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DESCRIPCION

Generador de aerosol y métodos para fabricar un
generador de aerosol.

Antecedentes y sumario de la invencién

La presente invencion se refiere en lineas genera-
les a generadores de aerosol y, mds particularmente,
a generadores de aerosol capaces de generar aeroso-
les sin propulsores de gas comprimido y métodos para
fabricar y usar dichos generadores de aerosol. La pre-
sente invencion también se refiere en lineas generales
a vélvulas dosificadoras en inhaladores y, mas parti-
cularmente, a vélvulas dosificadoras que suministran
un volumen predeterminado en inhaladores incluyen-
do generadores de aerosol capaces de generar aeroso-
les sin propulsores de gas comprimido.

Los aerosoles son ttiles en una amplia diversi-
dad de aplicaciones. Por ejemplo, a menudo es desea-
ble tratar enfermedades respiratorias con, o suminis-
trar firmacos mediante pulverizadores de aerosol de
particulas finamente divididas de liquido y/o sélido,
por ejemplo, polvos, medicamentos, etc., que se inha-
lan en los pulmones del paciente. Los aerosoles tam-
bién se usan para propdsitos tales como proporcionar
fragancias a habitaciones, aplicar fragancias sobre la
piel, y suministrar pintura y lubricante.

Se conocen diversas técnicas para generar aeroso-
les. Por ejemplo, las Patentes de Estados Unidos N°
4.811.731 y 4.627.432 describen ambas dispositivos
para administrar medicamentos a pacientes en los que
se perfora una cédpsula por un alfiler para liberar un
medicamento en forma de polvo. Después un usua-
rio inhala el medicamento liberado a través de una
abertura en el dispositivo. Aunque dichos dispositi-
vos pueden ser aceptables para su uso en el suministro
de medicamentos en forma de polvo, no son adecua-
dos para suministrar medicamentos en forma liquida.
Los dispositivos tampoco son, por supuesto, muy ade-
cuados para suministrar medicamentos a personas que
pueden tener dificultad para generar un flujo suficien-
te de aire a través del dispositivo para inhalar apro-
piadamente los medicamentos, tales como enfermos
de asma. Los dispositivos tampoco son adecuados pa-
ra suministrar materiales en aplicaciones diferentes al
suministro de medicamentos.

Otra técnica bien conocida para generar un aerosol
implica el uso de una bomba accionada manualmente
que saca liquido de un depdsito y lo fuerza a través
de la abertura de una pequefa boquilla para formar
una pulverizacion fina. Una desventaja de dichos ge-
neradores de aerosol, al menos en las aplicaciones de
suministro de medicamentos, es la dificultad de sin-
cronizar apropiadamente la inhalacién con el bombeo.
De forma mds importante, sin embargo, como los ge-
neradores de aerosol tienden a producir particulas de
gran tamafo, su uso como inhaladores estd compro-
metido porque las grandes particulas tienden a no pe-
netrar profundamente en los pulmones.

Una de las técnicas mds populares para generar un
aerosol incluyendo particulas liquidas o en polvo im-
plica el uso de un propulsor comprimido, que a me-
nudo contiene un cloro-fluoro-carbono (CFC) o me-
tilcloroformo, para transportar un material, habitual-
mente por el principio de Venturi. Por ejemplo, los
inhaladores que contienen propulsores comprimidos
tales como gas comprimido para transportar un me-
dicamento a menudo se accionan presionando un bo-
ton para liberar una corta carga del propulsor compri-
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mido. EI propulsor transporta el medicamento segin
fluye el propulsor sobre un depésito del medicamen-
to de modo que el propulsor y el medicamento pue-
den inhalarse por el usuario. Como el medicamento se
impulsa por el propulsor, dichos dispositivos basados
en propulsor son muy adecuados para aquellos que
pueden tener dificultad para inhalar. No obstante, los
aerosoles generados por dispositivos basados en pro-
pulsor tienen particulas que son demasiado grandes
para asegurar una penetracion profunda en los pulmo-
nes.

En dispositivos basados en propulsor, sin embar-
go, un medicamento no puede suministrarse apropia-
damente a los pulmones del paciente cuando es nece-
sario que el usuario sincronice la presién del accio-
nador tal como un botén con la inhalacion. Ademas,
dichos dispositivos tienden a ser poco adecuados pa-
ra el suministro de materiales en grandes cantidades.
Aunque los generadores de aerosol basados en pro-
pulsor tienen amplia aplicacién para usos tales como
pulverizadores antitranspirantes y desodorantes y pin-
tura pulverizada, su uso a menudo estd limitado a cau-
sa de los efectos ambientales adversos bien conoci-
dos de los CFC y metilcloroformo, que estdn entre los
propulsores mas populares usados en generadores de
aerosol de este tipo.

En aplicaciones de suministro de farmacos, tipi-
camente es deseable proporcionar un aerosol que ten-
ga didmetros de particula medios en masa media de
menos de 2 micrémetros para facilitar la penetracién
profunda en los pulmones. Los generadores de aero-
sol mds conocidos son incapaces de generar aeroso-
les que tengan didmetros de particula medios en ma-
sa media menores de 2 a 4 micrémetros. También
es deseable, en ciertas aplicaciones de suministro de
farmacos, suministrar medicamentos a caudales ma-
yores, por ejemplo, por encima de 1 miligramo por
segundo. Los generadores de aerosol mas conocidos
adecuados para el suministro de fairmacos son inca-
paces de suministrar dichos elevados caudales en el
intervalo de tamafio de 0,2 a 2,0 micrometros.

La Patente de Estados Unidos N° 5.743.251 se
considera como la técnica anterior mds cercana para
la presente invencién y describe un generador de aero-
sol de acuerdo con el predmbulo de la reivindicacién
1, junto con ciertos principios de operacién y mate-
riales usados en el generador de aerosol, asi como un
método para producir un aerosol, y un aerosol. El ge-
nerador de aerosol descrito de acuerdo con la patente
’251 es una mejora significativa sobre generadores de
aerosol anteriores, tales como los usados en disposi-
tivos inhaladores. Es deseable producir un generador
de aerosol que sea portatil y facil de usar.

De acuerdo con un aspecto de la presente inven-
cién, un generador de aerosol incluye un paso de flujo
tal como un tubo que tiene una entrada y una salida,
un calentador colocado con relacién al paso de flujo
para calentar al menos una parte el paso de flujo, una
fuente de material a volatilizar, estando la entrada del
nuevo paso en comunicacién con la fuente del ma-
terial, y una valvula localizada funcionalmente entre
la fuente de material y el paso de flujo, pudiendo la
valvula abrirse y cerrarse para abrir y cerrar la comu-
nicacién entre la fuente y la salida del paso de flujo.
Se proporciona un dispositivo de presurizacion para
provocar que el material en la fuente de material se
introduzca en el paso de flujo desde la fuente de ma-
terial cuando la valvula esté en una posicion abierta.
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Se proporciona una fuente de energia para accionar el
calentador y la vélvula, y se proporciona un disposi-
tivo de control para controlar el suministro de energia
desde la fuente de energia hasta el calentador y la val-
vula.

De acuerdo con un aspecto adicional de la presen-
te invencioén, se describe un método para fabricar un
generador de aerosol. De acuerdo con el método, se
coloca un calentador con relacidn al paso de lujo para
calentar el paso de flujo, teniendo el paso de flujo una
entrada y una salida. La entrada del paso de flujo se
conecta a una fuente de material a volatilizar. Se pro-
porciona una valvula que se puede abrir y cerrar entre
la fuente de material y el paso de flujo. Se proporcio-
na un dispositivo de presurizacién para provocar que
el material en la fuente de material se introduzca en
el paso de flujo desde la fuente de material cuando la
valvula esté en una posicion abierta. La valvula se co-
necta a una fuente de energia para abrir y cerrar la val-
vula. El calentador se conecta a la fuente de energia.
La fuente de energia se conecta a un dispositivo de
control para controlar el suministro de energia desde
la fuente de energia hasta el calentador y la valvula.

De acuerdo con otro aspecto mds de la presente in-
vencidn, se describe un método para generar un aero-
sol. De acuerdo con el método, una primera sefial in-
dicativa de la intencién de un usuario de generar un
aerosol, se genera y se envia a un dispositivo de con-
trol. Con el dispositivo de control y la sensibilidad a la
primera sefial, se envia una segunda sefial a una fuen-
te de energia para provocar que la fuente de energia
abra una vdlvula que se puede abrir y cerrar, estan-
do la vélvula colocada entre una fuente de material a
volatilizar y un paso de flujo, permitiendo la abertura
de la valvula que el material de la fuente de material
fluya desde la fuente de material y al interior del paso
de flujo. De este modo se provoca que el material de
la fuente de material fluya desde la fuente de material
y al interior del paso de flujo. Con el dispositivo de
control y la sensibilidad a la primera sefial, se envia
una tercera sefial a la fuente de energia para suminis-
trar energia a un calentador colocado con relacién al
paso de flujo para calentar el paso de flujo. El material
de la fuente de material se calienta en el paso de flujo
con el calentador a una temperatura de vaporizacién
de modo que el material volatiliza y se expande desde
una salida del paso de flujo.

La presente invencién también proporciona un
dispositivo dosificador en un inhalador que tiene una
fuente presurizada de fluido de medicamento y una
cdmara dosificadora en comunicacién fluida con la
fuente presurizada de fluido. La cdmara dosificadora
estd configurada para suministrar un volumen prede-
terminado de fluido a un paso de flujo calentado en un
inhalador.

De acuerdo con una realizacién del dispositivo do-
sificador, la cdmara dosificadora es una valvula rota-
toria que incluye un orificio y un miembro de des-
plazamiento localizado en el orificio. El miembro de
desplazamiento es mévil desde una primera posicién
donde el fluido estd cargado en una parte de carga del
orificio hasta una segunda posicién donde el volumen
predeterminado de fluido se expulsa desde el orificio.

De acuerdo con otra realizacién del dispositivo
dosificador, el dispositivo dosificador incluye un pa-
so de suministro que incluye una parte elastica. La
cdmara dosificadora estd localizada en la parte eldsti-
ca del paso de suministro. La parte elastica del paso
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de suministro se comprime para expulsar un volumen
predeterminado de liquido.

De acuerdo con otro aspecto de la invencién, el
inhalador preferiblemente incluye un generador de
aerosol donde un paso de flujo tiene una entrada y
una salida y una fuente presurizada de fluido, un ca-
lentador estd colocado con relacién al paso de flujo
para calentar al menos una parte del paso de flujo; y
una cdmara dosificadora estd en comunicacién fluida
con la fuente presurizada de fluido y esta configurada
para suministrar un volumen predeterminado al paso
de flujo.

De acuerdo con otro aspecto de la invencidn, se
proporciona un método para suministrar un volumen
predeterminado de fluido de medicamento en un inha-
lador donde el inhalador incluye un dispositivo dosi-
ficador que tiene una fuente presurizada de fluido que
estd en comunicacion fluida con una cdmara dosifica-
dora. De acuerdo con el método, la cdmara dosifica-
dora se carga con fluido desde la fuente presurizada
y se expulsa un volumen predeterminado del fluido
desde la cdmara dosificadora en un paso de flujo ca-
lentado.

Breve descripcion de los dibujos

Las caracteristicas y ventajas de la presente inven-
cién se entienden bien leyendo la siguiente descrip-
cioén detallada junto con los dibujos en los que nu-
meros similares indican elementos similares y en los
que:

la Fig. 1 es una vista lateral esquemdtica, par-
cialmente despiezada, de un generador de aerosol de
acuerdo con una realizacion de la presente invencion;

la Fig. 2 es un diagrama 16gico de los componen-
tes accionados de un generador de aerosol de acuerdo
con una realizacién de la presente invencion;

la Fig. 3 es una vista lateral esquematica, par-
cialmente despiezada, de un generador de aerosol de
acuerdo con una segunda realizacién de la presente
invencion;

la Fig. 4 es una vista lateral esquematica, par-
cialmente despiezada, de un generador de aerosol de
acuerdo con una tercera realizacién de la presente in-
vencion;

la Fig. 5 es una vista lateral esquematica, par-
cialmente despiezada, de un generador de aerosol de
acuerdo con una cuarta realizacién de la presente in-
vencion;

las Figs. 6A-6C muestran etapas de acuerdo con
un método, de acuerdo con un aspecto adicional de
la presente invencién, para fabricar un generador de
aerosol de acuerdo con la quinta realizacién de la pre-
sente invencion.

Descripcion detallada

Se muestra un generador de aerosol 21 de acuer-
do con la presente invencién en la Fig. 1. Los princi-
pios de funcionamiento del generador de aerosol 21
y, cuando sea aplicable, los materiales usados en el
generador aerosol son preferiblemente similares a los
principios de funcionamiento y materiales usados en
el generador de aerosol descrito en la Patente de Es-
tados Unidos N° 5.743.251.

Una aplicacioén preferida para el generador de
aerosol 21 es un dispositivo inhalador, tal como un
inhalador para medicamentos, tal como medicacién
para el asma y analgésicos o cualquier otro agente te-
rapéutico para el tratamiento de una afeccién corpo-
ral. El generador de aerosol 21 preferiblemente inclu-
ye un primer componente 23, que preferiblemente in-
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cluye, por ejemplo, el material a convertir en aerosol
y que es preferiblemente desechable después de uno
o una pluralidad determinada de usos, unido de forma
que se puede retirar a un segundo componente 25, que
preferiblemente incluye, por ejemplo, una fuente de
energia y estructuras de circuito 16gico y que es pre-
feriblemente permanente en el sentido que se puede
volver a usar con sucesivos primeros componentes. El
primer y segundo componentes 23 y 25 pueden unirse
entre si en relaciones extremo a extremo o lado a lado.
Si se desea o es necesario, sin embargo, el generador
de aerosol puede ser un dispositivo de una pieza.

El primer componente 23 incluye preferiblemente
un paso de flujo en forma de un tubo 27 que tiene un
primer y un segundo extremo 29, 31, y un calentador
33 colocado con relacién al tubo para calentar el tubo.
Se proporciona una vélvula 35 en el tubo 27 o entre
el segundo extremo 31 y el tubo y una fuente 37 de
material, pudiendo preferiblemente abrirse y cerrarse
la vdlvula para abrir y cerrar la comunicaciéon entre
el primer extremo 29 del tubo y la fuente de material.
La valvula 35 puede definir el segundo extremo 31 del
tubo. La valvula 35 se puede abrir y cerrar preferible-
mente de forma electrénica, preferiblemente una val-
vula tipo solenoide. El primer componente 23 inclu-
ye preferiblemente de forma adicional la fuente 37 de
material a volatilizar. El primer componente 23 tam-
bién incluye preferiblemente un dispositivo de presu-
rizacién 39 para provocar que el material de la fuente
37 de material se introduzca en el tubo 27 desde la
fuente de material cuando la vélvula 35 estd en una
posicién abierta.

El segundo componente 25 preferiblemente se
puede unir y desprender preferiblemente al primer
componente 23 e incluye una fuente 41 de energia
para el calentador 33 y para la vdlvula 35, y un dis-
positivo de control 43, tal como un microchip, para
controlar el suministro de energia desde la fuente de
energia hasta el calentador y la valvula. La fuente 41
de energia es preferiblemente una bateria, mas pre-
feriblemente una bateria recargable, sin embargo, la
fuente de energia puede, si se desea o es necesario,
ser una fuente inagotable de energia, tal como una li-
nea de energia convencional. La Publicacién Interna-
cional N° WO 98/17131 describe un controlador de
energia y un método para accionar un sistema eléc-
trico de humos que describe una fuente de energia y
un dispositivo de control, particularmente para calen-
tadores, cuyos principios de funcionamiento y carac-
teristicas son transferibles a la presente invencion.

En el documento WO 98/17131 se aplica energia a
un elemento calentador de acuerdo con una serie pre-
determinada de fases que asigna a cada fase diferentes
energias totales diana por fase y periodos de tiempo
predeterminados para cada fase de modo que se con-
siga un acontecimiento de tratamiento por calor. En el
documento WO 98/17131 el controlador estd confi-
gurado para modular la energia en cada fase de modo
que se mantengan energias diana independientemen-
te de los exteriores tales como el voltaje de la bateria
o similares. Preferiblemente, todo el liquido que entra
en el paso de flujo formado por el tubo 27 se volatiliza
antes de que se descargue desde el tubo 27. La modu-
lacién de la energia con una o mds fases de un ciclo
de energia como se ha descrito anteriormente pueden
usarse opcionalmente para asegurar que dicha volati-
lizacién suceda uniformemente en un amplio interva-
lo de voltajes de bateria tales como los encontrados a
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lo largo de un ciclo de descarga de baterfa.

El funcionamiento general del generador de aero-
sol 21 implica un usuario que proporciona una sefial,
tal como presionando un botén o realizando alguna
otra accién tal como inhalando cerca del primer extre-
mo 29 del tubo 27 para accionar un detector de flujo
o un detector de bajada de presion, que se recibe por
el dispositivo de control 43. En respuesta a la sefial, el
dispositivo de control 43 controla preferiblemente el
suministro de energia desde la fuente de energia 41 de
modo que la vdlvula 35 se abra y se suministre ener-
gia al calentador 33 para provocar que caliente hasta
su temperatura de funcionamiento deseada. Puede ser
deseado o necesario, dependiendo de la aplicacién y
el equipo empleado, abrir la vdlvula 35 antes o des-
pués de suministrar energia al calentador 33.

Después de abrir la vdlvula 35, el dispositivo de
presurizacién 39 provoca que el material en la fuente
37 de material se introduzca en el tubo 27. El material
en el tubo 27 se calienta a una temperatura de vapo-
rizacion en el tubo, se volatiliza, y se expande desde
el primer extremo libre 29 del tubo. Después de sa-
lir del tubo 27, el material volatilizado contacta con
el aire mas frio y se condensa para formar un aero-
sol. Preferiblemente, después de un periodo de tiem-
po predeterminado, el dispositivo de control 43 cierra
automadticamente la valvula 35 y apaga el suministro
de energia al calentador 33. Después de uno o una
pluralidad de usos, el primer componente 23 se sepa-
ra preferiblemente del segundo componente 25 y se
retira de, y se une un nuevo primer componente al se-
gundo componente para uso adicional.

Como las aplicaciones presentemente preferidas
para el generador de aerosol 21 incluyen el uso como
un inhalador, el generador de aerosol es preferible-
mente lo mas pequefio posible. La vélvula 35 es pre-
feriblemente una microvalvula. Mas preferiblemente,
la valvula 35, el calentador 33, y el tubo 27 son una
tinica miquina microelectrénica formada en un tinico
chip. Al grado en que otros componentes del genera-
dor de aerosol 21 descritos en la presente solicitud es-
tan sometidos a la produccién como dispositivos mi-
croelectronicos, también pueden formarse en un tinico
chip con la valvula 35, el calentador 33, y el tubo 27,
u otro chip.

De acuerdo con la realizacién preferida, la fuen-
te 37 de material incluye un recipiente flexible 45, y
el dispositivo de presurizacién 39 incluye una cimara
47 en la que se coloca el recipiente flexible. Un gas
presurizado G se precinta preferiblemente en la cé-
mara 47 y rodea el recipiente flexible 45. El dispositi-
vo de presurizacion 39 es preferiblemente un llamado
recipiente sepra del tipo usado para suministrar, por
ejemplo, cremas de afeitado en gel, compuestos pa-
ra calafatear, y depilatorios, aunque otros dispositivos
de presurizacién para el suministro de material, tales
como propulsores y bombas manuales o automaticas,
pueden usarse si se desea o es necesario. El sistema
de presurizacién de recipiente sepra es particularmen-
te preferido, sin embargo, particularmente debido a su
capacidad de resistencia a variaciones de temperatura
que lo rodean, asi como a variaciones en la presion del
gas G porque el gas no se elimina. Cuando se desea
suministrar material desde la fuente 37 de material,
y se abre la vdlvula 35, la presion del gas G, que es-
ta preferiblemente a aproximadamente dos atmdsferas
(aproximadamente 30 psi) mayor que la presién am-
biente, comprime el recipiente flexible 45, provocan-
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do que el material entre al tubo 27 a través del segun-
do extremo 31 del tubo en comunicacién con la fuente
de material. Un gas G preferido es nitrégeno a causa
de su facil disponibilidad y es comparativamente de
bajo coste, aunque también son adecuados diversos
gases diferentes y pueden preferirse para aplicaciones
particulares.

El desplazamiento de material desde el recipiente
flexible 45 significa que hay mdas espacio en la cé-
mara 47, que significa que el gas G encerrado en la
cédmara ocupa un mayor volumen. Preferiblemente, el
tamafio del recipiente flexible 45 con relacién al ta-
mafio de la cdmara 47 se selecciona de modo que la
presion del gas G sea aproximadamente un diez por
ciento inferior cuando el recipiente flexible estd vacio
que cuando el recipiente flexible estd lleno.

Puede proporcionarse un detector de presién 48
para detectar la presion del gas G en la cdmara 47. Co-
mo se observa en la Fig. 2, el detector de presién 48
esta preferiblemente colocado para enviar una sefal
representativa de la presion en la cdmara 47 al dispo-
sitivo de control 43. El dispositivo de control 43, a su
vez, estd colocado preferiblemente para controlar la
fuente de energia 41 para ajustar un periodo de tiem-
po en que se suministra la energia a la valvula 35, y si
se desea o es necesario, al calentador 33, en respuesta
a la sefial desde el detector de presién. De este modo,
la presion baja en la cdmara 47, que puede provocar
una disminucién en la velocidad a la que se suminis-
tra el material en el recipiente flexible 45, que puede
compensarse para suministrando el material durante
periodos algo mds largos de tiempo, es decir, mante-
niendo la vélvula 35 abierta mds tiempo y, si se desea
0 es necesario, manteniendo el suministro de energia
al calentador 33.

Preferiblemente se proporciona una sefial al dis-
positivo de control 43 para suministrar energia a la
valvula 35 y el calentador 33 y, cuando se proporcio-
nan, otros elementos del generador de aerosol 21, por
un usuario del generador de aerosol. Aunque puede
proporcionarse la sefial por, por ejemplo, presion de
un botén, giro de una manivela, o encendido de un in-
terruptor, un dispositivo preferido para proporcionar
una sefial se basa en un usuario que provoca de algin
modo flujo de aire en la proximidad del primer extre-
mo libre 29 del tubo 27, tal como inhalando en una
seccion de la pieza de la boca 49 del generador de
aerosol. El generador de aerosol 21 incluye preferi-
blemente un dispositivo de deteccion de flujo de aire
51 para determinar cudndo existe un caudal de aire
predeterminado préximo al primer extremo 29 del tu-
bo 27. El dispositivo de deteccion de flujo de aire 51
estd preferiblemente colocado para enviar una sefial
al dispositivo de control 43 para indicar que existe un
caudal de aire predeterminado, que puede ser indica-
tivo de que un usuario estd acercdndose al extremo
abierto 53 de la seccidén de pieza de la boca 49, y el
controlador estd preferiblemente colocado para con-
trolar la fuente de energia que suministra energfa a la
védlvula 35 y el calentador 33, y cualquier otro com-
ponente, en respuesta a la sefial desde el dispositivo
de deteccién de flujo de aire. Como se observa en la
Fig. 1, el dispositivo de deteccion de flujo de aire 51
estd preferiblemente colocado de forma transversal y
aguas arriba del primer extremo 29 del tubo 27 de mo-
do que el dispositivo de deteccién del flujo de aire
ayudard a asegurar que existe un suministro adecuado
de flujo de aire para producir y suministrar de forma
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eficaz un aerosol desde el material volatilizado segin
se expande desde el primer extremo del tubo.

Cuando el generador de aerosol 21 es un dispo-
sitivo de multiples piezas, el dispositivo de deteccién
de flujo de aire 51 estd preferiblemente unido de for-
ma permanente al segundo componente 25 y es, por
tanto, preferiblemente un componente permanente, es
decir, no se desecha. Si se desea o es necesario, sin
embargo, el dispositivo de deteccion de flujo de aire
51 puede ser un componente desechable que forma
parte del primer componente 23 y puede estar conec-
tado de forma que se pueda retirar, tal como a través
de una conexién eléctrico, al dispositivo de control
43.

La seccién de pieza de la boca 49 preferiblemente
tiene un extremo abierto 53. El tubo 27 estd preferi-
blemente colocado en la seccién de pieza de la boca
49 y el primer extremo 29 del tubo esta preferible-
mente colocado en el interior de la seccién de pieza
de la boca a una distancia desde el extremo abierto 53
para permitir la mezcla completa del material volatili-
zado que se expande desde el primer extremo del tubo
con el aire adyacente para formar un aerosol. Para ase-
gurar un suministro adecuado de aire para mezclarse
con el material volatilizado, asi como para asegurar
un suministro adecuado de aire para permitir que un
usuario se acerque a la seccién de pieza de la boca y
accione el dispositivo de deteccion de flujo de aire 51,
la seccién de pieza de la boca 49 preferiblemente tie-
ne una pluralidad de orificios de ventilacion 55. Para
facilitar el flujo de aire que pasa el primer extremo 29
del tubo 27 y por lo tanto facilitar la formacién de un
aerosol, el primer extremo del tubo se coloca prefe-
riblemente en la seccion de pieza de la boca 49 en-
tre los orificios de ventilacién 55 y el extremo abierto
53 de la seccidén de pieza de la boca. Los orificios de
ventilacion 55 estdn preferiblemente localizados con
relacién al tubo 27, preferiblemente cercanos al extre-
mo 29, de modo que el aire que pasa a través de los
orificios de ventilacién no tienen efecto o tienen un
efecto minimo de enfriamiento sobre el tubo. El tu-
bo 27 puede, por supuesto, estar aislado del aire que
fluye a través de los orificios de ventilacién 55, tal co-
mo proporcionando material de aislamiento o un tubo
concéntrico 56 (mostrado de forma imaginaria) o si-
milar alrededor del tubo para canalizar el aire desde
el tubo.

Como alternativa a, o ademds de, usar un disposi-
tivo de deteccién de flujo de aire 51 para enviar una
sefial al dispositivo de control 43, como se observa en
la Fig. 2 de forma imaginaria, puede usarse un dis-
positivo de deteccion de bajada de presion 57 para
determinar cudndo existe una bajada de presién pre-
determinada proxima al primer extremo 29 del tubo
27. El dispositivo de deteccién de bajada de presion
57 esta colocado preferiblemente para enviar una se-
fial al dispositivo de control 43 para indicar que esta
sucediendo la bajada de presion predeterminada, que
puede ser indicativa del acercamiento de un usuario al
extremo abierto 53 de la seccién de pieza de la boca
49, y el dispositivo de control estd colocado para con-
trolar la fuente de energia 41 para suministrar energia
a la valvula 35 y al calentador 33, y cualquier otro
componente accionado eléctricamente, en respuesta a
la sefal del dispositivo de deteccidn de bajada de pre-
sion.

Un dispositivo de deteccién de bajada de presion
adecuado es un detector accionado por pulsacién en

5
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forma de un detector de silicio Modelo 163PC01D35,
fabricado por MicroSwitch division of Honeywell,
Inc., Freeport, III.,, o un SLPO04D 0-4” H,O Basic
Sensor Element, fabricado por SenSym, Inc., Milpi-
tas, Calif. Otros dispositivos detectores de flujo co-
nocidos, tales como aquellos que usan principios de
anemometria de cable caliente, también se cree que
son adecuados para su uso con el generador de aero-
sol 21. El uso de un dispositivo de deteccion de flujo
de aire 51, en comparacién con un dispositivo de de-
teccion de bajada de presion, también se prefiere ac-
tualmente para aplicaciones de tipo inhalador porque
se prevé que un dispositivo de deteccion de flujo de
aire serd mds facil de accionar para los usuarios en
comparacién con un dispositivo de deteccion de baja-
da de presion.

Las aplicaciones actualmente previstas para el dis-
positivo generador de aerosol 21 incluyen aplicacio-
nes de suministro de farmacos. Para dichas aplicacio-
nes, asi como en otras aplicaciones para las que el
dispositivo generador de aerosol 21 puede aplicarse,
el dispositivo de control 43 puede incluir un tempori-
zador 59 para controlar una frecuencia con la que el
dispositivo de control controla el suministro de ener-
gia 41 para suministrar energia a la valvula 35 y el
calentador 33 y otros componentes. De este modo,
el dispositivo generador de aerosol 21 puede limitar
automadticamente la frecuencia con la que un usuario
puede accionar el dispositivo generador de aerosol,
facilitando de este modo evitar un mal uso accidental
y sobredosis. Ademds, para ayudar a los asistentes sa-
nitarios a tratar a sus pacientes, el generador de aero-
sol 21 puede estar asociado a un dispositivo de con-
trol remoto 61 desde el dispositivo de control remoto
43. El dispositivo de control remoto 61 es preferible-
mente capaz de ajustar el temporizador 59 para ajustar
la frecuencia con la que el dispositivo de control 43
controla el suministro de energia 41 para suministrar
energia a la valvula 35 y el calentador 33, y otros com-
ponentes. De este modo, cuando un asistente sanitario
desea aumentar o disminuir la frecuencia con la que el
usuario es capaz de accionar el generador de aerosol,
el asistente sanitario puede hacerlo en situaciones en
las que el asistente sanitario y el usuario estdn separa-
dos por alguna distancia. De este modo, los usuarios
que de otro modo pueden requerir ver personalmente
a sus asistentes sanitarios para obtener programas de
tratamiento ajustados tienen mayor movilidad.

El dispositivo de control 43 y, si se proporciona,
el dispositivo de control remoto 61, también pueden
configurarse para permitir el ajuste o ajuste remoto de
otros componentes accionados del generador de aero-
sol 21, tal como el periodo de tiempo que la valvula
35 estd abierta, y el periodo de tiempo que se sumi-
nistra energia al calentador desde la fuente de energia
41. De este modo, es posible ajustar las dosificacio-
nes a la alta y a la baja, asi como ajustar las condicio-
nes de funcionamiento del generador de aerosol 21
para mantener el mismo funcionamiento cuando, por
ejemplo, la presion del gas G en la cdmara 47 baja o
la velocidad a la que se suministra energia desde la
fuente de energia 41 se reduce, tal como cuando el
generador de aerosol se usa en diferentes temperatu-
ras, el material en el recipiente flexible 45 que se usa
aumenta, o la carga de una bateria que forma la fuente
de energia disminuye.

El temporizador 59 del dispositivo de control es-
ta asociado preferiblemente con un indicador 63, tal
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como un localizador o luz que forma parte del tempo-
rizador o, por ejemplo, estd conectado eléctricamen-
te al temporizador, para indicar que el dispositivo de
control 43 estd disponible para controlar el suministro
de energia 41 para suministrar energia a la vdlvula 35
y el calentador 33 y los otros componentes. Cuando,
por ejemplo, el generador de aerosol 21 se usa para
suministrar medicacién, el indicador 63 sirve para re-
cordar al usuario que es el momento de la medicacion.
El indicador 63 también puede, si se desea o es nece-
sario, accionarse por el dispositivo de control remoto
61. El indicador 63 también puede usarse para indicar
a un usuario un periodo de tiempo desde que se ac-
cion6 el generador de aerosol 21, tal como cuando se
usa el generador de aerosol como inhalador, y se su-
pone que el usuario mantiene su respiraciéon durante
un periodo de tiempo después de inhalar, indicando el
indicador 63 cuando ha pasado el periodo de tiempo.

El generador de aerosol 21 también puede incluir
un dispositivo de pantalla 65, tal como una pantalla
LCD, para presentar informacién tal como la cantidad
de veces que el dispositivo de control 43 controla el
suministro de energia 41 para el suministro de energia
a la védlvula y el calentador. El dispositivo de pantalla
65 puede presentar, por ejemplo, la cantidad de ve-
ces que se ha accionado el generador de aerosol 21,
por ejemplo, 1 6 2 6 3, o la cantidad de operaciones
restantes, que puede basarse en, por ejemplo, el tama-
fio de la fuente 37 de material y la cantidad de mate-
rial suministrado cada vez que la vélvula 35 se abre o
cierra, o la vida del suministro de energia 41, tal co-
mo la vida restante de una bateria. Puede proporcio-
narse el mismo dispositivo o dispositivos de pantalla
adicionales para presentar otra informacion, tal como
la presion en la cdmara de presion 47 y el nivel de
energia de la fuente de energia 41. Ademads, el gene-
rador de aerosol 21 puede estar equipado con diversos
detectores y pantallas para proporcionar resultados a
presentar en un dispositivo de pantalla 65 para, por
ejemplo, ayudar a un usuario a aprender como usar
el generador de aerosol apropiadamente como un in-
halador, tal como detectores para medir el volumen
y duracién de una inhalacién después de completarse
una inhalacién, e incluso para proporcionar resulta-
dos durante una inhalacién para ayudar al usuario a
emplear un perfil de inhalacién 6ptimo. El dispositi-
vo de pantalla 65 estd preferiblemente controlado por
el dispositivo de control 43 y estd accionado por el
suministro de energia 41.

El dispositivo de control 43 puede programarse de
forma individual, tal como por un farmacéutico, para
controlar el generador de aerosol 21 para suministrar
medicaciones de acuerdo con una prescripcion, es de-
cir, cantidad de medicacion, frecuencia, etc., asi como
programar la informacién que evitaria el uso inapro-
piado del generador de aerosol. De este modo, pue-
den ser ttiles menos tipos de generadores de aerosol
21 para un amplio intervalo de medicaciones. El ge-
nerador de aerosol particular 21 se optimizaria prefe-
riblemente para diferentes clases de medicaciones y
después se “refinaria” por, por ejemplo, el farmacéu-
tico, para un farmaco especifico o prescripcion.

El generador de aerosol 21 también puede progra-
marse para evitar permanentemente el uso después de
un periodo establecido de tiempo. De este modo, seria
posible evitar el uso de medicaciones caducadas. Esto
puede conseguirse, por ejemplo, teniendo una fuente
de energia de bateria 41 no reemplazable, o incorpo-



11 ES 2 285 862 T3 12

rando una baterfa y/o dispositivo de control que ras-
tree la fecha y momento y evite el accionamiento pa-
sados una fecha y tiempo particulares.

Aunque sin el deseo de limitarse por la teorfa,
dependiendo de la seleccion de factores actualmente
entendidos para incluir principalmente un indice de
energia suministrada desde la fuente de energia 41
al calentador 33, un didmetro del tubo 27, y el ma-
terial a volatilizar y suministrarse como un aerosol,
el generador de aerosol 21 se disefia preferiblemente
de forma especifica para generar un aerosol que ten-
ga ciertas caracteristicas deseadas. Para muchas apli-
caciones, particularmente para aplicaciones de sumi-
nistro de medicacién, el generador de aerosol 21 de
acuerdo con la presente invencion se disefia preferi-
blemente para producir un aerosol que tenga un dia-
metro de particula medio en masa de menos de 3 mi-
crémetros, mds preferiblemente menos de 2 micréme-
tros, atin mds preferiblemente entre 0,2 y 2 micréme-
tros, y ain mads preferiblemente entre 0,5 y 1 micré-
metro. Aunque sin el deseo de limitarse por la teoria,
dependiendo de la seleccion de factores actualmente
comprendidos para incluir principalmente una longi-
tud del tubo 27, una presién con la que el dispositi-
vo de presurizacién 39 suministre el material desde la
fuente 37 de material, y el indice al que se suministra
la energia desde la fuente 41 de energia, se estable-
ce la velocidad a la que se suministra el material y se
volatiliza en el tubo. El generador de aerosol 21 esta
preferiblemente disefiado para suministrar y volatili-
zar material a una velocidad mayor de 1 miligramo
por segundo.

Puede ser deseable producir un aerosol formado
de diferentes componentes liquidos que, por una di-
versidad de razones, puedan mantenerse mejor sepa-
rados hasta el momento que se desee formar el aero-
sol. Como se observa en la Fig. 3, otra realizacion
de un generador de aerosol 121 puede, ademas de las
caracteristicas deseadas con respecto al generador de
aerosol 21, incluir, preferiblemente como parte de un
primer componente modificado 123, una fuente 137
de un segundo material en forma liquida que se sumi-
nistra al tubo 27 junto con el material de la primera
fuente de material 37. La fuente 137 del segundo ma-
terial se comunica preferiblemente con el tubo 27 en
un momento 171 antes del calentador 33. Una vélvula
diferente 135 se acciona preferiblemente por la fuente
de energia 41 y se controla por el dispositivo de con-
trol 43 para permitir que el dispositivo de presuriza-
cién 39 provoque que el material en la fuente 137 del
segundo material se introduzca en el tubo 27 desde la
fuente de segundo material cuando la vélvula 35 estd
en una posicién abierta. Si se desea o es necesario, la
valvula 35 y la valvula 135 pueden abrirse y cerrarse
en diferentes momentos.

La fuente 137 del segundo material preferible-
mente incluye un segundo recipiente flexible 145.
El dispositivo de presurizacién 39 incluye preferible-
mente una segunda cdmara 147 en la que estd colo-
cado el segundo recipiente flexible 145, y un segundo
gas G, presurizado precintado en la segunda cdmara
y que rodea el segundo recipiente flexible. El gas pre-
surizado G y el segundo gas presurizado G, pueden
presurizarse a diferentes presiones para facilitar el su-
ministro del material y el segundo material del tubo
27 a diferentes velocidades. Si se desea o es nece-
sario, el recipiente flexible 45 y el segundo recipien-
te flexible 145 pueden colocarse en la misma camara
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presurizada. Pueden proporcionarse fuentes adiciona-
les de material y otros componentes para producir un
aerosol que tiene mds componentes adicionales.

Como se observa con respecto a la Fig. 4, una ter-
cera realizacion del generador de aerosol 221 pue-
de incluir, preferiblemente como parte de un primer
componente modificado 223, una estructura, o varias
estructuras, que estén sustancialmente paralelas por
completo a la estructura del primer componente para
permitir la generacién de un aerosol formado por dos
o mds componentes. El generador de aerosol 221 pre-
feriblemente incluye un segundo tubo 227 que tiene
un primer y un segundo extremo 229, 231. Un segun-
do calentador 233 esta preferiblemente colocado con
relacion al segundo tubo 227 para calentar el segun-
do tubo. Una segunda valvula 235 esta preferiblemen-
te proporcionada en el segundo tubo 227 y se puede
abrir y cerrar para abrir y cerrar la comunicacion entre
el primer y el segundo extremos 229 y 231 del segun-
do tubo. Se proporciona una fuente 237 del segundo
material a volatilizar y el segundo extremo 231 del
segundo tubo 227 comunica con la fuente del segun-
do material. Se proporciona un segundo dispositivo
de presurizacién 239 para provocar que el material en
la fuente 237 del segundo material se introduzca en
el segundo tubo 227 de la fuente del segundo mate-
rial cuando la segunda valvula 235 estd en una posi-
cidn abierta. Si se desea o es necesario, el dispositivo
de presurizacién 39 puede usarse para provocar que
el material en la fuente 237 del segundo material se
introduzca en el segundo tubo 227. Preferiblemente,
la fuente 41 de energia suministra energia para el se-
gundo calentador 233 y para la segunda valvula 235,
asi como para cualquier otro componente accionado
eléctricamente del generador de aerosol, y el dispo-
sitivo de control 43 controla el suministro de energia
desde la fuente de energia al segundo calentador y la
segunda vélvula.

El generador de aerosol 221 preferiblemente in-
cluye una cdmara 249, tal como una seccién de pieza
de la boca. Los primeros extremos 29 y 229 del tu-
bo 27 y el segundo tubo 227 estan preferiblemente
colocados en la cdmara 249 proximos entre si. La ca-
mara 249 es preferiblemente de suficiente tamafio y
configuracion para permitir que la mezcla del mate-
rial volatilizado y el segundo material volatilizado se
expanda desde el tubo 27 y el segundo tubo 227 junto
con el aire ambiental de modo que el material vola-
tilizado y el segundo material volatilizado del primer
y segundo aerosoles, respectivamente, mezclen el pri-
mer y segundo aerosoles entre si para formar un aero-
sol de combinacién que incluya el primer y segundo
aerosoles.

En la realizacién descrita con referencia a la Fig.
1, puede formarse un aerosol de combinacién propor-
cionando material en la fuente 37 de material que in-
cluye dos o més componentes mezclados juntos antes
de que se volatilice el material. Aunque los compo-
nentes en la fuente 37 de material pueden ser dos o
mads liquidos, también es posible suspender particulas
solidas en solucién en un material liquido, o disol-
ver particulas sélidas en material liquido. Si se desea
0 es necesario, las particulas sélidas, cuando se sus-
penden en solucion, pueden ser de un didmetro me-
dio mayor que las particulas del material en forma de
aerosol. Las particulas sélidas, cuando forman parte
del aerosol, pueden ser de un didmetro medio mayor
que las particulas del material en forma de aerosol.

7
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Las particulas sélidas pueden, por supuesto, suspen-
derse también en solucién en materiales liquidos en
las realizaciones descritas con referencia a las Figs. 3
y 4.

Como se ha indicado, un dispositivo de presuri-
zacion preferido 39 para generador de aerosol 21 in-
cluye un tipo de dispositivo de recipiente sepra. Un
generador de aerosol 321 que tiene un dispositivo de
presurizacién alternativo 339 se muestra en la Fig. 5.
En esta realizacion, la fuente de material incluye pre-
feriblemente un segundo tubo 345 que tiene un primer
y segundo extremos 345a, 345b. El primer extremo
345a del segundo tubo 345 esta conectado al segundo
extremo 31 del tubo 27. El dispositivo de presuriza-
cién 339 incluye una cdmara 347 cargada con un gas
G presurizado. El segundo extremo 345b del segundo
tubo 345 esté colocado en la cdmara 347 y estd abier-
to a la cdmara. La fuente de material, el segundo tubo
345, y el tubo 27 preferiblemente forman parte de un
primer componente modificado 323.

Como se observa en las Figs. 6A-6C, la fuente de
material preferiblemente se carga con material abrien-
do primero la valvula 35 en el tubo 27, después su-
mergiendo el segundo extremo abierto 345b del se-
gundo tubo 345 en material liquido L (Fig. 6A). Des-
pués de que el material liquido en el que se ha su-
mergido el segundo tubo 345 llene el segundo tubo,
la vélvula 35 después se cierra. El segundo tubo 345
se retira del material liquido, quedando el material 1i-
quido que llené el segundo tubo en el segundo tubo
debido al cierre de la valvula (Fig. 6B), es decir, el
aire es incapaz de llegar mds all4 del material liquido
en el segundo tubo. El segundo tubo 345 después se
coloca en la cdmara 347 y se presuriza la cimara (Fig.
6C). Cuando se abre la valvula 35, la presién en la ca-
mara fuerza el material liquido en el segundo tubo 345
a entrar en el tubo 27 donde puede volatilizarse por el
calentador 27.

En un método para fabricar el generador de aero-
sol 21 descrito con referencia a la realizacién mos-
trada en la Fig. 1, el calentador 33 estd colocado con
relacién al tubo 27 para permitir el calentamiento del
tubo. El segundo extremo 31 del tubo 27 estd conecta-
do a la fuente 37 de material a volatilizar. Se propor-
ciona la vélvula que se puede abrir y cerrar 35 para
permitir y detener la comunicacién entre la fuente 37
de material y el tubo 27.

Se proporciona el dispositivo de presurizacién 39
para provocar que el material en la fuente 37 de mate-
rial se introduzca en el tubo 27 de la fuente de mate-
rial cuando la valvula 35 estd en una posicién abierta.
La valvula 35 estd conectada a la fuente 41 de ener-
gia para abrir y cerrar la valvula. El calentador 35 es-
td conectado a la fuente 41 de energia. La fuente 41
de energfa esta conectada al dispositivo de control 43
para controlar el suministro de energia desde la fuente
de energia hasta el calentador 33 y la valvula 35, asi
como a cualquier otro componente del generador de
aerosol.

La etapa de proporcionar el dispositivo de presu-
rizacién 39 incluye preferiblemente colocar la fuen-
te 37 de material en una cdmara 47 y presurizar la
camara, preferiblemente a aproximadamente dos at-
mosferas. La fuente 37 de material incluye preferible-
mente un recipiente flexible 45. Sin embargo, también
son posibles otras realizaciones. Por ejemplo, como se
describe con referencia a las Figs. 5 y 6A-6B, la fuen-
te de material puede incluir un segundo tubo 345 que
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tiene un primer y segundo extremos 345a, 345b, es-
tando conectado el primer extremo del segundo tubo
al segundo extremo 31 del tubo 27 y estando coloca-
do el segundo extremo 345b del segundo tubo en la
cdmara 345.

En la fabricacién del generador de aerosol 21 de
acuerdo con la presente invencidn, es particularmente
preferido que el calentador 33, el tubo 27, la valvula
35, la fuente 37 de material, y el dispositivo de pre-
surizacién 39 estén dispuestos con relacién entre si
para formar un primer componente 23, y que la fuen-
te 41 de energia y el dispositivo de control 43 estén
colocados relativos entre si para formar un segundo
componente 25, y que el segundo componente se pue-
da unir a y desprenderse del primer componente. De
este modo, el segundo componente 25 puede fabricar-
se como un dispositivo permanente, con la mayoria o
todos los elementos mds caros del generador de aero-
sol asociadas con el segundo componente, y el pri-
mer componente 23, que incluye preferiblemente los
componentes agotables 0 menos caros del generador
de aerosol, puede ser desechable. Los diferentes ele-
mentos del generador de aerosol 21 pueden propor-
cionarse en cualquiera de los componentes 23 y 25
que parezcan apropiados para una aplicacién particu-
lar. Sin embargo, de acuerdo con la aplicaciéon pre-
ferida actualmente prevista del generador de aerosol
como dispositivo de inhalador médico, se cree que la
colocacién de los elementos en los componentes 23
y 25 distribuye apropiadamente los elementos mds o
menos desechables.

El generador de aerosol 21 se usa preferiblemen-
te por el usuario que proporciona una primera sefial,
indicativa de la intencién del usuario de usar el gene-
rador de aerosol, al dispositivo de control 43. La pri-
mera sefial puede proporcionarse por el usuario que
presiona un botén 58 (Fig. 2, de forma imaginaria)
pero, particularmente cuando el generador de aerosol
21 estd pretendido para su uso como un dispositivo
inhalador, se prefiere que la primera sefial se propor-
cione por alguna forma de dispositivo accionado por
acercamiento, tal como un detector que detecta una
bajada de presion 53 o, mds preferiblemente, un de-
tector que detecta el flujo de aire 51.

El dispositivo de control 43, en respuesta a la pri-
mera sefial, envia una segunda sefial a la fuente de
energia 41 para provocar que la fuente de energia abra
la valvula que se puede abrir y cerrar 35. La valvula
35 estd preferiblemente colocada entre el tubo 27 y
la fuente 37 de material. La abertura de la valvula 35
permite que el material de la fuente 37 de material
fluya desde la fuente de material y al interior del tubo
27.

Se provoca que el material de la fuente 37 de ma-
terial fluya desde la fuente de material y al interior
del tubo 27, preferiblemente mediante un dispositivo
de presurizacién. La fuente 37 de material preferible-
mente incluye el recipiente flexible 45, y se provo-
ca que el material del recipiente fluya desde la fuente
de material por un dispositivo de presurizacién 39. El
dispositivo de presurizacién 39 preferiblemente inclu-
ye la cdmara 47 llena de gas G a presion y en la que
el recipiente flexible 45 estd colocado. En una reali-
zacion alternativa, como se describe con referencia a
las Figs. 5 y 6A-6C, la fuente de material incluye el
segundo tubo 345 que tiene el primer y segundo extre-
mos 345a, 345b. El primer extremo 345a del segundo
tubo 345 estd conectado al segundo extremo 31 del
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tubo 27, y se provoca que el material en la fuente de
material fluya desde la fuente de material por el dis-
positivo de presurizacién 339. El dispositivo de presu-
rizacién 339 incluye una cdmara 347 llena de gas G a
presion y en la que estd colocado el segundo extremo
345b del segundo tubo 345.

Se envia una tercera sefial por el dispositivo de
control 43 y en respuesta a la primera sefial a la fuente
41 de energia para suministrar energia al calentador
33 colocado con relacién al tubo 27 para calentar el
tubo. El material de la fuente 37 de material se calien-
taen el tubo 27 con el calentador 35 a una temperatura
de vaporizacién de modo que el material se volatilice
y se expande al desde el primer extremo 29 del tubo.

El generador de aerosol de acuerdo con la presen-
te invencion se construye preferiblemente de acuerdo
con ciertos principios de disefio que estdn reconoci-
dos. Estas relaciones de disefio permiten el disefio del
generador de aerosol con una cierta robustez, particu-
larmente con respecto a las variaciones de tempera-
tura ambiente y presion del recipiente, de modo que
es posible asegurar que la velocidad de suministro de
aerosol sea sustancialmente constante. Aunque sin el
deseo de limitarse por la teoria, una relacién implica
la velocidad a la que se suministra el aerosol (D), que
se entiende que es sustancialmente lineal con relacién
a la presion que se aplica al liquido a volatilizar, es
decir, la presion (P), de acuerdo con la relacién: D =
k,P, donde k es sustancialmente constante y depende
de factores de disefio peculiares para el generador de
aerosol particular.

El dispositivo de control 43 puede programarse
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para asegurar que segun baje la presion del gas G
tengan lugar ciertos cambios en funcionamiento pa-
ra acomodar estos cambios. Por ejemplo, segiin baja
la presion del gas G, el suministro de la misma canti-
dad de material llevara mds tiempo. Por consiguiente,
el dispositivo de control 43 puede programarse para,
por ejemplo, mantener la vdlvula 35 abierta durante
mayor tiempo. Aunque sin el deseo de limitarse por la
teoria, en el caso en el que el paso de flujo comprende
un orificio circular del tubo capilar, para una veloci-
dad de suministro de aerosol dada D, el didmetro del
tubo d podria elegirse teniendo en cuenta el efecto del
didmetro del tubo en el tamafio de las particulas.

Aunque esta invencién se ha ilustrado y descrito
de acuerdo con una realizacién preferida, se reconoce
que pueden hacerse en la misma, variaciones y cam-
bios sin alejarse de la invencidn expuesta en las reivin-
dicaciones. Por ejemplo, el generador de aerosol po-
dria incluir dispositivos para el accionamiento manual
de la vélvula 35, es decir, en lugar del accionamien-
to por la deteccién de flujo de aire o bajada de pre-
sién, estando configurado el controlador 43 para eje-
cutar un ciclo de calentamiento programado después
de recibir una sefial que indica el accionamiento de la
valvula. Dichos dispositivos pueden incluir adicional-
mente otros dispositivos (eléctricos o mecédnicos) para
mantener la valvula 35 en una posicién abierta duran-
te una cantidad predeterminada de tiempo una vez que
se haya accionado mecanicamente. Ademads, la pieza
de la boca es opcional y no tienen que incorporarse en
inhaladores u otros dispositivos que utilizan el gene-
rador de aerosol de acuerdo con la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un generador de aerosol (21), que comprende:

un paso de flujo (27) que tiene una entrada y una
salida;

un calentador (33) colocado con relacién al paso
de flujo (27) de modo que caliente al menos una parte
del paso de flujo (27);

una fuente (37) de material a volatilizar, estando
la entrada del paso de flujo (27) en comunicacién con
la fuente (37) de material;

una valvula (35) localizada funcionalmente entre
la fuente (37) de material y el paso de flujo (27), pu-
diendo abrirse y cerrarse la valvula (35) para abrir y
cerrar la comunicacién entre la fuente (37) y la entra-
da del paso de flujo (27);y

un dispositivo de presurizacién (39) que provoca
que el material de la fuente (37) de material se intro-
duzca en el paso de flujo (27) desde la fuente (37) de
material cuando la vdlvula (35) estd en posicién abier-
ta;

caracterizado porque el generador de aerosol
(21) comprende adicionalmente:

una fuente (41) de energia que acciona el calenta-
dor (33) y la vélvula; y

un dispositivo de control (43) que controla el su-
ministro de energia desde la fuente (41) de energia al
calentador (33) y la valvula (35).

2. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, en el que la fuente (37) de material in-
cluye un recipiente flexible (45), y el dispositivo de
presurizacion (39) incluye una cdmara (47) en la que
esta colocado el recipiente flexible (45), y un gas pre-
surizado precintado en la cdmara (47) y que rodea el
recipiente flexible (45), siendo opcionalmente el gas
(G) nitrégeno y/o estando presurizado a aproximada-
mente 2 atmésferas.

3. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 2, en el que el recipiente flexible (45) esta
presurizado de modo que la presion del gas (G) sea
aproximadamente un diez por ciento inferior cuando
el recipiente flexible (45) estd vacio que cuando el re-
cipiente flexible (45) estd vacio que cuando el reci-
piente flexible (45) estd lleno.

4. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 2, que comprende adicionalmente un de-
tector de presién (48) colocado para detectar la pre-
sién en la camara (47), estando colocado el detector
de presion (48) para enviar una sefial representativa
de la presion en la cdmara (47) al dispositivo de con-
trol (43), y estando colocado el dispositivo de control
(43) para controlar la fuente de energia (41) para ajus-
tar un periodo de tiempo que se suministra energia a
la valvula (35) en respuesta a la sefial del detector de
presion (48).

5. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, que comprende adicionalmente un dis-
positivo de deteccidn de flujo de aire (51) para deter-
minar cudndo existe un caudal de aire predeterminado
préximo a la salida del paso de flujo (27), estando co-
locado el dispositivo de deteccion de flujo de aire (51)
para enviar una sefial al controlador (43) para indicar
que existe el caudal de aire predeterminado, y estan-
do colocado el controlador (43) para controlar que la
fuente de energia (41) suministra energfa a la valvula
(35) y el calentador (33) en respuesta a la sefial del
dispositivo de deteccion de flujo de aire (51) que esta
opcionalmente colocado en una posicién transversal a
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y aguas arriba de la salida del paso de flujo (27), inclu-
yendo opcionalmente el dispositivo de deteccién de
flujo de aire (51) un detector de flujo, comprendiendo
opcionalmente el generador de aerosol (21) una sec-
cion de pieza de la boca (49) que tiene un extremo
abierto estando colocada la salida del paso de flujo
(27) en el interior de la seccion de la pieza de la bo-
ca (49) a una distancia del extremo abierto, teniendo
opcionalmente la seccidn de pieza de la boca (49) una
pluralidad de orificios de ventilacién (55) colocados
de modo que la salida del paso de flujo (27) esté co-
locada en la seccién de pieza de la boca (49) entre los
orificios de ventilacion (55) y el extremo abierto de la
pieza de la boca.

6. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, que comprende adicionalmente un dis-
positivo de deteccién de bajada de presién (57) que
determina cudndo sucede una bajada de presién pre-
determinada préxima a la salida del paso de flujo (27),
estando colocado el dispositivo de deteccion de baja-
da de presion (57) para enviar una sefial al controlador
(43) para indicar que la bajada de presion determina-
da esta sucediendo, y estando colocado el controlador
(43) para controlar la fuente de energia (41) para su-
ministrar energia a la valvula (35) y el calentador (33)
en respuesta a la sefial del dispositivo de deteccion de
bajada de presion (57), comprendiendo opcionalmen-
te el generador de aerosol (21) una seccién de pieza
de la boca (49) que tiene un extremo abierto (53) es-
tando colocada la salida del paso de flujo (27) en el
interior de la seccién de pieza de la boca (49) a una
distancia del extremo abierto (53).

7. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, en el que el dispositivo de control (43)
incluye un temporizador (59) para controlar una fre-
cuencia con la que el dispositivo de control (43) con-
trola el suministro de energfa (41) para suministrar
energia a la valvula (35) y el calentador (33), inclu-
yendo opcionalmente el generador de aerosol (21) un
dispositivo de control remoto (61) adaptado para ajus-
tar el temporizador (59) para ajustar la frecuencia con
la que el dispositivo de control (43) controla el su-
ministro de energia (41) para suministrar energia a la
vélvula (35) y el calentador (33) donde el temporiza-
dor (59) incluye opcionalmente un indicador (63) para
indicar que el dispositivo de control (43) estd dispo-
nible para controlar el suministro de energia (41) para
suministrar energia a la vélvula (35) y el calentador
(33).

8. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, que comprende adicionalmente un dis-
positivo de pantalla (65) controlado por el dispositivo
de control (43) y que presenta la cantidad de veces
que el dispositivo de control (43) controla el suminis-
tro de energia (41) para suministrar energia a la val-
vula (35) y el calentador (33), incluyendo opcional-
mente el dispositivo de control (43) un temporizador
(59) para controlar la frecuencia con la que el disposi-
tivo de control (43) controla el suministro de energia
(41) para suministrar energia a la vdlvula (35) y el ca-
lentador (33), incluyendo opcionalmente el generador
de aerosol (21) un dispositivo de control remoto (61)
adaptado para ajustar el temporizador (59) para ajus-
tar la frecuencia con la que el dispositivo de control
(43) controla el suministro de energia (41) para sumi-
nistrar energia a la valvula (35) y el calentador (33),
e indicando opcionalmente la pantalla cudndo el tem-
porizador permitird que el dispositivo de control (43)
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controle el suministro de energia (41) para suministrar
energia a la valvula y el calentador (33).

9. El generador de aerosol (21) expuesto en la rei-
vindicacién 1, en el que el dispositivo de control (43)
esta colocado para permitir el ajuste de al menos una
de una cantidad de veces que la vdlvula (35) estd en un
estado abierto y una cantidad de veces que la energia
se estd suministrando al calentador (33), incluyendo
opcionalmente el generador de aerosol (21) un dispo-
sitivo de control remoto (61) adaptado para ajustar al
menos una de la cantidad de veces que la valvula (35)
estd en un estado abierto y la cantidad de veces que
se suministra energia al calentador (33), incluyendo
opcionalmente el dispositivo de control (43) un tem-
porizador (59) para controlar la frecuencia con la que
el dispositivo de control (43) controla el suministro
de energia (41) para suministrar energia a la valvu-
la (35) y el calentador (33) y/o estando adaptado el
dispositivo de control remoto (61) para ajustar el tem-
porizador (59) para ajustar la frecuencia con la que el
dispositivo de control (43) controla el suministro de
energia (41) para suministrar energia a la vélvula (35)
y el calentador (33).

10. El generador de aerosol (21) expuesto en la
reivindicacion 1, en el que se selecciona el indice de
energia suministrada desde la fuente (41) de energia
al calentador (33) y/o una dimensién del paso de flujo
(27) para provocar que el generador de aerosol (21)
produzca un aerosol que tenga un didmetro de par-
ticula medio en masa de menos de 3 micrémetros,
preferiblemente menos de 2 micrémetros, més prefe-
riblemente entre 0,2 y 2 micrémetros y mucho mas
preferiblemente entre 0,5 y 1 micrémetros.

11. El generador de aerosol (21) expuesto en la
reivindicacion (1), en el que se selecciona una presion
con la que el dispositivo de presurizacién (39) sumi-
nistra el material desde la fuente (37) de material y/o
un indice al que se suministra energia desde la fuen-
te (41) de energia para que el material se suministre
y volatilice en el paso de flujo (27) a una velocidad
mayor de 1 miligramo por segundo.

12. El generador de aerosol (121) expuesto en la
reivindicacién 1, que comprende adicionalmente una
fuente (137) de un segundo material en forma liquida
que comunica con el paso de flujo (27) en un punto
antes del calentador (33), causando el dispositivo de
presurizacion (39) que el material en la fuente (137)
del segundo material se introduzca en el paso de flu-
jo (27) desde la fuente (137) de material cuando la
valvula (35) estd en una posicion abierta, incluyendo
la fuente (137) de material un primer recipiente fle-
xible (45) e incluyendo la fuente de segundo material
(137) un segundo recipiente flexible (145), incluyen-
do el dispositivo de presurizacién (39) una primera
cdmara (47) en la que estd colocado el primer reci-
piente flexible (45), y un primer gas presurizado (G)
precintado en la primera cdmara (47) y que rodea el
primer recipiente flexible (45), y una segunda cdma-
ra (147) en la que estd colocado el segundo recipiente
flexible (145), y un segundo gas presurizado (G,) pre-
cintado en la segunda cdmara (147) y que rodea el
segundo recipiente flexible (145), estando opcional-
mente presurizados el primer gas presurizado (G) y el
segundo gas presurizado (G,) a diferentes presiones.

13. El generador de aerosol (221) expuesto en la
reivindicacion 1, que comprende adicionalmente

un segundo paso de flujo (227) que tiene una en-
trada y una salida;
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un segundo calentador (233) colocado con rela-
cién al segundo paso de flujo (227) para calentar al
menos una parte del segundo paso de flujo (227),

una fuente (237) de segundo material a volatilizar,
estando la entrada del segundo paso de flujo (227) en
comunicacion con la fuente (237) de segundo mate-
rial, y

una segunda vdlvula (235) localizada funcional-
mente entre la fuente de segundo material y el segun-
do paso de flujo (227), pudiendo abrirse y cerrarse la
segunda vdlvula (235) para abrir y cerrar la comuni-
cacion entre la fuente (237) de segundo material y la
entrada del segundo paso de flujo (227),

un segundo dispositivo de presurizacién (239) que
provoca que el material en la fuente (237) del segun-
do material se introduzca en el segundo paso de flu-
jo (227) desde la fuente (237) del segundo material
cuando la segunda vélvula (235) estd en una posicién
abierta, y

en el que la fuente (41) de energfa suministra ener-
gia al segundo calentador (233) y la segunda vélvula
(235), y el dispositivo de control (43) controla el su-
ministro de energia desde la fuente (41) de energia al
segundo calentador (233) y la segunda valvula (235),
comprendiendo adicionalmente de forma opcional el
generador de aerosol (221) una cdmara (249), estando
colocadas las salidas de los pasos de flujo (27, 227) en
la cdmara préximas entre si, siendo la cdmara (249) de
suficiente tamafio y una configuracién que permita la
mezcla de los materiales volatilizados que se expan-
den desde las salidas junto con aire ambiente de modo
que los materiales volatilizados forman un primer y
segundo aerosoles, respectivamente, mezclandose el
primer y segundo aerosoles entre si para formar un
aerosol de combinacién que incluye el primer y se-
gundo aerosoles.

14. El generador de aerosol (221) expuesto en la
reivindicacion 1, en el que el material en la fuente (37)
de material incluye dos o mds componentes mezcla-
dos juntos antes de que el material se volatilice de
modo que las particulas sélidas se suspendan opcio-
nalmente en solucién en el material o las particulas
sdlidas, cuando se suspenden en solucidn, sean de un
didmetro medio mayor que las particulas del material
en forma de aerosol o las particulas sélidas, cuando
forman parte de un aerosol, sean de un didmetro me-
dio mayor que las particulas del material en forma de
aerosol.

15. El generador de aerosol (21) expuesto en la
reivindicacion 1, en el que la valvula (35) es una mi-
crovalvula.

16. El generador de aerosol (21) expuesto en la
reivindicacion 1, en el que la valvula (35), el calenta-
dor (33), y el paso de flujo (27) son una tnica maquina
microelectrénica formada en un tnico chip.

17. El generador de aerosol (21) expuesto en la
reivindicacion 1, incluyendo el generador de aerosol
(21) un primer componente (23) y un segundo com-
ponente (25), pudiendo unirse y retirarse el segun-
do componente (25) del primer componente (23), in-
cluyendo el primer componente (23) el paso de flujo
(27), el calentador (33), la valvula (35), la fuente (37)
de material, y el dispositivo de presurizacion (39), e
incluyendo el segundo componente (25) la fuente (41)
de energia y el dispositivo de control (43), compren-
diendo adicionalmente de forma opcional el genera-
dor de aerosol (21) un dispositivo de deteccién de flu-
jo de aire (51) que detecta cuando existe un caudal

11
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de aire predeterminado préximo a la salida del paso
de flujo (27), estando colocado el dispositivo de de-
teccion de flujo de aire (51) para enviar una sefial al
controlador (43) para indicar que existe el caudal de
aire predeterminado, y estando colocado el controla-
dor (43) para controlar la fuente de energia (41) para
suministrar energia a la vélvula (35) y el calentador
(33) en respuesta a la sefial del dispositivo de detec-
cion del flujo de aire (51) en el que el dispositivo de
deteccion de flujo de aire (51) estd opcionalmente uni-
do permanentemente al segundo componente (25), in-
cluyendo opcionalmente el generador de aerosol (21)
una seccién de pieza de la boca (49) que forma parte
del primer componente, teniendo la seccién de pieza
de la boca (49) un extremo abierto y estando la sali-
da del paso de flujo (27) colocada en el interior de la
seccion de pieza de la boca (49) a una distancia del
extremo abierto en el que la seccién de pieza de la
boca (49) tiene opcionalmente una pluralidad de ori-
ficios de ventilacion (55) donde la salida del paso de
flujo (27) esta opcionalmente colocada en la seccion
de pieza de la boca (49) entre los orificios de venti-
lacién (55) y el extremo abierto de la pieza de la bo-
ca, incluyendo opcionalmente el generador de aerosol
(21) un dispositivo de deteccion de bajada de presion
(57) que detecta cudndo sucede una bajada de presion
predeterminada préxima a la salida del paso de flujo
(27), estando colocado el dispositivo de deteccion de
bajada de presion (57) para enviar una sefial al con-
trolador (43) para indicar que estd sucediendo la baja-
da de presioén predeterminada, y estando colocado el
controlador para controlar que la fuente de energia su-
ministra energia a la vdlvula (35) y el calentador (33)
en respuesta a la sefial del dispositivo de deteccién de
bajada de presién (57).

18. El generador de aerosol (221) expuesto en la
reivindicacién 17, en el que el primer componente in-
cluye un segundo paso de flujo (227) que tiene una
entrada y una salida, un segundo calentador (233) co-
locado con relacién al segundo paso de flujo (227) de
modo que caliente el segundo paso de flujo (227), una
segunda valvula (235) localizada funcionalmente en-
tre la fuente (237) del segundo material y el segundo
paso de flujo (227), pudiendo abrirse y cerrarse la se-
gunda vélvula (235) para abrir y cerrar la comunica-
cion entre la fuente del segundo material y la entrada
del segundo paso de flujo (227), una fuente (237) del
segundo material a volatilizar, estando la entrada del
segundo paso de flujo (227) en comunicacién con la
fuente (237) de segundo material, y un segundo dispo-
sitivo de presurizacion (239) que provoca que el ma-
terial en la fuente de segundo material se introduzca
en el segundo paso de flujo (227) desde de la fuente
(237) de segundo material cuando la segunda vélvu-
la (235) esta en posicidn abierta, y en el que la fuente
(41) de energia suministra energia al segundo calenta-
dor (233) y la segunda valvula (235), y el dispositivo
de control (43) controla el suministro de energia desde
la fuente (41) de energfa al segundo calentador (233)
y la segunda vélvula (235).

19. El generador de aerosol (221) expuesto en la
reivindicacién (18), que comprende adicionalmente
una camara (249), estando colocadas las salidas de los
pasos de flujo (27, 227) en la cdmara (249) préximas
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entre si, siendo la camara (249) de suficiente tama-
flo y una configuracién que permite que la mezcla de
materiales volatilizados se expanda desde las salidas
junto con aire ambiente de modo que el material vo-
latilizado y el segundo material volatilizado formen
un primer y segundo aerosoles, respectivamente, mez-
clandose el primer y segundo aerosoles entre si para
formar un aerosol de combinacién que incluye el pri-
mer y segundo aerosoles.

20. Un método para fabricar un generador de aero-
sol, que comprende las etapas de:

colocar un calentador con relacién al paso de flu-
jo de modo que caliente el paso de flujo, teniendo el
paso de flujo una entrada y una salida;

conectar la entrada del paso de flujo a una fuente
de material a volatilizar;

proporcionar una vélvula que se puede abrir y
cerrar entre la fuente de material y el paso de flujo;

proporcionar un dispositivo de presurizacion que
provoque que el material en la fuente de material se
introduzca en el paso de flujo desde la fuente de ma-
terial cuando la vdlvula estd en una posicion abierta;
y

conectar el calentador a la fuente de energia;

caracterizado porque dicho método comprende
adicionalmente las etapas de:

conectar la valvula a una fuente de energia que
abre y cierra la vélvula;

conectar la fuente de energia a un dispositivo de
control que controla el suministro de energia desde la
fuente de energia al calentador y la valvula.

21. El método expuesto en la reivindicacién 20,
en el que la etapa de proporcionar un dispositivo de
presurizacion incluye colocar la fuente de material en
una cdmara opcionalmente presurizada hasta aproxi-
madamente 2 atmdsferas, incluyendo la fuente de ma-
terial un recipiente flexible o incluyendo la fuente de
material un segundo paso de flujo que tiene una entra-
da y una salida, comprendiendo el método las etapas
adicionales de conectar la entrada del segundo paso
de flujo a la salida del paso de flujo y colocar la salida
del segundo paso de flujo en la cimara.

22. El método expuesto en la reivindicaciéon 20,
en el que la fuente de energia se selecciona de mo-
do que se adapte al suministro de energia a un indice
suficiente para el calentador y/o se selecciona el ta-
mafio del paso de flujo de modo que el generador de
aerosol produzca un aerosol que tenga un didmetro de
particula medio en masa de menos de 3 micrémetros.

23. El método expuesto en la reivindicacién 20, en
el que se adapta una presion con la que el dispositivo
de presurizacion suministra el material desde la fuen-
te de material y/o el indice al que la fuente de ener-
gia suministra la energia al calentador de modo que el
material se suministre y volatilice en el paso de flujo
a una velocidad mayor de 1 miligramo por segundo.

24. El método expuesto en la reivindicacién 20,
que comprende adicionalmente colocar el calentador,
el paso de flujo, la valvula, la fuente de material, y
el dispositivo de presurizacion para formar un primer
componente, colocando la fuente de energia y el dis-
positivo de control para formar un segundo compo-
nente, y uniendo de forma que se pueda retirar el se-
gundo componente al primer componente.
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