasowego czesci ustnikowej.

Przyktady podobnych rozwigzan technicznych ujawniono w opisach patentowych GB 1122284,
EP 0005585, EP 1603615, EP 2865403 oraz EP 2617451. Wspdblng cechg tych konstrukgcji inhalato-
réw jest to, ze zawierajg pierwsza komore, w ktérej umieszcza sie kapsutke z substancjg czynng, ele-
menty do przebijania kapsutki oraz kanaty wlotowe do zasysania powietrza, druga, najczesciej owalna
komore, w ktérej zassana pod ciSnieniem powstatym na skutek wdechu wykonanego przez osobe
uzytkujacg urzgdzenie przebita kapsutka wykonuje ruch obrotowy, powodujgc w ten spos6b uwolnie-
nie sie leku z kapsufki przez wspomniane przebicia, oraz ustnik z kratkg, stanowigcy wylot powietrza,
a w trakcie wykonywania inhalacji droge transportowania $rodka leczniczego uwolnionego z przebitej
kapsutki w owalnej komorze.

W dokumencie nr WO 2012080635 ujawniono inhalator suchego proszku, zawierajgcy korpus
tworzacy komore dyspersyjng, otwor wydajacy, przez ktéry inhaluje sie uzytkownik, otwér zatadowczy
odbierajgcy kapsutke, ktéra zawiera dawke suchego proszku do podania wziewnego, oraz $rodki
otwierania kapsutki do otwierania kapsutki wprowadzonej do otworu zatadowczego i do oprézniania
dawki proszku do komory dyspersyjnej. W korpusie co najmniej jedna $ciana komory dyspersyjnej jest
wykonana z barwionego materiatu przezroczystego, odpowiedniego do filtrowania co najmniej w cze-
Sci promieniowania ultrafioletowego i umozliwienia widzenia wnetrza komory dyspersyjnej, gdy czesc
pozostatosci maskujacej proszku utkneta na co najmniej jednej Scianie tego materiatu.

W dokumencie nr WO 2012080635 ujawniono inhalator do wziewnego podawania proszku oraz
spos6b jego skiadania. Inhalator zawiera korpus majgcy otwér, koto wskaznikowe umieszczone w kor-
pusie do zapewniania wskazania o uzyciu inhalatora. Koto wskaznikowe jest umieszczone tak, ze co
najmniej czes¢ tego kota jest widoczna przez otwoér. Koto wskaznikowe moze sie obracaé w ptaszczyz-
nie $rednicowej zawierajgcej 0$ Srodkowg korpusu. Inhalator zawiera dzielnik zamykajgcy zasadniczo
jeden koniec korpusu oraz jednostke przechowujgcg, umieszczong korpusie. Jednostka przechowujgca
zawiera komore przechowujgca do przechowywania proszku do podania wziewnie. Korpus i dzielnik sg
utworzone jako pojedyncza jednostka zintegrowana z nieprzezroczystego materiatu. Jednostka prze-
chowujgca jest utworzona z materiatu przezroczystego i ma cze$é zasadniczo wypemiajgcg otwor.

W dokumencie nr US 5511539 ujawniono inhalator dawki zawierajgcy pokrywe, kanat pokrywy,
komore wodng, zestaw proszkowy oraz spbd. Zestaw proszkowy zawiera obudowe, oscylator oraz
obwéd. Oscylator jest elektrycznie potgczony z obwodem. Komora wodna jest umieszczona nad oscy-
latorem i w uzyciu zawiera wode do mieszania z lekiem. W dokumencie tym, podawanie wziewnie leku
odbywa sie przez powietrze wciggane przez inhalator oraz rozpuszczenie leku w wodzie i podawanie
go jako wodnego aerozolu.
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W dokumencie nr GB1436028 ujawniono urzadzenie do podawania statych lekow w postaci
drobnego proszku przez otwory ciata. Urzadzenie zawiera podstawe z komorg do przyjmowania leku
zawartego w kapsutce, koncéwke potgczong z podstawg i majgcg pierwszg rurke, przez ktéra lek
wprowadza sie do ciata, drugg rurke biegnacg przez podstawe, przy czym kazda z rurek ma element
wystajgcy do komory i odpowiedni do przebijania kapsutki z lekiem w tej komorze. Gruszka z materiatu
sprezystego jest potgczona z drugg rurkg do pompowania powietrza do komory do wydawania leku
przez pierwszg rurke.

Niniejszy wynalazek zapewnia inhalator pojedynczej dawki suchego proszku zawierajgcy kor-
pus, pokrywe potgczong z korpusem, komore kapsutki umieszczong miedzy korpusem a pokrywa,
zawierajgcg komore na kapsutke do umieszczania w niej kapsutki, przy czym komora kapsufki jest
wyposazona w elementy do perforacji kapsutki w tej komorze do jej przektuwania, ustnik zawierajg-
cy podstawe ustnika potgczong z pokrywa, przy czym podstawa ustnika i pokrywa tworza razem
komore obrotowg, przy czym komora obrotowa jest w potgczeniu z komorg na kapsutke do przeno-
szenia kapsutki po przektuciu do komory obrotowej, gdzie podstawa ustnika zawiera dwa kanaty
wlotu powietrza potgczone z komorg obrotowa do dostarczania powietrza do wspomnianego wytwa-
rzania aerozolu $rodka leczniczego z przektutej kapsutki z powietrzem dostarczanym kanatami wlo-
tu powietrza podczas obracania sie tej kapsutki w komorze obrotowej podczas inhalacji, oraz komin
zawierajgcy przewdd wylotowy potgczony z komorg obrotowg do odprowadzania podczas inhalacji
aerozolu $rodka leczniczego w powietrzu i podawania go pacjentowi z ustnika. Inhalator charaktery-
Zuje sie tym, ze kanaty wlotu powietrza majg wysokos¢ ,H” i szeroko$¢ \W”, a stosunek wysokosSci
,H” do szerokos$ci ,W’ kanatéw wlotu powietrza miesci sie w przedziale od 1:0,85 do 1:0,25. Ponad-
to inhalator charakteryzuje sie réwniez tym, ze przewo6d wylotowy komina zawiera przewezenie,
gdzie pole powierzchni tego przewezenia miesci sie w zakresie od 33% do 85% pola powierzchni
przewodu wylotowego w miejscu potgczenia komina z podstawg ustnika.

Korzystnie komora kapsutki jest przezroczysta.

Korzystnie korpus zawiera dwie pary zasadniczo réwnolegtych zeber do utrzymywania komory
kapsuiki, przy czym zebra jednej pary sg prostopadte do zeber drugiej pary.

Korzystnie korpus zawiera cztery filary zakonczone zaczepami, za pomocg ktérych korpus jest
trwale pofgczony z pokrywg w miejscach zaczepu pokrywy.

Korzystnie podstawa jest potgczona z pokrywg korpusu za pomocg potgczenia przegubowego.

Korzystnie elementy do perforacji zawierajg kolce do przektuwania kapsufki, przesuwane
w otworach prowadzgcych w komorze kapsufki.

Korzystnie korpus zawiera prowadnice dolne, a pokrywa zawiera prowadnice gérne, i korzystnie
zawiera dwa przeciwlegte przyciski zawierajgce wypustki dolne i wypustki gérne spasowane z pro-
wadnicami dolnymi i prowadnicami gérnymi, oraz sprezyny gérne do odbijania przyciskoéw po przekitu-
ciu kapsutki w komorze na kapsutke.

Korzystnie komin ustnika zawiera zaczepy, za pomocg ktérych komin jest potgczony z podsta-
wag ustnika przez uchwyty zaczepowe tej podstawy.

Korzystnie podstawa ustnika zawiera sitko rozmieszczone przed kominem ustnika i potgczone
z przewodem wylotowym tego komina do przepuszczania aerozolu $rodka leczniczego z powietrzem.

Korzystnie podstawa ustnika oraz komin tworzg wymienny modut.

Korzystnie wymienny modut zawiera ponadto sitko rozmieszczone przed kominem ustnika i po-
taczone do przepuszczania aerozolu srodka leczniczego z powietrzem.

Zatem rozwigzanie stanowigce przedmiot wynalazku réwniez opiera sie w swoich podstawach
na wielko$ci czastek srodka leczniczego. Niemniej jednak proponuje inne rozwigzania konstrukcyjne,
ktére z jednej strony zapewniajg odpowiednie rozbicie, tzw. ,de-agregacje” $rodka leczniczego na
czgstki 0 $rednicy ponizej 10 um, a z drugiej strony zapewniajg uniwersalnos¢ rozwigzania, rozumia-
nego w ten sposoéb, ze dostosowanie parametréw konstrukcyjnych umozliwia wykorzystanie urzadze-
nia dla réznego rodzaju srodkéw leczniczych. Uktad przeptywu powietrza o dostosowanych parame-
trach konstrukcyjnych umozliwia podawanie ré6znego rodzaju substancji czynne;.

Przedmiot wynalazku zostat blizej przedstawiony w przyktadzie wykonania na figurach rysunku,
na ktérych:

Fig. 1 przedstawia rozstrzelony widok z przodu inhalatora wedtug wynalazku,

Fig. 2 przedstawia widok z boku korpusu inhalatora z fig. 1,

Fig. 3 przedstawia widok z géry korpusu inhalatora z fig. 2,

Fig. 4 przedstawia widok perspektywiczny korpusu inhalatora z fig. 3,
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Fig. 5 przedstawia widok z boku przycisku inhalatora wedtug wynalazku, z wypustkg i kolcem,

Fig. 6 przedstawia widok z od wewnatrz przycisku z fig. 5 z wypustkg i kolcem,

Fig. 7 przedstawia widok z géry przezroczystej komory kapsutki inhalatora wedtug wynalazku,

Fig. 8 przedstawia widok z boku komory kapsutki z fig. 7,

Fig. 9 przedstawia widok perspektywiczny z gory pokrywy gérnej inhalatora wedtug wynalazku,

z elementem fozyska zawiasu,

Fig. 10 przedstawia widok perspektywiczny od spodu pokrywy goérnej z fig. 9, z elementem to-

zyska zawiasu,

Fig. 11 przedstawia widok z boku komina ustnika inhalatora wedtug wynalazku,

Fig. 12 przedstawia widok z boku sitka ustnika inhalatora wedtug wynalazku,

Fig. 13 przedstawia widok z boku podstawy ustnika inhalatora wedtug wynalazku, z kanatami

wlotowymi i elementami przytgczeniowymi do komina ustnika,

Fig. 14 przedstawia widok z géry pokrywy gérne;j z fig. 9,

Fig. 15 przedstawia widok z géry komory kapsuiki z kanatami wlotowymi powietrza,

Fig. 16 przedstawia przekréj poprzeczny kanatu wlotowego z fig. 15, wykonany wzdtuz linii C-C,

Fig. 17 widok z boku komina ustnika z fig. 11 z zaznaczonym przewezeniem wewnetrznym

i Srodkami do przytgczenia do podstawy,

Fig. 18 przedstawia wykres zaleznosci strumienia powietrza od oporu wiasnego inhalatora,

Fig. 19 przedstawia wykres pokazujgcy rozktad wielko$ci czgstek dla modelu D3 przy 40 LPM,

Fig. 20 przedstawia wykres pokazujgcy rozktad wielko$ci czgstek dla modelu D1 przy 60 LPM,

Fig. 21 przedstawia wykres pokazujgcy rozktad wielko$ci czgstek dla modelu A1 przy 70 LPM,

Fig. 22 przedstawia wykres pokazujgcy rozktad wielkosci czgstek dla Flutixom przy 90 LPM.

Jak juz wspomniano powyzej, rozwigzanie techniczne stanowigce przedmiot wynalazku réwniez
opiera sie w swoich podstawach na wielko$ci czgstek substancji czynnej, natomiast proponuje inne
rozwigzania konstrukcyjne, ktére z jednej strony zapewnig odpowiednie rozbicie, tzw. ,de-agregacje”
leku na czagstki o Srednicy ponizej 10 um, z drugiej uniwersalno$é rozwigzania, rozumianego w ten
sposéb, ze dostosowanie parametrédw konstrukcyjnych umozliwia wykorzystanie urzgdzenia dla roz-
nego rodzaju medykamentoéw. Uktad przeptywu powietrza o dostosowanych parametrach konstrukcyj-
nych umozliwia aplikacje ré6znego rodzaju substancji czynnej.

Oderwanie czgstek substancji leczniczej od nosnika nastepuje w wyniku zderzania sie jednorod-
nych jeszcze czastek agregatow lek — nosnik z innymi czastkami: i) w samej kapsuice poprzez wytwo-
rzenie podcisnienia w trakcie wdechu wykonanego przez pacjenta, ktére wzrasta réwniez w samej kap-
sutce poprzez wykonanie perforacji w ostonce kapsuiki; ii) ze $cianami komory, do ktérej pod wptywem
wytworzonego podcisnienia trafia kapsutka z lekiem z komory podstawowej, gdzie na zasadzie ruchu
wirowego sita odsrodkowa rozbija czgstki uwolnione z kapsuiki; iii) o zerdzie sitka odgradzajgcego prze-
strzen, w ktérej dochodzi do ruchu wirowego kapsutki z lekiem, a kominem odlotowym w ustniku urza-
dzenia; iv) ze Scianami komina stanowigcego droge wylotowa dla zaciagnietego powietrza; v) ze Scia-
nami przewezenia w kominie stanowigcym droge wylotowg dla zaciggnietego powietrza.

Pierwszym parametrem charakterystyki urzgdzenia jest wspo6tczynnik oporu wiasnego Rp
(hPa®3min/dm?3), w oparciu o ktéry klasyfikuje sie urzgdzenia przeznaczone do inhalacji na niskoopo-
rowe (Ro <0,07 hPa®min/dm3), $redniooporowe (Rp w zakresie od 0,07 do 0,1 hPa®min/dm?) oraz
wysokooporowe (Rp > 0,1 hPa®®min/dm3).

Proponowane rozwigzanie w postaci uktadu przeptywu powietrza o dostosowywanych parame-
trach konstrukcyjnych umozliwia dopasowanie urzadzenia do mozliwosci i potrzeb pacjenta, dzieki
czemu mozliwe jest, aby urzadzenie znajdowato sie w obrebie charakterystyki niskooporowe;j,
Sredniooporowej, bgdz wysokooporowej.

Drugim parametrem istotnym dla urzadzenia do inhalacji wziewnej jest rozktad emitowanych
wielkosci czgstek aerozolowych opisany wczesnie,j.

Istotg wynalazku jest ksztatt i pole przekroju kanatéw doptywu powietrza, elementy konstrukcyj-
ne modutowego ustnika z przewezeniem wewnetrznym, komora wirowania kapsutki i kratka o parame-
trach konstrukcyjnych w inhalatorze pojedynczej dawki suchego proszku dostosowanych do rodzaju
suchego proszku z lekiem, a w szczegélnosci poszczegéblne czesci modutowego ustnika 21 sg ze
sobg potgczone systemem specjalnych zaczepobw, ktére gwarantujg trwatos¢é potgczen.

Konstrukcyjnym elementem nosnym catego systemu jest korpus 1, w ktérym elementem no-
Snym sg cztery filary 2 zakohczone zaczepami 3 umozliwiajgcymi trwate potgczenie z gérng pokry-
wg 15 poprzez system specjalnych miejsc zaczepu 18 w pokrywie 15. Korpus 1 poprzez specjalny
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system zeber 4, 5 jest no$nikiem dla przezroczystej komory kapsutki 11 zawierajgcy komore kapsul-
ki 14, w kt6rej kapsutka jest przektuwana kolcami 10 przesuwanymi w otworach doprowadzajgcych 13,
umozliwiajgc uwolnienie sie proszku z powtoki kapsutki podczas procesu inhalaciji.

Inng istotng ceche wynalazku stanowi uktad przeptywu powietrza w modutowym ustniku 21.
Rozwigzania konstrukcyjne opierajgce sie na mozliwosci wykorzystania ré6znych szerokosci kanatéw
wlotowych 25 oraz réznej wielkosci Srednicy wewnetrznej S1 komina 21C poprzez wykorzystanie
przewezen wewnetrznych 27 zmniejszajgcych Srednice przelotowg S2 dajg mozliwos¢ dopasowania
urzgdzenia pod potrzebe konkretnego typu uzytkownika, ktéremu mozna zalecié okreslong terapie
z wykorzystaniem tej metody.

Opisywane w tym zgtoszeniu rozwigzanie skupia sie na tym aspekcie, natomiast bazuje na
spasowanym z catoscig systemie dwoch przeciwlegtych przyciskéw 7 zawierajgcych: wypustki doine 9
i gérne 8, ktére spasowane sg z systemem prowadnic dolnych 6 w korpusie 1 i prowadnic gérnych 19
w pokrywie 15, oraz sprezyn 23 umozliwiajgcych odbicie przyciskdédw 7 po wprowadzeniu kolca 10
przez otwér doprowadzajgcy 13 w przezroczystej komorze kapsutki 11 do komory kapsuitki 14. Inhala-
tor zapewnia dokfadnos$¢ przektucia kapsultki i zwiekszenie efektywnosci terapii, a takze wielokrotno$¢
uzycia.

Inhalator wedtug wynalazku zapewnia wysokg efektywno$¢ dziatania uktadu przeptywu powie-
trza, poprzez szczelno$é, pofaczenia poszczegdinych elementdéw i catej konstrukcii, a takze doktad-
nos¢ wykonywanych wewnatrz inhalatora proceséw przygotowawczych przed etapem wiasciwego
wziewu, jak np. dokfadne przektucie kapsuiki.

Precyzyjne przektucie powtoki kapsutki przez specjalnie zaprojektowany ksztatt kolcow przesu-
wanych przez otwory doprowadzajgce umozliwia wtasciwe przeprowadzenie terapii i wydajno$é pro-
cesu rozbicia czgstek na odpowiednie frakcje.

To wiadnie ze wzgledu na charakter schorzenia badz na mozliwos¢ wykonania silniejszych
wdechobw, producenci wykorzystujg réozne rozwigzania konstrukcyjne odpowiadajgce bezposredniej
potrzebie. Niestety, sg to rozwigzania, ktére wpasowujg sie tylko pod jeden $rodek leczniczy, co na
przyktad przy zastosowaniu urzgdzenia o niskiej oporowosci nie da odpowiednich efektéw. W zwigzku
z tym praktyka pokazuje, ze urzgdzenia inhalacyjne dobiera sie pod konkretny lek. Jesli lekéw o réznej
efektywno$ci pacjent ma przyjgé kilka réznych, pod kazdy lek producent projektuje osobne urzadze-
nie. Modutowo$¢ opisywanej konstrukcji i regulowane parametry umozliwiajg zastosowanie jednego
urzgdzenia mieszczgcego sie w obszarze Sredniooporowym i wysokooporowym dla r6znego rodzaju
terapii. Podstawg takiego stwierdzenia jest analiza warto$ci Ro macierzy rozwigzan konstrukcyjnych
(tabela 1) w stosunku do wartosci Rp inhalatoréw komercyjnych o réznej oporowosci dostepnych na
rynku (tabela 2).

Tabela 1. Macierz wartosci wspétczynnika Rp uzyskanych dla systemu przeptywu powietrza o regulowanych
parametrach konstrukcyjnych.

Wartokci wspélczynnika Ro dia poszczegalnych modutéw kenstrukcyjnych

Moduly Stosunek dlugoscei do Moduly komina 21C o réinym przeswicie
kanfﬂu wlotu szerokosci A B C D
powietrza 2B Dhugosé szerokosé | 0% cakrycia | 339% zakrycia | 66% zakrycia | 85% zakrycia
1 0.85 0,0777 0,0743 0,0751 0,1074 |
p 1 0,50 0,0001 0,0901 0,0917 0,1286
1 0.25 0,1106 0,1268 0,1254 0,1630

Z punktu widzenia pacjenta konieczne w procesie projektowania konstrukcji jest uwzglednienie
tzw. zakresu wspotpracy pacjenta z inhalatorem, jak pokazano na fig. 18 pokazujacej zakres wspot-
pracy pacjenta z inhalatorem do podawania suchego proszku (inhalator typy DPI).

Konstruujgc system przeptywu powietrza o regulowanych parametrach konstrukcyjnych wzieto
pod uwage fakt, ze w przypadku inhalatoréw wysokooporowych rzadko udaje sie lub jest wrecz nie-
mozliwe wykonanie przez pacjenta chorego wdechu umozliwiajgcego przeptyw w okolicy 100 L/min.
Zestawienie poréwnawcze (tabela 2) zawiera informacje 0 maksymalnych wartosciach przeptywow,
koniecznych do uzyskania odpowiedniego efektu terapeutycznego.
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Tabela 2. Porbwnanie otrzymanych przez system przeptywu powietrza o regulowanych parametrach kon-
strukeyjnych warto$ci Ro w odniesieniu do inhalatoréw konkurencyjnych.

Oznaczenie Ro Odchylenie Quud
inhalatora | {hPa®*min/dm?] standardowe [L/min]
Al 0.0777 0.0009 8$1.4
A2 0.0901" 0.0020 10.2
A3 0.1106° 0.0041 §7.2
Bl 00743 0.0012 85.2
B2 0.0901° 0.0017 702
B3 0.1268 0.0007 499
Ct 0.0751 0.0026 343
C2 4.0917 0.0016 69.0
C3 1.1254 0.0034 504
DI 01074 0.0072 58.9
D2 1.1286 0.0022 49.2
D3 ! 0.1630° 0.0017 38.8
Inhalatory Ro Odchytka od
komercyjne | [hPa®min/dm’] referenta
(referencyjne)
'Dysk 0.085 6.0%
2Turbuhaler 0.111 0.4%
Dysk 0,085 6.0%
+Turbuhaler 0.111 3.2%
SEasyhaler 0.158 3.1%
SHandihaler* 0.175* 6.9%

Rozwigzanie wedlug wynalazku dzieki swojej modutowoséci i zastosowaniu réznych parametrow
konstrukcyjnych umozliwia dobranie wtasciwej terapii leczniczej i dobranie leku o odpowiednich para-
metrach, ktory z jednej strony poprzez odpowiednie rozwigzania konstrukcyjne zostanie poddany ,de-
agregacji’, czyli oderwaniu od czgsteczki nosnika, a z drugiej — rozbiciu na mniejsze frakcje czgstek
Srodka leczniczego.

Proces ,de-agregacji” zachodzi juz w kapsuice, po jej perforacji wykonanej przy pomocy kol-
céw 10 w komorze kapsutki 14 w szkietku 11. Pod wpltywem wdechu pacjent trzymajac ustnik 21C
w ustach zacigga powietrze, ktére do inhalatora dostaje sie przez system przynajmniej dwéch kanatow
wlotowych powietrza 25, ktére w opisywanym rozwigzaniu sg znamienne tym, ze majg stalg wysokos$¢
,H” i mozliwo$¢ dobrania odpowiedniego parametru szerokosci ,\W”. Przyjecie odpowiedniego stosun-
ku parametru wysokoséci do szeroko$ci ma wptyw na charakterystyke oporu wtasnego urzadzenia, na
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co wskazujg dane (tabela 1). Powietrze wpadajgce przez kanaty 25, wytwarza podci$nienie, ktére
wydobywa kapsutke z komory kapsutki 14 umieszczonej w szkietku 11. Kapsutka trafia do komory
wirowej 26 w podstawie ustnika 21B, gdzie w ruchu wirowym zderza sie ze Sciankami komory, przez
co uwalniany z kapsulki proszek rozbija sie zaréwno o $ciany komory, jak réwniez o inne czgstki wiru-
jace w komorze. Nastepnie tworzgcy sie aerozol poprzez sitko 21A umieszczone w podstawie ustni-
ka 21B, odgradzajgce przestrzefi komory wirowej 26 od komina ustnika 21C, w ktérym dochodzi do
dalszego rozbicia czgstek o zerdzie sitka 21A, wptywa do komina ustnika 21C. Czastki, unoszgc sie
w kotowym przekroju kanatu komina, dzieki ruchowi wirowemu ulegajg dalszemu frakcjonowaniu, zde-
rzajgc sie ze sobg, a przechodzac przez zwezenie wewnetrzne 27 nastepuje dalsze rozbicie czgstek
na skutek zwickszenia predkosci strumienia aerozolu i zwiekszeniu zawirowan po przejsciu przez
przewezenie wewnetrzne 27. Wyniki pomiaréw w tabeli 1 wskazuja, ze znaczna zmiana wartosci Rp
jest mozliwa przy duzym zmniejszeniu kanatu w kominie ustnika 21C. Efektem koncowym procesu
inhalacji jest wydostanie sie aerozolu zawierajacego $rodek leczniczy przez komin ustnika 21C dalej
przez usta do gornych drég oddechowych i dalej w zalezno$ci od zawartosci frakcji ponizej 10 um, do
najdalszych partii dolnych drég oddechowych.

Poréwnanie rozktadu wielko$ci emitowanych czgstek aerozolowych w zaprezentowanych w tym
opisie kilku wybranych modutach inhalatora z oryginalnym inhalatorem Fantasmino (rozpraszaniu
poddano lek Flution, pomiar metodg dyfrakcyjng w spektrometrze Spraytec). Zastosowano przeptywy
powietrza Qsa odpowiadajgce (z doktadnoscig +5%) standardowemu spadkowi ci$nienia 4 kPA
w kazdym z testowanych modutéw inhalatora.

Uzyskane wyniki dla modutéw D1 — 38% (fig. 19), D3 — 29,5% (fig. 20), A2 — 31,2% (fig. 21)
w odniesieniu do 34,5% dla inhalatora Fantasmino (fig. 22), pokazujg, ze pod wzgledem przebiegu
procesu de-agregacji proszku leczniczego nie ma réznic. Analiza udziatu czgstek drobnych we-
wnatrz frakcji czastek ponizej 10 um potwierdzita, ze w przypadku zaprezentowanych modutdéw, prze-
biegta podobnie a nawet lepiej w stosunku do Fantasmino i osiggneta wartosci D1 — 69%, D3 — 65%,
A1 -72%, Fantasmino 65%, (czgstki < 4,7 um). Wyniki potwierdzajg uzasadnienie dla systemu prze-
ptywu powietrza o dostosowanych parametrach konstrukcyjnych, mozliwych dzieki zastosowaniu mo-
dutowosci ustnika 21. Modutowo$¢ uzyskuje sic poprzez dobranie odpowiedniej podstawy 21B o okre-
Slonym stosunku wysokosci kanatu ,H” do jego szerokoéci ,WW”, umocowaniu jej dzieki uchwytowi za-
czepowemu 24, ktéry faczy sie z pokrywg 15 i pozwala jednocze$nie na wymiane catego modutu 21.
W tak zamontowang podstawe 21B wpasowane jest sitko 21A i komin ustnika 21C, ktéry dzieki spe-
cjalnym zaczepom 29, tgczy sie punktami zaczepu w podstawie 28. Na komin ustnika 21C naktadana
jest zaprojektowana pokrywa 22 chronigcg ustnik przed zabrudzeniem.

Zastrzezenia patentowe

1. Inhalator pojedynczej dawki suchego proszku zawierajacy
korpus (1),
pokrywe (15) potaczong z korpusem (1),

komore (11) kapsutki umieszczong miedzy korpusem (1) a pokrywg (15), zawierajgcg komo-
re (14) na kapsutke do umieszczania w niej kapsutki, przy czym komora (11) kapsutki jest
wyposazona w elementy do perforacji kapsufki w tej komorze (14) do jej przektuwania,

ustnik (21) zawierajgcy
podstawe (21B) ustnika potgczong z pokrywg (15), przy czym podstawa (21B) ustnika
i pokrywa (15) tworzg razem komore obrotowg, przy czym komora obrotowa jest w potg-

czeniu z komorg (14) na kapsutke do przenoszenia kapsufki po przektuciu do komory ob-
rotowej,

gdzie podstawa (21B) ustnika zawiera dwa kanaty (25) wlotu powietrza potaczone z ko-
morg obrotowa do dostarczania powietrza do wspomnianego wytwarzania aerozolu $rod-
ka leczniczego z przektutej kapsutki z powietrzem dostarczanym kanatami (25) wlotu po-
wietrza podczas obracania sie tej kapsutki w komorze obrotowej podczas inhalacji,
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komin (21C) zawierajgcy przewdd wylotowy potgczony z komorg obrotowg do odprowadza-
nia podczas inhalacji aerozolu $rodka leczniczego w powietrzu i podawania go pacjentowi
z ustnika (21),

znamienny tym, ze

kanaty (25) wlotu powietrza majg wysoko$é ,H” i szeroko$¢ W, a stosunek wysokosci ,H”
do szerokosci ,W” kanatéw (25) wlotu powietrza miesci sie w przedziale od 1:0,85 do 1:0,25,
itym, ze

przewod wylotowy komina (21C) zawiera przewezenie (27), gdzie pole powierzchni tego
przewezenia (27) miesSci sie w zakresie od 33% do 85% pola powierzchni przewodu wyloto-
wego w miejscu potgczenia komina (21C) z podstawg (21B) ustnika.

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze komora (11) kapsutki jest przezroczysta.
Inhalator wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienny tym, ze korpus (1) zawiera dwie pary zasadni-
czo réwnolegtych zeber (4, 5) do utrzymywania komory (11) kapsutki, przy czym zebra jed-
nej pary (4) sg prostopadte do zeber drugiej pary (5).

Inhalator wediug zastrz. 1, znamienny tym, ze korpus (1) zawiera cztery filary (2) zakon-
czone zaczepami (3), za pomocg ktérych korpus (1) jest trwale potgczony z pokrywg (15)
w miejscach zaczepu (18) pokrywy (15).

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze podstawa (21B) jest potaczong z pokry-
wg (15) korpusu (1) za pomocag potgczenia przegubowego.

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze elementy do perforacji zawierajg kolce (10)
do przektuwania kapsutki, przesuwane w otworach prowadzgcych (13) w komorze (11)
kapsuiki.

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze korpus (1) zawiera prowadnice dolne (6),
a pokrywa zawiera prowadnice gérne (19), i tym, ze zawiera dwa przeciwlegte przyciski (7)
zawierajgce wypustki dolne (9) i wypustki gérne (8) spasowane z prowadnicami dolnymi (6)
i prowadnicami gérnymi (19) oraz sprezyny goérne (23) do odbijania przyciskéw (7) po prze-
ktuciu kapsutki w komorze (14) na kapsutke.

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze komin (21C) ustnika zawiera zaczepy (29).
za pomocg ktérych komin (21C) jest potgczony z podstawg (21B) ustnika przez uchwyty za-
czepowe (24) tej podstawy (21B).

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze podstawa (21B) ustnika zawiera sitko (21A)
rozmieszczone przed kominem (21C) ustnika i potgczone z przewodem wylotowym tego
komina (21C) do przepuszczania aerozolu $rodka leczniczego z powietrzem.

Inhalator wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze podstawa (21B) ustnika oraz komin (21C)
tworzg wymienny modut (21).

Inhalator wedtug zastrz. 10, znamienny tym, ze wymienny modut (21) zawiera ponadto sitko
(21A) rozmieszczone przed kominem (21C) ustnika i potgczone do przepuszczania aerozolu
Srodka leczniczego z powietrzem.



PL 234 586 B1

Rysunki

21C

Fig. 1






12 PL 234 586 B1

Fig. 5

11

m y







14 PL 234 586 B1

/ e

29
1A J——
Fig. 11
/21A
L 1 1 JH
Fig. 12

21B

Fig. 13



PL 234 586 B1 15

218

e

24

T




PL 234 586 B1

16

25

21B

Fig. 16

21C

27

29




Objetosé skumulowana (%)

100

Strurnien objetosciowy
powietrza {dm3/min]

PL 234 586 B1

kaomfort

maiksymaliny

wysilek wdechowy

—

-r

0.1 0.2

T

03

04

Opor wiasny inhalatora [hPa®5min dm-3]

Fig. 18

8
1

AL I —

Srednica czastki (pm)

Fig. 19

10.00

-
s

2
Czeslos¢ objetosci (%)

17



(%) 10s018lqo psoisdz) (%) 10s08[qo 9501582
-]

PL 234 586 B1

18

100

: : : 2 z : . %
— _ g
|
]
1
=
g
3
3
=
\ s & o 2
N 8 a ™ =)
= .3
ge)
®
S <N
L
2 oo 8 R = o
(%) euemonLunys 93033190 (%) euBMOINWINYS 9SORIGO

Srednica czastki (pm)
Fig.21



19

PL 234 586 B1

0 00

(%) 105018100 3501592

8

[

g

2

o~

!

SRS
v

“
it 2 ke T
1
I

)
I
i
i)

|

A .

I,
: o : i
Sy - B g
5
T
e .«,Ma(!!
;
3

(%) BuemonLNYS 9501810

3

Iom.
Srednica czastki (um)

100

Fig. 22



